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Posicién de la Real Academia Nacional de Farmacia en relacién con la situacién actual de los medicamentos homeopaticos

INTRODUCCION

La Real Academia Nacional de Farmacia (www.ranf.com) es una corporacion
cientifica de derecho publico dotada de personalidad juridica y de capacidad de obra. Sus
fines estan recogidos en el capitulo 1 de los estatutos de la Academia. El apartado d)
sefiala: "asesorar al gobierno de la nacion, administraciones publicas, organismos publicos,
agencia espafiola del medicamento, agencias cientificas y tecnoldgicas y a cuantas
instituciones publicas o privadas lo soliciten, en todo lo que se refiera a las ciencias
farmacéuticas y al medicamento, y cuanto se relacione con ellas y con la promocion de la
salud".

Es funcion de las instituciones académicas plantear, discutir y analizar aquellos temas
gue son importantes para la sociedad civil y que contribuyen al bienestar de las ciudadanos.
Para la Real Academia Nacional de Farmacia la salud puablica en general y los
medicamentos en particular, son objetivos prioritarios en su actividad cientifica y de
difusion del conocimiento. Por el caracter pluridisciplinar de sus miembros, por su
preparacion y experiencia, la Academia estd en condiciones de adoptar iniciativas que

merezcan ser valoradas por los érganos de decision y por la sociedad civil.

Mejorar la calidad de la terapéutica farmacoldgica es un objetivo comun para las
autoridades sanitarias, profesionales, pacientes y para toda la sociedad. Las consecuencias
de una baja calidad en la terapéutica tiene un impacto clinico negativo y una importante
repercusion social y econémica.

La homeopatia estd sometida, desde hace décadas a discusion en diferentes foros
aunque solo en muy contadas ocasiones se analiza desde el punto de vista cientifico y de
acuerdo con la situacion actual del conocimiento. Los medicamentos homeopaticos son una
realidad también en los paises desarrollados y deberian ser analizadas bajo los mismos
criterios que se aplican a otros recursos terapéuticos.

Son muchos los intereses que se mueven en el entorno de los medicamentos
homeopaticos y esta es, posiblemente, la causa del poco peso que se da a los argumentos de
caracter técnico aunque nos encontremos ya en el siglo XXI.
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La Real Academia Nacional de Farmacia se ha visto en la necesidad de elaborar un
informe en el que se analice, desde un punto de vista cientifico, las caracteristicas de los
medicamentos homeopaticos y especialmente los aspectos relacionados con su eficacia y
seguridad. Este informe surgié como iniciativa de la seccion cuarta (farmacologia y
farmacoterapia) de la Real Academia Nacional de Farmacia, siendo apoyada por la
Corporacion en la Junta de Gobierno del 23 de marzo de 2017. En él se expresa la posicion
de los académicos de numero de la Real Academia Nacional de Farmacia sobre los
medicamentos homeopaticos y consta de una introduccién, 40 consideraciones y 11
conclusiones. El contenido de este documento es independiente, estd basado en criterios
cientificos y adaptado a la situacion actual del conocimiento. Las opiniones incorporadas al

texto son expresadas con la mayor objetividad posible.

Es intencidn de la corporacion que este documento se incorpore a las opiniones que
han surgido desde diferentes sectores para que las autoridades sanitarias adopten decisiones
que permitan regularizar la situacién actual de los medicamentos homeopéticos. Asi mismo
pretende que sea de utilidad a diferentes colectivos profesionales y a la sociedad civil para
superar la confusion que se observa sobre la homeopatia en los medios de comunicacion,
tanto en los que son de caracter sanitario como aquellos que se dedican a la informacién

general.

CONSIDERACIONES

1. La homeopatia es un método terapéutico alternativo iniciado por Samuel Hahnemann
(1775-1843). Esta regido por tres principios fundamentales: el de similitud, el de
dosis infinitesimales y el de individualizacion del tratamiento. Los productos
homeopaticos utilizan sustancias de origen natural; mineral, vegetal o animal, de los
que se obtienen "cepas" que son "diluidas" y "dinamizadas" de forma secuencial. Las
diluciones, decimales de Hahnemann (XH) o centesimales de Hahnemann (CH)
reducen sucesivamente el contenido del producto original. Otras diluciones menos

utilizadas son la LM (50 milesimales) y las K (Korsakof).
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2. El nimero de Avogadro (6,02 x 1023) expresa el nimero de moléculas por mol. Si la
preparacion inicial tiene la concentracion de 1 mol/L en una determinada sustancia, la
disolucion decimal requerida para que el namero de moléculas sea inferior a 1 por
litro es 1 parte en 1 X 1024 (12CH 06 24XH), ya que 6,02 x 1023/1 X 1024 =0,6

moléculas por litro. En definitiva, con las diluciones habituales de los productos
homeopaticos, superiores a 12CH 6 24XH, no habra ninguna molécula del producto
original en la formulacién final.*

En 1954 los farmacéuticos Daudel y Robilliar presentaron en la Academia de
Farmacia de Paris el resultado de sus estudios. El trabajo consistia en marcar
radioactivamente bromuro potasico y hacer las sucesivas diluciones homeopaticas de
la sustancia. Con el contador geiger, desarrollado por Sidney H. Liebson en 1947,
registraron en cuantas de estas diluciones se emitia radioactividad. Encontraron que, a
pesar de la sensibilidad de la técnica, solo hasta la 9CH el aparato detectaba

actividad.

Lycopodium 200CH se presenta en glébulos para administracion por via oral con
sacarosa como excipiente y estd indicado en la prevencion y tratamiento de los
sintomas gripales. La dilucion 200CH supone que la concentracion de la cepa original
podria ser de 10'400, es decir que el disolvente solo podria contener la "memoria" a la

que aluden los homedpatas.

El Oscillococcinum es un producto homeopatico que, segun los fabricantes alivia los
sintomas de la gripe y que procede de visceras de pato que es "diluido" y es
"dinamizado" en 200CH. Resulta sorprendente que en Pub-Med (Abril 2017) se
localicen Unicamente 19 referencias sobre estudios realizados con Oscillococcinum.
Entre ellas figura la revision sistemética (Cochrane Database Sys. Rev. 2009. doi:
10.1002/14651858.CD001957) referida al uso de Oscillococcinum en la prevencion

' Lo cual seria cierto para fluidos homogéneos con comportamiento ideal, lo cual no es el caso: la
dinamizacion contribuye a que se desprendan nanopaticulas y se formen clatratos, que por su
comportamiento en la dilucion estdn presentes (siendo de tamafio progresivamente menor) a cualquier
altura de dilucion testada.

Chirumbolo S. Molecules and nanoparticles in extreme homeopathic dilutions: is Avogadro’s Constant a
dogma? Homeopathy. 2011 Jul;100(3):107-8.

Chikramane PS, Suresh AK, Bellare JR, Kane SG. Extreme homeopathic dilutions retain starting materials: A

nanoparticulate perspective. Homeopathy. 2010 Oct;99(4):231-42.



Posicién de la Real Academia Nacional de Farmacia en relacién con la situacién actual de los medicamentos homeopaticos

y tratamiento de los sintomas de la gripe. La revisién concluye? que no hay soporte
suficiente para recomendar el uso de este producto homeopaético en esta indicacion.

3. Se han postulado diferentes hip6tesis® para explicar como, en ausencia de moléculas
del producto original, se puede manifestar algun tipo de efecto. Estas hipétesis se
atribuyen a los efectos de la "dinamizacion™ alcanzada por agitacion de las diluciones
sucesivas (Ball P. The memory of water. 2004. doi: 10.1038/news041004-19). Los

efectos se explican por un almacenamiento de energia, por energia de excitacion

2 Y .
La revision literalmente concluye:

“Oscillococcinum treatment reduced the length of influenza illness by 0.28 days (95% Cl 0.50 to 0.06).
Oscillococcinum also increased the chances that a patient considered treatment to be effective (RR 1.08;
95% Cl 1.17 to 1.00)”

Existe una actualizacion de 2015 incluye los siguientes datos:

Results:

48 hours after commencing treatment, there was an absolute risk reduction of 7.7% in the frequency of
symptom relief with Oscillococcinum® compared with that of placebo (risk difference (RD) 0.077, 95% ClI
0.03to0 0.12); the RR was 1.86 (95% Cl 1.27 to 2.73; P value = 0.001)

Conclusions:

Our findings do not rule out the possibility that Oscillococcinum® could have a clinically useful treatment
effect but, given the low quality of the eligible studies, the evidence is not compelling.

Homeopathic Oscillococcinum® for preventing and treating influenza and influenza-like illness.
Mathie RT, Frye J, Fisher P.
Cochrane Database Syst Rev. 2015 Jan 28;1:CD001957

Por otra parte, hasta el "Documento de andlisis de situacion de las terapias naturales"” del ministerio de
sanidad (2011) dice respecto a Oscillococcinum:
Se identificé una revision sobre los efectos del Oscillococcinum homeopdtico para la prevencion y
tratamiento de influenza y sindromes parecidos (Vickers AJ, 2006). No se encontrd evidencia sobre la
eficacia en la prevencion de estos sindromes, pero si de la disminucion moderada de la duracion de
los mismos. Los resultados iniciales son prometedores, pero no son lo suficientemente sélidos como

para recomendar su uso como tratamiento de primera linea.

3 .z , . . . ope
La cuestidon puede ser algo mds compleja, y recientemente numerosos estudios han puesto de manifiesto
la accidn de diferentes medicamentos homeopdticos sobre la expresion génica.

Bellavite P, Marzotto M, Olioso D, Moratti E, Conforti A. High-dilution effects revisited. 2. Pharmacodynamic
mechanisms. Homeopathy. 2014 Jan;103(1):22-43.

Bellavite P, Marzotto M, Olioso D, Moratti E, Conforti A. High-dilution effects revisited. 1. Physicochemical
aspects. Homeopathy. 2014 Jan;103(1):4-21.

Bell IR, Sarter B, Standish LJ, Banerji P, Banerji P. Low Doses of Traditional Nanophytomedicines for Clinical
Treatment: Manufacturing Processes and Nonlinear Response Patterns. J Nanosci Nanotechnol. 2015
Jun;15(6):4021-38.
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electronica, ondas electromagneticas, etc. (Grimes D. Proposed mechanisms for

homeopathy are physically impossible. Focus on alternative and complementary

therapies. doi: 10.1111/J.2042-7166.2012.01162.x). También se apuntan teorias
sobre los cambios en la estructura de las moléculas de agua y el efecto de la energia
cinética (agitacion), la degranulacion de los basofilos o la actividad de los
fibroblastos (Ennis M. Basophil models of homeopathy: a sceptical view.
Homeopathy. doi: 10.1016/J.homp.2009.11.005). No obstante se reconoce que el
mecanismo por el que actlan los productos homeopaticos es, actualmente,
desconocido®. Las autoridades sanitarias® de diferentes paises han declarado que el
mantenimiento de la "memoria” en el disolvente después de diluciones sucesivas "no
tienen credibilidad".

