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L os dos caminos de un farmaco de Bayer en los 80: €l
mas arriesgado sefue al extranjero

Por WALT BOGDANICH y ERIC KOLI

Unadivision de la empresa farmacéutica Bayer vendio millones de délares de una
medi cina coagulante para hemofilicos — una medicina que conllevo un ato riesgo de
transmitir el SIDA — aAsiay América Latinaa mediados de la década de 1980,
mientras vendio un nuevo producto mas seguro en el mundo occidental, segin
documentos obtenidos por The New Y ork Times.

Launidad de Bayer, Cutter Biological, lanzd su medicina més segura afinales de febrero
de 1984 a medida que aumentaron |as pruebas de que la version anterior estaba
infectando a hemofilicos con VIH. Sin embargo, durante més de un afio, laempresa
siguio vendiendo la medicina antigua en el extranjero, provocando a un regulador de
Estados Unidos a acusar a Cutter de no cumplir con su promesa de degjar de vender €l
producto.

Al seguir vendiendo la version antigua de la medicina que salva vidas, segin |os registros,
los directivos de Cutter estaban intentando evitar mantener un gran inventario de un
producto que se vio cada vez menos comercializable en Estados Unidos y Europa.

Sin embargo, incluso después de empezar a vender €l nuevo producto, la compafia siguid
fabricando la medicina antigua durante varios meses. Un télex de Cutter a un distribuidor
sugiere otro motivo por esa decision: la compafiia contaba con varios contratos a precio
fijoy creyo que resultaria mas economico fabricar € producto antiguo.

Casi dos décadas después, el nimero preciso de victimas de estas decisiones comerciales
esdificil, sino imposible, de documentar. Muchos registros de pacientes ya no estan
disponiblesy debido a que una prueba de SIDA no se desarroll6 hastamas tarde en la
epidemia, es dificil determinar con exactitud cuando los hemofilicos extranjeros
contrgjeron e VIH — antes o después de que Cutter empezd a vender su medicina mas

segura.

Pero solamente en Hong Kong y Taiwan, mas de 100 hemofilicos contragjeron el VIH
después de usar la medicina antigua de Cutter, segin registros y entrevistas. Desde
entonces, muchos han muerto. Cutter también siguio vendiendo el producto antiguo



después de febrero de 1984 en Malasia, Singapur, Indonesia, Japon y Argentina, segn
muestran los datos. Los documentos de Cutter, que se revelaron en relacion con litigios
iniciados por hemofilicos estadounidenses, pasaron por desapercibidos en general, hasta
gue The Times empezd sus indagaciones.

"Estos son |os documentos internos méas comprometedores que he visto en laindustria
farmacéutica’, coment6 el Dr. Sidney M. Wolfe, quien, como director del grupo Public
Citizen Health Research Group, llevatres décadas investigando las practicas de la
industria.

Los directivos de Bayer, respondiendo en representacion de Cutter y su entonces
presidente, Jack Ryan, rehusaron una entrevista, pero si contestaron preguntas por escrito.
En una declaracion, Bayer dijo que Cutter se habia "comportado de manera responsable,
éticay humana" a vender € antiguo producto en el extranjero.

Cutter habia seguido vendiendo la medicina antigua, segun la declaracion, porque
algunos clientes dudaron de la eficacia del farmaco nuevo y porgue algunos paises
tardaron en aprobar su venta. La compariia también dijo que una escasez de plasma,
usada en la fabricacion de la medicina, habia prevenido a que Cutter fabricara més del
producto nuevo.

"L as decisiones tomadas hace casi dos décadas se basaron en lamejor informacién
cientificadel momento y se conformaron con los reglamentos establecidos,” segin la
declaracion.

Lamedicina, lamada el concentrado del Factor V111, esencia mente proporciona el
ingrediente faltante sin e cual la sangre del hemofilico no puede coagularse. Al
inyectarse con la medicina, los hemofilicos pueden detener una hemorragia o prevenirla
desde su comienzo; algunos la usan hasta tres veces ala semana. Ha ayudado a
hemofilicosIlevar vidas normales.

Sin embargo, en los primeros afios de la epidemiadel SIDA, se convirtio en un asesino.
Lamedicina se fabricé usando reservas de sangre de 10.000 o0 mas donantes, y ya que aln
no existia una prueba de evaluacion preliminar parael virusdel SIDA, port6 un alto
riesgo de transmitir la enfermedad; incluso un nimero muy reducido de donantes con
VIH podian contaminar toda una reserva.

