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EDITORIAL

El concepto de salud global se tambalea

@56

Jaume Vidal. Asesor Senior de Politicas de Proyectos Europeos de Health Action
International (HAI) jaume@haiweb.org, miembro de la Comisiéon Editorial de la Revista Acceso
Justo al Medicamento.

Cuando escribo estas lineas seguimos manera de entender la cooperacion
viviendo en pandemia si bien las diferencias internacional y el bien comun.

en el acceso a vacunas entre paises y regiones En este séptimo numero de la revista de la
nos hacen wvivir realidades paralelas pero Asociaciéon por una Acceso Justo a
dispares. El concepto de salud global se Medicamentos (AAJM) seguimos viviendo

tambalea : mientras el Norte aspira a volver
a la normalidad, el Sur anhela sobrevivir.
Las desigualdades nos alejan del final, como
demuestra la aparicién de nuevas variantes
de la misma manera que la generosidad y
solidaridad nos acercan a la solucion.

Toca hacer menciéon especial al
gesto, rico en simbolismo
politico, del Consejo Superior

de Investigaciones cientificas
(GSIC) quien cedid
mediante licencia no-
exclusiva al Covid-19
Technologies Access Pool
(C-TAP) de la
organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) un
método de diagnostico
pionero y de bajo coste
para su comercializacion

a precios reducidos en
paises de ingresos medios

y bajos. Adicionalmente
el gobierno espanol se
comprometié a apoyar

.................

financieramente C-TAP.
En un momento en que la
Unién Europea, encabezada
por la Comision Europea vy
azuzada por aquellos paises con
fuerte industria farmacéutica se niega
a compromiso alguno en las
negociaciones en la organizaciéon Mundial
de la Salud, el gesto del ejecutivo espanol
invita al optimismo : si es posible otra

Autor, www.vperemen.com
Licencia CC-BY-SA

Jaume Vidal
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aritmo de la pandemia pero mantenemos la
capacidad de fijar nuestra atencién mas alla
de lo inmediato, hacia esos lares donde
habitan la reflexion y el analisis. Nos
encontramos en un momento donde la
actualidad, desde las inmunizaciones masivas
a la conduccion de ensayos clinicos pasando
por el acceso a tecnologias sanitarias, nos
recuerda la importancia de la ética en la
promocion y defensa de la Salud Publica un
tema que la Doctora Maria Victoria
Zunzunegui ha estudiado de manera
profunda y sobre el que comparte algunas
reflexiones.

Acceso a tecnologias sanitarias sobre el que
incide Jon Goémez Garmendia poniendo el
énfasis en las dificultades y obstaculos para el
acceso a medicamentos y el necesario debate
conceptual para avanzar en soluciones
sostenibles y efectivas. Maria Julia Bartomeu
por su parte contrapone la realidad del
desigual acceso a vacunas y medicamentos
con los principios de justicia y equidad,
basicos para un ordenamiento ético de las

Revista AUM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

relaciones humanas. Finalmente este numero
también incluye un articulo de Pedro Costa
sobre las caracteristicas, y limites, del marco
regulatorio farmacéutico en la Uniéon
Europea asi como su reciente evolucion.
Como ya viene siendo habitual completa la
revista una seleccion de traducciones de
varios autores/as incluyendo a Ellen t'Hoen ,
Christopher Garrison, Dean Baker ,Tobias
Klinge y Roberto Fernandez.

Concluyo este breve comentario con unas
palabras de aliento y reconocimiento a todos
y todas aquellos y aquellas profesionales de
la salud que nos leen: seguimos enfrentando
un desafio que nos pone a prueba, como
personas y como sociedad, tenemos la
fortuna de vivir en un pais donde muchos y
muchas siguen empenados y empenadas en
cuidarnos y protegernos. Y si a esto le
sumamos la contribucién de organizaciones
como la AAJM podemos ser optimistas y
pensar que la defensa del bien comun y la
promocion del interés general gozan de
buena salud.
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TRIBUNA

Justicia y equidad en el acceso a los medicamentos

@96

Maria Julia Bertomeu, Angel Maria M* Fernandez-Gallardo, Juan José

Rodriguez Sendin, miembros de las comisiones Editorial y de Redaccién de la Revista

Acceso Justo al Medicamento.

Los conceptos politico-normativos como el
de justicia, equidad, solidaridad y libertad
siempre se pilensan en compania de otros,
como ocurre por ejemplo con el concepto de
libertad e igualdad o con los de equidad y
justicia. Pero también es preciso pensarlos
dentro de una determinada estructura
institucional que obviamente tiene su propia
historia. Lo cierto es que cuando se trata de
cuestiones relativas a bienes sociales y no
simplemente individuales y subjetivos, es
necesario también pensar en los disenos
institucionales que sean compatibles con los
conceptos normativos que se nombran y
usan.

Justicia y equidad —dos conceptos que nos
interesa analizar aqui en relaciéon con el
acceso a los medicamentos- no son
contrarios aunque tampoco son sinéNimos.
Sin embargo, en algunas Instituciones
publicas internacionales como la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y
también en muchos de los discursos politicos
emitidos en pandemia se utilizan de manera
indistinta, o bien se los suma sin esclarecer
qué aporta cada uno o bien, como ocurre en
ciertos documentos internacionales recientes,
la equidad adquiere protagonismo y termina
reemplazando u ocultado a la (in)justicia.
Creemos que este reemplazo no es inocente.

El concepto de equidad —como todo
concepto normativo- se entiende de muy
distintas maneras, aunque hay un nucleo
basico en su significado que conviene tener
en cuenta cuando se analizan los
documentos e instituciones internacionales
que se ocupan del tema del acceso a los
medicamentos y vacunas.

No cabe duda que fue Aristételes el primer
filésofo que reflexioné sobre la equidad
(epretkera) desde dos puntos de vista que
conviene diferenciar. En primer, lugar como
“la correccion de la ley cuando es deficiente
debido a su universalidad”.... porque “lo
equitativo es justo, pero no justo segun la ley
sino como una correccion de la justicia
legal”...... “es propio de la equidad ser
indulgente con las cosas humanas, no mirar
la letra sino la intencién del legislador”...
(Aristoteles, Retérica, 1374a27-1374b2).
Aunque -como lo sugiere ya el texto citado
en el que Aristoteles esta preocupado por la
aplicacion equitativa de la ley a un caso- se
trata de una correccibn para un caso
excepcional teniendo en cuenta “lo justo
segin la ley”. Justicia y equidad no son
sin6bnimos, pero son complementarios.

Muchos siglos después Kant propuso un
ejemplo que ilustra muy bien este segundo
aspecto de la epietkeia aristotélica. Para Kant,
como para Aristoteles, la equidad no es en
modo alguno una razén para apelar solo a
un deber ético de otros -por ejemplo a la
benevolencia o a la bondad- “sino que quien
reclama algo ante un tribunal de equidad lo
hace apoyandose en su derecho, sélo que le
faltan las condiciones que el juez necesita
para poder determinar cuanto o de qué
modo es posible satisfacer su demanda. Y el
ejemplo de Kant es el siguiente: ”El sirviente
al que se paga el sueldo anual en moneda devaluada
durante ese tiempo, con lo cual no puede conseguir lo
que habria podido adquirir por ello al hacer el
contrato —porque se trata de igual valor numérico pero
desigual valor efectivo- no puede invocar su derecho a
ser indemmizado por ello, sino sélo apelar a la
equidad como fundamento (esa divinidad muda que
no puede ser oida) porque en el contrato nada se

Maria Julia Bertomeu, Angel M? Martin Fernandez-Gallardo, Juan José Rodriguez Sendin
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estipuld  sobre ello y un jJuez no puede fallar
ateniéndose a condiciones indeterminadas” (Kant,
Metafisica de las Costumbres, 234-235)

En sintesis, la equidad supone hacer una
excepciébn porque la norma o la ley
produce una injusticia en su aplicacion, y
de este modo el rol que adquiere quien
juzga tiene una importancia decisiva
porque es quien propone la correccién.
Pero ademas, la equidad implica corregir
en el caso excepcional la injusticia,
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suponiendo entonces que hay una justicia
0o que hay derechos previamente
reconocidos. Y es éste uno de los
problemas que tiene el uso del término
equidad en algunos documentos vy
practicas de la OMS y que se han puesto
de manifiesto en la pandemia, no hablan
de la justicia y delegan las excepciones
mayoritariamente en manos del
filantrocapitalismo. Se habla de equidad
pero no se aclara cual es la justicia que
necesita excepciones. Veamos un ejemplo.

Justicia equidad en el acceso a los medicamentos
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En el ano 2000, la Asamblea Mundial de la
Salud lanz6 el “Programa ampliado de
inmunizaciéon” (GAVI), una alianza de
organizaciones, instituciones y gobiernos de
los sectores publico y privado, la Fundacién
Bill y Melinda Gates, el UNICEE el Banco
Mundial, la OMS, los fabricantes de
vacunas, las ONG vy los institutos técnicos y
de investigaciéon en materia de salud. Como
ocurrié antes con el SIDA, es una iniciativa
desarrollada dentro de la OMS para apoyar
el programa mundial de inmunizaciéon que
se cred fuera de la OMS. COVAX es el pilar
de las vacunas del Acelerador de Acceso a
los Instrumentos COVID-19 (ACT) de la
OMS, conocido oficialmente como "el
Servicio de Acceso Mundial a las Vacunas
COVID-19". Fue creado en abril de 2020 y
esta codirigido por GAVL

En el marco de este panorama institucional,
la OMS emiti6 un comunicado en julio de
2021 que reproducimos: “Covax es un marco de
colaboracion concebido para reunir a los principales
interesados en torno a una mesa para poner fin a la
pandemia lo antes posible mediante el desarrollo
acelerado, la asignacion equitativa y la distribucion a
gran escala de pruebas, tratamientos y vacunas, y de
este modo proteger los sistemas de salud y restablecer
las sociedades y las economias a corto
plazo.” (WHO, https://www.who.int/es/
news/item/01-07-2021-joint-covax-
statement-on-the-equal-recognition-of-
vaccine

COVAX se encarga hoy de “reunir a los
principales interesados en torno a una
mesa para poner fin a la pandemia lo antes
posible mediante el desarrollo acelerado, la
asignacion equitativa’. Ahora bien, si
aceptamos que justicia y equidad son dos
conceptos distintos, podemos pensar que lo
que hoy ocurre es que se intenta repartir de
manera mas O menos equitativa a unas
vacunas fruto de la injusticia planetaria en el
acceso a los medicamentos. Es por eso que, y
aun cuando sea claramente injusto que gran
parte de la poblaciéon mundial no tenga
acceso a la medicacion y las vacunas
reconocidas en las normativas interna-
cionales como derechos y no simplemente
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dadivas, se hable e incluso algunos intenten
realizar -por medio de COVAX- una
distribucién equitativa de las vacunas para
aquellos paises que fruto de la injusticia
carecen de acceso.

El paso previo para apelar a la equidad en la
asignacién de vacunas por parte de
programas como COVAX,  deberia ser
exigir el disefio y puesta en practica de un
sistema justo mundial de produccién vy
asignacion. Lo que actualmente existe es un
sistema de patentes al servicio de las
multinacionales farmacéuticas que impiden
que se puedan producir todas las vacunas
que se necesitan y con ello permite y protege
su escasez, prolonga en el tiempo la
pandemia y nos conduce a su cronificacién.
Y ademas de ello, un sistema de asignacién
de la escasez de vacunas al mejor postor, con
la que unos pocos paises acaparan casi toda
la insuficiente produccién mundial,
condenando a una espera incierta vy
angustiosa al resto. Hablar de equidad en
este escenario es pura demagogia semantica,
con la que los mismos actores que nos estan
condenando (multinacionales farmacéuticas),
los adlateres que les protegen (OMC vy
Comision Europea) y quienes les brindan
coartada (Cepi, Gavi y COVAX), tratan de
confundirnos para justificar sus tropelias y
ocultar la injusticia. La verdadera equidad
deberia exigir, ademas de administrar la
injusticia, la exenciéon de las patentes y la
concesion de licencias obligatorias a los
paises que lo soliciten para producir las
vacunas que hayan demostrado eficacia. Y la
OMS (no la OMC) tendria que volver a
desempenar el papel de juez al que apelar y
liderarlo, como hace con la validacion de las
vacunas para uso en emergencias.

Pero la equidad ha quedado ahora casi
mayoritariamente en manos de los privados
y muy especialmente del filantrocapitalismo.
Es algo parecido a poner al zorro a cuidar a
las gallinas. ;Y si hablamos de justicia o,
mejor aun, de injusticia ademas de hablar de
equidad?

Maria Julia Bertomeu, Angel M? Martin Fernandez-Gallardo, Juan José Rodriguez Sendin


https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines
https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines
https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines
https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines
https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines
https://www.who.int/es/news/item/01-07-2021-joint-covax-statement-on-the-equal-recognition-of-vaccines

Pag. 8

Revista AUM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

ORIGINAL

La ética de la salud publica y la pandemia COVID-19

@@

Maria Victoria Zunzunegui. Profesora honoraria de la Escuela de Salud
Publica de la Universidad de Montreal. maria.victoria.zunzunegui(@umontreal.ca

Las intervenciones de salud publica tienen la
capacidad de producir beneficios o danos en
la salud de la poblacion. La ética ocupa un
lugar central en la salud publica. Los
principios éticos guian las discusiones previas
a la toma de decisiones y contribuyen a
identificar aquellas reivindicaciones que
estan justificadas y en consecuencia deben
ser atendidas.

Durante la pandemia COVID-19 los
profesionales de salud publica no han
explicado suficientemente la base ética en la
que se apoyan las decisiones sobre su
prevencion y control. Las decisiones se suelen
tomar con falta de transparencia vy, en
consecuencia, se produce en parte de la
ciudadania una pérdida de confianza.
Recordemos el burdo planteamiento de la
necesidad de elegir entre “salud “o
“economia” para hacer frente a la pandemia,
cuando en realidad son valores que se
refuerzan mutuamente. La falsa
contradiccion utilizada por algunos politicos
puede ser aceptada por una parte de la
ciudadania, pero otra parte la percibe como
falsa y esto causa pérdida de credibilidad.

Maeckelberghe & Schroeder-Back (D
proponen 7 principios que conforman un
marco practico para el analisis ético de las

actuaciones frente a la pandemia
COVID-19:

maximizar la salud de la poblacion,
justicia,

autonomia,

no maleficencia,

confianza,

®  solidaridad y reciprocidad,
= proteccion de los mas vulnerables.

Son principios practicos en la medida que
pueden ayudar a formular las preguntas
necesarias para tomar decisiones de forma
transparente. El marco puede ser util en
analisis normativos y en la argumentacion de
las actuaciones en salud publica. Los
definimos brevemente a continuaciéon. La
maximizaciéon de la salud poblacional
consiste en reducir la mortalidad y la
morbilidad por COVID-19. La justicia
supone utilizar la equidad como valor en la
distribuciéon de los recursos y las
oportunidades para reducir las
desigualdades, asegurando que cada persona
recibe lo necesario segin sus necesidades y
que nadie es discriminado por sus
caracteristicas individuales. La autonomia
exige que cada persona tenga el derecho a
tomar decisiones y que pueda actuar segun
sus decisiones, deseos y creencias. El
principio de no maleficencia exige que la
autodeterminacion tenga el limite de no
hacer dano a otros con las acciones propias.
La confianza publica indica que las
instituciones publicas que informan, regulan
y practican politicas de salud deben ser
fiables y decidir y actuar segun valores
democraticos que seran explicitamente
transparentes. La solidaridad y reciprocidad
asegura que la distribuciébn de cargas y
beneficios debe dar prioridad en la
proteccion del bien comin a aquellos que
tienen una carga desproporcionada. El
principio de vulnerabilidad indica que se
debe proteger los intereses de aquellos grupos
de personas que son especialmente
vulnerables y especialmente dependientes de

La ética de la salud publica y la pandemia COVID-19
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las decisiones y acciones que tomen aquellos En esta secciéon se aplican los principios
con responsabilidades de decision. éticos a la prevencion del COVID-19 en las

residencias de personas mayores y a la
Dos ilustraciones sobre la aplicacién decision de vacunar a los mayores de 60 afios
de los principios éticos de la salud con una tercera dosis de la vacuna en
publica frente a la COVID-19 noviembre de 2021.