Algunos autores han atribuido a los medicamentos homeopéaticos un mecanismo
similar a las vacunas. Los resultados positivos, aunque con validez limitada,
obtenidos en algunos estudios sobre prevencion de enfermedades infecciosas no es
razon suficiente para promover el uso de medicamentos homeopaticos como una
alternativa a la vacunacién. Afortunadamente la British Homeopathic Association
(www.britishhomeophatic.org), la  Australian Homeopathic Association
(www.homeopathyoz.org) y otros organismos han recomendado, sin ninguna

reserva, utilizar las vacunas en los programas de vacunacién (Homeopathy and
vaccination. NCIRS. Abril 2014).

4. Por tratarse de un método terapéutico individualizado es posible que las

intervenciones de los médicos homedpatas puedan tener algiun efecto en los

4 , . . s . .2 .

Habria que preguntarse, desde un punto de vista cientifico, por el mecanismo de accion de diferentes
niveles de dilucion y dinamizacion, y mds concretamente por el de cada medicamento en cada una de sus
indicaciones (de igual modo que se hace en farmacologia convencional).

En todo caso, algunas propuestas de mecanismos de accion concretos basados en datos experimentales se
puede encontrar en esta conferencia:
https://www.researchgate.net/publication/293485941 How do the homeopathic_medicines work

® Afirmacién incorrecta y sin referenciar. Corresponde a las autoridades cientificas una declaracién de esa
naturaleza, y existen opiniones contrapuestas en ese sentido con cientificos de renombre (por ejemplo el
premio nobel Luc Montagnier) que avalan los cambios estructurales del agua capaces de albergar
informacion.

En cuanto a autoridades sanitarias, la OMS propone incorporar las medicinas tradicionales
complementarias a los sistemas académicos y sanitarios (Estrategia de la OMS sobre medicina tradicional
2014-2023)

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21201es/s21201es.pdf



https://www.researchgate.net/publication/293485941_How_do_the_homeopathic_medicines_work
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21201es/s21201es.pdf
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resultados del tratamiento. Serfa una forma de "coaching en salud"®

gue ya ha sido
practicada por psicologos, psiquiatras, nutricionistas, etc. y aplicada a la medicina
convencional (Does health coaching work? A rapid review of empirical
evidence. NHS. UK, 2014). Esta caracteristica es una complicacién importante para
el disefio e interpretacion de resultados en los estudios clinicos de los medicamentos
homeopaticos ya que con frecuencia se mezclan estudios de homeopatia

individualizada con otros sin individualizacion.

Este informe no pone en discusion toda la labor de los médicos homeopatas ya que se
centra exclusivamente en la contribucién de los medicamentos homeopaticos.

5. La eficacia y la seguridad establecen, desde hace décadas, la posicion real de los

medicamentos en el arsenal terapéutico. La calidad farmacéutica, basada en el
cumplimiento de especificaciones, requiere del seguimiento de las Good
Manufacturing Practice (GMP) para poder optimizar los tratamientos
farmacoldgicos.
Los ensayos clinicos controlados, considerados individualmente o recurriendo a un
meta-andlisis se mantienen como el "patron oro" en la terapéutica farmacoldgica.
Otro tipo de estudios, con una base cientifica sélida pueden ser también incorporados
en la toma de decisiones clinicas (revisiones sistematicas de alta calidad de estudios
de cohortes 0 de casos y controles, opiniones basadas en experiencias clinicas,
estudios no analiticos, opiniones de expertos, etc.). La incorporacién de "Big Data" a
la biologia y farmacologia de sistemas es de introduccion mas reciente. El estudio
NCI-MATCH iniciado en 2015 es un ejemplo representativo aplicado a la medicina
de precision (ECOG-ACRIN Cancer Research Group).

® Existe bibliografia que contradice la afirmacion de que existe un efecto placebo superior ligado a la
intervencion homeopadtica.

Homeopathy. 2010 Jan;99(1):76-82. doi: 10.1016/j.homp.2009.11.002.

Placebo effect sizes in homeopathic compared to conventional drugs - a systematic review of randomised
controlled trials.

Nuhn T1, Liidtke R, Geraedts M.

RESULTS:

In 13 matched sets the placebo effect in the homeopathic trials was larger than the average placebo effect
of the conventional trials, in 12 matched sets it was lower (P=0.39). Additionally, no subgroup analysis
yielded any significant difference.

CONCLUSIONS:

Placebo effects in RCTs on classical homeopathy did not appear to be larger than placebo effects in
conventional medicine.
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El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE), incorporado a la practica
clinica hace ahora 25 afios, ha aportado un mayor rigor cientifico a la toma de
decisiones en el cuidado de la salud. La calidad de la evidencia cientifica de estos
estudios se establece con los niveles de evidencia (US Preventive Services Task
Force (USPSTF)). Los grados de recomendaciones utilizan la calidad de la evidencia
y el beneficio neto.

Las guias de préctica clinica son para el Instituto de Medicina (IOM) de EE.UU. "el
conjunto de recomendaciones basadas en una revision sistemética de la
evidencia y en la evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes
alternativas, con el objetivo de optimizar la atencién sanitaria a los
pacientes”. En Espafia la puesta en marcha de las Guias de Préactica Clinica (GPC)
en 2004 y del Programa de GPC en el sistema nacional de salud en 2006 ha supuesto

una importante mejora en la calidad de la atencién sanitaria.

La aplicacion de toda la metodologia, recogida esquematicamente en esta
consideracién, es imprescindible para asegurar el progreso en el cuidado de la salud
cuando es necesario recurrir a la utilizacion de medicamentos.

6. Los productos homeopaticos no cumplen la relacion entre la dosis administrada y los
efectos producidos que se utilizan con fines terapéuticos. La respuesta al tratamiento,
segun los homedpatas, se relaciona con la sensibilidad del paciente y la necesidad de
superar un "valor umbral”. Esta consideracion difiere del concepto dosis-respuesta

basico en la terapéutica farmacoldgica.’

7 . . . , . . . .
Existen diferentes conceptos dosis-respuesta en farmacologia convencional: “U”, “J”, hipérbole, sigmoide,
gaussiana o linearizada, y puede haber umbral o no.

Reppeto Jimenez M. Toxicologia Fundamental. Editorial Diaz de Santos, 42 ed (2009). En Capitulo 2; pag. 36
La homeopatia es compatible con los primeros modelos, del tipo hormesis (U, J).
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En los documentos publicados por las sociedades homeopéticas que avalan la eficacia
de muchos de los medicamentos homeopéticos se hace referencia a tres estudios
publicados en revistas de relevancia®:

Los productos homeopéticos no cumplen la relacion entre la dosis administrada y los
efectos producidos que se utilizan con fines terapéuticos. La respuesta al tratamiento,
segun los homedpatas, se relaciona con la sensibilidad del paciente y la necesidad de
superar un "valor umbral”. Esta consideracion difiere del concepto dosis-respuesta
basico en la terapéutica farmacoldgica.’

8 En realidad suele hablarse de seis, cito al Homeopathic Research Institute

1.

Kleijnen et al. 1991: ‘At the moment the evidence of clinical trials is positive but not sufficient to
draw definitive conclusions because most trials are of low methodological quality and because of
the unknown role of publication bias. This indicates that there is a legitimate case for further
evaluation of homoeopathy, but only by means of well performed trials.’2

Linde et al. 1997: ‘The results of our meta-analysis are not compatible with the hypothesis that the
clinical effects of homeopathy are completely due to placebo. However, we found insufficient
evidence from these studies that homeopathy is clearly efficacious for any single clinical condition.
Further research on homeopathy is warranted provided it is rigorous and systematic.” 3

Linde et al. 1999: ‘We conclude that in the study set investigated, there was clear evidence that
studies with better methodological quality tended to yield less positive results.”4

Cucherat et al. 2000: ‘There is some evidence that homeopathic treatments are more effective
than placebo; however, the strength of this evidence is low because of the low methodological
quality of the trials. Studies of high methodological quality were more likely to be negative than
the lower quality studies. Further high quality studies are needed to confirm these results.’5

Shang et al. 2005: ‘Biases are present in placebo-controlled trials of both homoeopathy and
conventional medicine. When account was taken for these biases in the analysis, there was weak
evidence for a specific effect of homoeopathic remedies, but strong evidence for specific effects of
conventional interventions. This finding is compatible with the notion that the clinical effects of
homoeopathy are placebo effects.’6

Mathie et al. 2014: ‘Medicines prescribed in individualised homeopathy may have small, specific
treatment effects. Findings are consistent with sub-group data available in a previous ‘global’
systematic review. The low or unclear overall quality of the evidence prompts caution in
interpreting the findings. New high-quality RCT research is necessary to enable more decisive
interpretation.’7

Kleijnen, J., Knipschild, P. & ter Riet, G. Clinical trials of homeopathy. BMJ, 1991; 302: 960 | PubMed

Linde, K. et al. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects? A meta-analysis of placebo-controlled
trials. Lancet, 1997; 350:834—-843 | PubMed

Linde, K. et al. Impact of study quality on outcome in placebo-controlled trials of homeopathy. J. Clin.
Epidemiol., 1999; 52: 631-636 | PubMed

Cucherat, M., Haugh, M. C., Gooch, M. & Boissel, J. P. Evidence of clinical efficacy of homeopathy. A meta-
analysis of clinical trials. HMRAG. Homeopathic Medicines Research Advisory Group. Eur. J. Clin.
Pharmacol., 2000; 56: 27-33 | PubMed

Shang A, Huwiler-Muntener K, Nartey L, et al. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects?
Comparative study of placebo-controlled trials of homeopathy and allopathy. Lancet, 2005; 366: 726—-732
| PubMed

Mathie RT et al. Randomised placebo-controlled trials of individualised homeopathic treatment:

systematic review and meta-analysis. Systematic Reviews, 2014; 3: 142 | Full text

? Existen diferentes conceptos dosis-respuesta en farmacologia convencional: “U”, “J”, hipérbole, sigmoide,
gaussiana o linearizada, y puede haber umbral o no.

Reppeto Jimenez M. Toxicologia Fundamental. Editorial Diaz de Santos, 49 ed (2009). En Capitulo 2; pag. 36
La homeopatia es compatible con los primeros modelos, del tipo hormesis (U, J).
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9. Los productos homeopéticos no cumplen la relacion entre la dosis administrada y los

efectos producidos que se utilizan con fines terapéuticos. La respuesta al tratamiento,

segun los homedpatas, se relaciona con la sensibilidad del paciente y la necesidad de

superar un "valor umbral”. Esta consideracion difiere del concepto dosis-respuesta

basico en la terapéutica farmacoldgica.™

10. En los documentos publicados por las sociedades homeopaticas que avalan la eficacia

de muchos de los medicamentos homeopaticos se hace referencia a tres estudios

publicados en revistas de relevancia™:

4
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gaussiana o linearizada, y puede haber umbral o no.

