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Gracias por estar aqui

Gracias por estar aqui, muchas gracias por leer y compartir vuestra revista AJM con nosotros.
Con este nimero, la revista ACCESO JUSTO AL MEDICAMENTO alcanza su tercer aho de
existencia.

La revista es un compromiso de los miembros de la redaccién y de la Comisién Editorial con
nuestras lectoras-lectores / colaboradoras-colaboradores, que, en un trabajo conjunto,
compartimos reflexiones, analisis y critica a la situacién global de acceso a los medicamentos.
Mantenemos un planteamiento que intenta abordar de forma integral sus distintas perspectivas.
Desde la denuncia del monopolio creado por las patentes y los precios abusivos, a las
maniobras dentro de la Organizacion Mundial de Comercio de las grandes industrias
farmacéuticas y sus cabilderos para obstaculizar las licencias obligatorias y consolidar
propiedad intelectual y exclusividades, hasta la denuncia de las debilidades y obstaculos con
que actian los gobiernos de los paises ricos para llevar adelante, por ejemplo, el Tratado
Pandémico o la legislacion farmacéutica europea en la actualidad. Pero también, sin olvidar los
distintos escenarios de desigualdades sociales que ponen inconvenientes al derecho universal
al cuidado de la salud.

Nuestro objetivo es conseguir, frente a la hostilidad de fuerzas econdmicas y politicas
sensiblemente poderosas, que anteponen su codicia al derecho a la salud y en definitiva a la
vida, exponer de forma clara y rotunda la consideracion basica del medicamento y las vacunas
como un bien comun para toda la humanidad. Buscamos, difundiendo el conocimiento, unir en
una voz comun a la inmensa mayoria de las victimas, si, victimas, todos lo somos en distintos
niveles, de la flagrante injusticia criminal que impide el acceso justo a los medicamentos de las
personas que los precisan.

En este afo 2024, con vuestra ayuda y colaboracion tenemos la intencién de seguir trabajando
para que cada numero de la AJM aporte el conocimiento y el andlisis, asi como aquellas
propuestas dirigidas a conseguir un acceso justo a medicamentos y vacunas.

Felices Navidades. Feliz Solsticio de invierno. Que consigamos convertir las efimeras
saturnalias en una fiesta permanente de equidad y justicia.

Bailarines (470 a.C.) de la Tumba del Triclinium
en la Necrdpolis de Monterozzi en Tarquinia
(Italia). Wikimedia Commons.

Comision de Redaccion
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EDITORIAL

iYa era hora!

Juan José Rodriguez Sendin.
Presidente de la AAJM.

Estaba escribiendo los primeros parrafos de
esta editorial, dedicada a la nueva ctpula del
Ministerio de Sanidad, cuando leo con
extraordinaria satisfaccion el anuncio de la
creaci6on de una empresa farmacéutica
publica. La primera reacciéon ha sido jya era
horaj; Conociamos la idea, que compartimos,
gracias a un articulo publicado por Javier
Padilla en nuestra revista AAJM.

Decia jya era horaj por considerar, por
ejemplo, que las administraciones sanitarias
encabezadas por el Ministerio de Sanidad
deberian buscar y mantener como objetivo
prioritario, el liderazgo sobre la agenda de
I+D en terapias avanzadas basada en las
necesidades en salud de la sociedad.
Impidiendo asi que se antepongan los
intereses comerciales de las grandes
corporaciones farmacéuticas, al interés
general del Sistema Sanitario y a la salud de
los ciudadanos. Las patentes y con ellas la
falta de competencia y el control absoluto del
mundo farmacéutico que impiden un
desarrollo trasversal rapido y justo para
obtener el maximo de beneficios en salud.

Primero manifestar nuestra felicitacion vy
mejores deseos tanto para Monica Garcia
como para Javier Padilla y sus equipos para
alcanzar los mayores logros en su gestion y a
los que ofrecemos nuestra mas leal
colaboraciéon y apoyo. Ministra y secretario
de Estado conocen bien la AAJM asi como lo
que pensamos con el tunico objetivo de
defender y proteger los intereses de salud de
los espanoles y del SNS. A pesar de lo cual,
queremos dejar una vez mas constancia de
ello trasladando propuestas que consideramos
de interés.

@®96

Las patentes se han convertido con el tiempo
en la cobertura legal del sistema mas perverso
de trasvase de dinero publico a las arcas
privadas y en consecuencia de retirada de
recursos en prestaciones sociales y sanitarias
para aquellos que las precisen. Son la
principal causa de los graves problemas de
acceso a medicamentos esenciales en paises
pobres y de la hiper medicaciéon que ocurre
en los paises ricos Es un sistema siniestro que
genera problemas de acceso y de exceso
simultaneamente, perjudicando a millones de
pacientes y causando un enorme gasto
innecesario.