En Estados Unidos, €l SIDA se transmitié a miles de hemofilicos, muchos de quienes
murieron en uno de |os desastres médicos peores de la historia. Aunque que no admite
ningun acto ilicito, Bayer y tres otras empresas que fabricaron € concentrado han pagado
a hemofilicos aproximadamente $600 millones de ddlares para transar més de 15 afios de
litigios acusandol es de fabricar un producto peligroso.

L os documentos de Cutter — algunos de ellos han surgido en recientes afios en informes
televisivosy periodisticos sobre las practicas comerciaes de Cutter — surgieron de esos



litigios. Sin embargo, debido a que los documentos no se relacionaron directamente con
los litigios, lamayoria quedaron sin investigar.

L os documentos — memorandos internos, actas de reuniones de comercializacion de la
compafiay télexes a distribuidores extranjeros — revelan y describen la decision de
Cutter de seguir vendiendo €l producto antiguo después de empezar afabricar € nuevo,
gue se someti6 a un tratamiento térmico para matar €l VIH. El tratamiento térmico hizo €
virus “imposible de detectar” en el producto, segun un estudio gubernamental. (Existen
pocos registros disponibles que documentan las acciones y decisiones de las otras tres
empresas basadas en EE.UU. que también vendieron el concentrado sin tratamiento
térmico después de ofrecer un producto tratado.)

Los médicosy pacientes contactados en el extranjero dijeron que no habian conocido el
contenido de los documentos de Cutter. Bayer y otras empresas de productos sanguineos,
aunque no admiten ningun acto ilicito, ya han efectuado algunos pagos a hemofilicos
extranjeros. No queda claro si ahora Bayer puede enfrentarse a litigios por
responsabilidad civil por haber vendido el producto antiguo después de tener uno més
seguro a su disposicion.

Seguin los documentos, |os regul adores federal es ayudaron a mantener |as ventas en €l
extranjero fueradel dominio publico. En mayo de 1985, creyendo que las compaiias
habian incumplido con un acuerdo voluntario de retirar la medicina antigua del mercado,
el regulador de productos sanguineos de la Administracion de Farmacosy Alimentos
(FDA), e Dr. Harry M. Meyer Jr. convoco alos directivos de las compafiias para una
reunion y exigio su cumplimiento. "Erainaceptable que enviaran ese materia al
extranjero”, indico posteriormente en documentos legales.

Aun asi, el Dr. Meyer pidio que el asunto "se resolviera silenciosamente sin advertir al
Congreso, la comunidad médica o € publico”, segun la version de Cutter de la reunién de
1985. El Dr. Meyer indico posteriormente que no pudo acordarse de haber hecho esta
declaracion, pero e resumen de otra empresa de productos sanguineos de la reunion
también menciond que laF.D.A. quiso resolver el asunto “de manerarapiday silenciosa’
El Dr. Meyer fallecié en € afio 2001.

Lacuestion de s Cutter se estaba comportando de manera ética surgio en discusiones
internas de la compania. " ¢Podemos de buena fe seguir enviando productos coagulantes
sin tratamiento térmico a Japdn?" pregunt6 un grupo de trabajo de la compafia en febrero
de 1985, temiendo que algunos de sus donantes de plasma podrian tener € VIH. Segun
muestran |os documentos, la decision fue que si.

En su conjunto, los documentos ofrecen una perspectiva interna de la estrategia orientada
aresultados y los esfuerzos de Cutter para controlar € flujo de informacion con una
creciente ansiedad publica sobre la seguridad de su producto.

Cuando afinales del 1984, un distribuidor de Hong Kong expresd su interés en el nuevo
producto, Cutter pidio al distribuidor que "agotaralos inventarios' de la medicina antigua



antes de cambiar a su producto "mas seguro y mejor". Varios meses mas tarde, cuando
hemofilicos en Hong Kong empezaron atener resultados positivos de pruebas de VIH,
algunos médicos locales preguntaron si Cutter estaba inundando |os mercados de paises
menos desarrollados con medicina "contaminada con SIDA".

Aun asi, Cutter aseguro al distribuidor que el producto no sometido al tratamiento
térmico no representaba "un peligro grave" y que era el "mismo buen producto que
Ilevamos afios suministrando”.

Li Wei-chun dijo que su hijo, que murié en 1996 con 23 afios de edad, fue uno de los
hemofilicos de Hong Kong quien contrajo SIDA tras usar el producto. "No les
importaban las vidas en Asia," comento la sefioraLi en una entrevistareciente. "Fue
discriminacion racial”.