Reppeto Jimenez M. Toxicologia Fundamental. Editorial Diaz de Santos, 492 ed (2009). En Capitulo 2; pag. 36
La homeopatia es compatible con los primeros modelos, del tipo hormesis (U, J).

™ En realidad suele hablarse de seis, cito al Homeopathic Research Institute

7.

10.

11.

12.

10.

11.

12.

Kleijnen et al. 1991: ‘At the moment the evidence of clinical trials is positive but not sufficient to
draw definitive conclusions because most trials are of low methodological quality and because of
the unknown role of publication bias. This indicates that there is a legitimate case for further
evaluation of homoeopathy, but only by means of well performed trials.’2

Linde et al. 1997: ‘The results of our meta-analysis are not compatible with the hypothesis that the
clinical effects of homeopathy are completely due to placebo. However, we found insufficient
evidence from these studies that homeopathy is clearly efficacious for any single clinical condition.
Further research on homeopathy is warranted provided it is rigorous and systematic.” 3

Linde et al. 1999: ‘We conclude that in the study set investigated, there was clear evidence that
studies with better methodological quality tended to yield less positive results.”4

Cucherat et al. 2000: ‘There is some evidence that homeopathic treatments are more effective
than placebo; however, the strength of this evidence is low because of the low methodological
quality of the trials. Studies of high methodological quality were more likely to be negative than
the lower quality studies. Further high quality studies are needed to confirm these results.’5

Shang et al. 2005: ‘Biases are present in placebo-controlled trials of both homoeopathy and
conventional medicine. When account was taken for these biases in the analysis, there was weak
evidence for a specific effect of homoeopathic remedies, but strong evidence for specific effects of
conventional interventions. This finding is compatible with the notion that the clinical effects of
homoeopathy are placebo effects.’6

Mathie et al. 2014: ‘Medicines prescribed in individualised homeopathy may have small, specific
treatment effects. Findings are consistent with sub-group data available in a previous ‘global’
systematic review. The low or unclear overall quality of the evidence prompts caution in
interpreting the findings. New high-quality RCT research is necessary to enable more decisive
interpretation.’7

Kleijnen, J., Knipschild, P. & ter Riet, G. Clinical trials of homeopathy. BMJ, 1991; 302: 960 | PubMed

Linde, K. et al. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects? A meta-analysis of placebo-controlled
trials. Lancet, 1997; 350:834—-843 | PubMed

Linde, K. et al. Impact of study quality on outcome in placebo-controlled trials of homeopathy. J. Clin.
Epidemiol., 1999; 52: 631-636 | PubMed

Cucherat, M., Haugh, M. C., Gooch, M. & Boissel, J. P. Evidence of clinical efficacy of homeopathy. A meta-
analysis of clinical trials. HMRAG. Homeopathic Medicines Research Advisory Group. Eur. J. Clin.
Pharmacol., 2000; 56: 27-33 | PubMed

Shang A, Huwiler-Muntener K, Nartey L, et al. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects?
Comparative study of placebo-controlled trials of homeopathy and allopathy. Lancet, 2005; 366: 726—-732
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a) Linde K y cols. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects. A
meta-analysis of placebo-controlled trials. The Lancet 1997; 350: 834-43.

b) Linde Ky cols. The methodological quality of randomized controlled trials
o homeopathy, herbal medicines and acupuncture. International Journal of
Epidemiology 2001; 30: 526-31.

c) Shang A. Are the clinical effect of homeopathy placebo effects?
Comparative study of placebo-controlled trials of homeopathy and
allopath. The Lancet 2005; 366: 726-32.

En los estudios publicados por Linde K y cols. se concluye que los efectos
producidos por los productos homeopéticos no pueden ser completamente atribuidos
a un efecto placebo aunque la evidencia no permite deducir que los productos
homeopaticos sean eficaces. Se establece ademés que la calidad de la metodologia
utilizada en los estudios es baja. Los autores sefialan "Los 19 estudios clinicos
controlados frente a placebo suministraron suficiente informacion para un meta-
analisis y la homeopatia individualizada fue més efectiva que el placebo (1,62; 1,17-
2,23 intervalo de confianza 95%). Sin embargo cuando se hizo una seleccién mas
restrictiva por defectos metodoldgicos no se observd diferencia entre el tratamiento
homeopatico y el placebo. Deben realizarse ensayos adicionales para confirmar la

tendencia observada con la homeopatia individualizada™.

En el estudio publicado por Shang y cols. se admite que las pruebas que se utilizan
para comparar los tratamientos homeopaticos con los tratamientos tradicionales no
tienen suficiente consistencia y termina sefialando "Teniendo en cuenta estos sesgos,

12
I

se concluye que la evidencia es débil™“ para la existencia de un efecto especifico de

los

10

2 Que la evidencia sea débil no es lo mismo que ausencia de evidencia o evidencia de no efecto.

Por otro lado, un reandlisis que incluyo todos los estudios que Shang califico de mayor calidad y no sélo los
de mayor tamafio muestral (un criterio que se aplicé a posteriori), obtuvo resultados favorables para la
homeopatia (OR=0,76; 1C95:0,59-0,99)

Homeopathy. 2008 Oct;97(4):169-77. doi: 10.1016/j.homp.2008.09.008.
The 2005 meta-analysis of homeopathy: the importance of post-publication data.
Rutten AL1, Stolper CF.
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medicamentos homeopaticos, mientras que la evidencia es fuerte para un efecto
especifico de las intervenciones convencionales. Este resultado seria compatible con
la idea de que los efectos clinicos de los medicamentos homeopéticos son los
atribuidos al placebo”.

8.  Son numerosos los estudios clinicos bajo la hipdtesis de que, en una determinada
patologia, los medicamentos homeopaticos resultasen estadisticamente més eficaces
que el placebo. El problema surge a la hora de analizar los posibles sesgos de estos
ensayos: su randomizacion, si son doble ciego, el tamafio de la muestra y los métodos
estadisticos utilizados. Otra dificultad es que los resultados que se miden en los
estudios homeopaticos (outcomes) no son, con frecuencia, cuantitativos ya que estan
basados en puntuaciones que pueden tener algtn sesgo psicoldgico™. En este sentido
podria ser interesante medir ademas, variables mas objetivas con objeto de detectar el
beneficio psicolégico de la homeopatia. El tamafio de la muestra suele ser bajo'*,
entre 50 y 100 pacientes debido a las dificultades de reclutamiento y a los problemas
de financiacién. Como es sabido, el tamafio de muestra en los ensayos clinicos
convencionales se incluyen entre 500 y 2.000 pacientes o incluso un nimero superior.
Una solucion para aumentar el tamafio de la muestra es recurrir a las técnicas de
meta-analisis, que recopilan un namero significativo de estudios clinicos, analizan su
calidad en base a posibles riesgos de sesgo y combinan los resultados utilizando

pesos estadisticos para ponderar los diferentes estudios en base a su precision.

11

B Numerosos estudios recogen datos cuantitativos objetivos, como por ejemplo Frass 2005 (Chest):
reduccion del volumen de secreciones bronquiales, reduccion del tiempo hasta la extubacion y reduccion de
estancia en la unidad de cuidados intensivos.

Chest. 2005 Mar;127(3):936-41.
Influence of potassium dichromate on tracheal secretions in critically ill patients.
Frass M, Dielacher C

™ Es inexacto. Hay ensayos clinicos realizados con un tamafio muestral superior a 100 pacientes.

Esta afirmacion seria relevante solo si los estudios favorables no hubieran justificado su tamafio muestral y
alcanzado una potencia estadistica suficiente del 80%. Numerosos antitumorales, por ejemplo, son
aprobados con tamaios muestrales similares.
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9. En los ultimos afios se han publicado varias revisiones sistematicas y meta-analisis
con medicmentos homeopaticos. Uno de los mas recientes que se ha localizado es el
publicado por Mathie y cols. en 2014 "Randomized placebo controlled trials
individualized homeopathic treatment: systematic review and meta-analysis".
Systematic Reviews. doi: 10.1186/2046-4053-3-142. Los autores sefialan que en los
meta-analisis previamente publicados no se diferencia si es homeopatia
individualizada o isopatica y, ademas, se incluyen diferentes patologias. Por ello los
meta-andlisis tienen una debilidad metodoldgica.

En el meta-analisis de Mathie y cols. incluyeron 32 estudios clinicos de
medicamentos homeopaticos utilizando como control placebo y referidos
exclusivamente a homeopatia individualizada. Los ensayos incluian el tratamiento de
24 patologias diferentes (diarrea infantil, otitis media, migrafia, ansiedad, depresion,
asma infantil, etc.) que fueron combinadas en conjunto lo que supone una limitacion
metodoldgica dada la gran diferencia entre las patologias consideradas. Tampoco se
utilizaron en los diferentes ensayos las mismas diluciones homeopaticas lo que
limitaria la validez de los resultados en los ensayos clinicos con medicamentos. Los
autores descartaron 10 de los 32 estudios clinicos por no disponer de datos valorables
por lo que analizaron con meta-andlisis un total de 22 estudios.

Uno de los problemas que abordaron de manera correcta fue evaluar el grado de riesgo de
sesgo (RoB) de los distintos estudios, encontrando dos subgrupos: 12 con un RoB incierto
y 10 con un RoB alto. Considerando globalmente ambos subgrupos con un modelo de
efectos aleatorios se encontré un valor combinado para la OR de 1,53 con un IC al 95% de
1,22 a 1,91 lo que estaria a favor de la homeopatia frente al placebo. En un segundo
enfoque Mathie y cols. hicieron otros dos subgrupos, uno con 9 estudios con grado de
evidencia dudosa y otro con 3 estudios con grado de evidencia segura. Si nos fijamos solo
en los 3 estudios con evidencia segura se observa que 2 de los 3 estudios tienen OR de
1,84 (0,63-5,36) y 1,77 (0,66-4,72) y como los intervalos de confianza incluyen el valor
OR =1 (no efecto) significaria que no son significativos individualmente. No obstante al
combinar los 3 estudios se obtiene un OR de 1,13 (1,16-1,38) que seria ligeramente
significativa a favor de la homeopatia frente a placebo. Como los propios autores
concluyen, Un subgrupo de 3 ensayos de evidencia segura es escaso’® para alcanzar una

 Los autores demuestran
a) Que la mejor evidencia, dificilmente rechazable, es favorable a la homeopatia.
b)  Que los resultados de los mejores estudios asi como los de mayor tamafio muestral, no son peores
(sino mejores) que los del conjunto.
Del andlisis de sensibilidad se desprende que podrian tenerse en cuenta los datos de los 22 estudios, ya que el andlisis
de riesgo de sesgo no parece alterar el resultado final.
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conclusion definitiva y coincidirian con otros autores en que "el impacto de las
prescripciones en homeopatia individualizada podria ser dificil de observar en el futuro en

el contexto de cualquier ensayo particular controlado por placebo™*®.