Buena parte de los problemas que plantea la
gestion del medicamento y la prescripcion
médica tienen solucién en las medidas
propias y regulaciones legislativas que puede
adoptar cada Estado dentro de la UE.
Dejarlo todo a los cambios legislativos que
pueda promover la UE es una dejacion de
funciones e irresponsabilidad. Espafnia precisa
cambios legislativos importantes en la actual
Ley del medicamento hoy claramente
insuficiente para responder, ordenar vy
racionalizar todos los problemas relativos al
mismo. La AAJM proponemos y exigimos
“adecuar la normativa a las necesidades y
desafios actuales y futuros en materia de
politica farmacéutica del SNS y profundizar
en medidas de racionalizacién del gasto
farmacéutico”.

En relacion a los comportamientos de

los profesionales.

* El médico que participa en
investigaciones o en estudios
farmacol6gicos patrocinados por la

iYa era horal
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industria farmacéutica debe informar
segiin proceda de sus vinculaciones con
la misma, mediante la correspondiente
declaracién de intereses.

El investigador debe publicar con plena
libertad los resultados obtenidos,
independientemente de que los mismos
sean favorables o no desde la perspectiva
de la empresa patrocinadora. En la
investigacion de un medicamento debe
ser necesario evaluar y conocer (ademas
de la eficacia vs. placebo) la efectividad y
coste/efectividad frente a farmacos
previamente existentes para la misma
indicacion. El médico que realiza
formacién o informaciéon como experto
debera comunicar su vinculaciéon con la
industria sanitaria, cuando la hubiere,
mediante la correspondiente declaracion
de intereses.

El uso inapropiado de medicamentos y la
incorporacion a la préactica clinica de
medicamentos innovaciones de valia no
comprobada, expone a los pacientes a
procedimientos 1intutiles,
contraproducentes, peligrosos, y supone
un coste superfluo que amenaza la
sostenibilidad de los Sistemas de Salud.
Es preciso introducir estrategia que
mejoren la calidad de la prescripcion y
disminuyan los riesgos por mal uso de los
medicamentos. La prescripcion de
medicamentos en el ambito publico se
debera realizar por principio activo y el
farmacéutico debera dispensar el
medicamento de precio mas bajo para su
agrupaciéon homogénea. Se deben
introducir medidas para la reduccion de
efectos adversos de medicamentos y la
reduccién de la prescripcion de
medicamentos no necesarios. Asi como
mejorar la evaluaciéon de la prescripcion
y la introducciéon metodologias de des
prescripcién especialmente en personas
mayores.

Para cumplir estas obligaciones el Estado
y las administraciones sanitarias, tiene el
deber de asegurar la sostenibilidad del

Juan José Rodriguez Sendin
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sistema sanitario publico y por tanto de
racionalizar el gasto. Para ello, entre
otras cosas, debe cumplir con su deber de
vigilancia, supervisiéon, optimizaciéon y
control del gasto farmacéutico.

13

Una prescripciéon adecuada, un “uso
racional” de los medicamentos, solo
podra garantizarse con una formacion
independiente de los profesionales y un
patrocinio publico de las guias clinicas y
de la investigaci6on. Mientras este
normalizado y se permita el pago de la
formacion, las guias clinicas, las catedras
de patrocinio, fundaciones, congresos, las
sociedades cientificas y publicaciones,
etc., y se permita la percepcion de
incentivos econémicos por parte de la
industria a los profesionales sanitarios, la
prescripcién estarda sesgada
inevitablemente y contribuird a producir
efectos adversos evitables y un aumento
del gasto sanitario inutil y perjudicial.

Para garantizar la independencia de los
médicos y de las asociaciones de
pacientes, deberda garantizar la
financiacion publica de las actividades de
formacién e investigacién de los
profesionales sanitarios, asi como de las
asociaciones de pacientes con interés
social. Todas las Guias Clinicas y otros
Protocolos Oficiales que orienten el
comportamiento clinico de los
profesionales en el sector publico,
deberan ser de financiacion publica.

En relacion con los conflictos de
intereés es necesario establecer un
codigo de incompatibilidades cuyo
incumplimiento tenga consecuencias.

