Heroina, un medicamento de éxito, probado hace 20 afios

en un ensayo clinico en Espaiia.

Heroin, a successful drug, tested 20 years ago in a clinical trial in Spain.
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Seis afios de espera era un punto de partida com-
plicado, pero después de mas de nueve meses
de arduo trabajo con cada uno de los pacientes,
encontramos que el medicamento heroina podia
ser una nueva alternativa para el tratamiento de
los heroindmanos que no les habia ido bien en
anteriores tratamientos. Varias cosas estaban con-
tribuyendo a esta victoria parcial: la salud fisica de
nuestros pacientes del grupo de heroina mejora
mas de cuatro veces mas que la de los del grupo
de metadona, la salud mental mejora casi el do-
ble, el riesgo de contagiarse con el VIH es casi cua-
tro veces menor y la actividad delictiva se reduce
mas del doble. Un resultado esperanzador de un
proyecto dificil, complicado, pero probablemente,
el mejor proyecto de salud publica de la Escuela
Andaluza de Salud Publica en sus 37 ainos de vida.

Hablar de heroina terapéutica puede sonar a
algo raro, pero la realidad es que a personas
que han estado perdidos en el mundo de la dro-
ga, gastando todo su dinero y el de sus familias
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Resumen: Hace 20 afios, un proyecto que utilizaba la heroina como medicamento fue
aprobado por la Agencia Espafola del Medicamento. Un afio después, empez6 en Gra-
nada una experiencia (inica en Espafia: el segundo ensayo clinico en el mundo donde se
utilizaba la heroina como medicamento, el PEPSA. El proceso fue largo y tortuoso, sin
duda una gran experiencia y claramente, un gran acierto.
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Abstract: 20 years ago, a project that used heroin as a medicine was approved by the
Spanish Medicines Agency. A year later, a unique experience began in Granada: the se-

cond clinical trial in the world where heroin was used as a medicine, PEPSA. The process
was long and tortuous, undoubtedly a great experience and clearly, a great success.
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en ello, entrando en un pozo sin fondo lleno de
dolor, enfermedad, malestar personal y familiar,
infecciones, problemas fisicos y mentales, delin-
cuencia, robos, dafios... era necesario buscarles
una solucién. Y la solucién la habian encontrado
ingleses utilizando la heroina en la farmacopea
britanica hace afios, le siguieron los suizos con
un proyecto que afectaba y sigue afectando a
casi todo el pais y a mas de 1.000 pacientes, para
posteriormente Holanda plantear un ensayo cli-
nico del que nosotros en Granada, en la Escuela
Andaluza de Salud Pdblica, con apoyo de profe-
sionales suizos y discusiones y debates con in-
vestigadores de Alemania, Reino Unido y Holan-
da fuimos capaces de poner en marcha.

El resultado de todos los estudios (Inglaterra,
Suiza, Holanda, Alemania, Canaday Espaiia, a los
que hay que afiadir actualmente, Bélgica, Luxem-
burgo, Francia, Dinamarca y Noruega) nos dice
que la heroina terapéutica es un medicamento
eficaz y seguro que ayuda a mejorar la salud y
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la calidad de vida de heroinémanos que no les
habia funcionado dos intentos terapéuticos an-
teriores, que sus familias les habian abandonado
a sus suerte, que no tenian trabajo y muchos ni
vivienda, que se pasaban el dia en la calle, bus-
candose la vida para poder subsistir un dia mas
en pésimas condiciones. Y la realidad en positivo
fue alin mas alla: disminucién de la infeccién por
el virus del sida y de la hepatitis, disminucion del
consumo de drogas ilegales, mejora de pesoy de
estado salud general, mejora de la salud mental,
acercamiento a sus familias y a su entorno social
y disminucion espectacular de la delincuencia.

Poca gente esperaba que tuviéramos éxito, pero
la realidad fue espectacular. Hay algunas perso-
nas que nos tachaban de locos, de poco profe-
sionales, de dar una «droga» en el hospital, de
no ayudar a solucionar el tema del a droga... Pero
nuestro programa ha sido un espaldarazo de sa-
lud y vida para muchas personas, ya que les ha
devuelto la alegria de vivir, de sentirse personas
con dignidad y la cabeza alta, con posibilidades
de iniciar una nueva vida, recuperando sus ami-
gos de siempre, los que no les fallaron. Sus fami-
lias, se sentian agradecidas dia a dia y todo gra-
cias al empeno de la bisqueda de alternativas
a los tratamientos existentes hasta el momento.