Como comenzd
El descubrimiento que la enfermedad se propaga con la sangre

Al comienzo de la epidemia, hace mas de dos décadas, el miedo de lo que después se
conoceriacomo el SIDA se centro principal mente entre homosexuales y usuarios de
drogas intravenosas. Pero eso cambi6 el 16 de julio de 1982, cuando los Centros de
Control de Enfermedades (CDC) federales reportaron que tres hemofilicos habian
contraido la enfermedad.

Esto dio a epidemiologos un fuerte motivo para creer que la enfermedad se propagaba
mediante productos sanguineos. Y esa creencia conllevo unas graves implicaciones para
los miles de hemofilicos que se inyectaron de manera rutinaria con concentrado fabricado
de enormes reservas de plasma donado.

Debido a que alln no se habia desarrollado una prueba para e SIDA, los funcionarios
federales de la salud no tenian ni idea de cuantos donantes de plasma portaban la
enfermedad.

Para marzo de 1983, los CDC llegaron hasta €l punto de advertir que los productos
sanguineos "parecian ser responsables del SIDA entre los pacientes hemofilicos'.

La historia en desarrollo no habia pasado desapercibida en la sede de Cutter. En enero, €l
gerente de abastecimiento de plasma de Cutter reconocio en una carta que: "Existen
fuertes pruebas para sugerir que el SIDA se transmite a otras personas mediante. ..
productos de plasma’.

Con los principios de una caida de ventas de concentrado, Cutter recibi¢ otras malas
noticias en mayo de 1983: tras enterarse de que un competidor de Cutter habia empezado
afabricar un concentrado sometido a un tratamiento térmico, Francia decidi6 detener
todas |as importaciones de concentrado coagul ante hasta determinar su curso de accion.



Con miedo de perder a sus clientes, Cutter concibi6 una plan de comercializacion que
distd mucho de la plenarevelacion de los hechos. "Queremos dar laimpresion de que
estamos mejorando nuestro producto de manera continua, sin decirles que esperamos
tener pronto un [concentrado] sometido a un tratamiento térmico *, segiin un memorando
interno.

Varias semanas después, Cutter intentd minimizar el peligro de los hemofilicos al usar
productos sanguineos. "El SIDA se ha convertido en € centro de unarespuestairracional
en muchos paises’, declaré la compafiia en una carta de junio de 1983 a distribuidores en
Franciay otros 20 paises. "Esta es una preocupacion particular para nosotros debido a
especulaciones no corroboradas que este sindrome puede transmitirse mediante ciertos
productos sanguineos”.

L os franceses decidieron seguir usando e concentrado no tratado térmicamente y Cutter
indicd que les vendid més del producto no tratado en agosto de 1983. Luego, dos
funcionarios de la salud franceses fueron encarcel ados por seguir usando los antiguos
inventarios del concentrado no tratado en 1985, cuando un producto tratado ya estaba
disponible.

Finalmente, Cutter recibid la aprobacion estadounidense para vender el concentrado
tratado el 29 de febrero de 1984, como la tltima de las cuatro principal es empresas de
productos sanguineos en hacerlo. Aunque algunos médicosy pacientes resistieron el
producto tratado, es claro que una época més segura habia comenzado para hemofilicos
en Estados Unidos.

Consideraciones comer ciales
Bayer dice que algunos querian el producto antiguo

Durante cinco meses mas, hasta agosto de 1984, Cutter dijo que siguié fabricando la
medicina antigua, sin tratamiento térmico. Los documentos sugieren que la compaiiia
esperaba conservar su margen de ganancia de "varios grandes contratos aprecio fijo". Sin
embargo, en sus declaraciones a The Times, Bayer también dijo que algunos clientes aln
guerian lamedicina antigua, creyendo inicialmente — e incorrectamente — que €l
tratamiento térmico podiadegar el concentrado menos eficaz y posiblemente peligroso.

Mientras tanto, el nuevo producto se vendia muy bien, dejando a Cutter con un problema:
"Existe un inventario excesivo de producto no tratado", observo la compariia en el acta de
unareunion del 15 de noviembre de 1984.

"Necesitaban un rendimiento de su inversion”, explicd Michael Baum, un abogado de
L os Angeles que ha representado a docenas de hemofilicos estadounidenses en litigios
contra empresas de productos sanguineos. "Ellos pagaron alos donantes. Ellos habian
procesado el plasma, depositandolo en frascos, guardandol o en amacenes — y todos
estos gastos ya se habian incurrido™. (Un frasco es aproximadamente equivalente a una
dosis pequefia, aunque mas puede ser necesario para detener hemorragias graves.)