El médico debe manifestar de forma
exhaustiva, con claridad y transparencia
sus potenciales conflictos de intereses
cuando participa en actividades de
formacion, cientificas o de investigacion.
Se debe prohibir y penalizar el
ofrecimiento de incentivos econémicos
desde la industria farmacéutica a
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personas que tengan que tomar
decisiones en la aprobacién de
medicamentos, fijacién de precios,
prescripcion tanto publica como privada,
etc. Esto incluye a los expertos o
profesionales que sean consultados por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios o que formen parte
de sus comisiones y paneles.

La Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios debe ser
financiada con presupuesto publico,

Revista AUM N°25 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2023

evitando la dependencia de las empresas
a través de sus pagos por informes, etc.
La recaudacién que por cualquier
motivo o servicio tenga la Agencia
pasara a ingresar en la hacienda publica.

La pertenencia al Comité Asesor para la
Financiacién de la Prestacion
Farmacéutica del SNS sera incompatible
con la percepcion, directa o indirecta, de
cualquier cantidad econémica desde la
industria farmacéutica (proyectos de
investigacién, asesoria, consultoria,

“El modelo actual
de fijacion de
precios de los
medicamentos
protegidos por
patentes ademas
de opaco es
altamente lesivo
para los
ciudadanos e
insostenible
econdmicamente

para los sistemas
publicos de
salud”

Imagenes modificadas a partir de originales
de FREP!K Support (www.freepik.es)

iYa era horal
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docencia, participacién en cursos,
publicaciones, etc.). Los cargos publicos
relacionados con el medicamento no
puedan ser contratados por empresas del
sector farmacéutico hasta cinco anos
después del desempeno de su cargo.

En relacion a la gestion del
medicamento sugerimos como
necesario que:

El modelo actual de fijacion de precios de los
medicamentos protegidos por patentes
ademas de opaco es altamente lesivo para los
ciudadanos e insostenible econémicamente
para los sistemas publicos de salud.

* La reduccién del tiempo de exclusividad
de datos y de comercializacién
(monopolio), para acelerar la entrada de
genéricos y biosimilares, bajar los
precios, y lograr medicamentos
asequibles para los pacientes y los
servicios publicos de salud. En la
actualidad el tiempo de proteccion de
monopolio (exclusividad de datos y de
comercializacién) es excesivo. Lo cual
tiene una amplia gama de consecuencias
negativas. Y con ello la necesaria
centralizacién de compras de
medicamentos genéricos mientras no sea
posible que el SNS disponga de una
industria farmacéutica nacional publica
o publica privada que garantice su
suministro al mejor precio.

e Es necesario la creacién de Licencia
Obligatoria europea y suspension de la
exclusividad de datos.

» Exigir transparencia en todos los costes
de I+D vy de fabricacién, asi como en los
precios, de manera que los paises y la UE
tengan informacion suficiente para poder
negociar precios justos, cercanos al coste.

* Lograr que todos los productos que se
desarrollen con financiacién publica
deben tener condiciones, como la
atribucion de los Derechos de Propiedad

Juan José Rodriguez Sendin

Pag. 7

Intelectual (DPI) a la Institucién Publica,
la obligacion de transferencia de know
how y tecnologia, y los precios cercanos a
los costes.

* La creacion de una Infraestructura
Europea de Medicamentos, para el
desarrollo de I+D y la producciéon de
medicamentos, en linea con la propuesta
del Panel STOA del Parlamento
Europeo.

* Poner en marcha mecanismos para
conseguir un precio justo y razonable de
los medicamentos fortaleciendo las
decisiones del Gobierno para conseguir
este objetivo desde la independencia,
claridad y transparencia.

* Politicas que fortalezcan la I+D publica
de medicamentos, terapias y vacunas,
asegurando su administraciéon dentro del
SNS y la producciéon propia de dichas
terapias con las garantias y controles
necesarios.

* Que las terapias con resultados
prometedores para curar enfermedades,
como estan siendo las CAR-T
académicas, desarrolladas en Espana en
los centros publicos, deben poder
consolidarse dentro del SNS, asi como
priorizar su uso dentro del mismo. Es
preciso modificar la legislacién necesaria
para permitir la autorizaciéon y la
produccion de estas terapias en el ambito
publico. Sin olvidar la financiacién
suficiente de la investigacion inicial hasta
la producciéon y la administraciéon de las
terapias en su fase final.

Sabemos que lo propuesto no es tarea facil,
pero ningin camino es posible si no se
comienza y se hace desde el principio.
Esperamos que en una proxima reunion
podamos presentar nuestras propuestas a la
ministra y la capula ministerial. Mientras le
deseamos toda la suerte del mundo.
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EDITORIAL

Con motivo del numero 25

Fernando Lamata Cotanda.