Antes de empezar el ensayo clinico de heroina,
los participantes decian cosas asi: “Me veo como
alguien que tir6 la toalla hace tiempo y que ya
no espera nada de la vida”. Hablaban de obse-
siones por el dinero y los picos: “Mi obsesion es
conseguir el dinero cada dia para ponerme mis
picos”. De necesidades y sentimientos: “No se
dan cuenta de que, ademas de droga, necesi-
tamos calor, buen trato y respeto”. También ha-
blaban de animales y lagrimas: “Aunque muchos
piensen que actuamos como animales, también
sentimos, sufrimos y lloramos como todo el
mundo”. De todo lo que tienen perdido: “El pro-
blema, ademas de necesitar una droga, es que
lo tenemos todo perdido: amigos, familia, hijos,
trabajo, un montén de juicios pendientes”. O
de los pocos animos que llevan encima: “¢Con
qué animo puedes plantearte cambiar la vida?”.
Todos y todas discutian sobre las razones para
vivir: “La vida que llevamos nos deja pocas ra-
zones para tener un motivo por el que vivir”. De
tormentos: “La vida ya es s6lo un tormento”. De
muerte: “Yo sé que muchos piensan que mejor
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estarfamos muertos”. De formas de ser vistos:
“Si éstos conocieran qué esta pasando cualquie-
ra de nosotros, seguro que cambiarian su forma
de vernos”. E incluso de felicidad: “Ser feliz no
es sOlo tener la droga que necesitas, es sentirte
respetado y tratado como todo el mundo”.

Hace casi veinte ahos, un paciente decia que ha-
bia visto la luz, junto a otro que comentaba que
se sentia mejor en un 100%, «mejor dicho en
un 95%». Hoy 20 afos después emociona ver a
Miguel Angel, agradeciendo muchas mafianas
haber podido estar en este proyecto diciendo:
«me has salvado la vida». Y Javier que comenta
que su vida es ya otra cosa, o Pedro que habla
de un tiempo pasado que no volverd porque su
vida ahora es cada vez méas bonita o Carmen que
haciendo deporte y trabajando ve la realidad con
ojos de felicidad y... Desde los primeros dias del
ensayo clinico, todo era visto como distinto: “Es
distinto a los otros intentos que he hecho hasta
ahora”. O creen que esta vez es de verdad: “Sa-
bes que al final de rellenar un montén de papeles
puede, de verdad, cambiar tu vida”. Que el infier-
no puede irse lejos: “Este proyecto nos puede
sacar del infierno”. Y puede entrar la esperanza
gracias a una sustancia que ha cambiado de sig-
no: “Heroina en el hospital. ¢Quién me lo iba a
decir? Espero poder entrar porque sé que mivida
va a dar un giro total”. Todo en definitiva en busca
de unailusion: “Mi ilusién es poder ser como una
persona normal, que no necesita robar, ni entrar
en la cércel, ni buscarse problemas, y sobre todo
poder llegar a levantarme y no ver sélo droga”.

Una década de investigacion en Reino Unido,
Suiza, Holanda, Espafa, Bélgica, Luxemburgo,
Alemania, Noruega y Canadéa apoya el uso de la
terapia con heroina para los pacientes adictos
a los opiaceos mas dificiles, por su seguridad y
eficacia.

Articulos publicados en las mas prestigiosas
revistas médicas internacionales (New England
Journal of Medicine, BMJ, Drugs and Alcohol Re-
view, Lancet, Adiction, Journal of Substance Abu-
se of treatment...) lo avalan. Ello deberia servir
para que el uso del tratamiento con heroina en la
practica clinica de toda Europa y por tanto de to-
das las comunidades auténomas de Espaiia fue-
ra una realidad para los pacientes que en cual-
quier lugar cumplan los criterios de las personas
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que han participado en el ensayo clinico PEPSA
(mayores de 18 afios, dependientes de opioides
durante méas de dos afios, consumo habitual por
via intravenosa, al menos 2 tratamientos anterio-
res con metadona acreditados y simultdneamen-
te dos de las siguientes condiciones: presencia
de enfermedades infecciosas asociadas a la via
intravenosa, problemas de salud mental, y des-
ajuste social y familiar).

Los resultados generales fueron uniformemente
positivos. Todos los estudios realizados en el mun-
do han (hemos) encontrado que la heroina prescri-
ta como producto farmacéutico hace exactamen-
te lo que se espera que haga en los alrededor de
4.000 pacientes en el mundo que la utilizany cons-
tituye un tratamiento para un grupo de adictos que
no les han funcionado otros tratamientos a través
de su implicacion en una relacién sanitaria positi-
va: reduce su actividad delictiva, mejora su estado
de salud general, mejora su calidad de vida, dismi-
nuye el consumo de drogas ilegales, disminuye las
conductas de riesgo del VIH y aumenta su afian-
zamiento social mediante la estabilizacion del em-
pleo y el domicilio y el contacto con la familia. La
Junta de Andalucia plante6 una estrategia avanza-
da y valiente y propuso hace 20 afios la utilizacién
de la heroina como medicamento. Era y es La So-
lucién Receta. El resultado del ensayo fue exitoso
ya que la heroina-medicamento ayudé a mejorar la
salud de la ciudad de Granada al disminuir en un
1.700% los delitos de las personas que entraron en
el ensayo clinico, ademas de mejorar la salud fisi-
ca, mental, social y familiar de heroindmanos que
hoy siguen tomandola en el Hospital Virgen de las
Nieves. Esta receta de la heroina-medicamento,
convirtié a Granada en 2003.

