
492

Salud UIS
52(4), octubre-diciembre de 2020

Carta al editor

Más aristas que solo el fraude: el 
caso de Dololed en Colombia
More edges than just fraud: Dololed’s case in Colombia
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Carta al editor de la revista Salud UIS sobre el artículo de Stashenko, et al. Titulado “Hallazgo de diclofenaco 
en un producto fitoterapéutico a base de caléndula comercializado en Colombia”.

Se plantean las consecuencias, retos y oportunidades del sistema de vigilancia de fitofármacos falsificados.

Los productos médicos falsificados y de calidad subestándar son un riesgo para la salud global. En consecuencia, 
las autoridades sanitarias nacionales implementan mecanismos de vigilancia para detectar medicamentos, vacunas y 
productos de diagnóstico con éstas características1. Sin embargo, el uso de estos mecanismos en productos como los 
fitofármacos es menos frecuente. La amplitud de resultados analíticos presentados en el caso de Dololed©2; así como 
la forma en la que se identificaron las señales de alarma del producto y el manejo por parte del Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) deja lecciones globales para mejorar el monitoreo y uso 
seguro de otros fitofármacos.

El estudio de Stashenko, et al. identificó 3 grupos de productos en las tabletas analizadas: terapéuticos (diclofenaco), 
fitofármacos no terapéuticos o terapéuticos a dosis insuficientes para alcanzar un efecto armacológico e impurezas. 
El que un fitofármaco “natural” contenga un producto de síntesis química como diclofenaco representa un fraude al 
consumidor. Sin embargo, también representa un beneficio importante, así como retos y riesgos. La dosis promedio 
de diclofenaco cuantificada en el estudio permite que sus consumidores alcancen un efecto analgésico. Justo el 
beneficio esperado por los consumidores al adquirir la caléndula. Datos del fabricante reportaron una venta mensual 
de 100 000 unidades3. Esto refleja, la necesidad de analgesia con productos no farmacológicos que satisfacía 
Dololed© en la población. Ahora que se retiró el producto del mercado los consumidores podrían buscar otros 
fitofármacos como substitutos terapéuticos. Un reto para el INVIMA será garantizar la seguridad y efectividad de 
estos substitutos para no dejar a la población con una necesidad insatisfecha. Con la combinación de diclofenaco 
más caléndula apareció un reto adicional. Actualmente, no existen estudios que demuestren la eficacia analgésica 
de la caléndula1,4; por tanto, al combinarse con un verdadero analgésico se mantendría la percepción de que el 
fitofármaco funciona. Ello inhibe o retrasa la detección de la señal de “falta de eficacia” del producto por parte de los 
mecanismos de vigilancia tradicional. Incluso, ésta podría ser una estrategia deliberada de quién elabora productos 
fraudulentos para dificultar su identificación; la cual podría ocurrir en casos similares. Finalmente, la presencia de 
diclofenaco, así como otros fitofármacos e impurezas, son un riesgo. Sin información precisa y completa sobre el 
contenido de cada tableta las personas no pueden advertir y evaluar correctamente el riesgo al que se exponen. 

La atención puesta en este producto surgió del reporte de eventos adversos provistos por un número pequeño 
de consumidores. Sin duda, éste un recordatorio de la importancia de crear un ambiente de responsabilidad 
compartida para la vigilancia de productos médicos en donde todos participen: prescriptores, autoridades sanitarias, 
consumidores, fabricantes y comercializadores del insumo. Más aún en el tema de fitofármacos analgésicos en 
donde existen una calidad subestándar en muchos productos y la evidencia del beneficio es baja4-6. Esto invita a 
pensar que no hay señales pequeñas. 
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Los mecanismos de vigilancia nacionales establecen que las señales, eventos adversos y prácticas de manufactura 
de los laboratorios deben ser evaluadas7. Interesantemente, un producto con 7 años en el mercado tuvo solo cuatro 
evaluaciones: la primera hasta los 4 años de su aprobación y las 3 siguientes de forma anual. Si bien los análisis del 
INVIMA previos al 2020 no detectaron diclofenaco, si identificaron “productos diferentes a los autorizados” en 2017 
y “diferencias sustanciales en los resultados entre muestras analizadas del laboratorio fabricante” en 20198. Estos 
resultados muestran problemas en la calidad del producto por parte del productor quien tiene la responsabilidad de 
estandarizar sus procesos para seguir operando. En enero del 2020 el INVIMA identificó diclofenaco en muestras 
analizadas del productor y puntos de venta por lo que el fitofármaco fue retirado del mercado. Esto muestra que el 
proceso de monitoreo actual es insuficiente para detectar y controlar los riesgos a tiempo. Se requiere un seguimiento 
más frecuente y estandarizado, menos laxo. Y también herramientas más potentes. El extenso análisis presentado 
por Stashenko, et al. ejemplifica que obtener estos resultados requiere capacidades técnicas y recursos que no están 
al alcance de todos. De ahí que la colaboración de los distintos participantes es toral.

Los fitofármacos son percibidos como productos eficaces con pocos o ningún evento adverso9. Casos como el de 
Dololed© afectan la confianza que se tienen en alternativas terapéuticas y culturales importantes en países como 
Colombia. Así mismo, dañan la confianza en sus productores, prescriptores y entidades sanitarias que los regulan y 
proveen. El que un producto contenga un medicamento no declarado o una impureza es tan grave como presentar 
una calidad heterogénea. Los diferentes participantes en el caso tuvieron un denominador común: todos actuaron 
tarde. Para recobrar la confianza de los consumidores se debe actualizar el marco de acción regulatorio de todos los 
involucrados. Apoyarse en los avances que ya existen en otras partes del mundo, incluyendo incorporar mejores 
herramientas analíticas a los mecanismos de vigilancia, pueden ser de utilidad como un primer paso10. Si el problema 
de la falsificación y calidad subóptima de productos médicos es un problema de salud global, entonces, se requieren 
de respuestas homogéneas y globales para enfrentarlo.
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