Presidente de la Comision Editorial de la rAJM.

La Revista Acceso Justo al Medicamento
publica su nimero 25. Es obligado felicitar al
Comité de Redacciéon por su magnifica
labor. Durante estos dos afios y medio ha
realizado un gran esfuerzo, con muy pocos
medios y una enorme generosidad y eficacia.
Gracias también a los autores que han
aportado sus ideas para el debate en este
“espacio abierto de reflexién”. Agradecer
también a los miembros del Comité Editorial
y, desde luego, a la AAJM por su apoyo para
impulsar el proyecto. A lo largo de estos 25
numeros, la revista ha publicado decenas de
articulos originales y multitud de
documentos relacionados con el acceso a los
medicamentos. Los textos han tratado temas
de ambito nacional, europeo y mundial,
buscando difundir informacién y generar
conocimiento en un asunto aparentemente
facil, pero de enorme complejidad y en el
que impera la desinformaciéon. Me refiero al
enorme poder de marketing de las empresas
farmacéuticas, que patrocinan centenares de
revistas médicas, asi como medios de
informacion general, para imponer su
discurso machacéon, una y otra vez: “sin
derechos de propiedad intelectual (patentes y
otras exclusividades que garantizan
monopolios) no hay innovaciéon”, “la
investigacion de nuevos medicamentos se
realiza gracias a la industria farmacéutica, y
la sangre de la industria farmacéutica son los
derechos de propiedad intelectual”, etc., etc.
Es muy dificil compensar la informacién
sesgada desde ese aluvion de medios en
manos de la industria (pagados,
precisamente, con el dinero de todos, a
través de los sobre-precios abusivos que
imponen gracias a los monopolios que les
conceden las legislaciones de los paises). Pero
nosotros confiamos en el efecto mariposa:

@96

“Un aleteo aqui puede provocar una
tormenta en el otro lado del mundo”. Este
pequeno espacio de reflexién puede sembrar
movimientos de cambio, decisiones politicas,
posturas comprometidas de organizaciones
profesionales, acciones de protesta en la
ciudadania. La revista naci6 durante la
pandemia de la COVID-19, y ahi vimos
cébmo, por primera vez, el tema de las
patentes y los monopolios de los
medicamentos llegaba a los debates en la
prensa, en la televisién, y en las
conversaciones entre amigos. Es cierto que se
avanz6 poco. Pero algo se avanz6. Hubo
debates en el parlamento espafol, en el
parlamento europeo, y en las instituciones
internacionales (Organizaciéon Mundial de la
Salud, Organizacién Mundial del Comercio,
..), que proponian la suspensién de los
monopolios en medicamentos mientras
durase la pandemia (se logr6é tarde vy
parcialmente, para vacunas, pero se aprobo).
Se promovieron y discutieron otras formas
de financiar la investigacién (fondos publicos,
compra anticipada, infraestructura europea
de medicamentos, etc.). Se pusieron en
marcha mecanismos para compartir
tecnologia y conocimiento, como la Covid
Technology Access Pool de la OMS (a la que
el GSIC espanol cedi6 un test y una vacuna,.
En algunos casos se fijaron precios en base a
los costes y un beneficio industrial, etc.
Pequenos pasos.

De la misma manera, en el debate actual
sobre la nueva legislaciébn farmacéutica
europea se discute por primera vez la
reduccion de los afos de monopolio que
garantizan las exclusividades de datos y de
comercializacién. Ciertamente, la industria
presiona para que haya excepciones y la

Con motivo del nimero 25
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normativa compense esos anos mediante
otros mecanismos, y habrd que esperar al
resultado final. Pero el debate esta abierto;
con timidez, con miedo, pero se ha abierto y
se extiende a diferentes foros. Otro ejemplo, el
Consejo de Derechos Humanos de Naciones
Unidas aprob6 en 2022 la resolucion 50/13
sobre el “acceso a los medicamentos, las
vacunas y otros productos de salud, en el
contexto del derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental”. La resoluciéon indica a la
Oficina del Alto Comisionado para los
Derechos Humanos (ACNUDH) que prepare
un estudio analitico sobre las principales
dificultades para garantizar el acceso a los
medicamentos, que debera presentarse al
Consejo en junio 2024. La AAJM, como otras
muchas entidades, ha enviado su posicion a la
consulta que el ACNUDH esta realizando
para elaborar el informe.