En 2017, Robert T. Mathie y cols. del Instituto de Investigacion Homeopatica de Londres
publican un meta-analisis para evaluar, con la informacion disponible, los efectos de la
homeopatia no-individualizada. Randomized, double-blind, placebo-

controlled trials of non-individualized homeopathic treatment; systematic review and
meta-analysis. Systematic Review. doi: 10.1186/s13643-017-0445-3.

Los autores reunen 54 estudios clinicos randomizados en los que se comparan los
medicamentos homeopaticos frente a placebo y abarca diferentes patologias. Toman como
resultado del tratamiento el que ellos consideran como principal en cada estudio y como
indice del tamafio del efecto eligen la diferencia de medias estandarizada (SMD).
Utilizaron en todos los casos el modelo de efectos aleatorios por considerar que existe
homogeneidad entre los estudios. Por otra parte se hace un analisis del riesgo de sesgo de
los estudios. Finalmente se han realizado varios meta-andlisis considerando diferentes
escenarios: todos las patologias juntas, por calidad de riesgo de sesgo, por patologias
especificas y por grupos terapéuticos.

La esperanza de esta revision de Mathie y cols. en 2017 por patologias concretas
podria haber esclarecido la controversia entre homeopatia y placebo pero,
desafortunadamente ho ha resultado concluyente’’. En palabras de los propios autores
"La carencia de estudios con evidencia de confianza impide alcanzar conclusiones
relevantes. Se necesitan estudios clinicos adicionales para encontrar una base de
evidencia que pueda proporcionar datos de confianza de los efectos terapéuticos
relacionados con la practica de la homeopatia no-individualizada.
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*® para comprender bien el sentido de las conclusiones de los autores, es conveniente leerse el texto completo para no
sacar las cosas de contexto:
Though our conclusions can be made most securely from three trials with reliable evidence, this sub-set of studies is too
small to enable a decisive answer to our tested hypothesis. Equivocal RCT evidence of this nature is not unusual in
medical science, in which conclusions are commonly based on just two eligible RCTs per systematic review [17]. Given
the specific focus of our study, a statistically significant OR of 1.98 may be interpreted as a small ‘effect size’ for these
three trials collectively and does not differ significantly from the ‘effect size’ observed in our analysis of 22 trials
(OR = 1.53). Such ‘effect sizes’ seem comparable with, for example, sumatriptan for migraine, fluoxetine for major
depressive disorder and cholinesterase inhibitors for dementia [18]. The detection of a small yet significant pooled OR,
with the perspective that only a few single trials showed statistically significant effects, supports conjecture that the
impact of an individualised homeopathic prescription may be difficult to observe readily in the context of any one
particular placebo-controlled trial [19, 20].

17 . . . , . .. . ,

Es necesario tener en cuenta que, a diferencia de la homeopatia individualizada, la homeopatia
protocolizada puede o no corresponderse con la prdctica clinica real del homedpata. Es decir tener o no
validez externa. Hay nuevas revisiones que se estdn preparando incluyendo este aspecto.
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10. EIl European Council for Classical Homeopathy (ECCH) ha declarado recientemente
que la homeopatia presenta "seguridad de uso". Ello no seria, en principio,
sorprendente debido a las diluciones utilizadas para los medicamentos homeopaticos.

La ausencia de efectos adversos se ha utilizado con frecuencia como apoyo a los
productos homeopaticos. Sin embargo se han publicado casos de intoxicaciones con
productos homeopaticos por metales pesados 0 por otros componentes tOXicos
utilizados en su preparacién cuando no se han respetado las normas GMP®.

En 2012 se publica en International Journal of Clinical Practice una revision de los efectos
adversos producidos por productos homeopaticos (Posadzki P y cols. Adverse effects of
homeopathy. A systematic review of published case report and cases series

[2012; 66: 1178-88]). El estudio obtiene informacion de cinco bases de datos electronicas.
Analiza los resultados de 38 informes primarios, de los cuales 30 corresponden a efectos
adversos provocados por productos homeopaticos y 8 fueron consecuencia de la sustitucion
de tratamientos convencionales por tratamientos homeopaticos. Los efectos adversos
afectaron a 1.159 pacientes™ y los productos homeopéticos fueron, entre otros: Aconitum
1000, Arsenic I-X, Arsenicum sulfaratum I-X, Contharis 1000, Mercurius Sublimatus
Corrosivus, Lycopodium, Chrysogenum, Nux romica, Ruta graveoleus, Solanum
compositum, etc. Los efectos adversos comunicados fueron: hiponatremia, anafilaxis,
nauseas, emesis, dermatitis, regurgitacion, alteraciones cognitivas, etc. Estos efectos adversos

fueron atribuidos

14

18 . . .
Como puede ocurrir con cualquier otro medicamento.

2 En concreto, los autores informan de 1159 casos recogidos a lo largo de 33 afios en todo el mundo, lo que les lleva a
declarar que “considerando el extendido uso de la homeopatia en todo el mundo y la relativa escasez de EA declarados,
(la incidencia) podria ser muy baja”. Un andlisis exhaustivo de los casos revela que mds del 90% de los EA fueron leves y
sélo 27 se pueden relacionar claramente con la administracion de un medicamento descrito como homeopadtico.

De los 1159 casos indicados , 1070 pertenecen a un Unico y mismo estudio, con medicamentos no especificados y de
relacion de causalidad entre EA y medicamento dudosa.

Por otro lado, el articulo profundiza en la dificultad de establecer la relacion causa-efecto entre los EA y los
medicamentos homeopadticos, bien porque en numerosos informes no se dan detalles sobre el producto administrado
(algunos son erréneamente descritos como homeopdticos), o porque existieron otras causas que pudieron ser
responsables del efecto adverso descrito.

Se omite otra revision publicada sobre efectos adversos con homeopatia:

Dantas F, Rampes H. Do homeopathic medicines provoke adverse effects?

A systematic review. Br Hom J 2000,89:535-38

Declaraciones de farmacovigilancia y en Ensayos

Clinicos, 25 afos (1970-1995), UK y USA.

Conclusiones:
- Muy baja incidencia de efectos adversos, que son leves y transitorios;
— Frecuente identificacién errénea (confusion fitoterapia / homeopatia)
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por los autores a reacciones alérgicas o0 por ingestion de sustancias toxicas.
Preparaciones de metales pesados, como arsenico, cadmio, mercurio, etc. son
utilizados con frecuencia en homeopatia. Otros productos utilizados son acénito,
queroseno, talio, etc. que pueden producir intoxicaciones incluso a bajas
concentraciones®.

Los efectos adversos indirectos estdn relacionados con el agravamiento de los
pacientes con patologias graves como la leucemia, la neumonia o la dermatitis
atdpica, por ausencia de eficacia.

En un estudio realizado en el hospital homeopético de Bristol (Thompson E, Barron S,
Spence D. A preliminary audit investigating remedy reactions including adverse
events in routine homeopathic practice. Homeopathy 2004; 93: 203-9) que
incluyé 116 pacientes, el 11% presentaron reacciones adversas (cefaleas, nauseas,
vomitos, etc.) que los autores atribuyen a las consecuencias de reacciones alérgicas.

La FDA ha recomendado a los pacientes interrumpir los tratamientos de los
productos denominamos zicam (1 parte de Zn en 100 partes de diluyente) indicados
para reducir la duracién y gravedad de los sintomas del catarro que, ademas, nunca
han demostrado su eficacia. Estos productos estan formulados para administracion
intranasal y al contener zinc afectan a las membranas nasales llegando a hacer perder
el sentido del olfato.

Posiblemente el caso que ha tenido mas repercusion por su gravedad ha sido
publicado recientemente en JAMA (Abbasi J. Amid report of infant deaths, FTC
cracks Down on Homeopathy while FDA investigates. JAMA, 2017; 317: 793-
5). La FDA ha confirmado concentraciones elevadas de componentes de la belladona
en productos homeopaticos utilizados en nifios para reducir las molestias de la
denticion. La alerta ha sido incorporada a MedWatch y la FDA ha retirado todos los
lotes de laboratorios Hayland?'.

15

“ |as preparaciones homeopadticas estdn descritas en las monografias de farmacopeas (Real Farmacopea
Espafiola, francesa, europea). En cuanto a grados de dilucion seguros, el RD 1345/2007 establece en el
articulo 56 los criterios que han de cumplir los medicamentos homeopdticos para registrarse por el
procedimiento simplificado especial. El punto C establece que su grado de dilucién garantice la inocuidad
del medicamento, en particular, el preparado no deberd contener mds de una parte por 10.000 de tintura
madre ni mds de una centésima parte de la dosis mds baja que eventualmente se emplee en medicina
alopdtica de aquellos principios activos cuya presencia en un medicamento homeopdtico implique la
obligatoriedad de presentar receta médica.

21 . . . .z
Es un lote de un medicamento que se ha retirado por detectar un error en la fabricacion, de ese lote
concreto, como ocurren casos con otros medicamentos.
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11.

12.

En 2009 la Organizacion Mundial de la Salud hace publico el documento "Safe issues
in the preparation of homeopathic medicines™ donde analiza los riesgos potenciales
que se derivan de una baja calidad en la preparacion de estos medicamentos y describe
los controles de calidad necesarios para evitar efectos adversos graves. EI documento

hace especial referencia a la manipulacion de productos biologicos.

Este informe sefiala que la cantidad de material de partida en los medicamentos
homeopaticos esta relacionada con el método de preparacion. El contenido de
sustancias activas puede variar segun la referencia utilizada. Un ejemplo es el que
hace referencia al Aconitum napellus cuando se recurre a las especificaciones
establecidas en las monografias de diferentes farmacopeas. Estas especificaciones son
diferentes segin la Farmacopea Francesa (Phf), la Farmacopea Homeopética
Alemana (GHP), la Farmacopea Homeopatica de EE.UU. (HPUS) o la Farmacopea
de India (HIP). Estas diferencias hacen referencia a: contenido en alcaloides en la
tintura madre expresados en aconitina, relacion de tintura madre a diluyente,

porcentaje de tintura madre en la dilucion IDH, etc.

En 2007 el Homeopathic Medicinal Products Working Group (HMPWG) de Europa ha

publicado la guia "Points to consider on safety of homeopathic medicinal products

from biological origin". En esta guia se da especial relevancia a los riesgos
potenciales que se derivan del uso de productos biol6gicos como los relacionados con
la contaminacion viral y con la transmision de enfermedades.

Los productos homeopaticos son también utilizados en medicina veterinaria con
objeto de tratar o prevenir diferentes patologias en animales. El trabajo "Veterinary
homeopathy: meta-analysis of randomized placebo-controlled trials™ (Mahie
RT, Clusen J. Homeopathy 2015: 1-6) analiza los resultados procedentes de 15
estudios publicados en los que se evalla la eficacia de los productos homeopaticos
frente a placebo. La conclusion de este metaanalisis fue la siguiente: "La evidencia de
la eficacia de los productos homeopaticos es muy limitada, el nimero de animales

incluidos en los estudios es baja y los ensayos tienen escasa calidad".