El tratamiento de la heroina puede parecer caro,
pero los resultados de los estudios coste-benefi-
Cio suizos, holandés y aleman indican que el aho-
rro por personay dia es muy significativo. Y como
dicen los pacientes espafioles (de Granada): «No-
sotros hemos ido viendo cémo nuestras vidas
cambiaban, cdmo la esperanza de tener una vida
digna algln dia se iba haciendo realidad. Y, aln
méas importante, la vida de nuestras familias y
de las personas de nuestro entorné también han
cambiado». «Frente a la realidad de vernos y casi
no creernos lo positivo de esta experiencia tam-
bién hemos ido viendo y leyendo tristemente que
nuestras vidas no merecfan el dinero que ha cos-

tado esta experiencia a la sociedad que es quién
paga. Sabemos que para muchos mejor estaria-
mos muertos, que nosotros nos lo hemos busca-
do». «Pero écuanto vale la vida de uno de los chi-
cos que recibimos un tratamiento que, aunque en
la calle mata, en el hospital nos esta devolviendo
la dignidad y la vida?». «Hemos vivido durante
afos sintiendo vergiienza de ser lo que éramos,
escondiéndonos de todo y de todos, destrozan-
do la vida de cualquiera que nos rodeara. Y ahora
que han puesto a nuestro alcance el medio para
volver a la sociedad de la que hace afios salimos,
vemos que hay mucha gente que nos cierra las
puertas, cualquier puerta. A todos ellos, no les
pedimos que olviden y si es que en alguna oca-
sién les hemos causado dafo, basa les pedimos
que nos perdonen. Pero también que compren-
dan que queremos aprovechar esa oportunidad.
Es verdad que el consumo de heroina en la calle
mata, pero hay algo que acelera todas las muer-
tes: la intransigencia. Solo pedimos compren-
sién. Es barata». La existencia ahora de resulta-
dos positivos de diversos ensayos hace sugerir
dos cuestiones muy importantes. La primera es si
es (til continuar prohibiendo el uso médico de la
heroina aun cuando ha demostrado ser efectivo y
viable en numerosos estudios en todo el mundo.
La segunda, si, mientras tanto, ¢es aceptable que
otros pacientes que «lo necesitan» no se puedan
beneficiar de un tratamiento eficaz y seguro?

Siento una gran alegria de haber podido dirigir
una investigacion Gnica en el mundo y de la que
me gustaria que se beneficiaran personas de
toda Espafia porque la heroina, segln estudios
publicados en las mejores revistas cientificas del
mundo y ratificado por el Observatorio Europeo
de Drogas, es un buen medicamento para perso-
nas que la droga heroina les ha lleva a un preci-
picio personal y familiar. El tratamiento de la he-
roina puede parecer caro, pero los resultados de
los estudios coste-beneficio suizos, holandeses
y alemanes indican que el ahorro por personay
por dia es muy significativo.

Bajo estas palabras y con la evidencia de los es-
tudios, pedimos a los politicos, a los gobiernos,
tres cosas:

1. Que cualquier ciudadano/a espafiol (europeo)
que cumpla los requisitos del ensayo clinico
de heroina, viva donde viva en Espaia, pueda
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tomar el medicamento que a los pacientes en
Granada les ha devuelto la vida y la salud fisi-
ca, social y familiar.

2. Que se faciliten el uso de nuevas formas de
la heroina, cémo es heroina en comprimidos,
la heroina oral, que ayude a encontrar nuevas
alternativas terapéuticas a las existentes ac-
tualmente (metadona, buprenorfina, heroina
inyectada, programas libres de drogas...)

3. Que se fomenten (y mas en estos tiempos de
crisis) programas de apoyo psicolégico, de-
portivo, legal, digital, social, de empleo... a
personas que las drogas los sacé hace tiempo
de todo «mercado».

Si hace 20 afios, politicos de la Junta de Andalu-
cia fueron capaces de dar un paso adelante en
el abordaje del problema de las drogodependen-
cias y buscar nuevas alternativas terapéuticas
con un programa con heroina como medicamen-
to, con la evidencia cientifica en la mano, espere-
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mos que hoy y mafiana, cualquier ciudadano/a
espanol que la necesite, la pueda usar. Y es que
la heroina también salva vidas. Ellos/ellas (su
dignidad), junto a la de sus familias y la sociedad
en su conjunto lo agradeceran.

La existencia ahora de resultados positivos de di-
versos ensayos hace surgir algunas cuestiones:

¢Es Gtil continuar prohibiendo el uso médico de
la heroina aun cuando ha demostrado ser efec-
tivo, viable y seguro en numerosos estudios de
todo el mundo?

Y mientras tanto, ¢es aceptable que “otros pa-
cientes” en Espana, que lo necesitan, no se pue-
dan beneficiar de un tratamiento eficaz y seguro?

Un dltimo deseo: hace falta una politica europea
conjunta que genere una actuacién comdn en
drogodependencias que sume las intervenciones
que hoy ayudan a mas de 3.000 heroinémanos.

C/ Recogidas 24, portal A, escalera B, 5 A ® 18002 Granada
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