“Un aleteo aqui puede
provocar una tormenta en
el otro lado del mundo”.

. l‘f“a’-"’

Fernando Lamata Cotanda
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En todo caso, a la AAJM nos mueve la
conviccion de que es posible lograr un
modelo de investigacion, fabricacion vy
distribucion de medicamentos que garantice
el acceso a todas las personas, porque ese es
su derecho. No es aceptable que miles de
personas sufran y mueran cada dia en
Espania, en Europa y en el mundo, por no
tener acceso a medicamentos que podrian
aliviar sus sintomas o salvar sus vidas. Y es
inaceptable moralmente que esa falta de
acceso sea consecuencia de los monopolios
que conceden los propios gobiernos, y de las
ganancias abusivas de los altos ejecutivos y
los accionistas de grandes empresas
farmacéuticas. Por eso hemos de agradecer a
la Revista Acceso Justo al Medicamento que
cada mes nos ofrezca elementos para el
analisis y la comprension de este problema,
con el animo de que podamos contribuir
entre todos a su solucion.
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EDITORIAL

Declaracion de la Comision de Redaccion sobre la
situacion humanitaria en Gaza

Apreciadas lectoras y lectores

Desde las paginas de nuestra revista
defendemos la consideraciéon de la salud
como un derecho humano esencial de
caracter universal. Nuestro planteamiento
sobre el acceso a vacunas y medicamentos y
su reconocimiento como un bien publico se
enmarca en esta definicion.

El conflicto armado en Gaza y sus terribles
dimensiones de muerte y dolor para miles de
personas constituye un imperativo moral que
nos obliga a realizar un pronunciamiento
claro y rotundo. La desproporcionada
respuesta del Estado de Israel, a la agresion
injustificable de Hamas, vulnera las reglas
basicas del Derecho Internacional
humanitario.

La Comision Lancet sobre Sociedades
Pacificas a través de la Equidad en la Salud y
la Igualdad de Género de 2023, aconseja a
los trabajadores de la salud y a los
ciudadanos que: "mantenerse alejados, o
guardar silencio, de los esfuerzos por la paz
no sirve a los intereses de la salud ni protege
la salud de los riesgos de los conflictos”. Esta
es sin duda nuestra posicién: No permanecer
en silencio ante una tragedia de una
dimension, casi apocaliptica, que estan
viviendo cientos de miles de civiles
indefensos.

La situaciéon actual en Gaza y Palestina se
describe como una crisis humanitaria con un
numero de muertos civiles que superan los
15.000, de los cuales la mitad son ninos,
acompanados de otros miles de heridos y de
afectados por el hambre, la falta de agua
corriente y las enfermedades.

@96

Los hospitales y diversos dispositivos
médicos, incluidas ambulancias, han sido
brutalmente atacados en Gaza, con mas de
50 trabajadores de la salud asesinados. Los
hospitales han sufrido una destrucciéon
sistematica y planificada (mas de 75 ataques
entre el 7 de octubre y el 24 de octubre de
2023). Asi han pasado de proteger y proveer
cuidados, atencion médica y seguridad a los
habitantes de Gaza, a convertirse en un
lugar de miedo y terror, donde la poblacion,
los pacientes y el personal sanitario son
bombardeados y asesinados. Como resultado
final, la interrupciéon y destruccién de la
atencion sanitaria para todos los habitantes
de Gaza.

Ademas, de las consecuencias devastadoras
de esta destruccion del servicio de salud en
Gaza, se anade la interrupcion del envio de
los suministros de material sanitario
imprescindibles para el tratamiento urgente
de heridos. Esta falta de los medios mas
indispensables convierte el trabajo de los
profesionales sanitarios en una pesadilla.

Pero ademas, esta situaciéon da lugar a
priorizar la atencién a heridos y lesionados
para intentar salvar vidas, sobre la atencion
habitual, lo que lleva a un incremento de la
morbilidad y mortalidad por otras causas.

Por los hechos expuestos:

Consideramos que es imprescindible que
todas las partes en conflicto cumplan con el
derecho internacional humanitario, respeten
e implementen la Resolucion 2286 del
Consejo de Seguridad de la ONU.

