Cloé Tarrago Lopatina

TALIDOMIDA Y SEGURIDAD FARMACEUTICA

En 1953 Wilhem Kunz sintetizé la talidomida en los laboratorios Chemie Griinenthal, en
Alemania. Este farmaco se dio rapidamente a conocer gracias a sus propiedades
hipnoéticas y sedantes, convirtiéndose en una buena alternativa a los barbituricos. En 1957,
se autorizé su venta (bajo el nombre de “Contergan”) en Canadd, Inglaterra y Alemania
para combatir las nauseas y los vomitos durante el embarazo. Poco después, se exportdé a mas

de 50 paises.

Pese a que el Contergan se anunciaba como un sedante inofensivo, en 1959 el
neurdlogo Dr R. Voss puso en duda la toxicidad del producto tras diagnosticar a tres
pacientes que consumieron el farmaco para la polineuritis, una inflamacion simultanea de los

nervios periféricos, especialmente los nervios mediano y cubital, situados en los brazos.

En abril de 1959, los representantes del laboratorio Griinenthal recibieron informacion por
parte de diversos farmacéuticos alegando que el Contergan causaba numerosos efectos
secundarios como frio en manos y pies, mareos y una sensacion de cosquilleo y

entumecimiento en las articulaciones.

Widuking Lenz, un pediatra aleman, contacté con Grinenthal para expresar sus
preocupaciones respecto al Contergan: escribié un articulo donde describié cémo 20 de sus
pacientes habian desarrollado neuritis periférica, una condicion caracterizada por el desgaste de
los nervios fuera del cerebro y la médula espinal, debido al Contergan. En mayo de 1961,
habia al menos 1.300 casos de neuritis periférica asociados con la ingesta del farmaco.
Los laboratorios Chemie Griinenthal se vieron obligados a tomar medidas: a partir de
entonces, el Contergan solo se podia conseguir bajo prescripcion médica. Las personas que
mas facil lo tenian para conseguirlo eran las mujeres embarazadas que sufrian de
nauseas y vomitos constantes. En ese momento, no se tenia suficiente informacién sobre las

severas malformaciones que la talidomida podia causar en los fetos.

A mediados de 1961 se declar6 que habia una epidemia de deformidades de



extremidades en Alemania, mayoritariamente relacionadas con un acortamiento o
ausencia de extremidades de los huesos largos (especialmente el humero, el cubito, el radio, el
fémur, el peroné y la tibia) tanto de los brazos como las piernas. Esta condicién se dio a conocer
bajo el nombre de “focomelia”. Tras estudiar los medicamentos que las mujeres tomaron
durante el embarazo, el Contergan no constaba en ninguna de las listas. Un afio mas tarde,
se reveld que muchas madres habian tomado talidomida sin saberlo, ya que el farmaco

estaba presente en ciertos medicamentos sin ser especificamente nombrado.

En mayo de 1961, McBride, un obstetra australiano, atendi6é el parto de una mujer que dio a
luz un bebé con focomelia en ambos brazos. Fue el primer caso de focomelia que vio tras
trabajar mas de 7 afios en el hospital. 20 dias mas tarde, nacié en el mismo hospital un
bebé con malformaciones similares. Podria ser una simple coincidencia, pero cuando un tercer
bebé con las mismas malformaciones nacié en junio de 1961, las sospechas de McBride
se agudizaron. Durante los siguientes dias, determind que el Unico farmaco en comun que
tomaron las tres mujeres fue el “Distaval’, el nombre comun por el que se conocia la
talidomida en Australia y Nueva Zelanda. La talidomida se retiré del mercado en Alemania,
Gran Bretana y Australia en noviembre de 1961. Esta retirada fue precedida por la gran
mayoria de paises menos Espafia, donde el ministro de Sanidad del régimen franquista

renovo en 1964 la licencia de venta de tres farmacos con talidomida por cinco afios.

Poco tiempo después, a la lista de efectos secundarios de la talidomida se anadieron el alto
indice de mortalidad (un 40%) durante el primer afio de vida de los infantes cuyas madres
consumieron el farmaco durante el embarazo y las alteraciones auditivas, renales,

digestivas, cardiacas y oftalmicas.



La tragedia de la talidomida, con su devastador legado de deformidades congénitas y efectos
secundarios graves, destaca la importancia de la regulacion farmacéutica y resalta la
necesidad de una evaluacion exhaustiva de la seguridad de los medicamentos, especialmente
en mujeres embarazadas. Las lecciones aprendidas de la talidomida han llevado a reformas

significativas en la regulacién de medicamentos a nivel mundial.
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