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ninguna medida. Pero tendria que haber llamado la atencion de la empresa. La aparicion
de informes concretos de sospecha ya no podia sorprenderla. Ello es aplicable incluso
en mayor medida durante el periodo a partir de abril de 1960, cuando el Dr. Vof, en
entrevista personal con el Dr. Sievers el 7.4.1960, explicé sus sospechas con mayor
detalle de la mano de casos concretos, habiendo sefialado en particular al respecto que
hasta el momento no se apreciaba una mejora sustancial de los padecimientos.
Advertida de esta manera, la empresa se vio confrontada durante el verano y el otofio de
1960 con cada vez mas informes que contenian la sospecha de que el uso prolongado
del Contergan producia polineuritis. Cierto es que hay que admitir que parte de estos
informes eran indeterminados y quizas también incorrectos y no podrian contribuir a la
concrecion de la sospecha existente. Pero frente a ello también habia — al menos,
algunas — advertencias a tomar en serio, que no podian ser ignoradas. En este contexto
se citan en particular los informes de la Clinica Universitaria de Colonia (Profesores
Scheid, Wieck), la Academia médica de Dusseldorf (Profesor Bay), el Hospital Urbano
de Essen, especialmente valorado en ambitos neurolégicos (Profesor Laubenthal) y Ia
Clinica privada del Profesor Amelung en Ké6nigstein/Taunus. Con la mayoria de estas
personas los colaboradores de la central, ante todo el Dr. Sievers, mantuvieron
entrevistas personales, asi con el Profesor Wieck el 11.10.1960, con el Profesor
Amelung y el Dr. Frenkel el 28.10.1960 y con el Profesor Laubenthal el 9.11.1960. El
numero de casos conocido no era insignificante (Profesor Amelung/Dr. Frenkel: 40
casos; Profesor Laubenthal/Dr. Raffauf: 11 casos; Profesor Wieck: 6 casos). Los
médicos que realizaron las advertencias tampoco dejaron duda alguna de que el
Contergan era responsable de los cuadros observados y se trataba de un trastorno a
tomar en serio. Se conocia ademds la intencion del Profesor Laubenthal (Dr. Rauffauf) y
del Profesor Amelung (Dr. Frenkel) de publicar sus observaciones. Ya no se podia
hablar en esta situacién de una sospecha vaga, improbable o absurda. Por el contrario,
en especial sobre la base de los informes de los médicos citados, la probabilidad de que
la sospecha expresada contra el Contergan fuera acertada era cada vez mayor, la
sospecha por tanto cada vez mas fuerte, toda vez que la empresa Chemie-Griinenthal no
estaba en condiciones de negar fundadamente que el Contergan fuera la causa de las
polineuritis. A ello se afiadia que en el caso de las polineuritis se trataba de una
enfermedad grave y ademds algunos de los médicos que hicieron las advertencias, asi ya
el Dr. Vof}, habian apuntado a una especial resistencia a la terapia, por lo que la
empresa tendria que haber actuado ahora con especial rapidez para evitar otros posibles
dafios. Esto, por lo menos
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no es lo que ocurrid en lo que respecta a la informacién a los médicos. Una vez que en
noviembre de 1960 la empresa conoci6 la necesidad de advertir a los consumidores de
p051b1es dafios por medio de la modificacién del prospecto, o al menos, como prueba la
modificacion del prospecto, de que se debia tomar en consideracion seriamente un

efecto nocivo del Contergan, tendria que haber informado al menos al mismo tiempo
también a los médicos. No podia esperarse que los médicos se dieran cuenta de la
modificacién del prospecto — como se ha dicho -. Por dicho motivo era obligada una
informacidén independiente a los médicos. Pero ésta fue omitida en un primer momento.
Solo_por una carta de febrero de 1961 (vid. folio 32 235 de las actas) — enviada el
27.2.1961 — se hizo conscientes del problema a los médicos. Era ya demasiado tarde —
incluso teniendo en cuenta la modificacién del prospecto -.