16
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13.

14.

15.

Los productos homeopaticos se utilizan en explotaciones ganaderas con el objetivo de
reducir el consumo de antibidticos. El estudios "Efficacy of homeopathy in
livestock according to peer-reviewed publication from 1981 to 2017" (Doehring
C, Sundrum A. Veterinary Record 2016; doi: 10.1136/rr.103779) concluye que "no
ha podido demostrarse el potencial de los productos homeopaticos para suprimir o
reducir el uso de antibidticos en explotaciones ganaderas".

Los productos homeopéticos son considerados medicamentos en la Directiva
2001/85/CE del Parlamento Europeo. Cuando estos medicamentos se comercializan
sin indicacion terapéutica, debido a las bajas concentraciones que se utilizan, se
consideran que no representan riesgo para los pacientes. En este caso no se exige una
evaluacion para demostrar su eficacia y seguridad. Para los medicamentos con una
indicacion terapéutica determinada se sefiala que debe aplicarse la normativa
establecida para los medicamentos convencionales, teniendo en cuenta su naturaleza
homeopética. En consecuencia, no parece referirse a estudios que demuestren la

evidencia cientifica.

En Espafa los medicamentos homeopaticos estan reconocidos por la Ley 29/2006 de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios®*.
Por sus caracteristicas estan incluidas en el capitulo V (Medicamentos especiales) vy,
por tratarse de medicamentos, se dispensan exclusivamente en las oficinas de

farmacia.

17

2 L a legislacion vigente es el real Decreto Legislativo 1/2015 del 24 julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Garantias y uso racional del medicamento y producto sanitario, confirma la regulacion de los
medicamentos homeopdticos en su articulo 50. ( capitulo V) Medicamentos especiales y, por tratarse de
medicamentos, se dispensan exclusivamente en las oficinas de farmacia.
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16. En Espafia los medicamentos homeopéticos estan regulados por la disposicion
transitoria segunda del Real Decreto 2208/1994 donde se establece que los productos
homeopaticos ya comercializados podrian continuar en el mercado previa solicitud y
registro en un periodo de 6 meses. A pesar de tratarse de una disposicion transitoria
han transcurrido casi 25 afios y, en consecuencia, la situacion de la mayoria de estos

medicamentos es irregular®.

17. En diciembre de 2013 la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) aprobd el borrador de la orden por la que se determinan los criterios
minimos y el procedimiento de uso de los medicamentos homeopaticos.** En dicha
orden se especifica que la eficacia no se establecera utilizando los resultados de los
ensayos clinicos sino que se basara en la observacion por su uso tradicional.

18. En relacion con el etiquetado de los productos homeopaticos la informacion que
contenga debe ser clara y de facil comprension para los usuarios y consumidores. Las
exigencias regulatorias estan recogidas en el articulo 69 de la Directiva 2001/83/EC y
en otros documentos (ej. Medical Products Agency: LVFS 2016:12) en los que se
indica la composicion, incluidos los excipientes, especialmente lactosa y etanol. En
esta clase de medicamentos no consta como obligatorio que su titular presente una
propuesta de ficha técnica en la documentacién que acompafia a la solicitud de

autorizacién de comercializacion.
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2 No es cierto. En Espafia los medicamentos homeopdticos, estdn autorizados en virtud del procedimiento
establecido en la Disposicion Transitoria 29 del Real Decreto 2208/1994 que regulaba los medicamentos
homeopdticos de uso humano de fabricacion industrial.

El RD 1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, deroga y sustituye al Real Decreto 2208/1994 ,

Los titulares de los medicamentos afectados por la disposicion transitoria 22 del RD 2208/1994, deberdn
comunicar a la AEMPS, su intencién de adecuarse al Real Decreto 1345/2007, en los tres meses siguientes a la
entrada en vigor de la Orden ministerial que determinard los requisitos minimos y procedimiento para la
comunicacion.

* En noviembre de 2013 la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el
borrador de la orden por la que se determinan los criterios minimos y el procedimiento para la comunicacion de
la intencion de adecuar los medicamentos homeopdticos comercializados acogidos a la disposicion transitoria
segunda del Real Decreto 2208/1994.

Los titulares de medicamentos homeopdticos afectados deberdn comunicar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la intencion de adecuarse a lo previsto en el Real Decreto 1345/2007, de
11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
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19.

20.

21.

Algunos medicamentos homeopaticos carecen de una indicacion terapéutica definida
y su autorizacion se basa exclusivamente en el bajo riesgo para los pacientes®. Esta
situacion no se plantea en la terapéutica farmacoldgica convencional y tiene una
dificil justificacion. La patogenia de las enfermedades y la farmacogendmica han
confirmado la heterogeneidad de las enfermedades y la variabilidad en la respuesta a
los tratamientos farmacoldgicos. Por ello, resulta sorprendente que se utilicen

medicamentos sin indicacion terapéutica definida.

Los primeros medicamentos homeopéticos autorizados y registrados en Espafia por la
AEMPS han sido 12 de los denominados "sin indicaciones" obtenidos a partir de la
misma cepa homeopéatica (Lycopodium). Solicitaron la autorizacion de
comercializacion mediante el registro simplificado especial y presentaron una
propuesta de ficha técnica.

En el caso de los medicamentos homeopéticos con indicacion terapéutica>® se han
publicado numerosos estudios clinicos y metaanalisis, la mayoria con importantes
limitaciones metodoldgicas. Asi, hay estudios destinados a tratar trastornos
gastrointestinales (diarrea, estrefiimiento, sindrome de colon irritable, etc.),
alteraciones genito urinarias (enuresis nocturna, sintomas del tracto urinario inferior,
etc.), procesos infecciosos (malaria, célera, candidiasis bulbo vaginal, amebiasis,
etc.), alteraciones musculo esqueléticas (espondilitis anquilosante, poliartritis crénica,
fibromialgia, artritis reumatoide, etc.), trastornos psiquiatricos (demencia, depresion,
déficit de atencién en nifios, etc.), procesos alérgicos y respiratorios (asma,
bronquitis, sinusitis, rinitis alérgica, etc.). La casi totalidad de estos estudios se
realizan frente a placebo, muchos no son doble ciego, no se especifican los criterios
de inclusién, ni los criterios diagnosticos. EI niUmero de pacientes es, con frecuencia,
insuficiente y la medida de los resultados no esta claramente especificada®’.

19

” la legislacion comunitaria prevé dos tipos de medicamentos homeopdticos: con y sin indicacion
terapéutica. Es una exigencia legal de obligado cumplimiento en todos los estados miembros. Por eso lo
recoge asi el RD Legislativo 1/2015.

26 , . . .y . .
Normalmente las patologias mencionadas a continuacion se tratan con medicamentos autorizados SIN
indicacion.

27 , . . .. . ;.

Habria que concretar cudntos estudios adolecen de cada una de esas deficiencias metodoldgicas. Las
revisiones de Mathie que ya se han mencionado contienen tablas que asesoran el riesgo de sesgo de cada
ensayo clinico siguiendo las ultimas recomendaciones Cochrane.
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22. Los medicamentos homeopéaticos se utilizan en pacientes con patologias graves,
incluyendo enfermedades infecciosas, depresion o cancer para los que hay tratamientos
farmacoldgicos con eficacia probada cientificamente. En el European Journal of
Cancer se ha publicado en 2006 el estudio Efficacy of homeopathy therapy in cancer
treatment que recoge una revision sistemética con evaluacion critica de los resultados.
Los pacientes diagnosticados de cancer recurren, con frecuencia, a la homeopatia. Para
los médicos homedpatas los medicamentos homeopéaticos mejoran el bienestar
emocional y fisico y atentan el dolor atribuido a la propia enfermedad o los efectos
adversos de la quimioterapia. Sin embargo no habia evidencia suficiente para
justificar su utilizacion. Esta revision incluye informacion de diferentes bases de
datos: Amed (desde 1985); CINHAL (desde 1982); EMBASE (desde 1974); Medline
(desde 1951) y CAMbase (desde 1998). Se incluyeron estudios randomizados y no
randomizados, en pacientes con cancer sometidos a tratamientos homeopéticos. La
calidad de la metodologia fue valorada segin puntuacién Jadad”®. Los autores®
concluyen "la evidencia es insuficiente para dar soporte a su utilizacion clinica”
(Milazzo S, Russell N, Ernst E. Eur J Cancer 2006; 42(3): 282-9)*. Son evidentes los
riesgos que se derivan para el paciente y la repercusién clinica y econdmica para el
sistema publico de salud.

20
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28 . s . . .
Jadad es una escala de valoracion en desuso, y actualmente se considera mejor evaluar el riesgo de sesgo
por dominios.

? Los autores forman parte de un grupo dedicado especialmente a desacreditar la homeopatia y otros
tratamientos complementarios. Ernst incluso publica un blog y ha escrito varios libros (de los que obtiene
beneficios econémicos) en este sentido, lo cual puede constituir un conflicto de interés.

30 . . . . ~
Existen numerosos estudios mds recientes con resultados favorables, de hecho en los 10 afios que han
pasado desde esta revision se han indexado en Pubmed 141 nuevos articulos sobre homeopatia y cdncer.

Un Ensayo Clinico:

Complement Ther Med. 2015 Jun;23(3):309-17. doi: 10.1016/j.ctim.2015.03.004. Epub 2015 Mar 23.
Influence of adjunctive classical homeopathy on global health status and subjective wellbeing in cancer
patients - A pragmatic randomized controlled trial. Frass M

The improvement of global health status between visits 1 and 3 was significantly stronger in the
homeopathy group by 7.7 (95% Cl 2.3-13.0, p=0.005) when compared with the control group. A significant
group difference was also observed with respect to subjective wellbeing by 14.7 (95% Cl 8.5-21.0, p<0.001)
in favor of the homeopathic as compared with the control group

Una revision reciente:

Curr Oncol Rep. 2015 Sep;17(9):43. doi: 10.1007/s11912-015-0467-8. Is There a Role for Homeopathy in
Cancer Care? Questions and Challenges. Frenkel M.

Some clinical studies of homeopathic remedies combined with conventional care have shown that
homeopathic remedies improve quality of life, reduce symptom burden, and possibly improve survival in
patients with cancer. The findings from several lab and clinical studies suggest that homeopathy might
have some beneficial effect in cancer care; however, further large, comprehensive clinical studies are
needed to determine these beneficial effects. Although additional studies are needed to confirm these
findings, given the low cost, minimal risks, and the potential magnitude of homeopathy’s effects, this use
might be considered in certain situations as an additional tool to integrate into cancer care.
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23. En 2012 se publica en BMC Cancer el estudio "Can treatment with Cocculine improve
the control of chemotherapy induced emesis in early breath cancer patients? A
randomized, multi-centered, double-blind, placebo-controlled Phase Il trial”. En
este ensayo se incluyen 431 pacientes diagnosticados de cancer de mama no-metastasico
después de recibir 6 ciclos de quimioterapia. Cucculine es un producto homeopético
comercializado por Laboratorios Boiron, que contiene: Cocculos indicus 4C,

Strychnos nux vomica 4C, nicotiana tabacum 4C, petroleum rectificatum

4C ac. 0,375 mg. Es estudio concluye que asociado al tratamiento antiemético
convencional cucculine no mejora el control de nduseas y vomitos asociados a la
quimioterapia del cancer de mama.