PRINCIPIO APLICABLE A INTERPRETACION
PERSONAS MAYORES

QUE VIVEN EN RESIDENCIAS

Maximizacion de la salud de la Impedir que el virus entre en las residencias: Si el virus SARS-
poblacion CoV-2 no entra en las residencias se minimiza la incidencia y, por
tanto, la mortalidad. Si el virus entra, se propagara llegando a
infectar al 100% de los residentes alcanzando una mortalidad
superior al 35%. No se ha hecho lo suficiente para que el virus no
entre en las residencias.

Justicia El traslado al hospital de referencia debe ser efectuado como se
haria con cualquier ciudadano que requiriera atencidn hospitalaria
urgente. Se han emitido 6rdenes de no trasladar a los mayores
discapacitados con sintomas de COVID-19 a los hospitales.

Las autoridades que toman decisiones deben ser fiables, y tomar
decisiones democraticas y de forma transparente. Las decisiones
se han tomado a puerta cerrada en comités de expertos.

Confianza publica

Vulnerabilidad Una persona mayor que vive en una residencia tiene varias capas de
vulnerabilidad: limites de movilidad o deterioro cognitivo, red familiar
puede ser débil, trastornos cronicos subyacentes, mayor dificultad a
tomar sus propias decisiones y llevar a cabo sus propias acciones y
depende fuertemente de las decisiones que otros toman por ella. No se
ha compensado esta vulnerabilidad en el control de la COVID-19 sino
que se ha utilizado en contra del acceso al tratamiento.

Se debe permitir que los residentes decidan sobre visitas
familiares. Es importante mantener la libertad de movimiento en la
mayor medida posible y permitir visitas del cuidador principal
tomando las medidas preventivas necesarias. Se ha confinado a
los mayores a sus habitaciones y en contra de su voluntad durante
largos periodos de tiempo.

Autonomia

El aislamiento social y la restriccion de movimiento producen
deterioro fisico y cognitivo y dafios a la salud mental. El
confinamiento en las habitaciones durante semanas e incluso
meses ha producido un dafio fisico, cognitivo y mental de dificil
reversion en las personas sometidas a esta reclusion.

No maleficencia

Solidaridad y reciprocidad En el control de la pandemia en las residencias de mayores se ha
optado por las soluciones mas cémodas para las autoridades
sanitarias y el sector empresarial sin pensar en la solidaridad con
los mayores y en nuestra deuda social con aquellos que han
construido |a sociedad de hoy con su trabajo: deficiente calidad de
la atencion y férreo confinamiento.

Maria Victoria Zunzunegui
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La tabla 1 presenta la interpretacion de estos
principios en la prevencion y tratamiento de
la covid-19 en las residencias de personas
mayores.

La evidente falta de aplicaciéon de estos
principios atestigua que los principios éticos
han sido violados sistematicamente en la
mayoria de las residencias.

A continuaciéon, consideramos la ética de la
decision de administrar la tercera dosis de la
vacuna contra la COVID-19 a la poblacion
general de Espana, un pais que ha
conseguido vacunar al 90% de su poblacion
mayor de 12 afos, frente a la disminucion de
la protecciéon de la vacuna al 50% pocos
meses después de su administracion.

El estudio realizado en Israel sobre la
efectividad de la tercera dosis en mayores de
60 afos demuestra que las infecciones se
reducen por un factor de 10 y que los casos
de enfermedad grave se reducen por un
factor de 19,5, comparando el grupo que ha
recibido la tercera dosis con el que no la ha
recibido (2). Una interpretacién mas util para
la practica de la salud publica viene dada
por el niumero de personas mayores que seria
necesario vacunar para evitar un caso de
enfermedad grave, NN'T' (number needed to
treat). Este nimero se calcula con facilidad,
porque es el inverso de las diferencias de
incidencia de la enfermedad grave en cada
grupo de comparaciéon. Concretamente en el
estudio de personas mayores en Israel se
observaron 294 casos de enfermedad grave
en el grupo de no vacunados que contribuy6
4.574.439 dias de observaciéon y 29 casos de
enfermedad grave en el grupo de vacunados
que contribuyé 6.265.361 dias de
observacion. La diferencia de incidencias
entre no vacunados y vacunados= (294 /
4574439 ) —(29/6265361 )= 0,0000596416.
Por tanto el NNT es (1/ 0,0000596416)=
16.767. En conclusién, serda necesario
vacunar a 16.767 personas mayores de 60
anos para evitar un caso de enfermedad
grave.

¢Cual seria el NNT para grupos de edad

inferior a 60 anos? Comparando con el
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agravamiento de la enfermedad en personas
de 60 y mas anos, la frecuencia de
enfermedad grave es tres veces menor en el
grupo de 40 a 59 afios, 6 veces menor en el
grupo de 30 a 39 afios y 20 veces menor en
los menores de 30 afios. No podemos
calcular los NNT por grupos de edad porque
carecemos de esta informacion desagregada
por estado de vacunaciéon. Sin embargo,
estos datos sugieren que el nimero de
personas a vacunar para evitar un caso de
enfermedad grave serd mucho mayor en
personas jovenes.

Concluimos que no es necesario el refuerzo
de la vacunaciéon en toda la poblacién con
una tercera dosis por las siguientes razones:
1) Las personas vacunadas pueden infectarse
y seguir transmitiendo el virus, 2) A corto
plazo el ntmero de casos de enfermedad
grave evitados por la tercera dosis sera
relativamente pequefio y no modificara
esencialmente la capacidad de respuesta
hospitalaria; 3) la duracion de la proteccion
asociada a la tercera dosis es desconocida.
Ademas de la edad y la comorbilidad, la
duraciéon de la protecciéon parece depender
de las nuevas variantes del virus, que
seguiran apareciendo.

En cambio, urge vacunar con dosis de
refuerzo a las personas mayores que viven en
residencias, ya que en las condiciones
actuales son lugares de alto riesgo de
propagacion del virus. Incluso en el segundo
semestre del 2021, con casi 100% de
residentes vacunados con dos dosis, se
mantiene una letalidad de 11,2% en los
casos de infeccion confirmada @) y se sabe
que su proteccion vacunal se redujo al 50%
cinco meses después de recibir la doble pauta
de vacunacion (4,

Las vacunas son necesarias para reducir la
mortalidad y la morbilidad asociadas al
COVID-19 pero no son suficientes. Las
vacunas deben combinarse con el uso de las
mascarillas en interiores y el mantenimiento
de la distancia de seguridad y un buen
sistema de deteccion y aislamiento de
personas infectadas y seguimiento de sus

La ética de la salud publica y la pandemia COVID-19
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contactos si la meta es erradicar la
enfermedad.

En el discurso predominante sobre la
prevencion y el control de la pandemia se
advierte la practica ausencia de un
analisis ético de la abusiva respuesta
de los paises ricos que han acaparado las
vacunas globales sin respetar los continuos
llamados de la OMS al acceso equitativo de
las vacunas. La situacion global es penosa.
Tras el rechazo de la Unién Europea en
mayo de 2021 a levantar los derechos de
patentes en los paises de medianos y bajos
ingresos, se ha consolidado la gran injusticia
global sobre el acceso a la vacunacion contra
la COVID-19. Asi, mientras los paises
europeos tienen vacunas sobradas para
vacunar entre tres y seis veces a sus
poblaciones, la mayoria de los paises de
Africa no llegan a vacunar al 10% de su
poblacién. Esto no solo supone una gran
injusticia sino un peligro para todos los seres
humanos puesto que la no vacunacion de
grandes poblaciones humanas fervorizara la
aparicién de nuevas variantes del virus con
mayor capacidad para escapar a las vacunas
existentes.

Aplicando los siete criterios éticos propuestos
al caso de las dosis de refuerzo se puede
concluir que aunque la reducciéon de la
morbilidad y la mortalidad por covid-19 con
la aplicaciéon de la dosis de refuerzo esta
probada, no se cumpliran los criterios de
justicia, autonomia, no maleficencia,
confianza, solidaridad y reciprocidad,
protecciéon de los mas vulnerables si esta
dosis de refuerzo se aplica a toda la
poblaciéon espafola en detrimento de la
administracion de la vacuna en los paises de
medianos y bajos ingresos. Toda la
humanidad pagara la falta de ética de los
gobiernos europeos.

Conclusion

La ética de la salud publica puede contribuir
a la toma de decisiones en la pandemia
COVID-19. La prevencién y control de la
COVID-19 en residencias de mayores es
posible y no puede depender tinicamente de

Maria Victoria Zunzunegui
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las vacunas sino también de impedir la
entrada del virus en las residencias, lo que se
conseguira exigiendo el cumplimiento de
criterios éticos. Las vacunas actuales no
seran suficientes para proteger a la poblacién
y sera necesario continuar exigiendo el uso
de las mascarillas en interiores, la distancia
de seguridad y la investigacion de brotes a fin
de cortar las cadenas de transmision del
virus. La administracion de la tercera dosis a
toda la poblacion de adultos en Espaia se
hara en detrimento de la vacunacién en
paises de medios y bajos ingresos. Incluir el
analisis ético en el trabajo de salud ptblica es
necesario para ser digno de confianza vy
recuperar la confianza perdida de la
poblacion.
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Resumen

En el presente escrito se  proponen alternatias
conceptuales al dafio social conocido como el no
acceso a medicamentos esenciales. Un recornido que
partird con la presentacion de los distintos
tratamientos dados por la literatura académica y que
nos servird para comprender que estos, en muchas
ocasiones, son politicamente demasiado correctos. Por
ello, como  posibles alternativas optaremos  por
analizar st los distintos impactos generados por este
problema pueden englobarse en la pobreza o en la
exclusion social. Dos vias donde, a no ser que
comprendamos la pobreza en sentido amplio, nos
llevan a defender la ultima opcion, la de la exclusion
Jarmacéutica.

Palabras clave: exclusion social; pobreza; daiio
soctal; medicamentos.

Esta segunda intervencion en la Revista AJM
puede conectarse con las reflexiones
publicadas en el numero 5 en torno a la
culpabilidad y responsabilidad en materia de
garantia del DAME (recordemos, el Derecho
al Acceso a Medicamentos Esenciales) 1. En
concreto, nuestras siguientes ideas se centran
en abrir un espacio de debate en torno a
cémo podriamos denominar adecuadamente
a esta no garantia del DAME. Es decir,
buscamos abrir un espacio de reflexion en
torno a uno de los temas centrales que nos
preocupan: el no acceso a los medicamentos
esenciales.

Tratamiento de la literatura cientifica
entorno al problema

Por dar comienzo, con la finalidad de
realizar un primer esbozo a la cuestion de

como se llama en distintos trabajos a este
«no acceso», debemos partir por senalar que
no existe un consenso amplio en el
tratamiento de la literatura académica vy las
organizaciones no gubernamentales. Asi,
aunque las citas a las que haremos mencion
pueden servir de fondo documental en
materia de acceso a los medicamentos
esenciales, nos limitaremos en esta ocasion a
citar tan solo el uso realizado por cada uno
de ellos.

En este sentido, en el informe de Amnistia
Internacional «La receta equivocada: el impacto de
las medidas de austeridad en el derecho a la salud en
Espaiia» se utilizaron expresiones como
«deterioro de la accesibilidad, asequibilidad
y calidad de la asistencia sanitaria»,
«barreras en el acceso» o «dificultades en el
acceso» (2). Un tratamiento enfocado en
materia del derecho a la salud, que no
olvidemos, es donde también podriamos
situar al DAME. En suma, en el ambito
académico hay también quienes utilizan la
expresion de «barreras en el acceso». Son
ejemplos de ello, un trabajo que se marco
como objetivo identificar las barreras
sociales, culturales y regulatorias en el acceso
a medicamentos en Uganda () o el texto de
Wilson, Esmail y Cohen 4 donde se trabajo
la tematica de la responsabilidad de los
Estados en la provisiéon de los medicamentos
esenciales.

Por otro lado, el uso de «la falta de acceso a
medicamentos esenciales» también resulta
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ser habitual a la hora de reflejar la no
garantia del DAME. Algunos escritos donde
se apuesta por esta opcién son los de
Wolfang y Moon ), Vawda y Baker (6),
Strauss y Horsten (7), Pollock ®), Jurua ) o
Puzin et al. (19). Mientras que el Grupo de
Alto Nivel del Secretario General de las
Naciones Unidas sobre el Acceso a
Medicamentos (1) o la investigacion de
Enoch y Piot (12) sobre el surgimiento
histérico de los derechos humanos y los
avances y retrocesos de estos en materia a las
medidas tomadas en torno al VIH/SIDA,
apuestan por el uso de las «lagunas» o
«brechas» en el acceso.

Distintos tratamientos como barreras,
dificultades, faltas, lagunas o brechas a las que se
podrian afnadir la opciéon generalista de los
«problemas en el acceso» a los que se refiere
Klug (13) en su analisis sobre las politicas en
la materia tras la transicion democratica y el
contexto de la pandemia del VIH/SIDA en
Sudafrica o la «no adherencia al
tratamiento» utilizada por Morgan y Lee (14)
a la hora de estudiar el acceso a la atencién a
la salud de las personas de mas de 65 afios
en once paises de altos ingresos.

La pobreza y la exclusion social como
posibles alternativas

Expuestos algunos tratamientos para
nombrar al problema de la no garantia del
DAME, la pregunta que nos hacemos resulta
ser la siguiente: ;reflejan con claridad lo que
venimos denunciando, por ejemplo, en los
siete numeros de esta Revista? Nuestra
respuesta es negativa. Consideramos que
estos términos no reflejan de forma directa
un dafio social o una violencia estructural de
tal magnitud. ¢Doénde se encuentran
expuestas las acciones y omisiones de los
Estados y los Mercados cuando
denominamos al problema como barreras,
brechas, faltas o el no acceso a los medicamentos
esenciales?

Con la finalidad de ser mas directas y
directos proponemos dos alternativas que

Jon Gomez Garmendia
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puedan estar vinculadas a las causas de esta
problematica (como la situaciéon de
monopolio de las farmacéuticas o la
sumision y debilidad de los Estados en la
busqueda de soluciones). Para ello, optamos
por analizar las expresiones de pobreza y
exclusion social. Dos grandes vocablos que
definiremos etimolégicamente, los
compararemos entre ellos y citaremos su uso
en otros problemas sociales que nos afectan
de cerca.

a) La pobreza

El origen etimologico del término pobreza
proviene de la unién del adjetivo «pobre» y
el sufijo «-eza». El primero de ellos proviene
del latinismo pauper (pobre, poco o que
produce poco), mientras que el sufijo
proviene de -itia (una cualidad patrimonial).
Es decir, la pobreza podria definirse como la
cualidad de pobre, de poco o de producir
poco que una entidad/organismo posee.
Dicho en otros términos, «una distribucién
injusta de bienes, beneficios y recursos» (13).

A la hora de poder analizar su utilidad en
materia de la no garantia del DAME, su uso
podemos encontrarlo cuando definimos un
problema social de actualidad como lo es la
falta de energia. Asi, el uso del concepto de
pobreza energética se encuentra afincado vy
puede definirse como una situacion en la que
un hogar es «ncapaz de pagar una cantidad
de energia suficiente para la satisfaccion de
sus necesidades domésticas y/o cuando se ve
obligado a destinar una parte excesiva de sus
ingresos a pagar la factura energética de su
vivienda» (16). Definicién que puede
enriquecerse como «la incapacidad de
alcanzar un nivel social y materialmente
necesario de servicios domésticos de la
energia» (17),

b) La exclusién social

Por su parte, la segunda alternativa que
proponemos proviene etimolégicamente de
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los latinismos excludere (sacar, dejar fuera o
rechazar) y -tio (accibn o efecto). Asi, a
diferencia de la cualidad que implica la
pobreza, la exclusion puede entenderse como
la accion de sacar, rechazar o dejar fuera. De
esta manera, lejos de lo que podria ser una
situaciéon de precariedad, inseguridad o
incapacidad, la exclusién implica
directamente una falta ejecutada por una
entidad/organismo.