En lareunién de noviembre, seguin € acta, Cutter dijo que pensaba "revisar |os mercados
internacionales de nuevo para determinar i se podia vender més de este producto”. Y
durante los meses siguientes, logro cierto éxito, exportando mas de 5 millones de
unidades (un frasco tipico puede contener 250 unidades) en los tres primeros meses de
1985, seguin los documentos.

"Se ha vendido 300.000 unidades a Argentinay quiza pidan mas, y e Extremo Oriente ha
pedido 400.000 unidades”, segun un informe Cutter de marzo de 1985. Dos meses
después, la compahia reporté que "en Taiwan, Singapur, Maasia e Indonesia, |os

meédi cos estan despachando principalmente [concentrado] Cutter no tratado™.

Para entonces, aunque todavia existia una pequefia cantidad de compradores en Estados
Unidos, casi todo en concentrado no tratado térmicamente se estaba vendiendo en el
extranjero, seguin los registros disponibles. En su conjunto, parece que Cutter ha
exportado més de 100.000 frascos de concentrado no tratado, con un valor de més de $4
millones, después de haber empezado a vender su producto méas seguro.

Gary Mull, un gerente internacional de productos de Cutter entonces, dijo que nadie en la
compariia le habia ordenado vender el concentrado no tratado como manera de evitar una
pérdida. "Si hubieratenido motivo para creer personalmente, sin hablar de la compania’
gue cualquier parte del material estaba altamente infecciosa, "no |o habriamos enviado”,
comento.

El sefior Mull, quien ahora trabaja con otra empresa de productos sanguineos, agrego,
"No estaba a cargo de los envios, pero aln asi erala persona encargada de preparar |0s
pedidos’.

Bayer, cuya sede se encuentra en Alemania, indico en una declaracion que una escasez
general de plasma en 1985 habia prevenido que Cutter fabricara mas medicina tratada.
Pero, en efecto, Cutter pudo haber contribuido ala misma escasez — usando parte de sus
limitados suministros de plasma para seguir fabricando el producto antiguo.

Larespuesta de Bayer también puso hincapié en que algunos paises tardaron en aprobar
su nuevo producto. Por g emplo, Bayer comento que "los requisitos de procedimientos’
impuestos por Taiwan habian retrasado su "capacidad de solicitar €l registro " y habian
causado otros retrasos también.

Pero un funcionario del departamento de la salud de Taiwéan, Hsu Chien-wen, comentd
recientemente que Cutter no habia solicitado el permiso para vender €l producto nuevoy
mas seguro hasta julio de 1985, aproximadamente un afio y medio después de hacerlo en
Estados Unidos.

En un caso, seguin los documentos, los directivos de Cutter incluso hablaron de intentar
atrasar la aprobacion por Japon del concentrado tratado térmicamente para que la
compafiia pudiera deshacerse de inventarios del producto antiguo. Bayer dijo que Cutter
Nno actud en base a esaidea.



Los directivos de las otras tres empresas estadouni denses que siguieron vendiendo
concentrado no tratado — Armour Pharmaceutical, Baxter International y Alpha
Therapeutic — o bien rehusaron entrevistas o negaron actos ilicitos, en algunos casos
citando los mismos motivos que Bayer para sus decisiones.

Sin embargo, lo que no se disputa es que para la primavera de 1985, pocos investigadores
dudaron de la conexion entre el SIDA y e concentrado no tratado. En € mes de octubre
anterior, los Centros de Control de Enfermedades federales, usando € prototipo de una
prueba parael SIDA, habian reportado que €l 74 por ciento de los hemofilicos que usaron
concentrado no tratado, habian tenido una prueba positivadel VIH. En e mismo informe,
laagenciaindico que un estudio llevado a cabo con Cutter habia demostrado que el
tratamiento térmico haciael virus "imposible de detectar”.

(Bayer dijo que nadie sabia“de manera definitiva’ que su tratamiento térmico mataba el
virus del SIDA hasta ocho meses después.)

Para mayo de 1985, a medida que el miedo del SIDA alcanzo alos hemofilicos en Hong
Kong, € distribuidor local de Cutter hizo unallamada urgente ala sede de Cutter, segin
los documentos. Angustiado, habl6 de una emergencia médica inminente. La comunidad
hemofilica tenia miedo. Nifios estaban contrayendo el VIH. Los padres estaban histéricos.
¢No podiala compafiaenviar e producto nuevo y mas seguro?

Cutter respondio que la mayoria de la medicina nueva estaba destinada a Estados Unidos
y Europay que no quedaba suficiente para Hong Kong, aungue una pequefia cantidad
estaba disponible paralos "pacientes mas oidos".