24. EIl National Health and Medical Research (NHMRC) del gobierno australiano ha
emitido un informe titulado: "Effectiveness of homeopathy for clinical

conditions: Evaluates of de evidences>!"

(Octubre 2013), en donde se realiza una
revision basada en los criterios incluidos en el Cochrane Handbook of Systematic
review of interventions (capitulo 22). En esta evaluacion se han incluido 57
revisiones sistematicas valorando la evidencia en 68 situaciones clinicas con un
namero de participantes inferior a 150 en 36 de las condiciones clinicas examinadas.
Estas revisiones presentan importantes limitaciones metodolégicas relacionadas con
los criterios de inclusién de los estudios, el fracaso de seguimiento, las variables

evaluadas, los resultados obtenidos, etc.

En esta evaluacién el NHMRC, considera que se disponen de suficientes ensayos
clinicos para realizar el andlisis de la eficacia de la homeopatia en una variedad de
situaciones clinicas. La evidencia disponible no es convincente® vy fracasa para

*En realidad, por los criterios de inclusion y exclusion, las conclusiones deberian redactarse como sigue:
Para los 61 problemas de salud evaluados, si consideramos sdlo los ensayos clinicos controlados publicados
en inglés, y excluimos los ensayos con menos de 150 participantes y los ensayos que todavia no han sido
replicados por otros equipos de investigadores, y si combinamos los resultados de diferentes tratamientos
para cada condicion, podriamos decir que no hay evidencia firme que demuestre que la homeopatia fue
efectiva.

2l informe se basd en sdlo 176 estudios, delos que con criterios que no forman parte del resto de
revisiones publicadas, quedaron sdlo 5 evaluables (con los que sacan conclusiones sobre 61 problemas de
salud).

El comité cientifico tampoco incluyé un experto en el drea (especialista en homeopatia) que forma parte de
las normas del NHMRC.

Por ultimo, hubo un informe previo elaborado por un colaborador habitual de NHMRC que era favorable y
fue desestimado, siendo el informe actual el resultado de contratar a la consultora Optum para su
realizacion.

“HRI’s data provided details demonstrating the following scientific failures by NHMRC which
necessitate retraction of the Australian Report”

Fuente: https://www.hri-research.org/resources/homeopathy-the-debate/the-australian-report-on-

homeopathy/



https://www.hri-research.org/resources/homeopathy-the-debate/the-australian-report-on-homeopathy/
https://www.hri-research.org/resources/homeopathy-the-debate/the-australian-report-on-homeopathy/
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25.

26.

demostrar que la homeopatia es efectiva en el tratamiento de las situaciones clinicas
evaluadas.

El articulo publicado en el Journal of Law and Medicine (lan Fieckelton, Editorial,
7-23, 23 de julio de 2015) analiza la situacion legal y regulatoria que afecta al sector
homeopético, incluyendo el informe de 2010 del Comite de Ciencia y Tecnologia de
la Camara de los Comunes del Reino Unido, el informe de 2015 del Consejo de
Investigacion Médica y Salud Nacional de Australia asi como las acciones adoptadas
por la Food and Drug Administration. De acuerdo al contenido de estos informes se
considera que la eficacia de la terapéutica homeopatica no puede ser justificada con
los principios de la atencién sanitaria basada en la evidencia®*. Se recomienda
igualmente reducir los reembolsos realizados por las compafiias de seguros y por los
gobiernos. En Abril de 2015 se publica el "Final Report: A national code of
conduct for health care workers" que incluye una serie de recomendaciones sobre
las responsabilidades del personal sanitario en utilizar las tecnologias sanitarias que
estén apoyadas en criterios cientificos y que hayan sido evaluadas para establecer su
eficacia y seguridad. En una de las consideraciones establecen "A health care
worker must only prescribe or recommend treatment or appliances that serve

the need of patients".

El National Institute of Health and Care Excellence (NICE) aconseja al Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido que no se recomiende el uso de medicamentos
homeopaticos. En 2015 el NICE ha publicado varios documentos relacionados con el
uso de medicamentos homeopaticos utilizados en diferentes indicaciones: otitis media
con efusion (NICE GC60), infecciones del tracto urinario inferior (NICE GC97),
induccion del parto (NICE GC70), etc. En todos los casos se sefiala que la evidencia
disponible ho justifica el uso® de esta terapia alternativa.

33 . . . ..
La Medicina Basada en Evidencia incluye:

1. Resultados fiables de la literatura cientifica
2. Experiencia profesional
3. Valores y preferencias del paciente.

Donde las evidencias deben adaptarse a la situacion de cada paciente particular ante el cual el clinico se
realiza la pregunta, y habitualmente son insuficientes (ver Clinical Evidence de BMJ) o no se ajustan a
situaciones como las edades extremas (infancia y mayores de 70 afos), la polimedicacion y la
multimorbilidad, por ejemplo.

El cédigo deontoldgico de la OMC explicitamente promueve que el médico utilice preferentemente (y no
exclusivamente) intervenciones avaladas por la evidencia cientifica.

34 ~ . ore . . s . sy
En algunos casos sefialan que no justifica su uso como primera eleccién o de forma sistemdtica, pero no
rechazan la utilizacion de forma complementaria.



Posicién de la Real Academia Nacional de Farmacia en relacién con la situacién actual de los medicamentos homeopaticos

22

217.

28.

29.

La FDA nunca ha reconocido que los medicamentos homeopaticos sean efectivos y
seguros en el tratamiento de cualquier patologia. El organismo regulador de EE.UU.
reconoce que algunos medicamentos homeopaticos fueron autorizados y
posteriormente retirados en 1970 y esta postura se mantiene hasta la actualidad. En
noviembre de 2016, la Federal Trade Commission de EE.UU. indica que los
medicamentos homeopéticos deben cumplir los mismos estandares que todos los
productos que sean beneficiosos en el cuidado de la salud. En noviembre de 2016, ha
emitido las siguientes advertencias dirigidas a consumidores:

La FDA no evalla la seguridad y eficacia de los productos homeopaticos.

Los productos homeopéticos carecen de pruebas cientificas en lo que se
refiere a sus declaraciones de efectividad.

Las instituciones nacionales de salud advierte que los productos homeopaticos
no deben utilizarse como sustitucion de los tratamientos convencionales
comprobados cientificamente ni para posponer la consulta a los profesionales
sobre un problema médico.

En diciembre de 2016 se public6 en Diario Médico el resultado de entrevistas
enviadas a sociedades médicas espafiolas para que expresen su opinion sobre los
medicamentos homeopaticos. Para 18 sociedades los medicamentos homeopaticos no
se apoyan en la evidencia cientifica y por tanto, rechazan su prescripcion y
consideran que deberia cambiarse su regulacién en Espafia.

Tres sociedades de farmacéuticos de caracter cientifico-profesional: la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos
de Atencidén Primaria (SEFAP) y la Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y
Comunitaria (SEFAC) han emitido recientemente sendos comunicados en los que
sefiala expresamente que no hay ninguna prueba de que los medicamentos
homeopaticos produzcan efectos que los diferencien del placebo. Por ello, solicitan a

la administracion que regule estos productos para evitar la situacion actual.

FarmaCiencia (www.farmaciencia.org) es una asociacion creada recientemente (24
de Marzo de 2017) constituida por farmacéuticos preocupados por la calidad de la
terapéutica farmacologica y con actividad a través de las redes sociales. Su objetivo
es desarrollar una conciencia profesional farmacéutica apoyandose en el progreso
cientifico y en el desarrollo tecnoldgico. FarmaCiencia ha emitido diversos
comunicados sobre el fraude que representan los productos homeopaticos.

23
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31.

32.

Recientemente 150 cientificos e investigadores espafioles han dirigido una carta
abierta al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad solicitando que la
homeopatia no sea avalada por ninguna organizacién cientifica, gubernamental,
universitaria ni por los colegios profesionales. Los firmantes sefialan que "la
homeopatia constituye un serio problema de salud publica" y afiaden "Respetamos la
libertad de eleccion de tratamiento de los pacientes pero respetamos todavia mas su
derecho a recibir un tratamiento de eficacia demostrada, asi como el derecho a la
proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 de la Constitucion Esparfiola, y
cuya preservacion compete a las autoridades publicas".

El 25 de septiembre de 2016, Dia Internacional del Farmaceutico, la Asociacion
Espafiola de Comunicacion Cientifica (AECC) ha hecho publica una carta abierta de
los profesionales de la farmacia, dirigida al Ministerio de Sanidad, Asuntos Sociales e
Igualdad, a la colegios oficiales de farmaceuticos, a los decanos de las facultades de
farmacia y a los presidentes de las sociedades cientificas farmacéuticas. La carta esta
escrita por un grupo de farmacéuticos que ejercen su actividad profesional en
diferentes sectores. El contenido de la carta sefiala el compromiso de los
farmacéuticos con la calidad de los tratamientos farmacoldgicos y considera que la
homeopatia no se apoya en criterios cientificos. Por todo ello sefialan la necesidad de
que la terapéutica homeopatica no esté presente en su ejercicio profesional. Ademas
destacan los riesgos para la salud asociados al abandono de los tratamientos que han

demostrado su efectividad.

Diferentes instituciones académicas y sociedades cientificas espafiolas como las
Universidades de Barcelona, Valencia, Cordoba, Zaragoza y Sevilla ha eliminado la
homeopatia de los estudios de postgrado. La Universidad Espafiola de Educacion a
Distancia ha anunciado que la homeopatia no se podra cursar en la UNED a partir de
2018. La Sociedad Espafiola de Medicina de Atencion Primaria se plantea suprimir
en sus congresos las mesas redondas sobre homeopatia.*

24

* Tal como se redactan los puntos 28 hasta 32, pensamos desde la ANH que la RANF actua de portavoz de
la campafia organizada de descrédito hacia la homeopatia, los profesionales que utilizan estos
medicamentos y la industria que legalmente los produce. Esta campafia atenta ademds contra el legitimo
derecho de los pacientes de tener acceso a estos medicamentos.

A este respecto, es interesante leer las declaraciones del Dr Vicente Baos sobre la estrategia seguida por los

detractores de la homeopatia:
“Segun él, lo mejor para combatirlas es el desprestigio social”.
Fuente: http://www.agenciasinc.es/Entrevistas/Aceptar-la-homeopatia-es-abrir-puertas-al-pensamiento-magico-en-la-salud



http://www.agenciasinc.es/Entrevistas/Aceptar-la-homeopatia-es-abrir-puertas-al-pensamiento-magico-en-la-salud
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33.

34.

35.