Su uso respecto a otros problemas sociales
puede encontrarse, por ejemplo, en la
exclusion étnica y cultural que la RAE define
como la «tendencia a dejar de lado a las
personas o pueblos, por sus diferencias
étnicas y culturales con otros individuos o
pueblos» (18). Siendo comun también su
empleo a la hora de referirse a la denegacion
del derecho a una educaciéon plena, la
exclusion educativa (19) o, la falta de acceso a la
utilizacion de los servicios bancarios, la
exclusion financiera/bancaria (29).

Justificacion sobre la elecciéon de la
exclusion farmacéutica

En definitiva, aplicadas estas dos posibles
alternativas a ese «no acceso a medicamentos
esenciales», la pobreza farmacéutica podria
interpretarse como la incapacidad individual
de llegar a acceder a ciertos medicamentos
por desigualdades econémicas. Mientras que
la exclusion farmacéutica haria referencia a la
falta de acceso a través de una accion de
dejar fuera que es impulsada por ciertos
intereses y organismos.

Por ello, s1 debemos de escoger una de ellas,
consideramos que la segunda resulta ser mas
amplia y directa. Una opcién que resulta ser
la mas adecuada a no ser que interpretemos
la pobreza como algo mas que la falta de
bienestar material, incluyendo en su
concepcion el rechazo de oportunidades o las
opciones esenciales para el desarrollo
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humano (7). De este modo, damos
protagonismo a la accion, ese «dejar fuera»
que incluye dentro de si a personas y familias
que no pueden adquirir medicamentos, pero
también, al desinterés por atender ciertos
padecimientos, anteponer el lucro al
bienestar a la hora de establecer precios por
parte de las corporaciones, las acciones y
omisiones de los Estados a la hora de
adquirir ciertos medicamentos o aplicar
mecanismos que permitan su disponibilidad
y accesibilidad o las actuaciones que
defienden una vision mercantilista de la salud
y de las medicinas.

Un concepto de exclusion social que posee
tres aspectos reveladores con los que
queremos terminar este breve analisis:

1)  tiene un caracter estructural (lo que
la aleja de concepciones de
responsabilidad individual vy
culpabilizacién e implica
preguntarse por las decisiones y
politicas institucionales);

2)  es multidimensional (no implica tan
solo dimensiones econdémicas, sino
también transformaciones politicas,
de participaciéon social o de acceso
efectivo al bienestar pablico); y

3) es procesual (en cuanto a que este
fenémeno y la integracion social son
estadios a los que se llega a través de
diversas fases) (21, 22).

En conclusion, teniendo presente lo que
conocemos, hemos leido y se seguira
publicando en espacios como la presente
revista, dejamos en vuestras manos la
reflexion sobre si estas ultimas caracteristicas
concuerdan con el dano social de la no
garantia del DAME vy si la exclusiin
Jarmacéutica resulta ser la opcidon mas acorde a
la hora de denunciar el problema.

Exclusion farmacéutica: aproximacion a un debate conceptual...
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a exclusion farmacéutica hace
referencia a la-falta de acceso por
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Recordemos tres ejemplos de los muchos
ocurridos en estos casi dos anos de
pandemia.

Primero.- A mediados de 2020 los medios se
hicieron amplio eco de los resultados de los
ensayos clinicos con remdesivir en el
tratamiento de la enfermedad aguda. El
farmaco fue rapidamente autorizado por la
FDA y por la EMA sobre los resultados del
ensayo clinico promovido por Gilead. No
obstante, unas semanas después se anuncio
que el ensayo clinico SOLIDARITY,
promovido por la OMS, con mayor poder
estadistico, no hall6 efecto beneficioso de
este farmaco (y la OMS no lo recomienda).

Segundo.- En noviembre de 2021 Merck
anuncié que su farmaco molnupiravir
reduce la tasa de ingreso hospitalario en un
50% en pacientes de riesgo elevado. Los
gobiernos de EEUU y de Reino Unido se
apresuraron a adquirir centenares de miles
de dosis. Dos semanas después, la compania
anuncié que la mortalidad se reduce en un
30%. En realidad, en un solo ensayo clinico
en unos 1.500 pacientes, cuyos resultados no
han sido revisados formalmente, se redujo de
9,7% a 6,8%, es decir en un 2,9%.
Compafias farmacéuticas, agencias
reguladoras y de evaluacion, directores de
publicaciones cientifica, dirigentes politicos y
demas adlateres prefieren hablar de las
reducciones relativas de riesgo, que parecen
mas convincentes.

Tercero.- Pfizer ha anunciado que los

resultados completos de su ensayo clinico
principal sobre la vacuna Comirnaty se

Joan-Ramon Laporte

pondran a disposiciéon de la revision publica
en marzo de 2025; Moderna ha anunciado
que hara lo propio con el de la suya con la
vacuna Spikevax en marzo de 2022.

Desde el inicio de la pandemia (una parte
de) la investigacién médica ha sido
ampliamente difundida en medios de
comunicacion y redes sociales. Los mensajes
optimistas, relativos a supuestos avances en
la prevencion y el tratamiento de la covid
recibieron mas atencién que los de
prudencia en la interpretacion de resultados.
La ciencia y la técnica encontrarian las
soluciones. Las compaiiias farmacéuticas
descubririan y pondrian a nuestro alcance
estas soluciones. Sus mensajes sobre los
supuestamente excelentes resultados (no
revisados) de sus ensayos clinicos sobre
vacunas y farmacos han sido ampliamente
difundidos e incluso avalados por los
expertos mediaticos, pero la verdad es que
desconocemos una gran parte de los
resultados. Y tardaremos en conocerlos con
detalle.

En medicina, la evaluaciéon de las
intervenciones preventivas y terapéuticas
explora relaciones de causalidad. El impacto
de la investigacion clinica sobre la salud
depende, entre otros, de la pertinencia de las
preguntas formuladas, la calidad
metodologica de cada proyecto de
investigacién, la interpretaciéon de los
resultados y la manera de darlos a conocer.
En particular, la investigaciéon clinica sobre
farmacos y vacunas se pregunta por la
eficacia y por la inseguridad de estas
intervenciones. El tsunami informativo ha
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sacado a la luz algunas de las fortalezas y las
debilidades de la investigaciéon en
intervenciones preventivas y terapéuticas.
Esta investigacion consiste en los ensayos
clinicos, los estudios observacionales y el
sistema de farmacovigilancia.

La pandemia ha puesto de manifiesto una
rapida y efectiva colaboraciéon en
investigacion virolégica y genémica basica a
escala global, lo que ha permitido el rapido
desarrollo de vacunas y de pruebas
diagnoésticas basadas en diferentes
tecnologias. Sin embargo, en investigacion
clinica ha agudizado el dominio de la
competencia sobre la colaboracion en el
campo de los ensayos clinicos; cada hospital
o grupo de investigaciéon tenia su ensayo
clinico, ni agencia reguladora ni Instituto
Carlos III tomaron la iniciativa para una
respuesta coordinada del potencial de
investigacion clinica que hay en Espana
(véase la figura 1). La pandemia también ha
mostrado que las bases informatizadas de
datos sanitarios no han sido utilizadas para
responder preguntas basicas sobre los efectos
indeseados de las vacunas, y que en el
Sistema Espanol de Farmacovigilancia la
opacidad ha sido la norma, a pesar de los
informes periddicos publicados por la
AEMPS, que siempre concluyen que la
relaciébn beneficio/riesgo es favorable, a
partir de datos de notificacion espontanea (y
por lo tanto inatil para establecer incidencias
u otras mediciones de riesgo).

TOOMANY TRIALS?

Studies assessing drugs against COVID-19 included 250 trials of
hydroxychloroquine — a duplication that researchers say

represents wasted effort.
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Figura 1.- En nvestigacion clinica en la
COVID-19, han proliferado los  proyectos
demasiado  pequeiios, redundantes y que no
compartian resultados. A finales de 2020 se
habian registrado en  www.Clinical Trials.gov
mds de 250 ensayos clinicos sobre
hidroxicloroquina en la profilaxis o el
tratamiento de la Covd-19, mds de 150 con
plasma de pacientes convalecientes, mds de 90
con wermectina, etc. Mientras tanto, los grandes
ensayos clinicos RECOVERY, promovido por el
MRC britdnico, y SOLIDARITY, promovido
por la OMS establecieron la eficacia terapéutica
de algunas intervenciones (por ¢j., corticoides en
determinados  pacientes), y desmintieron la
supuesta eficacia de otros fdrmacos (por e.,
hidroxicloroquina, remdeswir).

Comentaré tres cuestiones relacionadas con
el desarrollo, evaluaciéon y consumo de
medicamentos y vacunas: la polimedicacion
y el riesgo de covid, la farmacovigilancia de
las vacunas, y la consideraciéon de los
medicamentos y vacunas esenciales como
bien publico.

1) Polimedicacion y riesgo de covid

Cuando se inicié la epidemia, nos
preguntabamos qué medidas podian reducir
el riesgo de contraer la enfermedad, o su
gravedad. En pocas semanas se pusieron en
marcha ensayos clinicos para evaluar la
eficacia preventiva y terapéutica de
tratamientos muy diversos, bien dirigidos al
SARS-CoV-2, o bien dirigidos a aliviar
determinados sintomas de la enfermedad
(por ej., trombosis). De momento no se
conocen avances significativos en este
sentido, aparte del efecto beneficioso de los
corticoides en determinados pacientes con
neumonia).

La urgencia por encontrar remedios centro
los debates sobre medicamentos y vacunas y
eclips6 algo conocido desde hace tiempo:
que una amplia variedad de farmacos, que
ya eran de consumo generalizado antes de la
epidemia, incrementan el riesgo de
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neumonia y la mortalidad por neumonia, de
modo que era de esperar que también
incrementaran la mortalidad por Covid-19.-(1)
Por ejemplo, hace anos que se sabe que los
farmacos neurolépticos (antipsicoticos)
duplican o incluso cuadruplican el riesgo de
neumonia. En Cataluna unas 100.000
personas mayores de 70 afios los consumen
de manera continuada, en la mayoria de los
casos en indicaciones no autorizadas. Al
inicio de la pandemia consumian
neurolépticos 22.000 de las 64.000 personas

que vivian en residencias.

Muchos otros farmacos que tienen efecto
depresor del sistema nervioso central
también incrementan sensiblemente el riesgo
de neumonia: analgésicos opioides,
hipnéticos, sedantes (también llamados
ansioliticos), antidepresivos, farmacos con
efecto anticolinérgico, gabapentina y
pregabalina. Los inhibidores de la bomba de
protones (omeprazol y similares) también
incrementan sensiblemente el riesgo de
neumonia. En Catalufia el consumo de estos
grupos de farmacos se concentra en las
personas mayores, con tasas de prevalencia
de 10 a 40%, segtn el grupo farmacolégico y
la franja de edad y sexo, y segin se viva en
una residencia o no. Un 75 por ciento de los
mayores de 70 afios consume como minimo
uno de estos farmacos.

En los ultimos meses se han publicado
numerosos estudios que en conjunto
confirman los incrementos del riesgo de
neumonia y de morir a causa de Covid-19
asociados a estos farmacos. En particular, un
estudio sobre la totalidad de la poblaciéon de
Escocia, en el que se compararon los 4.251
casos de COVID-19 grave (ingreso en UCI o
muerte) con 36.738 de Covid-19 leve,
concluy6é que un 38% de los casos graves
(ingreso en UCI) o mortales de Covid-19
hasta junio de 2020 serian atribuibles a la
exposicion a estos farmacos (véase la tabla 1);
tomar diez medicamentos o mas de manera
concomitante elevo el riesgo de COVID-19
grave o mortal a 10,8 veces (IC95%,
8,8-13,3).(2)
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Tabla 1. Asociacion de casos graves o
mortales de COVID-19 con el consumo previo
de farmacos, en pacientes que no vivian en
residencias. (McKeigue et al., 2021)

Grupo farmacologico Riego relativo
Neurolépticos 4,18 (3,42-5,11)
Inbidores de la bomba de potasio 1,81 (1,66-1,98)
Analgésicos opioides 2,60 (2,32-2,92) *
Gabapentinoides 2,29 (1,98-2,65)
Hipnoticos 1,74 (1,45-2,09)
Ansioliticos 1,25 (1,04-1,51)
Antidepresivos triciclicos 1,59 (1,38-1,83)

Antidepresivos ISRS 1,60 (1,40-1,83)
2,71 (2,34-3,14)

1,61 (1,40-1,85)

Otros antidepresivos
Antihistaminicos

* Equivalentes a 50 mg de morfina.

Lo mas preocupante de esta cuestion es que
numerosos estudios han mostrado de manera
repetida que como minimo un 40% de las
personas expuestas a estos farmacos, los
reciben sin justificaciéon clinica alguna.
Enfermar o morir per haber tomado un
farmaco innecesario es una cruel ironia.

2) Farmacovigilancia de las vacunas.
El papel de las instituciones.

Los resultados publicados de los ensayos
clinicos con las primeras vacunas para la
COVID-19 mostraron una eficacia
inesperadamente elevada para evitar la
enfermedad grave y el ingreso hospitalario, y
también una seguridad razonable.

En un ensayo clinico, los participantes son
distribuidos al azar a cada uno de los grupos
de tratamiento comparados; en principio,
esto permite concluir que cualquier
diferencia observada entre los grupos es
atribuible al efecto de la intervencion
avaluada. En cambio, cuando se comparan
personas que estan recibiendo un
tratamiento con otras que no lo toman, se
habla de estudios observacionales. Los
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estudios observacionales no son con
distribucion aleatoria, y por lo tanto son en
principio menos convincentes per demostrar
relaciones de causalidad. No obstante,
permiten establecer relaciones de causalidad
si se presta atencion a la plausibilidad
biologica del efecto observado, la secuencia
temporal entre exposicién y aparicion del
efecto, la relaciéon dosis-respuesta, la
consistencia de los resultados en diferentes
subgrupos y su coherencia con los de otros
estudios, la magnitud de la diferencia
observada (fuerza de la asociacion), y la
significacion estadistica.

Los ensayos clinicos son realizados en
Yy

poblaciones necesariamente seleccionadas,

que no son representativas de la variabilidad

de les persones que después recibiran el

farmaco o vacuna.

Durante mas de veinte afnos se han
equiparado los resultados de los ensayos
clinicos a “evidencia”. Sin embargo, segin el
DRAE es evidente aquello que es “cierto,
claro, patente y sin la menor duda”, algo
muy alejado de la practica médica.
“Evidencia” es una palabra de origen
industrial que la medicina, por su
naturaleza, deberia evitar. Los resultados de
los estudios observacionales han sido
considerados secundarios, o meramente
indicativos.

No obstante, los estudios observacionales
dan informacién sobre la practica real, es
decir, sobre la efectividad de les
intervenciones. Los participantes en los
ensayos clinicos sobre las nuevas vacunes no
vivian en residencias, pero las primeras
personas que recibieron vacunas contra la
COVID-19 en Espafa vivian en residencias.
En los ensayos clinicos no habia habido
ningun participante mayor de 85 afios, pero
se comenz6 por la vacunaciéon de personas
de mas de 80 y de mas de 90 afios de edad.
Cuando se inici6 la vacunaciéon, entramos en
un gran experimento global, lleno de
incertidumbres.
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Por ejemplo, las preguntas que nos haciamos
en enero de 2021, tras la publicacion de los
primeros resultados de ensayos clinicos con
las vacunas Comirnaty y Spikevax, cuando
comenzo la vacunacion, siguen estando en el
aire. No sabiamos cuanto duraria el efecto
protector, y ahora sabemos que disminuye
con el paso del tiempo. En relacién con lo
anterior, no se conoce la seguridad de las
dosis repetidas durante meses, afos... o para
toda la vida. Por otra parte, la experiencia
esta demostrando que la vacuna no evita el
contagio de la enfermedad. Se conocen mal
la incidencia y los factores de riesgo de los
efectos indeseados graves de las vacunas
(trombosis venosa, miocarditis, cardiopatia
isquémica, etc.). Se desconoce la eficacia
protectora de las vacunas frente a nuevas
variantes del virus. Por otra parte, el egoismo
de los paises ricos impide la vacunacién con
primeras dosis de la mayor parte de la
Humanidad, mientras en los primeros se
administran terceras dosis y se vacuna a los
nifios y adolescentes. Aparte de la evidente
falta de solidaridad que esto supone, en
principio la inequidad global en la
vacunaciéon implicard mayor riesgo de
aparicion de nuevas variantes, en paises y en
poblaciones que no estan vacunados,
variantes que volveran al mundo vacunado.