Exigimos la proteccion de la atenciéon
sanitaria a los habitantes de Gaza y al mismo

Declaracion de la Comision de Redaccion sobre la situacion humanitaria en Gaza
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La imagen superior
corresponde al
cuadro “Masacre en
Corea” de Pablo
Picasso, pintado en
1951 para denunciar
las victimas
inocentes de la
Guerra de Corea,
aunque tiene sentido
universal. Ala
derecha, una foto de
la destruccién de
Gaza en noviembre
de 2023, en una
imagen de la Agencia
de la ONU para los
Refugiados
Palestinos (UNRWA).

tiempo la documentacién y rendicion de
cuentas de las consecuencias y efectos de los
ataques a la poblaciéon civil y a la atencién
médica. Si los servicios de atencién médica o
el personal son atacados, debe haber
condena, investigaciéon y enjuiciamiento para
impedir nuevas atrocidades y evitar que
contintien los ataques del Gobierno de Israel
a hospitales y centros sanitarios durante el
conflicto.

Consideramos que de forma inmediata debe
detenerse el conflicto armado e iniciar las

Comision de Redaccion
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conversaciones y negociaciones de paz entre
todas las partes implicadas.

No podemos aceptar el sufrimiento y dolor
humano insoportable que estan padeciendo
nifios y nifias, ancianos, mujeres y hombres:
la guerra y los bombardeos deben detenerse
ya. Nuestra propia dignidad como seres
humanos exige la paralizaciéon inmediata de
cualquier accion militar.

==
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ORIGINAL

Los pagos a profesionales y organizaciones sanitarias: el
mercado de pulgas de las multinacionales farmacéuticas

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo.

RO

Inspector Farmacéutico del Servicio de Salud de Castilla-L.a Mancha (SESCAM).

Resumen

¢Qué sector empresarial se gastaria 350
millones de euros cada afio para no obtener
nada a cambio? Nos quieren hacer creer que
el sector farmacéutico, pero es falso. Lo que
llaman transferencias de valor, 667 millones
de euros anuales so6lo en Espana, lo
presentan como la fuerte apuesta de la
industria farmacéutica por la inversiéon en
I+D en nuestro pais, pero solo el 47% lo es,
frente una media del 70% en Europa. Con el
resto mercadean pagando, en funcion del
interés estratégico de cada empresa, a
asociaciones de pacientes, profesionales
sanitarios, asoclaciones sanitarias, grupos
colaborativos, hospitales publicos y privados,
fundaciones de todo tipo, universidades,
redes de catedras, colegios profesionales y
patrocinando los congresos de todos ellos.
Nos quieren hacer creer que lo hacen por
mecenazgo, pero la realidad es bien
diferente: han convertido estos pagos en un
mercado de pulgas al que anualmente
acuden mas de 100.000 profesionales y mas
de 5.500 organizaciones sanitarias, que
abastecen con los precios escandalosos que
imponen a los medicamentos que paga el
SNS, en el que se revenden conciencias y
siempre ganan los mismos, los mercaderes.

Conflictos de interés

En un controvertido articulo publicado
recientemente en The Lancet (1), la Dra.
Priya Sumithran, investigadora sobre
obesidad y pérdida de peso de la
Universidad de Melbourne denuncia que,
ante la escasez mundial de semaglutida
ocasionada por su autorizacién como

adelgazante en EEUU, las autoridades
sanitarias en la UE, el Reino Unido, los EE.
UU, Australia y América del Sur hayan
instado a los médicos a utilizarla sélo en
pacientes con diabetes tipo 2, lo que a su
juicio niega el reconocimiento de la obesidad
como una enfermedad vy trivializa los
beneficios sustanciales de un tratamiento
eficaz para la salud. Pero omite que en la UE
semaglutida atin no esta autorizada para la
obesidad, por lo que el uso de Ozempic para
esa indicacion es ilegal y las autoridades
sanitarias estan en la obligacion de exigir que
se use en la indicacién autorizada.

Las claves de este panegirico de la
medicalizaciéon universal de la obesidad con
agonistas de la GLPI1 en detrimento de las
medidas preventivas, es el ingente negocio
que para novonordisk suponen los 700
millones de personas de mercado potencial
que estima esa Dra., la inmensa mayoria en
paises ricos (700.000 millones de doélares
anuales al precio que piden en EEUU). Y
también el evidente conflicto de interés de la
autora con ese laboratorio (1), que explicaria
ademas que defendiendo su uso de por vida
en casi el 10% de la poblaciéon del planeta,
no haga una sola mencién de los riesgos
conocidos, como es el aumento de riesgo de
cancer de tiroides, incluido el cancer
medular de tiroides, en particular después de
1 a 3 afios de tratamiento (2). Ni que no
critique el precio que exige el laboratorio,
mas de 1000 dolares al mes en EEUU, que
como reconoce es la barrera mas importante
para la accesibilidad de los pacientes.