El Royal College of General Practitioners de Australia adapté en mayo de 2015 la
posicion siguiente en relacion con los medicamentos homeopaticos:

Los médicos no deberian practicar la homeopatia, ni remitir a sus pacientes a
médicos homedpatas, ni prescribir productos homeopaticos a sus pacientes.

Los farmacéuticos no deberian dispensar, recomendar o dar soporte al uso de
productos homeopaticos.

Las alternativas homeopéticas no deberian ser utilizadas como alternativa a la
vacunacion convencional.

Las compariias de seguridad privada no deberian dar soporte a los servicios
homeopaticos.

En Febrero de 2017, la Academia de Ciencias de Rusia*® ha publicado un informe
generado por la commission on pseudoscience and research fraud, que analiza
la informacidn disponible sobre la homeopatia declarando que "las bases teéricas de
la homeopatia no tienen valor cientifico y que los tratamientos con productos
homeopéticos son ineficaces". Ademas analiza el impacto econdémico para los
ciudadanos rusos y el sistema de salud. El informe incluye una serie de
recomendaciones al Ministerio de Salud de la federacion rusa para que actualice la
regulacion de estos productos. Entre ellos la retirada de los productos homeopéticos

del sistema de salud al que habian sido incorporados hace 20 afios.

La Royal Pharmaceutical Society del Reino Unido (RPS) (www.rpharms.com) ha
hecho puablica, en febrero de 2017, un documento que contiene varias
recomendaciones a los farmacéuticos sobre los medicamentos homeopaticos. Entre
ellas destacamos las siguientes:

La RPS no considera a la homeopatia como una forma de tratamiento debido
a que no tiene una base cientifica y que no responde a los criterios de
evidencia reconocidos en la terapéutica farmacoldgica. La eficacia de estos
productos no se diferencia de un placebo.

La RPS recomienda que los productos homeopaticos no sean prescritos por el
Sistema Nacional de Salud del Reino Unido.

La RPS recomienda a los farmacéuticos que adviertan a los pacientes que
consumen productos homeopaticos de los riesgos de abandonar los
tratamientos farmacoldgicos de prescripcion médica.

* Tras estudiar esta peticion, el ministerio de salud de la federacion rusa la ha desestimado.
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La RPS recomienda a los farmacéuticos que adviertan a los pacientes que
consumen productos homeopaticos de la posibilidad que padezcan de una
patologia no diagnosticada que requiera tratamiento farmacoldgico con
eficacia demostrada.

La RPS indica a los farmacéuticos que adviertan a los pacientes que la
eficacia de los productos homeopaticos no se diferencia del placebo.

36. En 2015 el British Medical Journal publicé el articulo "Should doctors
recommended homeopathy? (doi.org/10.136/bmj.h3735) en el que se enfretan las
opiniones sobre homeopatia del Dr. Edzard Ernst, profesor emérito de la
Universidad de Exeter y del Dr. Peter Fisher especialista en homeopatia del London
Royal Hospital. Aunque se analizaban diferentes aspectos sobre los pros y contras
de la homeopatia reproducimos aqui la contestacién de los dos médicos a la

pregunta: ;,Hay una explicacion racional?

Dr. Ernst: "Los principios que sustentan la homeopatia no son cientificos. La
accion de la homeopatia no tiene explicacion racional. Los medicamentos
homeopaticos estan generalmente demasiado diluidos para tener algun efecto”.

Dr. Fisher: "La homeopatia es parte de una familia de fendmenos toxicologicos
y farmacoldgicos caracterizados por reacciones secundarias, inversas o
paradgjicas a los medicamentos o las toxicas en funcion de la dosis, el tiempo o
de ambos. Estos incluyen hormesis (el efecto paraddjico, estimulante o
beneficioso de las dosis bajas de toxinas), la farmacologia paraddjica, y el efecto
rebote. Comparte con el Dr. Ernst que la controversia en homeopatia recae en
gue algunos medicamentos estan altamente diluidos, incluyendo diluciones
"ultra-moleculares”, en los que es muy poco probable que cualquier materia
original esté presente. Sefiala que esta es una gran preocupacion cientifica y
fuente de la opinién de que la homeopatia no funciona porque no hay principio

activo®™.

% El texto continia como sigue:

However, recent in vitro research shows repeatable effects (for instance, inhibition of basophil
degranulation by highly dilute histaminel) while basic physical research shows that the homeopathic
manufacturing process changes the structure of the diluent, including the formation of nanoparticles of
silica and gas.2 The physical research is of little clinical relevance but provides a possible mechanism of
action for the controversial high dilutions.

Nos parece que omitir sistemdticamente parte de los textos completos en las respuestas de los autores,
impide su comprension y proporciona una informacion sesgada al lector.
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37. Los medicamentos homeopaticos tienen un gran apoyo popular y son prescritos por
médicos homedpatas en todo el mundo. En Francia, en 2013, el 56% de los
ciudadanos han admitido haber recurrido a los medicamentos homeopaticos que
fueron prescritos por més de 5.000 médicos homedpatas®®. En el Reino Unido el 10%
de los ciudadanos consumia habitualmente medicamentos homeopaticos. En la
actualidad la situacion se ha deteriorado perdiendo el apoyo de las autoridades
sanitarias. A partir de 2008 se han cerrado hospitales homeopaticos y se ha producido
la suspension de estudios universitarios sobre homeopatia. En el Reino Unido la
homeopatia no esta disponible para el Sistema Nacional de Salud®. La homeopatfa es
practicada en la medicina privada y los medicamentos homeopaticos estan
disponibles en las farmacias. El sistema nacional de salud reconoce que no hay
suficiente evidencia para reconocer la efectividad de los medicamentos
homeopaticos. Este documento concluye que los cambios que se estan produciendo
desde el &mbito legal y regulatorio estan llevando a la homeopatia a la marginacién
cientifica.

27

* Ppiolot M. Homeopathy in France in 2011-2012 according to reimbursements in the French national
health insurance database. Family Practice (2015) 32 (4):442-448

Analiza la base de datos de la Seguridad Social francesa con todas las prescripciones reembolsadas (la
situacion de aproximadamente la mitad del volumen de los medicamentos homeopdticos dispensados en
Francia) durante el afio comprendido entre julio de 2011 y junio de 2012.

El andlisis de los datos revela que el 43% de todos los prescriptores (médicos, dentistas y matronas) ha
prescrito algun medicamento homeopdtico. Por especialidades, el 94,5% de todos los médicos
generalistas, y entre el 92 y 93% de los pediatras, dermatdlogos y ginecélogos, ha prescrito algtn
medicamento homeopadtico durante el afio estudiado. Ademds, los médicos generalistas que prescriben de
forma predominante homeopatia, prescriben menos medicamentos de forma general.

De todos ellos, 5.400 médicos optaron por la homeopatia en al menos la mitad de sus prescripciones.

* No es cierto. De hecho si que estad disponible en el SNS de Reino Unido (NHS) aunque no en todas las
dreas de salud.

Homeopathy has always been a part of the NHS. There are three NHS homeopathic hospitals: Bristol,
Glasgow, and London. There are also a number of NHS homeopathic clinics around the country and over
400 GPs use homeopathy in their everyday practice.

NHS referrals for homeopathy

If there is a homeopathic GP in your area, you may be able to register with them — use our practitioner
search to find out if there is one near you. Otherwise, you will need to ask your current doctor or specialist
for a referral to one of the homeopathic hospitals or clinics, or to a homeopathic GP who takes NHS
referrals. Your doctor can either use the choose and book system or apply directly to the Primary Care Trust
(PCT) or Local Health Board (LHB) on your behalf.

Under the terms of his/her contract, your GP is obliged to refer you for other NHS services if you ask for
them. Referral to doctors working at the homeopathic hospitals, clinics and in private practice fulfills this
responsibility.
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38.

En 2007, el prestigioso European Science and Technology Observatory analiza
la posicion de los italianos frente a la homeopatia’, indicando que el 32,5% de la
poblacién habia recurrido ocasionalmente al uso de medicamentos homeopaticos
(Yearbook of Science and Society 2012).

En la India, el 10% de la poblacién, aproximadamente 100 millones de personas
dependen, Unicamente de la homeopatia para la atencion sanitaria (Prasad R.
Homeopathy booming in India. Lancet 2007; 370: 1679-80). Se atribuye a
Mahatma Gandhi la siguiente frase: "La homeopatia cura més enfermedades que
cualquier otra forma de tratamiento y ademas es mas segura y mas economica”.

En Espafia, segln se recoge en el Libro Blanco de la homeopatia (Catedra Boiron de
Homeopatia, 2013) mas de 10.000 médicos prescribieron medicamentos
homeopaticos tanto en clinicas privadas como en centros de salud y hospitales. En
2013 la facturacion de estos medicamentos en Espafia superaba los 60 millones de

euros.

La situacién de la homeopatia en Suiza merece una consideracion especial. En Julio
de 1998 el gobierno suizo decidié incorporar al sistema publico de salud cinco
disciplinas médicas complementarias, entre ellas la homeopatia. En 2005 las
autoridades sanitarias decidieron rechazar estas disciplinas por falta de pruebas
cientificas que permitieran demostrar su eficacia. Sin embargo, en 2011 Ila
homeopatia fue nuevamente incorporada al sistema de salud en Suiza como resultado
de un referéndum que fue apoyado por dos tercios de los ciudadanos. El periodo de
validez de esta decision finaliza en 2017 cuando parece que se autorizaran solo
aquellos medicamentos homeopaticos que demuestren su eficacia y coste-efectividad.
El "Informe suizo™ fue publicado en 2011 en forma de libro en lengua alemana,
aunque esta disponible en inglés ("Homeopathy in Healthcare: Effectiveness,
appropriateness safety, cost. B Matthiessen. Spring-Verlag, Berlin 2011). El

documento ha sido ampliamente criticado desde los &mbitos cientificos sefialando
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“ Existe una experiencia de integracion de la homeopatia en el sistema publico de salud italiano (Toscana)
que ha producido numerosas publicaciones cientificas.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=(Rossi%20E%5BAuthor%5D)%20AND%20homeopathy

E. Rossi, M. Picchi. Integration of homeopathy and complementary medicine in the public health system in
Italy: national regulation and regional experiences. J Med Pers (2015) 13:45-54


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=(Rossi%20E%5BAuthor%5D)%20AND%20homeopathy
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que la eficacia de la homeopatia no fue establecida mediante un meta-analisis 0 una
revision sistematica sino apoyandose exclusivamente en cuatro estudios clinicos.
Entre las publicaciones criticas** con el informe suizo destacan las siguientes:

a) Shaw DM. The Swiss report on homeopathy: a case study of research
misconduct (Swiss Medical Weekly. doi: 10.4414/smv.2012.13594) donde se
pone en duda la imparcialidad de los autores en la interpretacion de los
resultados de los estudios clinicos. Ademas sefiala que casi la totalidad de los

autores del "swiss report" tienen conflicto de intereses.

b) Ernst E. "A critique of the Swiss report homeopathy in healthcare". Focus
on alternative and complementary therapies 2012: 160-2. Para el autor la
metodologia de los estudios homeopaticos es "defectuosa”, "inadecuada” y
"parcial”.