En este contexto, el escaso uso que se ha
hecho de las bases de datos sanitarias en
Espafia, para hacer un seguimiento de la
vacunacion y de sus efectos en el contexto de
la epidemia, no debe ser solamente una
oportunidad perdida, sino mas bien el reflejo
de la falta de voluntad del sistema nacional
de salud para ser un verdadero productor de
conocimiento, y no un receptor pasivo de
mensajes de clara intencionalidad comercial.

Por otra parte, el seguimiento de la
seguridad de las vacunas ha puesto de
manifiesto las deficiencias de la
farmacovigilancia en la Union Europea. La
Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
ha reaccionado tarde y de manera
paquidérmica e insuficiente ante las senales
de efectos indeseados que han ido surgiendo,

COVID-19, medicamentos y vacunas: investigacion clinica y medios de comunicacion
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y sus vacilaciones no han ayudado a les
autoridades de los estados miembros a
orientar la campana de vacunacion segun los
resultados obtenidos. Ha prevalecido la
burocracia por encima de la ciencia y el
sentido comun. Por ejemplo, la EMA no
dispone de datos de vacunacién en los
estados miembros, segin franjas de edad y
sexo. No se trata (solamente) de un incidente
o de la ineptitud de algin funcionario. La
EMA esta concebida para autorizar la
comercializacién de medicamentos y
vacunas, pero no para interactuar con los
sistemas sanitarios de los estados miembros.

La pandemia ha hecho evidente que la
legislacién europea sobre farmacovigilancia,(3)
basada en la notificacién voluntaria y en
planes de gestion de riesgos desarrollados
por las propias compaiias fabricantes, esta
mas concebida para proteger a estas ultimas
que para proteger a los ciudadanos.
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3) Medicamentos esenciales y
patentes sobre medicamentos

El rapido desarrollo de vacunas de diferentes
composiciones contra la COVID-19 ha sido
calificado de triunfo de la ciencia. Ahora
mismo, las vacunas constituyen un medio de
reconocida eficacia para disminuir los
ingresos hospitalarios, aunque no para salvar
vidas, como afirman tantos expertos,
politicos y otros idolatras de la tecnologia
(véase el Cuadro 1 ) ). Dada su eficacia,
las vacunas contra la COVID-19 son
medicamentos esenciales, segtin la definiciéon
de la OMS: “los que cubren les necesidades
prioritarias de atencién a la salud de la
poblacion,... atendiendo a la prevalencia de
las enfermedades y a su seguridad, eficacia'y
coste-eficacia comparativa”. Esenciales
porque son necesarias para garantizar el
derecho a la atenciéon sanitaria. Esenciales
para garantizar un derecho humano
fundamental. Deben ser consideradas bienes
publicos universales.

Cuadro 1. Los resultados de los ensayos clinicos no muestran que las vacunas salven vidas:
resultados del seguimiento de los participantes en los ensayos clinicos de Comirnaty y de Spikevax.
En ambos ensayos, el numero de fallecimientos no fue diferente en el grupo vacunado, comparado

con el que recibié placebo.

Spikevax:

Vaccine at Completion of Blinded Phase

Comirnaty:

Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA
Covid-19 Vaccine through 6 Months
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Table 526. Death summary in Blinded Phase
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La pandemia también ha puesto de relieve la
grave inequidad global. Segin la OMS,
hasta febrero de 2021 diez paises ricos
habian acaparado un 75% de las vacunas.
Unos 130 paises, en los que habitan mas de
2.500 millones de personas, no habian
recibido ninguna. Los paises ricos aportan
financiamiento a Covax, el mecanismo
creado para garantizar un acceso global a las
vacunas, pero al mismo tiempo las acaparan.

Las vacunas han sido desarrolladas sobre la
base de resultados de investigacion basica
financiados mayoritariamente con fondos
publicos. Su rapido desarrollo y manufactura
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han sido posibles gracias a les inyecciones de
miles de millones de euros del erario pablico,
y a una expectativa de mercado garantizada,
que puede tener continuidad si en el futuro
se repite anualmente la vacunaciéon masiva
contra la Covid-19. ;Cémo es posible que en
una situacion de pandemia global las
patentes sean propiedad de las compaiias
fabricantes de vacunas?

La pandemia ha puesto dolorosamente de
manifiesto la injusticia del sistema de
patentes sobre medicamentos y vacunas.
Después de aportar miles de millones de
euros a varias empresas para el desarrollo de

Medicamentos que comprometen las
infecciones por Covid
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vacunas contra la COVID-19, la Comision
Europea entr6 en opacas negociaciones de
compra: no se han hecho publicos los
contratos a pesar de las demandas del
Parlamento, no se ha informado sobre
precios, clausulas de responsabilidad, plazos
de entrega ni otras cuestiones que necesitan
transparencia. Los gobiernos han sido
capaces de imponer restricciones inéditas de
las libertades de la ciudadania, pero no lo ha
sido de fijar regla de juego alguna a las
compainias farmacéuticas.

Como ha manifestado la Asamblea
Parlamentaria del Consejo de Europa, (6) los
intereses del mercado marcan la agenda de
la investigacion médica, de la practica de la
medicina y de los sistemas sanitarios. La
pandemia ha puesto de manifiesto que las
estructuras e instrumentos de regulacion de
la investigaciéon sobre medicamentos vy
vacunas de la Uniéon Europea estan mas
pensadas para regular (y proteger) el
mercado que para la proteccion de la salud
publica. ;Estamos todavia a tiempo de
promover una investigacion basada en los
principios de la beneficencia y la justicia,
orientada a los problemas de salud de la
gente? ;Estamos todavia a tiempo a tiempo
de cooperar en lugar de competir en
investigaciéon, y de compartir las
herramientas tecnologicas eficaces contra la
Covid-19 con el conjunto de la Humanidad?
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xml/XRef/Xref-XML2HTML-en.asp?

fileid=22154&lang=en
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OTRAS FUENTES

Los errores evitables de la pandemia y el pequeno
argumento a favor de la ciencia abierta

Dean Baker, Arjun_]ayadev. SIN PERMISO, 31-10-2021, https://www.sinpermiso.info/
textos/los-errores-evitables-de-la-pandemia-y-el-pequeno-argumento-a-favor-de-la-ciencia-abierta

Nota de la Comision de Redaccion: nuestros lectores conocen bien la claridad y el inteligente andlisis de los textos de
Dean Baker; en esta ocasion en un articulo escrito en comin con jJayadev. Los autores hacen el recorrido por la
trayectoria de la pandemia y a partir de los datos y reflexiones concluyen: “en una emergencia sanitaria mundial en
particular, deberiamos intentar compartir la tecnologia lo mds ampliamente posible, no encerrarla detrds de los

monopolios de patentes y otras protecciones™.

La pandemia de la COVID-19 se encuentra
de nuevo en un punto de inflexiéon, con el
numero de casos cayendo en picado en la
mayor parte del mundo. Puede que la
pandemia actual esté en vias de quedar bajo
control, pero tras millones de muertes que
hubieran podido ser prevenidas, esta esta
lejos de ser una historia de éxito y ya es hora
de analizar nuestros errores, especialmente
en lo que respecta a nuestra gestion del
conocimiento.

El nimero de infecciones de COVID-19 esta
disminuyendo en todo el globo: los nimeros
en EE. UU. estan por fin bajando tras el
golpe de la variante delta durante el ltimo
verano; India, el que puede que sea el pais
mas afectado del mundo donde los casos
alcanzaron los 400.000 diarios a comienzos
de mayo, ahora informa algo mas de 20.000
al dia, lo que equivaldria a unos 5.000 en los
Estados Unidos. En otros paises del mundo
encontramos descensos similares.

Este descenso mundial se debe a una
combinacién de la extension de las vacunas
y, puede que, de manera mas importante, la
inmunidad natural que surge tras muchas
infecciones. De acuerdo con un articulo del
New York Times, por ejemplo, el nimero de

infecciones en la India a comienzos de mayo
se acercaba con toda probabilidad a los 540
millones, cuando el conteo oficial estaba solo
en 27 millones. Dado que en ese momento la
pandemia estaba todavia en auge en el pais,
una extrapolacion implicaria entre 750 y 800
millones de infectados, cerca del 60% de la
poblacién de la India.

Estas infecciones tan extendidas pueden
ayudar a contener la pandemia, pero
implican un conste humano terrible.
Mientras que el numero oficial de muertes
ronda los 450.000, un estudio estima las
muertes probables reales entre los 1,6
millones y los 6 millones de personas en
areas urbanas. Hay una historia similar a lo
largo del mundo desarrollado: las cifras
reales de infecciones y muertes exceden
enormemente las ya devastadoras
estadisticas oficiales.

El hecho de que se haya producido este
numero de muertes, incluso cuando el
mundo esta celebrando (con razon) el rapido
desarrollo de vacunas eficaces, significa que
hemos fracasado estrepitosamente a la hora
de conseguir que estas vacunas se distribuyan
ampliamente por todo el mundo. Lo mas
importante es que esto ha sido un fracaso de
la voluntad politica, no la falta de capacidad
para producir y distribuir vacunas.

Los errores evitables de la pandemia y el pequefio argumento a favor de la ciencia abierta
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Una caracteristica clave ha sido nuestro
tratamiento de los conocimientos en torno al
desarrollo y la produccion de vacunas y
medicamentos en general. Dado el coste
continuado de la pandemia en todo el
mundo, una politica inteligente deberia
aspirar a maximizar la produccién y difusion
de vacunas y medicamentos. En cambio,
hemos visto intentos atroces de limitar la
difusion.

Hace un ano, Sudafrica y la India
propusieron una resolucién en la
Organizaciéon Mundial del Comercio para
suspender las patentes y otras reclamaciones
de propiedad intelectual de vacunas, pruebas
y tratamientos mientras dure la pandemia.
Desde entonces, los paises ricos han
emprendido un filibusterismo para bloquear
cualquier accion.

La industria farmacéutica también afirma
que el mundo en desarrollo carece de las
sofisticadas 1instalaciones de fabricacion
necesarias para producir las vacunas Covid.
Esto no es cierto, ya que India, Brasil,
Sudafrica y varios otros paises en vias de
desarrollo tienen instalaciones modernas que
pueden utilizarse para producir vacunas.

Evidentemente, en el caso de algunas de las
tecnologias mas nuevas (como las vacunas de
ARNm), dichas instalaciones no estaban
disponibles de inmediato, pero es casi seguro
que la puesta en marcha de dichas
instalaciones habria sido posible si se hubiera
actuado rapidamente con respecto a la
resolucion del pasado mes de octubre. Para
algunas de las tecnologias mas antiguas,
entre las que se encuentran las vacunas de
gran eficacia sin ARNm, existen
capacidades, pero la proteccion de las
patentes y la necesidad de conceder licencias
limitan la produccién incluso en la
actualidad.

Las protecciones de la propiedad intelectual

también plantean problemas mas alla de las
vacunas. A medida que se desarrollan nuevas

Dean Baker, Arjun Jayadev
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tecnologias que combaten el COVID-19 (el
antiviral Molnupiravir de Merck es un
ejemplo), nuestro actual sistema de
proteccion de patentes seguird limitando el
acceso mas de lo necesario, incluso con
posibles acuerdos de licencia. En estos casos,
las patentes son lo tinico que se interpone en
el camino: la capacidad de fabricar estos
medicamentos que salvan vidas ya existe en
muchas partes del mundo y la eliminacion de
las restricciones hara que estén disponibles
en todo el mundo de forma mucho mas
barata.

Pero las patentes son s6lo una parte del
problema. El acceso a la tecnologia sigue
siendo igual de critico. Las disposiciones de
los ADPIC de la OMC se disefiaron para
limitar la difusiéon de la tecnologia al mundo
en desarrollo. La resolucion India-Sudafrica
pretendia sortear estas restricciones, pero,
como se ha sefialado ampliamente, gran
parte de la tecnologia necesaria estaba
protegida por secretos industriales, no por
patentes. Eso significaria que la suspension
de las patentes, por si sola, seria poco
beneficiosa para la difusion de la produccion.

Los secretos industriales gozan de una
proteccién amorfa en la ley, y para
maximizar la produccion vy la distribucion es
necesario enfrentarse a ello. En julio, Corea
del Sur anunci6 que tenia capacidad para
fabricar mil millones de vacunas de
ARNm de forma casi inmediata, pero que
no habia encontrado ninguna empresa
dispuesta a compartir sus conocimientos de
fabricacién. Sin embargo, como
senalaron tres investigadores en agosto,
Estados Unidos podria invocar su Ley de
Producciéon de Defensa (lo que ya ha hecho
en la pandemia) y obligar a la transferencia
de tecnologia y conocimientos técnicos.
Ademas, podria hacerlo de forma unilateral.

Un remedio adicional seria impedir los
acuerdos de no divulgacion (NDA) al menos
en las tecnologias financiadas en gran
medida por el sector publico. Los NDA
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protegen los secretos industriales
amenazando a cualquier empleado que
revele informaciéon con graves demandas. Si
se prohiben los NDA por ser una practica
anticompetitiva, las amenazas de las
empresas a sus antiguos empleados para
proteger sus secretos carecerian de sentido.

En general, y en una emergencia sanitaria
mundial en particular, deberiamos intentar
compartir la tecnologia lo mas ampliamente
posible, no encerrarla detras de los
monopolios de patentes y otras protecciones.
Una pandemia mundial deberia haber sido
una ocasion para que los cientificos del
mundo, incluidos los de China y Rusia,
trabajaran colectivamente para afrontar un
problema comun. El coste no solo lo ha
asumido el mundo en desarrollo. Al permitir
que la pandemia se extienda en gran medida
sin control en el mundo en desarrollo, le
dimos la oportunidad de mutar en formas
mas resistentes a las vacunas que seguiran
repercutiendo en los meses y afos venideros.
La variante delta se desarroll6 en la India el
pasado diciembre.

Puede que nunca sepamos si un despliegue
mas rapido de las vacunas y las pruebas
generalizadas podrian haber contenido el
COVID-19 antes de que se extendiera por
todo el mundo, pero los costes humanos y
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econoémicos de esta propagaciéon han sido
enormes. Ademas, Estados Unidos y otros
paises ricos siguen sintiendo el impacto
econoémico de la propagaciéon en el mundo
en desarrollo. Los cierres de fabricas en
lugares como Vietnam y Malasia han sido un
factor importante en las dificultades de la
cadena de suministro que ahora son
preocupaciones macroeconémicas. Hacer
que el conocimiento esté¢ disponible, sea
mucho mas facil de desplegar y se comparta
ampliamente no es simplemente un
imperativo moral, sino que redunda en el
interés general de todos, en todas partes.

Dean Baker es economista senior del Centro
de Investigacion Econémica y Politica y
profesor visitante de la Universidad de Utah.
Arjun Jayadev es profesor de Economia de
la Universidad Azim Premji y economista
principal del Instituto para el Nuevo
Pensamiento Econémico.