El Dr. Chan Tai-kwong, quien traté a hemofilicos en el Queen Mary Hospital de Hong
Kong, dijo que los médicos pidieron el concentrado tratado al distribuidor de Cutter pero
no lo recibieron; el 40 por ciento de sus pacientes tenian VIH, coment6 el Dr. Chan.

El Dr. Patrick Y uen, quien trabaj6 en otro hospital, conté unaversion similar. "El
distribuidor local nos pidi6 que lo siguiéramos usando”, comento. "Nos dijeron que no
tuviéramos miedo”.

Aun asi, Cutter sabia que el mercado parala medicina antigua estaba a punto de
desaparecer.

"Parece que ya no existen mercados en el Extremo Oriente donde podemos esperar
vender cantidades importantes del producto no tratado térmicamente”, escribio un
directivo de Cutter en mayo de 1985. Bayer dijo que Cutter degjo de enviar € concentrado
no tratado en julio de 1985.

Mas tarde, a principios de la década de |os 1990, dos integrantes de una comision del
gobierno de Hong Kong que concluy6 gue la tragedia no pudo haberse evitado,
expresaron sus preocupaciones cuando se enteraron de |os documentos internos de Cutter.
El Dr. Yuen, un integrante del panel, dijo que Cutter no advirtié a médicosy hemofilicos



en Hong Kong sobre los peligros del concentrado no tratado. " Deberia de haber
informado atodo el mundo, no solo a Europay Estados Unidos', comento.

Bayer también dijo que Cutter no dio informacién completa a clientes extranjeros sobre
el producto tratado. Y Bayer dijo que tardd mas de un afio en obtener la aprobacién de
Hong Kong para venderlo. Pero la Dra. Cindy Lai, subdirectora del departamento de la
salud de Hong Kong, dijo que en la década de |os 1980, Cutter sdlo necesitaba obtener
una licencia de importacion. "Norma mente, tardaba una semana’, indico.

El retraso dafié a mas que solo los hemofilicos, dijo la sefiora Li, lamadre del joven
hemofilico que murié del SIDA en 1993. Infectados con una enfermedad terrible y
todavia misteriosa, a menudo |os hemofilicos fueron rechazados por sus familias, amigos
y empleadores.

"Fue la empresa farmacéuticainmoral que causo la desintegracion de algunas familias”,
comento. " Se echaron las culpasy se torturaron entre ellos. Era mejor morirse que seguir
viviendo".

L a brecha de comunicacion
Muchos tardaron en enterarse de los problemas

Hoy en dia, en la época Internet, grandes cantidades de la Ultima informacion médica
estan disponibles aun clic del raton. Las noticias no fluyeron tan répidamente en 1985.

En Taiwan, € Dr. Shen Ming-ching, director de la clinicamés grande del pais para
hemofilicos, recordd en una entrevista reciente que no fue hasta que viagj6 a Estados
Unidos para un congreso en julio de 1985 que se enterd definitivamente de que €
tratamiento térmico mataba el VIH. Al regresar a su pais, dijo, insistio inmediatamente
gue las autoridades de Taiwéan dejaran de importar € concentrado antiguo.

Por sus esfuerzos en nombre de los hemofilicos en Taiwan, € Dr. Shen dijo que €
gobierno le dio un certificado y "una medalla preciosa’. En cuanto alos hemofilicos, 44
de los pacientes del Dr. Shen contrgjeron el SIDA, incluido a un nifio de dos afios. Dijo
gue 23 habian muerto.

Ninguno de los pacientes de Taiwan entrevistados por The Times dijeron gue sabian que
Cutter habia empezado a vender la medicina més segura en Estados Unidos a principios
de 1984.

Un paciente de Taiwan que recibid el concentrado antiguo de Cutter fue Lee Ching-chang.
El sefior Lee dijo que obtuvo su primer concentrado en noviembre de 1983 alos 22 afios
de edad, y sigui6 recibiendo € producto no tratado hasta 1985.

El sefior Lee dijo que obtuvo una prueba positivadel VIH en 1986. "Estoy
tremendamente enojado”, dijo. El sefior Lee dijo que estaba demasiado enfermo para
trabgjar.



Otros seis hemofilicos con VIH o sus familias hablaron con The Times sobre la
desesperacion, discriminacion, pérdida de trabajos o en algunos casos, la consideracion
del suicidio. El sefior Lee fue e Unico hemofilico con VIH dispuesto asalir en una
fotografia.

Tang Fu-kuo ayuda a pacientes con SIDA en Taiwan. "No puedo decir que es solamente
una historia; olvidémoslo," comentd el sefior Tang. "Nadie quiere admitir laculpa’.