Los pagos a profesionales y organizaciones sanitarias: el mercado de pulgas de las...
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Y es que los conflictos de interés de los
profesionales y organizaciones sanitarias con
la industria farmacéutica han alcanzado tal
dimension, que ya no es creible que sea
suficiente con declararlos, como hace la Dra.
Sumithran en ese articulo, para considerar
que no afectan a su actuacioén profesional.

El dopaje del Sistema Sanitario
Espafiol por las Multinacionales
Farmacéuticas

Bajo el concepto de transferencias de valor
(ToV), las multinacionales farmacéuticas se
refieren a los pagos realizados a profesionales
y organizaciones sanitarias derivadas de
donaciones, actividades formativas,
reuniones cientifico-profesionales o
prestacion de servicios y a los pagos de I+D
por su participacién en ensayos clinicos (3)
(4). La prensa del sector va mas lejos,
llegando a considerarlas como una
contribuciéon de la industria farmacéutica
con el Sistema Nacional de Salud (5), pero
nada mas lejos de la realidad. Si hay algo
que demuestra el analisis de esos pagos es
que poco o nada tienen que ver con el SNS
ni con sus necesidades, en cambio si que son
importantes para determinados profesionales
que reciben elevados pagos de la industria
farmacéutica, para las asociaciones
profesionales mayoritarias, a muchas de las
cuales les suponen ingresos multimillonarios,
para fundaciones puablicas y privadas de todo
tipo y multitud de universidades y hospitales
también publicos y privados que consiguen
asi generosisimas contribuciones de las
multinacionales farmacéuticas, casi todas de
manera selectiva y arbitraria, en funciéon del
interés estratégico de cada multinacional,
convirtiendo esos pagos en un auténtico

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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mercado de pulgas en el que todos rebuscan
fondos, incluidos los Directivos Sanitarios y
algunos Servicios de Salud, pero cuyo
financiador real es el SNS al que las
multinacionales farmacéuticas, con los
escandalosos precios que imponen a los
medicamentos gracias al monopolio de las
patentes, exprimen todo el dinero con el que
anualmente lo alimentan.

Segin el codigo de transparencia de la
EPFIA aprobado en 2013 (6), las
transferencias de valor (ToV) que deben
declarar anualmente los laboratorios que
pertenecen a esa asociaciéon se agrupan en
tres grandes conceptos:

HCP: Pagos directos o indirectos, en
efectivo o en especie a profesionales de
la salud.

HCO: Pagos directos o indirectos, en
efectivo o en especie a organizaciones
sanitarias, principalmente
organizaciones profesionales y
hospitales.

R&D: Pagos directos o indirectos, en
efectivo o en especie a profesionales de
la salud o a organizaciones sanitarias
relacionados con la planificacién o
realizacion de ensayos clinicos.

Por ello conocemos su dimension econémica
global en Espafia y su evolucién. El importe
total de esos pagos y el porcentaje de este
que dedican para pagar a profesionales y
organizaciones sanitarias no han parado de
crecer en los 3 Ultimos aflos, mientras que,
contrariamente a lo que transmiten, el
porcentaje que dedican a I+D no ha hecho
mas que disminuir:

Tabla 1: Evolucion de las ToV en Espaina

Concepto 2020]2021]2022
Importe Total 529 687 667
Importe | 288 287 313
R&D % 545 489 469
Importe| 241 300 354
HCO*HCPTe% 455 51,1 53,1

Fuente: Farmaindustria. Elaboracion propia
Importe en millones de euros
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Del importe total de ToV que declard la
industria farmacéutica en cada pais en 2022,
en Espafia dedicaron a R&D el 46,9%
mientras en el en el resto de Europa la media
que dedican (7) los 11 paises de los que la
EPFIA ha publicado estos datos es del
70,2%, un porcentaje sensiblemente superior
al de Espana:

Tabla 2: % R&D en Europa

% R&D EN EUROPA

ALEMANIA 72,5 | FINLANDIA|77,5
AUSTRIA |74,5| HOLANDA (69,5
BELGICA |68 |IRLANDA |74,3
BULGARIA|80 |POLONIA |74
CHEQUIA |81 |SUECIA 78,7
CROACIA |23 |MEDIA 70,2

Fuente: EPFIA. Elaboracién Propia

De nuevo queda en evidencia la propaganda
de Farmaindustria y su coro de loros, que
cada ano cuando publican estos datos
repiten el mantra de que “nuestros datos de
I+D, constatan la fuerte apuesta del sector
por la investigacién en nuestro pais,
referencia internacional en ensayos clinicos”.
Mas bien al contrario, lo que constatan es la
fuerte apuesta del sector en nuestro pais por
convertir el patrocinio farmacéutico y las
transferencias de valor en una herramienta
mas al servicio de sus intereses econémicos.