Fuente: https://ceprnet/the-preventable-horrors-

of-the-pandemic-and-the-short-case-for-open-
research cf chl jschl tk =pmd xbPelCullil.5
VizXCoMzm6oBDIaXNumcaF2uX 1 HkrVM-1
635672075-0-ggNtZGzNAgWijcnBszOgR

Traduccion: lovana Naddim
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Autorizacion expreés de medicamentos, un arma de

doble filo

Cristina Roure. GESCLINVAR, 08-11-2021, http://gestionclinicavarela.blogspot.com/
2021/11/autorizacion-expres-de-medicamentos-un.html

Nota de la Comision de Redaccion: El Blog Avances en Gestion Clinica es una publicacion seria y rigurosa que
proporciona al lector informacion y contenidos de interés notable en los diwversos aspectos de la gestion clinica. Cristina

Roure en el articulo que reproducimos a continuacion hace un excelente andlisis de la autorizacion exprés de
medicamentos. Sus palabras finales reflejan una inquietud notable cuando se pregunta si "las agencias reguladoras
estan cumpliendo con su mision de garantizar la seguridad y la eficacia clinica de los medicamentos ante la sociedad

" Cuestion como conocemos de una importancia clave que pone de manifiesto una vez mds la imprescindible necesidad
de Agencias Reguladoras independientes, sin vinculos con la industria_farmacéutica.

La aprobaciéon del aducanumab por via
acelerada, por la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA), para el
tratamiento del Alzheimer se ha realizado en
contra de la opinién unanime de su Comité
Asesor en esta materia, lo que ha levantado
una enorme polvareda. Se trata del primer
farmaco que ataca una supuesta causa de la
enfermedad en el lugar de sus sintomas y ha
generado gran expectativa en un area
terapéutica en la que el vacio es notable.

Aducanumab reduce las placas de proteina
beta amiloide en el cerebro, pero los ensayos
clinicos realizados no han demostrado
ningan beneficio clinico en los pacientes. De
hecho, tampoco se ha demostrado que la
reducciéon de la carga amiloide se
correlacione de manera predecible con una
mejora cognitiva. La decision de la FDA ha
provocado la dimision de tres de los 11
miembros de su Comité Asesor, la peticion al
presidente Biden —realizada por un senador
de Estados Unidos— de relevo de la
responsable de la FDA y numerosas criticas
en revistas cientificas y medios de
comunicacién. Si quieren saber mas sobre
este controvertido tema vean el video de 6
minutos elaborado por The
Conversation:https://theconversation.com/

Cristina Roure

the-fdas-big-gamble-on-the-new-alzheimers-
drug-162396.

Autorizacion acelerada o condicional
La autorizacion por via acelerada de la FDA
en Estados Unidos o la autorizacién
condicional por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) en Europa son
mecanismos extraordinarios o ‘“atajos”
creados en los afos noventa para que
farmacos ftiles para enfermedades muy
graves sin opciones de tratamiento , como el
sida o el cancer, llegaran al mercado mas
rapidamente. El atajo consiste en la
utilizacién de lo que se conoce
como variables subrogadasque no
miden propiamente el beneficio clinico (vivir
mas 0 mejor), sino que son aproximaciones,
marcadores biolégicos que pretenden
predecir indirectamente dicho beneficio
clinico de forma mas rapida y facil. La
incerteza sobre el verdadero beneficio para
los pacientes —y el riesgo, no lo olvidemos— es
el precio que se paga a cambio de la
rapidez. Puesto que los ensayos clinicos
basados en variables subrogadas son en
realidad generadores de hipdtesis y no de
evidencias, esta previsto que en los anos
siguientes a la aprobacion condicional dicha
hipotesis sea confirmada o refutada
mediante ensayos clinicos confirmatorios
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adecuados, con variables clinicas reales de
beneficio clinico y no subrogadas. Su
resultado deberia conducir a la aprobacién
regular si la hipotesis se confirma, o bien a la
retirada del medicamento del mercado, en
caso contrario.

En 2002, la autorizaciéon por via acelerada
de imatinib basada en un 98% de respuesta
completa (variable subrogada) en pacientes
con leucemia mieloide crénica hizo posible
que un tratamiento que posteriormente
demostré un incremento espectacular de la
supervivencia (beneficio clinico real) llegara a
los pacientes mas rapidamente. Por la via
regular hubiera tardado mucho mas en ser
aprobado. Sin embargo, casos de éxito como
este son la excepcion mas que la norma. Los
resultados no suelen ser tan espectaculares y
los ensayos confirmatorios a menudo no
llegan a realizarse, o se realizan demasiado
tarde, de modo que medicamentos ineficaces
o incluso daninos para los pacientes
permanentes en el mercado durante afios, a
menudo a precios desorbitados.

Variables subrogadas del beneficio
clinico

Las variables subrogadas, como ocurre con
todos los atajos, son irresistibles. Al ser
rapidos, convenientes y baratos, empezaron
siendo utilizados en etapas tempranas del
proceso de investigacion clinica (ensayos en
fase 2) como evidencia preliminar rapida de
la presencia / ausencia de actividad clinica
ahorrando asi tiempo y dinero en las
ulteriores etapas de investigaciéon. Pero la
presencia de actividad no implica
necesariamente beneficio clinico real. Ahi
esta “la trampa” puesto que, en realidad, en
si mismas no aportan ningun valor al
paciente. En palabras de Adam Cifu, se trata
de “algo que los pacientes no sabian que era
importante hasta que su médico les hablo de
ello” @) .

Sin embargo, para alguien desesperado que
padece una enfermedad grave e incurable, la
existencia de algun dato positivo, aunque sea
un espejismo en una analitica o en una
exploracion, es un clavo de esperanza al que
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aferrarse y por lo tanto las variables
subrogadas son las aliadas perfectas de la
exageracion comercial y la generacion de
expectativas desproporcionadas en los
pacientes. En la aprobacion del
aducanumab, la FDA argumenté que la
Asociacion de Pacientes de Alzheimer
manifestdé que estaba dispuesta a asumir
cierta incertidumbre sobre el beneficio
clinico a cambio de un acceso rapido a una
terapia tan prometedora. ¢Es este argumento
suficiente para que una agencia reguladora
que debe basarse en la evidencia apruebe
medicamentos sin eficacia ni seguridad
demostradas? Tienen los pacientes una
unica voz? (Qué hay de los pacientes
futuros? ;Y de los conflictos de interés de la
Asociaciéon, que obtuvo una financiacién
considerable por parte del fabricante del
aducanumab? Como afirman los autores de
un excelente articulo que les recomiendo
titulado "La aprobacién por la FDA y la
ética de la desesperacion'(2) | las agencias
tienen que escuchar a todas las partes
interesadas, pero no deben determinar sus
decisiones. Es comprensible que los pacientes
y sus desesperadas familias crean que “algo
es mejor que nada”, pero las agencias no
pueden caer en la ética de la desesperacion y
abdicar de su mision de garantizar que la
seguridad y la eficacia clinica de los
medicamentos queden demostradas
mediante una evidencia que cumpla con
unos estandares minimos de calidad antes de
ser aprobados, ya que esta es precisamente
su razon de ser.

En los dltimos anos, las agencias reguladoras
estan abusando de la aprobacion acelerada
basada en variables subrogadas,
especialmente en algunas patologias como el
cancer donde el 70-80% de las aprobaciones
se basan en supervivencia libre de progresion
o tasa de respuesta y no en una evidencia de
beneficio clinico real (1,3) . Resulta dificil
demostrar beneficio rapidamente en un
campo como la oncologia, pero rebajar tanto
el nivel de exigencia nos conduce a una
atencion sanitaria de bajo valor y que de
manera directa o indirecta puede danar a los
pacientes (4:3) .

Autorizacion exprés de medicamentos, un arma de doble filo



Revista AJM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

Los riesgos del abuso de las
autorizaciones basadas en variables
subrogadas

* Incertidumbre y evidencia de baja
calidad . Una revision del riesgo de sesgo en
los ensayos pivotales utilizados en la
aprobacion de medicamentos contra el cancer
por la EMA entre 2014 y 2016 muestra que el
50% de los ensayos clinicos tenian riesgo de
sesgo y que este era mayor si el objetivo
primario del ensayo utilizaba variables
subrogadas y no supervivencia
global (6) . Huseyin Naci, de la London School of
Economics, nos lo explica en menos de 4
minutos en el siguiente video: https://
www.youtube.com/watch?v=FEePHa9vysP0

* La probabilidad de que la evidencia se
genere una vez el medicamento esta
disponible en el mercado cae en picado
porque los incentivos para la investigacion,
que es cara y larga, dejan de existir. ;Por qué
elegir una clinica variable “dura” como la
supervivencia global en los ensayos clinicos
confirmatorios si estos seran mas largos y muy
probablemente obtendran resultados
negativos? La industria alega que utilizar
variables clinicas “duras” en los ensayos es
demasiado caro, pero la pregunta es:
¢demasiado caro para quién? Ese supuesto
ahorro se produce una costa de que los
pacientes y la sociedad paguen el precio
soportando el coste econdémico y el coste en
salud que supone mantener medicamentos
caros y dafiinos en el mercado durante afos.

* Riesgo de toxicidad . Por definicion, los
ensayos para la aprobacién acelerada se
centran en la eficacia como objetivo primario
y, como se trata de ensayos de menor
duracién, hay que recordar que aportan
rapidez a cambio de incertidumbre y que el
riesgo de efectos adversos graves poco
frecuentes pasen desapercibidos es elevado. La
rosiglitazona fue aprobada en 2001 para el
tratamiento de la diabetes estrictamente en
ensayos clinicos con variables subrogadas de
glicemia y hemoglobina glicosilada. Afios
después, en 2007, se descubrié que produjo,
entre otros efectos, un incremento en el riesgo

Cristina Roure
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de infarto de miocardio, pero su retirada
definitiva no se produjo hasta 2010
ocasionando un dano evitable.

* Inercia regulatoria y utilizacién en la
practica clinica a pesar de la
publicacion de resultados negativos en
los ensayos confirmatorios . La
autorizaciéon acelerada raramente es revocada,
incluso si los ensayos confirmatorios no
muestran el beneficio clinico esperado. De 18
indicaciones con aprobacién acelerada por la
FDA vy resultados negativos en los ensayos
confirmatorios desde el ano 2000, seis
permanecen actualmente inalteradas en la
ficha técnica del medicamento. Las guias
NCCN, seguidas por oncologos de todo el
mundo, mantuvieron la recomendacion 2A (la
segunda categoria de recomendacién) en la
mitad de las indicaciones a pesar de los
resultados negativos del ensayo
confirmatorio ©) .

* Coste de oportunidad . A pesar de la
incertidumbre sobre su beneficio clinico, los
medicamentos aprobados por via acelerada
alcanzan precios muy elevados y, como
ademas este tipo de aprobacién es cada vez
mas frecuente, el impacto econémico es cada
vez mayor. En el caso del aducanumab, el
coste anual del tratamiento de un paciente es
de 56.000 doélares y se calcula que 6 millones
de personas corresponden a candidatas a
recibirlo en Estados Unidos. Este ingente
volumen de recursos podria emplearse en
intervenciones mas orientadas al valor como,
por ejemplo, proporcionando ayudas a los
sobrecargados cuidadores de estos pacientes.

Demostrar mejoras en supervivencia o
calidad de vida es dificil y
lento. Aceptar cierto grado de
incertidumbre residual y transitoria a
cambio de un acceso mas rapido a
medicamentos prometedores parece
razonable en enfermedades graves sin
alternativas. Sin embargo, cuando el
nivel de exigencia es tan bajo, la
incertidumbre sobre el beneficio
clinico es excesiva y queda sin resolver
durante afnos, cabe preguntarse si las
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agencias reguladoras estan
cumpliendo con su misiéon de
garantizar la seguridad y la eficacia
clinica de los medicamentos ante la
sociedad y si no estamos entre todos
contribuyendo a una atencién
sanitaria de escaso valor.
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OTRAS FUENTES

Invitacion al debate

Nota de la Comision de Redaccion: a continuacion reproducimos dos articulos de Tribune del aiio 2020, justo en los
comienzos de la pandemia por COVID-19 que ilustran muy bien el papel de la BigPharma y la necesidad de
controlar e incluso naconalizar a la industra_farmacéutica. Proponemos a las lectoras y lectores que particypen en el

debate haciendo llegar a la Comision de Redaccion sus opiniones. Pueden hacerlo en el siguiente enlace de correo

electrénico: conusionredaccionaaim(@gmail.com

Articulo 1. “No podemos permitirnos la
codicia de las grandes farmacéuticas”
Por: Tobias J. Klinge, Rodrigo Fernandez,
Manuel B. Aalbers. TRIBUNE, 14-04.2020,
https://tribunemag.co.uk/2020/04/we-cant-
afford-big-pharmas-greed

Las grandes farmacéuticas dependen de la
investigacion publica, pero cuando surge una
crisis como el coronavirus, hace todo lo
posible para mantener sus productos para
unos pocos seleccionados. Es hora de
repensar coémo se producen nuestros
medicamentos.

En medio de la crisis del coronavirus que se
desarrolla rapidamente, el gigante
farmacéutico Gilead Sciences logro
recientemente obtener el "estado de
medicamento huérfano" de la
Administracién de Drogas y Alimentos de los
EE. UU. (FDA) para un posible compuesto
COVID-19 llamado remdesivir, que le habria
otorgado a la corporacién marketing
exclusivo para siete anos .

Tras la fuerte condena de los grupos de la
sociedad civil y la campana de Bernie
Sanders, Gilead le pidi6 a la FDA que
rescindiera este estatus, pero sin embargo
declaré que buscaria una revision regulatoria
en una fecha posterior. En el contexto de una
de las mayores amenazas a la salud publica
en la historia reciente, es solo gracias a
observadores y activistas astutos que una
vergonzosa toma del poder corporativo sobre
uno de los medios potenciales para hacer

frente a la pandemia global, por el momento,
sido evitado.

El caso Gilead puso de relieve las
contradicciones fundamentales en torno al
sector farmacéutico. El desarrollo de
remdesivir no solo fue posible gracias a 79
millones de dolares en fondos publicos sin dar
como resultado un medicamento asequible (y
mucho menos gratuito), sino que otro
ejecutivo de alto rango de Gilead también
neg6 al publico el derecho a examinar los
resultados de la investigaciéon a la que habia
ayudado. financiar. Casi al mismo tiempo,
surgieron informes de inversores que
intentaban orientar a las corporaciones
farmacéuticas y de atenciéon médica para que
subieran los precios de los medicamentos y
equipos tan necesarios.

Una forma de ver el modelo de las grandes
farmacéuticas es a través de la lente de la
financiarizacién corporativa, donde las
empresas no financieras adoptan cada vez
mas estrategias financiarizadas para
promover los intereses de los accionistas, en
lugar de intentar el crecimiento organico
aumentando la produccion material. En
general, se pueden identificar tres
caracteristicas distintas de la financiarizacion
de las empresas.

Primero, las empresas hacen crecer sus
activos financieros, a menudo efectivo, en
comparaciéon con su capital fijo (como
fabricas y maquinaria), ya sea para invertirlo
en mercados financieros o acumularlo para
fusiones y adquisiciones (M&A) que mejoran

Tobias J. Klinge, Rodrigo Fernandez, Manuel B. Aalbers
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su poder de mercado. Estas reservas estan
principalmente escondidas en centros
financieros extraterritoriales y, por lo tanto,
también han crecido como resultado de las
estrategias de evasion fiscal. Al mismo
tiempo, las empresas se endeudan mas para
reducir su dependencia del capital vy
aumentar la rentabilidad por accion.

En segundo lugar, las empresas reemplazan
el capital fijo con "activos intangibles". Estos
activos a menudo reflejan no solo el poder de
mercado directo, en el caso de los derechos
de propiedad intelectual (DPI), como las
marcas comerciales y las patentes, sino
también el valor de las acciones importadas
de otras empresas adquiridas a través de
fusiones y adquisiciones. En tercer lugar, las
empresas dan prioridad a las demandas de
los accionistas y ejecutivos mediante el uso de
fondos corporativos para pagar dividendos o
recomprar sus propias acciones.

Investigando las grandes
farmaceéuticas

En un informe reciente para el Centro
Holandés de Investigacién sobre
Corporaciones Multinacionales (SOMO),
investigamos las cuentas financieras de
veintisiete de las corporaciones farmacéuticas
mas grandes del mundo para evaluar el
alcance de la financiarizacién en este sector
en particular. Encontramos evidencia de las
tres caracteristicas.