A ello se afiadia que tampoco el prospecto basico, que es especialmente importante para
informar a los médicos sobre un farmaco, contenia ninguna advertencia sobre posibles
lesiones del sistema nervioso. El prospecto basico se modificé ademas sélo en mayo de
1961. El médico, por ello, salvo que de casualidad descubriera la modificacién del
prospecto, carecia de informacion hasta febrero de 1961 sobre la sospecha levantada
contra el Contergan y los reparos que de ella se derivaban y sus consecuencias. En caso
de que no tuviera en cuenta la carta de advertencia de febrero de 1961, que — como
todavia se ha de indicar — s6lo a duras penas se diferenciaba de un envio publicitario, y
siguiera confiando en la informacion aportada por el prospecto basico a su disposicién,
seguiria manteniéndose en la ignorancia hasta mayo de 1961. Pues tras la carta de
febrero de 1961 no tuvo lugar ninguna otra aclaracién a los médicos hasta la
modificacién del prospecto basico, si se prescinde de la carta terapéutica de febrero de
1961 (vid. hoja 32 253), en la que se aludia muy brevemente al problema, y de la carta
meédica, que lleva fecha de 17.4.1961, que s6lo llegé a los médicos muy poco antes de la
nueva redaccién del prospecto basico.

Demasiado tarde llegd también a finales de agosto de 1961 la llamada accién de
etiquetado, por la que se indicaba a los consumidores que debian tomar el Contergan
s6lo bajo control médico. Una vez que la empresa, a finales de mayo de 1961, tras
mucho titubeo — sin que, sin embargo, como ya se indicé, el procedimiento de las
autoridades sanitarias hubiera causado retrasos al respecto -, considerd necesario
solicitar la receta médica obligatoria para el Contergan, sabiendo, por el Dr. Nowel, que
la introduccién de la receta médica obligatoria llevarfa un cierto periodo de tiempo,
hubiera debido adoptar las medidas correspondientes a la posterior accién de etiquetado
para producir inmediatamente una situacion similar a la de receta obligatoria.
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SEDANTE-HIPNOTICO

COMPOSICION

Comgrimidos de 50 mgrs. de imida dei 3cido N-ftalil-glutdrmico

£ SOFTENON es un secante excelente simetizado en nuestros
labarstorios de investigacion, que con dosis altas posee accion
hipnstica No luntiene barbituratos, alcaloides, fenotiacina ni bro-
mo. E) SOFTENOM <s de:

.

— 3ccién segura
— insipido e

—- inocuo.

MECANISMO DE ACCION

La investigacibn farmacalégica del SOFTENON dié por resultadc
un ripido comienzo de la accidn sedante, que se mantiene du-
rante mucho tiempo, sin fase de excitacidn inicial,

TOLERANCIA

FI SOFTENON se tolers perfectamente. Con !a sobredosificaciér
re se presentan sintomas téxicos. Ocasionalmente y a causa de
fa administracién prolongaca de dosis n.mc-n.—un de SOFTENON,
puede aparecer un ligero estrefimiento que cede con el emiplec

de un laxante suave.

B SOFTENON esti indicado espetisimente como sedante & hip-
ndtico er Padiatria para el tratamiento de nifios y lactantes cor
sntomas ge ansiedad. nervioses o con estados de agitacion, Tam-
bién se na acreditade e! SOFTENON en el tratamiento de adul-
1oy cor =stades de agiacten y excifacion, asi come en fos Qu¢
han de guarca: ceposo avsoluto
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(NDICACIONES

{ostonias  neurovegetativas, rrtabibidad, zgitacidnm, nerviosismo.
hipersensibiidad a cambios atmasiéricos, hipertireosis leves, mo-~
westias premenstruales v chimatéricas. Trasternos agudos o croni-
cos que interrumpen el suedc ¢ imprden su conciliicion,

COSIFICACION

Las dosis seran, salve prescripcion {acultativa pera nifios  y
adultos:

| Dosis hipnética:
_ I comp-imida ‘= 5C mgrs 't 20-20 minulos an‘es de accstarse.

_ Dosis sedante:
3 veces 3l di3. 174-1/2 comprimido == 3 X 12.5-25 mgrs.!,

Las dosis pueden modificarse y se adaptarin a las necesidades in-
dividuales, por lo cual se aumentarin o reducirén adecuadamente.

Si la ingestién de los comprimides, insipidos, ofreciese dificulta-
des se puecen tomar masticados o teiturados, .con lo que se faci-
lita su reabsorcion,

PRESENTACION
Tubo de 20 comprimidos de SOFTENON,

| GRUNENTHAL
S ——

| CHEMiZ GRUNENTHAL CmbH. - Stolberg/Renania - Alemania
Concesionaric para Espofa:

Medicamentos Internacionales, S. A, “MEDINSA™ - Moadrid

Disteibuidor exctuaivo
lboro-Quimica, S, A. - Ceneral Pardidas, 10. - Madrid

Prospecto del Softenon
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