Editorial

TerapiaBiologica. Su realidad cientificay social

El tratamiento de las enfermedades reuméticas ha sufrido un dréastico cambio en los Ultimos diez afios.
El desarrollo de anticuerpos monoclonalesy proteinas recombinantes de fusion dirigidas contra moléculas
implicadas en |a patogénesis de enfermedades i nflamatorias ha producido un cambio real en el tratamiento
actual de estos padecimientos. Este tipo de farmacos, agrupados bajo el término de medicamentos biol 6gi-
cos, han demostrado que combinados con |os medicamentos modificadores tradicional es, producen mejo-
riadel proceso inflamatorio y disminucién del progreso de la enfermedad reumaticay de otras entidades
autoinmunes.

Sin embargo, el camino transitado por los farmacos biol 6gicos desde su desarrollo hasta ahora no ha
sido tan féacil como lo supondria el hecho de ser farmacos novedosos y con un desarrollo basado en el
conocimiento de la patogénesis de las enfermedades inflamatorias. En efecto, a finales de los afios 80 el
entusiasmo de |los investigadores basi cos para desarrollar blancos terapéuticos contra el Factor de Necrosis
Tumoral (TNF) recibié un tibio respaldo de parte de | os financiadores de estudi os clinicos norteamericanos.
Sin embargo, el escollo mas dificil fue convencer a los representantes de la industria farmacéutica de las
bondades de | os antagonistas del TNF en el tratamiento de enfermedades cronicas autoinmunes. Finalmen-
teen 1992, el primer paciente con artritis reumatoide recibi6 un antagonistadel TNF. A partir de alli masde
un millén de personas han sido tratadas con antagonistas del TNF y lasindicaciones clinicas se han amplia-
do paraincluir ala espondilitis anquilosante, la artritis psoriética, la psoriasis, la enfermedad inflamatoria
intestinal y se desarrollan nuevos farmacos biol 6gicos para el tratamiento del lupus eritematoso sistémico y
otras enfermedades autoinmunest.

L os problemas de la terapia biol 6gica no terminaron alli. Los riesgos de infecciones serias y del cancer
como consecuencia de la supresién de los mecanismos de defensa del huésped, por el bloqueo del TNF,
han producido un gran nimero de investigaciones para establecer |os factores de riesgo y las formas de
prevencion de estas complicaciones. Como resultado se han desarrollado guias de tratamiento que procu-
ran disminuir el riesgo de infeccion y sobre todo administrar estos farmacos a pacientes adecuadamente
seleccionados. Este ultimo aspecto cobra gran importancia pues el alto costo de la terapia biol 6gica hace
que el uso generalizado de estos farmacos sea imposible para cualquier sistema de salud.

En Colombia, por supuesto, enfrentamos |os mismos problemas. L as infecciones se han presentado pese
a las precauciones tomadas y ya tenemos varios casos de tuberculosis. Para no estar gjenos al desarrollo
global en esta materia, la ACR comisioné al Dr. Oscar Jair Felipe para que con la ayuda de los colegas
espafoles desarrolle el programa de vigilancia epidemiol 6gica en los pacientes sometidos a terapia biol 6-
gica. Este programa seré presentado a todos los reumatél ogos colombianos en | as préximas semanasy por
este medio queremos invitarlos atodos a participar con entusiasmo en el desarrollo del programa, incluyen-
do atodos sus pacientes y apoyando el trabajo del Dr. Felipe y del grupo de reumatélogos que ya se esta
conformando para sacar adelante esta iniciativa.
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El alto costo de laterapia biol 6gi ca también haimpactado a nuestro sistema de salud. L os reumatol ogos
hemos pasado de ser unos especialistas “baratos’, formuladores de prednisona y antiinflamatorios, a las
grandes ligas del costo médico delos prestadores de sal ud situdndonos ala par de oncélogos, infectologos,
etc. Esto ha hecho que algunos colegas sean |lamados a“ calificar servicios’ y que se presione alasinstitu-
ciones gue prestan servicios de reumatologia para que retengan los contratos a cambio de disminuir la
prescripcion de medicamentos biologicos. En este aspecto la ACR también debe trabajar de una manera
unida. Los grupos de trabajo en las ciudades deben fortal ecerse para que no sean victimas del sistema que
solo busca disminuir costos por cuenta de disminuir la tarifa del prestador y utilizar los farmacos méas
baratos posibles. Con el animo de seguir las pautas mundiales, brindar un soporte a reumatologo durante
su quehacer diario y buscar una prescripcion racional, acorde con nuestra realidad econémica, se han
revisado las guias de tratamiento de la artritis reumatoide. Luego de un largo trabajo de un grupo de
reumatol ogos de nuestra asociacion organizados por €l Dr. Mario Diaz y el Dr. Philippe Chalem y con la
revision del Dr. Bernardo Pons-Estel de Argentina, estas guias estan a punto de ser publicadas. Estas seran
distribuidas a todos los reumat6logos colombianos, asociaciones médicas, bibliotecas, universidades vy,
muy importante, alos aseguradores en salud para que estos tengan un marco de referencia que les permita
entender la prescripcioén de un reumatélogo.