Entre 2000 y 2018, las corporaciones
aumentaron sus reservas de efectivo
combinadas de $ 83 a § 219 mil millones.
Las corporaciones estadounidenses ahora
tienen regularmente mas del doble de
efectivo que de capital fijo: lo mas probable
es que esto refleje estrategias para guardar
efectivo en el extranjero para evitar pagar
impuestos sobre las ganancias repatriadas.
Para financiar sus operaciones, las grandes
empresas farmacéuticas dependen cada vez
mas de la deuda en lugar del capital. Estas
veintisiete corporaciones registraron § 518
mil millones de deuda en 2018 en
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comparacion con solo § 61 mil millones en

2000.

Si bien las inversiones productivas como los
gastos de capital y los gastos de investigacion
y desarrollo (I + D) solo han crecido
moderadamente, las estructuras de capital de
las empresas se han desplazado hacia activos
intangibles. En 2018, los activos intangibles
totales ascendieron a mas de § 850 mil
millones, habiéndose disparado de solo § 50
mil millones aproximadamente en 2000.
Nuestros datos indican que el fondo de
comercio, la prima pagada por una
corporacion por la adquisiciéon de otra sobre
el valor en libros de esta ultima (que mide el
valor neto valor de los activos tangibles de la
empresa): lo mas probable es que represente
la mitad del valor total de los activos
intangibles.

Esta burbuja, inflada por rondas de fusiones
y adquisiciones, es significativa por su efecto
perjudicial sobre la rentabilidad empresarial.
En pocas palabras, si la base de activos de las
grandes farmacéuticas crece mas rapido que
su beneficio bruto debido a la ampliacion
constante, su rendimiento total sobre los
activos cae. Esto podria requerir estrategias
ain mas extremas para aumentar los
retornos aumentando los precios y enviando
la factura a los pacientes y proveedores de
seguros de salud.

Es particularmente revelador observar como
han evolucionado los pagos de las grandes
farmacéuticas a los accionistas a través de
dividendos y recompras de acciones. Los
dividendos han crecido de manera constante
y los planes de recompra los han
complementado. Las veintisiete
corporaciones entre ellas pagaron § 30 mil
millones a través de ambos canales en 2000,
pero casi § 150 mil millones en 2018.

Durante todo el periodo, los pagos de las
veintisiete corporaciones totalizaron la
asombrosa cantidad de $ 1.54 billones. Es
importante destacar que en los Gltimos afnos
los pagos se han acercado o incluso superado
las sumas combinadas de inversion

No podemos permitirnos la codicia de las grandes farmacéuticas
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productiva, es decir, gastos de capital y gastos
de I + D. Las corporaciones estadounidenses
lideraron el grupo al pagar mas del 130 por
ciento de sus inversiones productivas en

2018.

Las grandes farmacéuticas necesitan
ser controladas

En resumen, un analisis de sus cuentas
financieras arroja luz sobre el modelo de
negocio de las grandes corporaciones
farmacéuticas. Si bien dependen de la
investigacion financiada por el publico, como
lo ilustra el ejemplo actual de remdesivir, los
gigantes farmacéuticos estan en una carrera
para obtener DPI a fin de asegurar ganancias
temporales de monopolio. Este modelo de
negocio beneficia a los accionistas vy
ejecutivos corporativos, pero impide una
atencion meédica verdaderamente eficaz y
eficiente, un tema que adquiere especial
urgencia en medio de una pandemia
mundial.

De manera mas general, vemos una creciente
concentracion empresarial, impulsada no
solo por la competencia econdémica sino
también por el crédito barato. El objetivo
final es maximizar los pagos a corto plazo y
aumentar los precios de las acciones a
expensas de inversiones productivas y precios
asequibles de medicamentos. Este modelo de
negocio no es simplemente socialmente
injusto, sino también econdémicamente
inestable.

En una emergencia sanitaria mundial sin
precedentes en la historia, se ha hecho
evidente la urgente necesidad de
reestructurar el sector farmacéutico actual.
No podemos ofrecer dadivas corporativas
mientras dejamos de lado el debate sobre el
poder de monopolio y los niveles
insostenibles de pagos a los accionistas.
Necesitamos reconocer la contribucién de la
investigacion publica, limitar en lugar de
expandir los derechos de propiedad
intelectual y ampliar la capacidad de
produccién publica en lugar de depender de
la de las corporaciones en deuda con los
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accionistas. Respaldado por un creciente
apoyo popular , ahora es el momento de
trabajar hacia una

industria farmacéutica que priorice el
bienestar de muchos sobre los beneficios
privados de unos pocos.
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Articulo 2: “Es hora de socializar las
grandes farmacéuticas”

Por: Natalie Shure, Fran Quigley.
TRIBUNE, 12-07-2020, https://
tribunemag.co.uk/2020/07/socialise-big-

pharma

La pandemia de COVID-19 le esta
ensefiando al mundo una leccién: no
podemos dejar el futuro de la medicina en
manos de los especuladores corporativos. En
los primeros dias del brote de coronavirus en
los Estados Unidos, el secretario de Salud y
Servicios Humanos, Alex Azar, provoc6é una
indignacion viral.

Cuando se le pregunt6 en una audiencia del
Congreso sobre si alguna posible vacuna
COVID-19 seria asequible para todos, Azar
se negd a aceptar una promesa. "Querriamos
asegurarnos de trabajar para hacerlo
asequible", respondi6, "pero no podemos
controlar ese precio, porque necesitamos que
el sector privado invierta ... Los controles de
precios no nos llevaran alli". Su respuesta fue

Tobias J. Klinge, Rodrigo Fernandez, Manuel B. Aalbers / Natalie Shure, Fran Quigley
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criticada por los comentaristas: el senador
Bernie Sanders lo llam6 "un ultraje", el
representante Jan Schakowsky tuiteé que
Azar estaba "entregando a las grandes
farmacéuticas un cheque en blanco". The
Verge insisti6 en que la medida "podria
poner en riesgo la salud de todos". Y, sin
embargo, en el contexto de un sistema que se
basa en una industria farmacéutica con fines
de lucro para producir medicamentos que
salvan vidas, la respuesta de Azar fue
relativamente mundana. Los modelos de
negocio de estas empresas se basan en
precios altos y una regulacion débil, no en el
altruismo y el bien comun.

Las multiples empresas farmacéuticas que
trabajan actualmente para desarrollar
vacunas y tratamientos lo estan haciendo
con la esperanza de producir productos
valiosos, algo que, por definiciéon, no todos
obtendran. Si los criticos de Azar estaban en
lo cierto al estar furiosos, y en su creencia de
que las drogas COVID-19 deberian ser
universalmente accesibles, el destinatario de
su ira deberia haber sido el sistema
responsable de la produccion de drogas en si.
iRealmente podemos sorprendernos cuando
las empresas con fines de lucro intentan
sacar provecho de sus productos?

Pero las cosas no tienen por qué ser asi. No
tenemos que dejarnos a merced del sector
mas rentable de la Tierra para conseguir los
medicamentos que necesitamos para llevar
una vida mas sana. A medida que se
disparan los precios de los medicamentos, los
sistemas publicos de salud en la mayor parte
del mundo se ven agotados de recursos. Solo
en 2018, NHS England gast6 £ 18 mil
millones en medicamentos, o el 16% de su
presupuesto anual total. Esto es a pesar del
hecho de que el gobierno del Reino Unido
gastd £ 2,3 mil millones de dinero publico
en investigacion y desarrollo (I + D) en salud
en 2015. De hecho, en su reciente libro The
Pharmaceutical Industry, Michele Boldrin y
David Levine estiman que dos tercios de
todos los costos de I + D de medicamentos
se financian con inversiones publicas.
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En Estados Unidos, por supuesto, la
situacion es aun peor. Los precios impuestos
por las compaiias farmacéuticas a menudo
se transfieren directamente a los pacientes,
ya que las corporaciones todopoderosas
refuerzan su control sobre el sistema politico
y estrangulan propuestas progresistas como
Medicare para todos. En el momento actual,
esta mas claro que nunca que los intereses
del publico y los intereses de la industria
farmacéutica nunca estaran alineados. Para
garantizar que todos los pacientes puedan
acceder a los tratamientos en funcién de sus
necesidades y no de su capacidad de pago,
sera necesario volver a imaginar como se
investigan, desarrollan y fabrican los
medicamentos. Para convertir los
medicamentos en bienes publicos, debemos
nacionalizar la industria farmacéutica, y
hacerlo puede ser menos exagerado de lo
que cree.

Beneficio de la atencion médica

La indignaciéon por los precios obscenos de
los medicamentos es anterior al comentario
informal de Azar sobre las futuras terapias
de COVID-19. Se estima que 10 millones de
personas en todo el mundo mueren cada afio
porque no pueden pagar los medicamentos
que habrian salvado sus vidas. Incluso en los
paises capitalistas avanzados, donde la carga
de los precios de los medicamentos es menos
severa, la codicia de las grandes
farmacéuticas causa muertes. En los Estados
Unidos ha habido varios casos de
racionamiento mortal de la insulina en los
ultimos anos, ya que los precios superaron
los § 300 por vial. Aproximadamente uno de
cada tres estadounidenses dice que se ha
saltado las dosis necesarias debido a los
costos, mientras que los margenes de
beneficio farmacéutico pueden llegar

hasta un alucinante 40 por ciento, una tasa
de rendimiento nunca vista en la mayoria de
los demas sectores.

Pero incluso cuando los resultados no son
fatales, este sistema es un problema
importante. El afio pasado en Gran Bretana
hubo el ejemplo destacado de Luis Walker,

Es hora de socializar las grandes farmacéuticas
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un joven paciente con fibrosis quistica cuya
campana para acceder a Orkambi se vio
frustrada por la negativa de la corporacion
farmacéutica Vertex a reducir su precio de
105.000 libras esterlinas. A pie de su caso,
las encuestas mostraron que el 68% de los
votantes apoyaron la propuesta de Jeremy
Corbyn de establecer una empresa publica
de desarrollo de medicamentos, incluida una
cémoda mayoria de conservadores

(57%).

Hay una razén muy simple por la que las
empresas farmacéuticas cobran precios tan
exorbitantes: porque pueden. En los EE.
UU., Donde los precios son los mas altos del
mundo, no existe un mecanismo solido para
reducirlos: las empresas nombran su

precio y rara vez reciben un retroceso
procesable. En Inglaterra, el Instituto
Nacional para la Excelencia en la Salud y la
Atencién (NICE) determina qué
medicamentos estan disponibles en el NHS,
pero estan por encima de un barril cuando
se trata de los precios cobrados por los
gigantes farmacéuticos. Las grandes
farmacéuticas argumentan que son un
reflejo justo del valor de los productos y del
dinero invertido

para llevarlos al mercado.

Pero esa explicacion apenas se sostiene bajo
escrutinio. Las atractivas ganancias de la
industria farmacéutica privada son atin mas
irritantes cuando se considera el grado en
que estan subsidiadas publicamente. La
etapa mas cara y riesgosa del proceso de
investigacion, la ciencia basica en el back-end,
generalmente es financiada por gobiernos,
no por empresas privadas. Pero esto no
significa que el puablico se beneficie. El
informe Pulls and Profits de 2017 para Global
Justice Now descubri6 que el NHS gastaba £

1 mil millones al ano en medicamentos

Natalie Shure, Fran Quigley

desarrollados a través de fondos publicos, y
que dos de los cinco medicamentos mas
caros disponibles en el NHS se desarrollaron
con fondos del gobierno del Reino Unido.
No obstante, en todo el mundo, la
investigacion financiada con fondos publicos
es elegible para patentes privadas, lo que
garantiza a una empresa anhos de
exclusividad en el mercado y poder de
fijacion de precios sin control para un
medicamento determinado. Como si eso no
fuera suficiente, los gobiernos también son
los mayores compradores de medicamentos,
desembolsando precios inflados por avances
que nunca habrian sucedido sin ellos. En
resumen, el publico paga dos veces mientras
que el sector privado se beneficia.

Si la situaciéon es perversa para los
medicamentos necesarios, del tipo hacia el
que tienden a fluir los recursos publicos, no
es nada comparado con los medicamentos
sin los que quizas estariamos mejor. Entre
ellos, los principales son los medicamentos
llamados 'Yo también', que son
practicamente indistinguibles de los
medicamentos ya existentes, pero que se
venden agresivamente a médicos y pacientes
para ganar un punto de apoyo en el
mercado, a pesar de tener pocas o ninguna
raz6on justificable para existir.
Sorprendentemente, los presupuestos de
marketing de la industria farmacéutica
superan lo que gastan en investigaciéon y
desarrollo. Es una industria orientada a
perseguir mercados lucrativos, no
necesidades de salud publica.

Hacia la nacionalizacion

La nacionalizacion de la industria
farmacéutica resolveria los dos problemas
importantes a la vez: permite fabricar y
distribuir medicamentos esenciales sin la
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presion de canalizar las ganancias hacia las
empresas privadas y dejar de perder tiempo
y recursos valiosos en medicamentos que
nadie necesita.

El desarrollo de medicamentos
aprovisionados publicamente no solo
mantendria la investigaciéon publica en el
dominio publico, sino que también
permitiria la supervision democratica de los
medicamentos que se fabrican. Los ensayos
clinicos financiados con fondos publicos
reduciran la habilidad para el juego y el
ocultamiento de datos criticos, brindandonos
informacion mas confiable y creible que
nunca. Y la fabricaciéon y fijacion de precios
de productos farmacéuticos publicos ofrecen
un camino mucho mas sencillo hacia
medicamentos asequibles que el actual, que
se basa en esperar anos de patentes, seguido
de la entrada de multiples fabricantes de
genéricos en el mercado para eventualmente
competir a la baja.

Los gobiernos podrian lograr todo esto sin
ser rehenes de las grandes farmacéuticas.
Ciertamente, hay muchos precedentes
legales para hacerlo. En el Reino Unido, el
inicio del NHS coincidi6 con una enorme
apropiacion de hospitales privados. El
Servicio Médico de Emergencia en tiempos
de guerra sent6 las bases para esto. De
hecho, tanto en el Reino Unido como en los
EE. UU, Las plantas de fabricaciéon e
incluso industrias enteras fueron tomadas
durante la guerra. Mas recientemente, en
Estados Unidos, todo el sistema de seguridad
aeroportuaria fue nacionalizado después de
los ataques del 11 de septiembre de 2001. La
crisis del coronavirus es una emergencia
mayor en muchas magnitudes. Y si EE. UU.
Y el Reino Unido se apoderaran de los
activos nacionales de las industrias
farmacéuticas privadas, podrian exportar
medicamentos asequibles a nivel mundial,
como lo han hecho naciones como India
durante décadas.

El verdadero obstaculo no es legal, es
politico. 'Y es en ese ambito donde la
industria farmacéutica siempre se ha
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protegido ferozmente, razén por la cual se
han tomado pocas medidas a pesar de que
las encuestas clasifican la reduccion de los
costos de los medicamentos como el tema
nimero uno que los estadounidenses quieren
que el Congreso aborde. Las grandes
farmacéuticas empujan millones en
donaciones de campaina y cabildeo fuera de
la puerta cada afo, y se gan6 notoriamente
un lugar dentro de las negociaciones de la
reforma de salud en 2009. Y debido a que
sus margenes de ganancias se encuentran
entre los mas altos del mundo, el sector sigue
siendo un vehiculo de inversion preciado
para los ricos y poderosos accionistas que
preferirian no ver sus carteras invertidas.

Tomar el control de la industria en cualquier
pais para beneficio publico encontraria una
oposicion considerable; esto debe ser
anticipado y fortalecido por un movimiento
de base que lo exija, aliado con politicos
electos con la fortaleza para hacer frente a
los ataques de la industria. Después de todo,
Nye Bevan fue comparado con los nazis por

fundar el NHS.