39. La comunidad homeopatica ha mostrado ciertas reticencias a ciertos ensayos clinicos
y a los meta-andlisis que se han llevado a cabo sobre las terapias homeopaticas.
Como referencia tomaremos una critica muy reciente de George Vithoulkas
publicada en Journal of Medicine and Life 2017 (1), pp. 47-49. El Prof. Vithoulkas
hace en este articulo casi una “enmienda a la totalidad” de los meta-andlisis que se
han publicado. La critica principal, segun el autor, es que: la mayoria de los ensayos
clinicos incluidos en los meta-anélisis no respetan los principios de la homeopatia ni

las indicaciones de los remedios homeopaticos prescritos [a los pacientes].

El autor fundamenta esta critica en cinco principios en los que debe basarse una
correcta aplicacién de la homeopatia, principios que no habrian sido totalmente
respetados en muchos ensayos clinicos ni en los meta-analisis. Serian brevemente los
siguientes:

La homeopatia demanda una evaluacion individual de cada paciente, con el fin
de descubrir el mejor remedio o remedios para ese paciente concreto, al margen
de que distintos individuos puedan presentar la misma patologia en el sentido
convencional. Ademas, los médicos homeopatas deben tener buenos
conocimientos de los remedios y bastante practica en el ejercicio de la

Homeopatia.
29

41 . .. sos . . . . , .
Solo cita las opiniones criticas sobre el informe Suizo, sin exponer en ningin momento el amplio
contenido favorable del informe en si.
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La homeopatia se esta utilizando en patologias agudas y crénicas, siendo las
crénicas muy demandadas en Europa y Norteamérica. En situaciones cronicas,
aunque el remedio homeopatico se haya prescrito correctamente, tiene lugar a
veces un agravamiento inicial. Este agravamiento inicial, es considerado [por la
homeopatia] como un signo positivo y un despertar del sistema inmune del
paciente. Si los ensayos clinicos se hacen en esta fase de agravamiento pueden

resultar erroneamente negativos en cuanto a la eficacia de la homeopatia.

En patologias cronicas severas, la homeopatia podria tener que prescribir
correctamente una serie de remedios antes de que la mejoria sea aparente. Esta
regla ha sido ignorada en la mayoria de los ensayos clinicos.

El prondstico y tratamiento de una patologia crénica, asi como el tiempo para
que se detecte una mejoria, puede diferir de un paciente a otro, hecho que
debiera considerarse para el tratamiento y el disefio de un ensayo clinico.

La homeopatia consigue sus mejores resultados en los estados iniciales de una
patologia crénica, donde es posible prevenir el futuro empeoramiento de la
patologia. Ejemplos de estas patologias, que podrian ser incluidas en ensayos
RCTs son colitis ulcerosas, sinusitis, asma, alergias, eczema, gangrena de
artritis reumatoide, siempre que estén en los primeros seis meses de su

aparicion.

40. Desde la medicina convencional habria dos posturas*’ ante la situacion de la
homeopatia. Una intransigente como la propuesta en una editorial de The Lancet
(2005; 366: 689-780. "Now doctors need to be bold and honest with their
patients about homeopathy’s lack of benefit, and with themselves about the
failing of modern medicine to address patient’s needs for personalized care".
La otra postura, mas flexible, propone realizar nuevos ensayos clinicos que se ajusten
a un protocolo riguroso, en los que aumente el tamafio de muestra, se contemplen, en
lo posible, los principios defendidos por la comunidad homeopaética y se tengan en
cuenta las variables cLlinicas y psicologicas. Lo que parece necesario €s una revision
de la regulacion de los productos homeopaticos que deben ser valorados con los
criterios actualmente establecidos para establecer la evidencia cientifica.
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* Una tercera postura, recomendada desde el punto de vista ético, es analizar la seguridad de la
intervencion y, en caso de ser segura (la homeopatia lo es), aceptarla si hay evidencias de beneficio,
rechazarla si hay evidencias de perjuicio, tolerarla si las evidencias son insuficientes, no concluyentes o
contradictorias, si es deseo del paciente incorporarla a su pauta de tratamiento.

Weiger WA. Advising patients who seek complementary and alternative medical therapies for cancer. Ann
Intern Med. 2002 Dec 3;137(11):889-903
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CONCLUSIONES

1. La homeopatia es un método terapéutico alternativo que utiliza productos de origen
natural: animal, vegetal o mineral que se administran en dosis infinitesimales, bajo la
denominada "Ley de los similares”. Se desconoce el mecanismo de accién®® de los
productos homeopaticos, no mantienen la felacién dosis-respuesta** y no hay pruebas

cientificas que justifiquen su utilizacion clinica.

2. Los medicamentos homeopaticos se encuentran en Espafia en una situacion irregular
desde un punto de vista regulatorio. Las autoridades sanitarias deberan adoptar con
cardcter de urgencia las acciones necesarias para resolver adecuadamente esta

situacion.

3. Aunque la homeopatia tenga una amplia difusion en todo el mundo e incluso esté, en
algunos paises, financiada por el sistema publico de salud se considera que la
satisfaccion del paciente y la ausencia potencial de riesgo por efectos adversos no son
condiciones suficientes para justificar la utilizacién de medicamentos homeopaticos.

4. La eficacia y la seguridad deben seguir siendo elementos criticos para regular la
incorporacion de los medicamentos a los sistemas de salud. En los ultimos afios se
han valorado ademas otros pardmetros, como la seguridad de uso, la relacion coste-
efectividad y el valor social. En todo caso, la evidencia cientifica es imprescindible
para asegurar los resultados clinicos y mantener la confianza de los profesionales y de
los pacientes en la asistencia sanitaria. La baja calidad en el disefio de los estudios
dirigidos a demostrar la eficacia de los productos homeopaticos da poco valor a los
escasos resultados positivos que estan recogidos en la bibliografia. En definitiva, las

conclusiones no tienen suficiente consistencia.
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43 . . s . . . s .
Se conocen algunos mecanismos de accion: histamina en la degranulacion de basdfilos, gelsemium en la
secrecion neuronal de alopregnanolona, y otros.

https://www.researchgate.net/publication/293485941 How do the homeopathic medicines work

44 1 . . " .
Relacion dosis respuesta de tipo hormético (en “J”), ver comentarios sobre punto 6.


https://www.researchgate.net/publication/293485941_How_do_the_homeopathic_medicines_work
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5. Existe un riesgo real de que los pacientes prefieran los tratamientos homeopaticos a
aquellos tratamientos farmacoldgicos apoyados en la evidencia cientifica y que han
sido desarrollados siguiendo la metodologia habitual en investigacion clinica. Esta
inclinacion por los tratamientos homeopaticos puede tener Serias consecuencias
para el paciente* y un impacto negativo desde el punto de vista social y
econémico™ para el sistema publico de salud.

6. La legislacion europea en materia de medicamentos homeopaticos no obliga a los
fabricantes a incluir en las especificaciones de la formulacion los componentes ni sus
cantidades. Sin embargo esta informacion es exigida en el etiquetado de alimentos y
medicamentos. Las autoridades deben corregir esta anomalia y mejorar la
transparencia sobre la informacion de medicamentos homeopaticos.

7. Recomendar a los organismos, corporaciones y a los profesionales sanitarios
favorables a la homeopatia que hagan un analisis critico de la evidencia disponible
sobre la eficacia clinica de los medicamentos homeopaticos. Con ello se evitaria
emitir comunicados sin soporte cientifico que pueden crear confusion en la sociedad.

8. Las autoridades sanitarias deberan plantearse si los productos homeopéticos sin
indicacion deberian mantener la condicion de medicamentos.’’ Para aquellos que
tienen indicacién terapéutica las autoridades sanitarias deberian exigir los estudios
que se realizan para evaluar la evidencia cientifica en relacion con su eficacia y
seguridad.
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** Cuando un médico utiliza medicamentos homeopdticos, lo hace sujeto a su cdédigo deontoldgico y
consciente de que no debe propiciar situaciones de pérdida de oportunidad para el paciente. En estos casos,
la homeopatia adopta un papel complementario. En Francia, el mayor estudio farmacoepidemioldgico en
atencion primaria muestra con datos objetivos que los pacientes atendidos por médicos homedpatas no
tienen pérdida de oportunidad.

Fuente:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=EPI3+duru

® Al no estar financiados, no impactan negativamente en el SNS publico, en todo caso pueden suponer un
ahorro.

Ademas hay estudios que demuestran menos uso de fdrmacos y menos reacciones adversas asociadas a
estos farmacos, lo cual también supone ahorros para el sistema. (Proyecto EPI3-LA-SER)
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/?term=duru%5Bauthor%5D+AND+homeopathy

47 e . . .z . .. .
Es una condicion que se deriva de una trasposicion de la legislacion europea, por lo que las autoridades
sanitarias espafiolas deben cumplir dicha legislacion.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=EPI3+duru
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=duru%5Bauthor%5D+AND+homeopathy
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10.

11.

Los conocimientos actuales sobre patogenia de las enfermedades y el progreso
alcanzado sobre el conocimiento y aplicacion de la farmacogenémica*® han
demostrado tanto la heterogenicidad de las enfermedades como la variabilidad en la
respuesta a los tratamientos farmacoldgicos. Estos hechos, cientificamente probados,
son incompatibles con el uso de productos homeopaticos sin indicacion terapéutica
definida.

En Espafia y en otros paises europeos numerosos colectivos de cientificos y
profesionales han emprendido acciones dirigidas a la administracion solicitando que
se adopten medidas legislativas frente a la homeopatia. La Real Academia Nacional
de Farmacia se une a estas peticiones en favor de una asistencia sanitaria basada en la
evidencia cientifica.

La Real Academia Nacional de Farmacia considera que desde un punto de vista
cientifico no hay argumentos que apoyen la eficacia de los medicamentos
homeopaticos y justifiquen su utilizacion clinica. Este método terapéutico puede crear
falsas expectativas, sustituir a los tratamientos con eficacia demostrada, retrasar la
consulta médica, etc., y pueden poner en riesgo la salud de los ciudadanos.*®
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* Existen avances sobre el impacto de los fdrmacos en la expresion génica, y la naturaleza del método
homeopdtico reconoce la heterogeneidad de respuesta y trata de sistematizar la evaluacion de la
sensibilidad del paciente a cada medicamento para elegir aquel al que sea mejor respondedor
(individualizacion).

* A este respecto, cabe decir que las sociedades cientificas de homeopatia disponen de guias de buenas
prdcticas alineadas con el cédigo deontoldgico, que protegen al paciente de estas situaciones de perjuicio.

A modo de ejemplo:
http://semh.org/la-sociedad-medica/guia-de-buenas-practicas



http://semh.org/la-sociedad-medica/guia-de-buenas-practicas