Un factor adicional se ha sumado a los problemas que vivimos los reumat6logos colombianos con el
uso de la terapia biologica. Colombia es el primer pais, después de la China, en comercializar con la
aprobacion del INVIMA, un medicamento biosimilar a un medicamento bioldgico reconocido. Hasta el
momento lalegislacion en Colombiano hareglamentado el uso de losllamados medicamentos biosimilares
y los estudios aportados por la casa farmacéutica importadora de la sustancia, para respaldar el producto,
no fueron avalados por tres epidemiélogos dela ACR. Lajuntadirectivade la ACR hapasado este informe
alos organismos de control y hasta el momento no hay respuesta sobre qué hacer con relacion al uso de un
medi camento biosimilar que todavia no estamos seguros si puede brindar todalaseguridad y eficaciaalos
pacientes que lo reciban.

En la reumatologia las terapias biolégicas se han constituido en una potente herramienta terapéutica
para un grupo de pacientes con patol ogias cronicas no infecciosas, para quienes |la esperanza de mejorar de
la misma se convertia rapidamente en una utopia. Sin embargo, su utilizacion propone retos de distinta
indole que debemos asumir, retos cientificos, econdmicos, sociales y gremiales que debemos ventilar al
interior de la ACR para que este tipo de terapia llegue de manera efectiva a los pacientes que mas lo
necesitan.

EliasForerolllera
I nterni sta-Reumatol ogo
Secretario Asociacion Colombiana de Reumatologia
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| ndicaciones alos autores

La Revista Colombiana de Reumatologia es
el organo oficial dela Asociacion Colombianade
Reumatologia y como tal publica articulos de la
especialidad o relacionados con ella. La Revista
se publicacadatres meses (marzo, junio, septiem-
bre y diciembre) y esta dirigida a los internistas
generales, subespecialistas en otras areas, y mé-
dicos generales.

L ostrabajos deben ser remitidosalaAsociacion
Colombiana de Reumatologia, oficina 603, calle
94 No. 15-32, teléfonos: 6350840 - 6350841 -
6215134, Fax: 6215145, en original y dos copias,
del manuscrito y todo el material grafico incluido,
en papel bond, medida estandar 1SO A4, con mar-
genes de por lo menos 2,5 cm acadalado, impreso
solo sobre una cara de papel y con doble espacia-
do, acompafiado del disquete o medio electrénico
con el contenido (incluyendo texto, tablas, figuras
y graficas), especificando el programa en el cual
fue procesado, preferiblemente con |l etratamario 10
a 12 puntos, Microsoft Office Word.

L os autores que envien articul os para ser publi-
cados en la Revista Colombiana de Reumatol ogia,
deben enviar unacertificacion en donde conste que
el manuscrito sometido a consideracion no ha sido
publicado previamente y no se encuentraen la ac-
tualidad en consideracion para la publicaciéon en
otro medio. Esto incluye simposios, librosy publi-
caciones preliminares de cualquier clase, excepto
resimenes de 400 pal abras 0 menos.

El manuscrito debe ordenarse en lasiguientefor-
ma: (1) una pagina con el titulo, (2) una pagina
con el resumen, en Espafiol y en Inglés, incluyen-
do las palabras clave, (3) texto, (4) referencias, (5)
leyendas, (6) figuras y tablas. Las paginas deben
ser enumeradas, comenzando con la pagina del ti-
tulo, como péagina No. 1.

Titulo

La primera pagina debe incluir:

Titulo del articulo (eninglésy espafiol), el nom-
bre del autor o autores (nombre, apellidos y gra-
do). El titulo debe ser lo més conciso y claro posible,

ademas de reflejar el contenido del articulo; no se
deben usar abreviaturas en el mismo. Nombre y
direccion de la instituciéon o instituciones en las
cuales serealizo el trabagjo, incluyendo la ciudad y
el pais, si fue soportado por algunabeca o por fon-
dos de farmacéutica y la direccion a donde se les
debe escribir a los autores.