La verdad es muy clara: los astronémicos
beneficios farmacéuticos privados y los
medicamentos universalmente accesibles
nunca seran objetivos compatibles. Es dificil
imaginar una industria mas disfuncional que
las grandes farmacéuticas. Pero, como
muestra COVID-19, es probable que
aumente la necesidad de investigacion y
productos médicos pioneros. Si queremos
que los resultados de estos esfuerzos estén
disponibles para todos aquellos que los
necesitan, es hora de imaginar un sistema
fundamentalmente diferente de produccion
de medicamentos.
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Las exenciones de COVID propuestas por la UE de
ciertas reglas de los ADPIC son en su mayoria sin

sentido

Ellen't Hoen, Pascale Boulet. MEDICINES LAW & POLIC, 14-10-2021, https://

medicineslawandpolicy.org/2021/10/the-eu-proposed-covid-waivers-of-certain-trips-rules-are-

mostly-meaningless/

Desde octubre de 2020, en el Consejo de los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la Organizacion Mundial del
Comercio se han celebrado debates sobre la
exencion de ciertas obligaciones en virtud
del Acuerdo sobre los ADPIC  durante la
pandemia de COVID-19. La exencion tiene
como objetivo
propiedad intelectual para los posibles
fabricantes de vacunas genéricas, productos
terapéuticos y otras herramientas para
combatir la pandemia. La exencién de los
ADPIC fue propuesta por Sudafrica e India,
ahora cuenta con el apoyo del Grupo
Africano, el Grupo de Paises Menos
Desarrollados y otros 19 paises.

eliminar las barreras de

Estados Unidos ha respaldado ptblicamente
una exencion del Acuerdo sobre los ADPIC,
pero solo para vacunas, no para terapias u
otras tecnologias sanitarias necesarias para
responder a la pandemia. Se espera que la
12* Conferencia Ministerial de la OMC, que
tendra lugar del 30 de noviembre al 3 de
diciembre , adopte una decision sobre la
exencion; hasta entonces, se estan llevando a
cabo debates formales e informales entre los
miembros de la OMC.

Hoy, todos los ojos estan puestos en la UE
porque hasta ahora ha expresado la
oposicion mas enérgica a la exencion de los
ADPIC. En el centro del rechazo de la
exencion de los ADPIC por parte de la UE
ha estado el argumento de que el acuerdo de

los ADPIC ofrece suficiente flexibilidad

Ellen't Hoen, Pascale Boulet

para abordar los problemas de propiedad
intelectual relacionados con el acceso a las
tecnologias sanitarias para una pandemia.

La UE, en particular, parece rechazar el uso
de licencias  obligatorias de patentes. Y
adopta la posicion de que solo se pueden
requerir algunas aclaraciones y ajustes. Una
propuesta _de la UE filtrada del 13 de
octubre, disponible en el sitio web del
Huffington Post , da una idea de lo que la
UE tiene en mente. Si bien, en principio, es
alentador ver a la UE adoptar una posicién
mas flexible con respecto a las licencias
obligatorias, el documento plantea algunas
sefiales de alerta.

Segun el documento de la UE, su 'exencion'
propuesta se basa en la Decision de 30 de
agosto de 2003 sobre la implementacion del
parrafo 6 de la Declaraciéon de Doha sobre el
Acuerdo sobre los ADPIC y la  Salud
Pablica (WT / L / 540), que eximia del
requisito de que la obligacion las licencias se
trabajan predominantemente para el
abastecimiento del mercado interno. Esta
exenciéon formoé la base de la unica
enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC con
el articulo 3lbis para permitir la
exportacion de productos producidos bajo
una licencia obligatoria especifica
exclusivamente para atender las necesidades
de otros paises.

Los detalles de la propuesta de la UE son los
siguientes (en cursiva), con comentarios
sobre la ley y la politica de medicamentos:
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Productos farmacéuticos, es decir, vacunas,
diagnosticos, terapéuticos contra COVID-19.

La propuesta de la UE se centra en las
flexibilidades de los ADPIC. El
documento presta especial atencion a
mejorar la forma en que se
pueden utilizar las licencias
obligatorias. La concesion
de licencias obligatorias es
una decisiéon de un
gobierno o una autoridad
gubernamental para otorgar
a otras personas que no sean
el titular de la patente el
derecho a hacer uso de una o
mas patentes sin el
consentimiento del titular de
la patente. Ni el Acuerdo
sobre los ADPIC  ni la
Declaracion de Doha
contienen limitaciones con
respecto al alcance de la
enfermedad o los productos.

El alcance de las disposiciones de
exencion-ADPIC cubiertas:

- Articulo 31 (b) - negociaciones previas
con los titulares de derechos - que
se renunciara.

El Acuerdo sobre los ADPIC ya permite
renunciar al requisito de negociacion previa
“en el caso de una emergencia nacional u
otras circunstancias de extrema urgencia o
en casos de uso publico no comercial
(ADPIC 31 b.). Nadie negara que la
pandemia de Covid-19 presenta una
situaciéon de emergencia nacional o de
extrema urgencia. Por lo tanto, esta exencion
propuesta no tiene sentido, ya que no otorga
ningtn derecho adicional a los miembros de

la OMC.

- Articulo 31 (f) - requisito de abastecer
predominantemente al mercado
interno - que no se aplicara.

La renuncia a este requisito fue, por
supuesto, el proposito mismo del articulo
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31bis del Acuerdo sobre los ADPIC, que es
una renuncia al requisito del articulo 31f de
que una licencia obligatoria debe ser
predominantemente para el suministro del
mercado interno. (Tenga en cuenta que esto
no significa "s6lo" para el suministro del
mercado interno. La exportacion de partes
no predominantes del suministro siempre ha
sido posible de conformidad con el articulo
31 del Acuerdo sobre los ADPIC). Sin
embargo, el articulo 31bis es una solucion
suboptima que sélo se ha utilizado una vez
desde que se puso en marcha el mecanismo
en 2003. Por lo tanto, una exencién directa y
automatica del articulo 31 f) facilitaria el uso
de licencias obligatorias entre los miembros
de la OMC. Alternativamente, la UE podria
proponer una interpretacion del articulo 30

Las exenciones de COVID propuestas por la UE de ciertas reglas de los ADPIC son...
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(que detalla las excepciones a los derechos
conferidos por una patente) que permitiria la
exportacion de productos como una simple
excepcion. Vale la pena leer la propuesta de
2002 . La ruta del articulo 30 también fue la

solucion favorita de las organizaciones de la
sociedad civil.

- El articulo 31bis - mecanismo para las
licencias obligatorias de
exportaciébn - se eximira, con
condiciones, por ejemplo, sobre los
Miembrosimportadores elegibles,
para su debate.

Esta propuesta no tiene sentido. La renuncia
directa al articulo 31 (f), en el parrafo
anterior, lo logra. También habria sido util
permitir la exportaciéon en virtud de una
excepcion del articulo 30. Véase mas arriba.

- Articulo 31 (h) - remuneraciéon - que
se eximira y se sustituira por
normas especificas sobre
remuneraciéon para apoyar las
entregas de los productos a precios
reducidos.

El articulo 31 h) establece que “el titular del
derecho de estas disposiciones no es
necesaria para el objetivo descrito
anteriormente y no estaria justificada ni seria
proporcionada. Este parrafo cubre los
derechos conferidos por las patentes, la
proteccion de datos no divulgados y secretos
comerciales y la observancia de los derechos
de propiedad intelectual. Todo relevante en
el contexto de la pandemia. El articulo 39.3
en particular requeriria una exenciéon para
los paises que lo han implementado en
forma de exclusividad de datos
reglamentarios para garantizar que se pueda
otorgar la autorizaciéon de comercializacion
a los productos suministrados a través de una
licencia obligatoria.

Otros aspectos a considerar:
- Duraciéon: 3 anos con posibilidad de

prorroga adicional si el Consejo

Ellen't Hoen, Pascale Boulet
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General asi lo decide (por ejemplo,
s persisten las circunstancias de la
pandemia).

- Transparencia: notificaciéon a la OMC
de las medidas tomadas vy
exportaciones realizadas.

Teniendo en cuenta que las inversiones en la
produccion de vacunas y otras herramientas
sanitarias probablemente seran
considerables, es probable que una medida
que deba renovarse después de 3 anos
desaliente esas inversiones del sector privado.
Por lo tanto, la exenciéon deberia permitir la
produccién y el suministro continuos de
bienes bajo licencia obligatoria contra el
pago de una remuneraciéon adecuada,
incluso después de que finalice la exencion.

La transparencia es algo bueno, pero dadas
las referencias anteriores a las presiones
politicas, los paises deberian tener la libertad
de emitir licencias obligatorias sin tener que
notificar a la OMC. En el contexto de estas
discusiones sobre exenciones, sigue siendo
relevante llamar la atenciéon sobre el hecho
de que los miembros de la OMC también
pueden invocar el articulo 73 de los ADPIC
(excepciones de seguridad nacional) para
suspender la proteccion de la propiedad
intelectual, especificamente el derecho de los
miembros de la OMC a tomar cualquier
accion que considera necesario para la
proteccion de sus intereses esenciales de
seguridad . El South Centre public6 un util
articulo de investigacion sobre el tema.

Obviamente, estas medidas probablemente
no sean necesarias cuando las empresas se
comprometan con el Grupo de Acceso a la
Tecnologia Covid-19 (C-TAP) de la OMS
establecido en mayo de 2020. El objetivo de
C-TAP es garantizar que el conocimiento,
los datos y la propiedad intelectual se
compartan para que los diagnosticos , la
terapéutica y las vacunas necesarias para
responder a la pandemia de Covid-19 estan
disponibles y accesibles para todos.
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Las vacunas frente al COVID: el lado oscuro de 1a

ciencia

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo. SIN PERMISO, 28-10-2021, https://
sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia

Como en nuevo episodio de la Guerra de las
Galaxias, en esta pandemia asistimos a una
batalla entre los ciudadanos del mundo que
enferman, mueren o se arruinan por causa
del coronavirus (la Republica Galactica) y las
multinacionales farmacéuticas duefias de las
patentes, (la Federacion de Comercio) que se
benefician vendiéndolas al mejor postor.

Nuestros particulares Jedis son el universo de
cientificos que, desde que Galileo Galilei dijo
su famosa frase “’y sin embargo se mueve 7,
cada dia han dado y siguen dando lo mejor
de si por una ciencia abierta al servicio de la
humanidad, si bien no faltan Darth Vader
que caen en el lado oscuro de la ciencia y se
venden al Imperio, una trama econémica
casi 1indistinguible de multinacionales
farmacéuticas, instituciones ejecutivas
supranacionales que no rinden cuentas a
nadie como la Comision Europea y
organizaciones opacas como la OMC a la
que Sudafrica e India, a modo de Luke
Skywalker y Han Solo, pidieron hace ya mas
de un afio la exenciéon temporal de la
patentes para poder acabar con la
pandemia, que se debatird (y esta previsto
denegar) en la Duodécima Conferencia
Ministerial de la OMC que se celebra el 30
de noviembre.

Y en esto surge la nueva variante omicron
del coronavirus que pone de nuevo en alerta
maxima a todo el planeta.

Poner puertas al campo

Hace mas de dos mil quinientos afios, el
emperador Jerjes ordend castigar con
trescientos azotes al mar por destruir el
puente de barcas que habia construido para

facilitar el paso de su ejército. Quinientos
anos después Caligula declaré la guerra al
mar y le vencio, llevindose un botin de
conchas marinas como trofeo.

En la edad media, mientras la peste negra se
expandia por toda Europa sin control
matando a 200 millones de personas,
muchedumbres de hombres y mujeres
descalzos recorrian las calles de las ciudades
flagelandose sin piedad, convencidos de que
el fin del mundo estaba préximo. Unos siglos
después, durante la pandemia de gripe de
1918 que mat6 a otros 100 millones de
personas, en todas las ciudades y pueblos de
Espana y de media Europa se sacaban
imagenes de virgenes y santos en
multitudinarias rogativas para que les
salvaran de la epidemia.

Pero ni los latigazos doblegaron al mar, ni
Caligula lo derrot6. Tampoco las
flagelaciones ni las rogativas contuvieron las
epidemias, aunque ellos no podian saber qué
los mataba: la bacteria yersinia pestis, causante
de las epidemias de peste negra no se
descubri6 hasta el ano 1894 y el virus de la
gripe hasta 1931.

Hoy, con el mundo inmerso en una nueva
pandemia que lleva ya mas de 5 millones de
fallecidos, nos despertamos con la aparicion
en de una nueva variante mucho mas
contagiosa y la noticia de Ursula von der
Weiden, presidenta de la Comision Europea,
pidiendo un apartheid aéreo con el sur de

Africa.

Esta nueva Caligula del siglo XXI ha

declarado la guerra aérea al coronavirus.

Las vacunas frente al COVID: el lado oscuro de la ciencia


https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia
https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia
https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia
https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia
https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia
https://sinpermiso.info/textos/las-vacunas-frente-al-covid-el-lado-oscuro-de-la-ciencia

Revista AUM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

Pero Ursula von der Weiden no esta loca,
sabe perfectamente que no se pueden poner
puertas al campo y que la nueva variante se
extendera inevitablemente causando mucho
mas dolor, mas pobreza y mas muerte que
las cepas que la han precedido. La duda
razonable es si solo lo sabe o también lo
busca, como cabeza visible y abanderada
que es en la defensa de las multinacionales
farmacéuticas y sus intereses econoémicos.
Porque lleva un afio oponiéndose a la
exencion de las patentes de las vacunas del
Coronavirus solicitada por Sudafrica e India
y en este tiempo han surgido nuevas
mutaciones que lo han hecho mucho mas
contagioso para la poblacion y mucho mas
rentable para las multinacionales
farmacéuticas.

La ruleta rusa

Las mutaciones son un proceso natural que
se produce de manera espontanea en todos
los seres vivos cuando se replica su
informaciéon genética. Toda la informacion
genética de cualquier organismo esta
compuesta por la combinacién de solo 4
componentes, las bases nitrogenadas, cuyo
orden particular determina lo que somos. El
ADN del ser humano contiene tres mil
millones de bases. E1 ARN del coronavirus
contiene tan solo 30.000.

A veces durante la replicacion del material
genético el proceso de copia falla y se
produce el cambio de una base nitrogenada
por otra, si ese cambio es estable y se hereda
se ha producido una mutacién vy si conlleva
alguna ventaja evolutiva, se expande. La
frecuencia con que se producen en cada
generacion se mide por la tasa de mutacion:
en el ser humano es de 1 por cada 100
millones de bases mientras que en el
coronavirus es de 1 cada 10.000 es decir diez
mil veces mayor.

Cada vez que un coronavirus infecta una
c¢lula produce hasta 100.000 copias y 10
mutaciones. Como infecta a millones de
células, en cada persona que se contagia se
producen multitud de mutaciones del virus.

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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Y si bien la inmensa mayoria son neutras o
letales para el propio virus, algunas se
consolidan: se ha calculado que cada 11 dias
se establece una nueva mutacion del
coronavirus entre la poblacion. Por eso,
mientras la pandemia siga infectando a
millones de personas cada dia en el mundo
es como jugar a la ruleta rusa con el virus y
es solo cuestion de tiempo que alguna le
haga mas transmisible, mas mortal o ambas
cosas.

El Coronavirus, el bitcoin de las
multinacionales farmacéuticas

Cada 10 minutos la red blockchain de
Bitcoin libera un nuevo bloque que los
mineros se afanan en resolver y el que lo
consigue primero obtiene 6,25 bitcoin de
recompensa. Por eso se agrupan en granjas
de minado, porque a mayor potencia de
calculo mas bloques resuelven y mas
beneficios consiguen.

De manera analoga, cada 11 dias el
coronavirus pone en circulacién una nueva
mutacién que amenaza la proteccion que
generan las vacunas que venden a los paises
ricos las multinacionales farmacéuticas
duenas de las patentes. Desde 2020 la OMS
realiza un seguimiento de estas mutaciones y
en un ano ha catalogado 12, de ellas 5 de
preocupantes, identificadas en Reino Unido,

Sudafrica (2), India y Brasil.

Las preocupantes lo son porque aumentan la
transmisibilidad o la virulencia o porque
disminuyen la eficacia de las medidas de
proteccion incluidas las vacunas. Por eso
cada mutacion preocupante ha menguado la
inmunidad que generan las vacunas, su
proteccion dura menos y necesitamos nuevas
dosis de refuerzo: ya se ha recomendado la
tercera dosis en toda Europa a mayores de
40 anos.

Como resultado, cada tres meses las
mutaciones del coronavirus que se generan
en sus particulares granjas de minado (paises
donde la poblacién estd mayoritariamente
sin vacunar) riegan de bitcoins a las
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multinacionales farmacéuticas duefias de las
patentes. ;{Como van a tener el mas minimo
interés en acabar con la pandemia?

La variante Omicron y el aquelarre de
las patentes.

En Sudafrica han surgido en menos de un
ano las dos mutaciones mas peligrosas de
este nuevo virus (hasta la fecha). La tltima el
24 de noviembre, llamada Omicron por la
OMS, es multirresistente, ha disparado todas
las alarmas sanitarias y previsiblemente nos
abocara a mas muerte, a mas sufrimiento y a
nuevas restricciones de libertades
individuales y colectivas. Una pésima noticia
para todos.

Para todos menos para las multinacionales
farmacéuticas duenas de las patentes de las
vacunas, para ellas sigue la fiesta: Pfizer ya
ha anunciado que adaptara su vacuna a la
nueva variante lo que le supondrda otro
diluvio de su particular bitcoin. Pero sigue
sin anunciar lo que el mundo necesita y que
hace ya mas de un afio que pidieron India y
Sudafrica: la exenciéon temporal de las
patentes que la Comision Europea veta en
ese particular aquelarre que se celebra en la
OMUC invocando al demonio de las patentes
y ofrecerle los millones de muertos por Covid
en el mundo, pero nunca le parecen
suficientes para calmar su sed de dinero. Y
mientras, las multinacionales farmacéuticas
duenias de las patentes a las que protegen,
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baten todos los récords de sus multi-
millonarios beneficios.

Porque hoy ya lo sabemos, cada tres meses el
mundo juega a la ruleta rusa con una nueva
mutacion preocupante del coronavirus que
riega de millones a las multinacionales
farmacéuticas duefas de las patentes
dejando morir a millones de inocentes. Y la
unica manera de pararlo es vacunar a todo
el planeta, no cerrar las fronteras aéreas con
el sur de Africa.

En el sur de Africa no existe un cientifico
loco que se dedique a fabricar es su
laboratorio nuevas mutaciones del Covid,
solo Inocentes que mueren por no tener
acceso a las vacunas, pero en el mundo si
existen unos politicos de paja, una
organizacion, la OMC, casi criminal por sus
decisiones en esta pandemia y unas
multinacionales farmacéuticas con una
avaricia letal, responsables de lo que nos esta
pasando y de su prolongacién en el tiempo.
La historia ya les ha condenado por sus actos
recientes. Esperemos que la justicia lo haga
también si no detienen este aquelarre y
ponen las patentes de las vacunas a
disposicion de toda la humanidad.

Autor:

Angel Maria Martin Fernandez-
Gallardo, inspector Farmacéutico del
Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

(SESCAM). Miembro de la Asociacién
Acceso Justo al Medicamento.

Las vacunas frente al COVID: el lado oscuro de la ciencia



Revista AUM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

Pag. 43

INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

Losing time:
End this pandemic and

secure the future

Progress six months after the report of
the Independent Panel for Pandemic
Preparedness and Response

H.E. Ellen Johnson Sirleaf and
Rt Hon. Helen Clark

Perder tiempo: Poner fin a esta
pandemia y asegurar el futuro -
progreso seis meses después del
informe del Panel Independiente para
la Preparacion y Respuesta ante una
Pandemia.

RELIEFWEB, 23-11-2021, https://
reliefweb.int/report/world/losing-time-end-
pandemic-and-secure-future-progress-six-
months-after-report-independent

Comentarios de los ex Copresidentes del
Panel Independiente en el lanzamiento de
Losing Time: Poner fin a esta pandemia vy
asegurar el futuro.

Avances seis meses después del informe del
Panel Independiente para la Preparacion y
Respuesta ante Pandemias. Este informe se
publicé en un evento abierto de Chatham
House el 22 de noviembre de 2021.
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PFIZER'S POWER
PUBLICCITIZEN
El poder de Pfizer.

PUBLICCITIZEN, 19-10-2021, https://

www.citizen.org/article/pfizers-power/

Informe elaborado por Zain Rizvi. Las
demandas de Pfizer han generado
indignacién en todo el mundo, ralentizando
los acuerdos de compra e incluso retrasando
el calendario de entrega de vacunas. Si se
incluyen términos similares como condicién
para recibir dosis, pueden amenazar el
compromiso del presidente Biden de donar
mil millones de dosis de vacunas.

Los paises de altos ingresos han permitido el
poder de Pfizer a través de un sistema
favorable de protecciéon internacional de la
propiedad intelectual. La administracion
Biden, por ejemplo, puede pedir a Pfizer que
renegocie los compromisos existentes y
busque un enfoque mas justo (...)
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Carta abierta a los jefes de Estado y
de Gobierno del G20: ACNUR, OIM y
OMS.

ACNUR, 29-10-2021. https://
www.acnur.org/noticias/press/
2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-
jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-
oim-y-oms.html

Un llamamiento a los lideres del G20 para
que las vacunas sean accesibles para las
personas en movilidad humana.

Declaracion de los ministros de Salud
del G20. Roma, 5-6 de septiembre de
2021.

RELIEFWEB, 7-9-2021, https://
reliefweb.ant/report/world/declaration-g20-
health-ministers-rome-5-6-september-2021

Nosotros, los Ministros de Salud del G20,
nos reunimos en Roma, Italia, los dias Sy 6
de septiembre, para promover una
cooperacion multilateral sélida, incluso para
poner fin a la pandemia de COVID-19 y
apoyar la recuperacién, y para continuar
contribuyendo con nuestros esfuerzos (...)
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Research
1 01 Paper
December 2019

Second Medical Use Patents -
Legal Treatment and Public Health
Issues

Clara Ducimetiére

SOUTH € i
CENTRE »

Patentes de segundo uso médico:
tratamiento legal y cuestiones de
salud publica.

SOUTH CENTRE, 12-2019, https://
www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2019/12/RP101 Second-Medical-Use-
Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-
Issues EN.pdf Informe de Clara
Ducimetiere, investigadora del Doctorado
Conjunto Europeo de la Sociedad de
Innovacion EIPIN. Vision general del debate
en torno a la patentabilidad de nuevos usos
terapéuticos para principios activos
conocidos, tanto en paises desarrollados
como en desarrollo.

Este documento concluye que los segundos
usos médicos sin nombre per se para
proteccion mediante patente y solo han sido
protegidas en varias jurisdicciones mediante
una ficcion legal. La creciente aceptaciéon de
las patentes de segundo uso médico parece
ser el resultado de la presentacion estratégica
de patentes por parte de las empresas
farmacéuticas para extender la vida atil de
las patentes existentes, justificada
principalmente por razones financieras (...)

Informes y documentos seleccionados


https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf
https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://www.acnur.org/noticias/press/2021/10/617c224c4/carta-abierta-a-los-jefes-de-estado-y-de-gobierno-del-g20-acnur-oim-y-oms.html
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
https://reliefweb.int/report/world/declaration-g20-health-ministers-rome-5-6-september-2021
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf
applewebdata://198BBE3E-A6D1-41BF-BFF1-9FD2751B5858/,%20https:/www.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/12/RP101_Second-Medical-Use-Patents-Legal-Treatment-and-Public-Health-Issues_EN.pdf

Revista AJM N°7 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2021

N ES SANO

No es Sano pide al Gobierno que no
abandone en manos de las
farmacéuticas las nuevas y exitosas
terapias contra el cancer
desarrolladas en los hospitales
publicos.

NO ES SANO, 7-10-2021, https://
noessano.org/es/noticia/cart-hospitales-
publicos-inversion/ Las nuevas
inmunoterapias CAR-T son una de las
alternativas con mas futuro en el tratamiento
del cancer. En 2019, se aprobaron en Espana
las dos primeras terapias comerciales de este
tipo, con precios que superaban los 300.000
euros por paciente. En ese momento, el
Hospital Clinic de Barcelona ya trabajaba en
su propia version de este procedimiento,
llamada ARI-0001, que fue autorizada a
principios de este ano por la Agencia
Espafiola de Medicamentos (AEMPS) y que
tiene un precio muy inferior, algo menos de
90.000 euros. En este contexto, la campana
No es Sano ha mandado hoy una carta al
Gobierno para pedirle que invierta en estas
terapias que se estan gestando dentro del
propio Sistema Puablico de Salud y evite que
se transfieran al sector privado. Como ha
demostrado la experiencia con las otras
CAR-T comercializadas por farmacéuticas,
esta transferencia podria suponer un
incremento del precio de estos tratamientos y
una pérdida de la inversién publica que han
recibido durante afos, que ahora podria
pasar a las empresas sin condiciones que
garanticen su retorno social, como es
habitual en este tipo de negociaciones. (...)

' 7\ Congressional Budget Office
Nonpartisan Analysis for the U.S. Congress

Modelo de simulaciéon de desarrollo
de nuevos farmacos de la CBO:
documento de trabajo 2021-09
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CBO, 28-08-2021, https://www-cbo-
gov.translate.goog/publication/570107?
x tr sl=en& x tr tlI=es& x tr hl=es& x
tr pto=sc Por Christopher P. Adams. Este
documento presenta el modelo de
simulacion de la Oficina de Presupuesto del
Congreso de los EE.UU. para analizar
propuestas legislativas que pueden afectar
sustancialmente el desarrollo de nuevos

farmacos (...)
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HERA debe priorizar el interés
publico, seguir siendo responsable
ante los ciudadanos y garantizar un
acceso equitativo y asequible a las
herramientas médicas.

EUROPEAN ALIANCE, 3-11-2021,
https://medicinesalliance.eu/hera-should-
prioritise-the-public-interest/ Varios
miembros de la Alianza han enviado una
carta a los agregados de salud y al
Comisionado de Salud instandolos a
reconsiderar aspectos cruciales de la
Autoridad de Preparacién y Respuesta a
Emergencias de Salud (HERA)
recientemente lanzada y su marco
regulatorio propuesto.

La carta acoge con satisfaccion la creaciéon

de EU HERA, pero propone algunas
recomendaciones para garantizar que
HERA trabajara para el interés publico,
centrara la I + D en las necesidades /
prioridades de salud publica, seguird siendo
responsable ante los ciudadanos de la UE y
garantizara que la UE como lider mundial
aprovechando la equidad y acceso asequible
a herramientas médicas (...)
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N _ESSANO

Carta del 7 de octubre de 2021 a la

ministra de Sanidad

NO ES SANO, 7-10-2021, http://
noessano.org/es/wp-content/uploads/
2021/10/CAR T Min Oct2lweb.pdf
Estimada Sra. Ministra: En los Gltimos afios,
Espana se ha convertido en uno de los paises
mas avanzados en la innovacién y el
desarrollo de terapias avanzadas, en concreto
de las conocidas CART académicas. (...) Las
organizaciones que formamos parte de la
Campania No es Sano llevamos afos
trasladando la necesidad de fortalecer la I+D
publica de medicamentos, terapias y
vacunas, asi como la necesidad de encontrar
las mejores vias para que se asegure su
administraciéon dentro del SNS y la
produccién propia de medicamentos vy
terapias una vez pasados todos los controles
y procedimientos de seguridad y eficacia
pertinentes y hayan sido autorizados por la
AEMPS. (...)

La variante 6micron: junos ganany
otros pierden;

CRITIC, 2-12-2021, https://
www.elcritic.cat/opinio/pablo-sanchez/la-
variant-omicron-uns-guanvyen-i-altres-

perden-111824  Analisis de Pablo Sanchez,
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activista social y militante del movimiento
social europeo. Segtn indica: “A medida que
la nueva variante de la Covid-19 se abre
camino por todo el mundo, los “paises
desarrollados” contintian con su terquedad
en la gestion de la pandemia y cierran
fronteras y cancelan los vuelos con los paises
que, hasta ahora, han identificado como
fuente de la variante émicron, y hasta que
identifican mas... jy santo volvemos, que no
ha sido nada! (...)

La cumbre ministerial de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) que debia
decidir sobre el levantamiento de la patente
de la vacuna contra la Covid-19 esta
suspendida de forma muy conveniente, y la
Uniéon Europea contintia, pese a la presion
internacional y los votos en el Parlamento
Europeo, con su politica obtusa de no
permitir que los paises mas pobres puedan
utilizar las patentes para acelerar la
vacunacion.

Ahora mismo, y nos acercamos rapidamente
al segundo aniversario del brote, cabe
preguntarse por qué los paises ricos, en
general, y la Unién Europea en
particular, contintian con su fallida
politica de proteccion de los intereses
de las grandes farmacéuticas . Quizas
la respuesta radica en quien negocié los
contratos. Ya hemos escrito sobre como se
negociaron y la opacidad (...)

En CRITICO ya hablamos del rol
desempenado por la Comisién
Europea . ;Quiénes son estas personas que
tuvieron la responsabilidad de supervisar la
negociacion con las farmacéuticas?

La mayoria de ellos no eran funcionarios
publicos con el interés publico como
mandamiento, sino que eran antiguos
altos cargos de las mismas empresas
con las que debian negociar . Empiezan
a salir a la luz los acordes y quien los
pact6. Ahora, pues, se ve que algunos eran,
en ese momento de choque después del
confinamiento masivo y de estallido del

virus, en misa, repicando (...)

Informes y documentos seleccionados
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Comparecencia en el Congreso de los Diputados y ante la BUSCAR
Comision de Investigacion relativa a la gestion de las vacunas y

el Plan de Vacunacién en Espana.

2 diciembre, 2021

Autor: Fernando Lamata. Presidente de Honor de AAJM ENTRADAS RECIENTES

Introduccién: En un momento de resurgimiento de la Pandemia por COVID-19. Después de las » Comparecencia en el Congreso de los

repetidas sUplicas de India, SudAfrica e Indonesia acompafiadas de peticiones y llamadas de
atencion de Expertos y diversas Organizaciones de la Sociedad Civil europeas y de la propia OMS.
Ante los oidos sordos que han propiciado la aparicién de dos variantes del virus original: la “Delta”
en India y la reciente “Omicrén” en Sud Africa. En el momento en que se celebra la cumbre de la
Organizacién Mundial del Comercio donde podria darse el paso definitivo hacia la liberalizacién de
las Patentes para frenar y erradicar este sinsentido. En este momento se produce la
comparecencia de Fernando Lamata, Presidente de Honor del AAJM, en el Congreso de los
Diputados y ante la Comisién de Investigacion relativa a la gestion de las vacunas y el Plan de
Vacunacién en Espafa. (29/Noviembre/2021).

Diputados y ante la Comision de
Investigacion relativa a la gestion de las
vacunas y el Plan de Vacunacion en
Espaia. 2 diciembre, 2021

= Carta conjunta a la Comisaria de Salud
de la Comision Europea sobre la HERA

emt

Vacunas COVID-19. ;Exito o fracaso?
Exito y fracaso al mismo tiempo

tubre, 20z

Sus propuestas: Solidaridad activa. Transparencia y Honestidad para frenar esta Pandemia que = Las vacunas frente al SARS-CoV-2, una

tiende a la cronificacién y a seguir causando sufrimiento y muertes que son evitables con medidas solucién a la pandemia, pero no para
y herramientas posibles y asequibles. todos 27 octubre, 2021

= Vacunas Covid-19, infraestructura ade-
cuada y experiencia 27 octubre, 2021

= Historia e impacto de las vacunas como
patrimonio de la humanidad. Las nue-

vas vacunas y la COVID-19 2 L

Las vacunas contra la COVID-19: un

bien publico al que no hemos garantiza-
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

do el acceso global

Leer documento

https:/lwww.youtube.com/watch?v=J6CzuaJv3W4
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