Resumen

El resumen debe constar de 100 a 250 palabras
en los articul os originales grandes, incluyendo ade-
mas los articulos de revision y reflexion, y de 50 a
100 palabras paralos informes de casos clinicos. Se
deben enviar en hoja separada (en Espariol e Inglés).

Si el resumen corresponde a un trabajo original
o de reflexion, debe ser estructurado e incluir los
siguientes subtitulos: introduccién, objetivos, ma-
teriales y métodos, resultados y conclusiones. No
deben utilizarse abreviaturas en el resumen, excepto
cuando se utilizan unidades de medida.

Palabras Clave

Todo articulo debe llevar de 3 a 10 palabras cla-
ve (key words) en cada idioma (Espafiol e Inglés).
Para este propésito deben utilizarse los términos
enlistados en el Medical Subject Headings (MeSH)
del Index Medicus; en el caso de términos de re-
ciente aparicién que aun no figuren en los MeSH,
pueden usarse las expresiones actuales (consultar:
http://www.nIm.nih.gov/mesh/meshhome.html).

Texto

El texto debe, en lo posible, seguir este orden:
introduccién, métodos, resultados, discusion, con-
clusiones, declaracion de conflicto de intereses,
fuente de financiacion, referencias.

En lo posible no utilizar abreviaturas; sin em-
bargo, cuando estas se utilizen, deben ser precedi-
das por €l significado completo de las mismas la
primeravez que aparezcan en el texto.

Cadareferencia, figura o tabla se debe citar en €l
texto en orden numeérico (el orden en el cual se men-
cionaen €l texto determinaralos nimeros de las re-
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ferencias, figuras o tablas). Se deben indicar en el
texto los sitios de las figuras y tablas. Lasfiguras se
incluyen cada una en pagina aparte, con sus leyen-
das correspondientes. Los cuadros se adjuntan en
hoja aparte, elaborados en el modelo més sencillo
de tablas del programa Word y las copias en impre-
soraléser. Deben ordenarse secuencial mente.

Delas figurasy fotografias, se adjuntan tres co-
pias, sefialando la identificacion de las mismasy la
orientacion al respaldo y acompariadas del corres-
pondiente pie de foto en hoja aparte. Las figuras no
deben ser mayores de 203 x 254 mm (8 x 10 pulga-
das) y deben contar con larespectivaautorizacion si
el material ha sido publicado previamente o si lafi-
gura identifica seres humanos.

Referencias

Lasreferencias bibliograficas deben estar escri-
tas en doble espacio, se enumeran en el orden de
aparicion en el texto en niumeros arabigos, colo-
candolas entre paréntesis. Seindicainicialmentelos
autores, con el apellido y las iniciales del (los)
nombre(s) (sélo usar “et al.” paramas de seis auto-
res), el titulo, larevistadelaque proviene con abre-
viaturas segin el Index Medicus de la National
Library of Medicine, el afio de publicacion, el vo-
lumen, lapaginainicial y final (estilo Vancouver).

Lostitulos de las revistas se escribiran segun el
estilo empleado en el Index Medicus, paralo cual
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se puede consultar la “List of Journals Indexed”
que se edita anualmente como publicacién especi-
ficay en el nUmero correspondiente al mesde ene-
ro de Index Medicus. El listado también se puede
obtener en: http://www.nlm.nih.gov. Para el caso
delaRevista Colombiana de Reumatologia, el nom-
bre corto es: Rev.Colomb.Reumatol.

Nomenclatura

L os nombres de género y especie deben escri-
birse en letra cursiva. Los nombres de microor-
ganismos se escriben completos|laprimeravez que
se citan, incluso en el titulo y en el resumen, y lue-
go se usa solamente lainicial del géneroy perma-
nece el nombre completo de |a especie.

Etica
Los autores firmantes de los articul os aceptan la

responsabilidad definida por el Comité Internacio-
nal de Editores de Revistas Médicas.

En general las normas deben seguir los linea-
mientos expresados por el comité internacional de
editores de revistas médicas sobre Requerimientos
Uniformes para Remitir Manuscritos a Revistas
Biomédicas: http://www.icmje.org

Todo trabajo serd evaluado por paresy se indi-
cara a vuelta de correo si se acepta para publica-
ciony si requiere modificaciones previas.