El fentanilo del Sistema Sanitario

Para analizar el detalle de los pagos de ToV
efectuados en Espana, he revisado los que
han declarado las 18 primeras
multinacionales farmacéuticas mundiales por
volumen de ventas por esos tres conceptos en
2022, que suponen el 76% del importe total
declarado por los 139 laboratorios asociados
a Farmaindustria. Y sélo 8 de estas
multinacionales (el 5% del total) acumulan
mas del 50% de esos pagos totales, cuyo
detalle se muestra en la tabla 3:
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Tabla 3: Detalle de los pagos por
ToV|en Espafia de las 18 principales
multinacionales farmacéuticas en 2022

. Total Total Total Total %ToV/Farm
Laboratorio % 14D | E
HCP HCO R&D ToV aindustria
Janssen 14,9 27,4 24,7 670 37% 10%
GSK 70 10,1 31,6 488 65% 7%
Roche 2,7 86 375 488 77% 7%
AstraZeneca 96 12,1 264 481 55% 7%
Novartis 72 122 239 433 55% 6%
Pfizer 10,7 11,8 13,6 36,1 38% 5%
MSD 53 38 241 331 73% 5%
BMS 2,0 10,3 193 316 61% 5%
Lilly 73 45 109 22,8 48% 3%
Sanofi 65 61 87 212 41% 3%
Gilead 44 12,7 2,7 198 14% 3%
Abvie 62 64 48 173 27% 3%
Amgen 26 35 85 146 58% 2%
Bayer 16 43 78 13,7 57% 2%
novonordisk 53 30 32 116 28% 2%
Merck KGaA 33| 49| 31| 11,2 27% 2%
Takeda 28 19 59 105 56% 2%
Boehringer 38| 3,7 27| 10,2| 27% 2%
Total 18 103,1 147,2 259,3 509,6 51% 76%
Farmaindustria 313 667 47%

Fuente (4). Elaboracion propia.
Totales en millones de euros

Se comprueba que, en 2022 solo dos
multinacionales, Roche y MSD gastaron en
I+D en Espafia porcentajes similares a los
valores europeos y que la mitad de estas 18
multinacionales dedica mas dinero a pagar a
profesionales y organizaciones sanitarias que
a I+D, destacando el escandaloso dato de
Gilead, que dedic6 solo un 14% a I+D y un
86% a su mercado de pulgas. Y también
Janssen, que por volumen es la que dedico
mas dinero a este mercado, con un gasto en

HCP y HCO de 42,4 millones de euros.

En el siguiente cuadro podemos ver mas en
detalle el resumen de la extensién del
mercado de pulgas de estas 18
multinacionales: pagaron a 91.451
profesionales sanitarios una media de 1.128
euros y a 5.449 organizaciones sanitarias una
media de 27.022 euros:

Los pagos a profesionales y organizaciones sanitarias: el mercado de pulgas de las...
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Tabla 4: Detalle, por multinacional, de los pagos
a profesionales y organizaciones sanitarias

HCP HCO
Laboratorio Ne de Pago medio/ Ne de Pago medio/

Profesionales  profesional | Asociaciones  asociacién
Janssen 9.407 1.583 529 51.752
GSK 8.019 877 364 27.799
Roche 3.096 875 332 25.804
AstraZeneca 5.394 1.781 489 24.752
Novartis 7.950 902 408 30.012
Pfizer 10.442 1.021 461 25.693
MSD 6.233 845 235 20.790
BMS 1.380 1.430 351 29.304
Lilly 6.908 1.063 203 22.333
Sanofi 4.204 1.535 292 20.790
Gilead 2.803 1.578 209 60.563
Abvie 4.195 1.480 224 28.481
Amgen 2715 954 227 15.331
Bayer 3.180 495 206 20.905
novo nordisk 5.315 1.006 205 14.624
Merck KGaA 1.970 1.653 212 23.048
Takeda 2.602 1.069 240 7.885
Boehringer 5.578 678 262 14.072
Total 18 91.451 1.128 5.449 27.022

Fuente (4). Elaboracién propia

Cuando se trata de financiar organizaciones
sanitarias, de nuevo destacan por su
generosidad Gilead que con 60.563 euros de
media duplica la media nacional y Janssen,
que con 51.752 casi la duplica. Y cuando se
trata de pagos a profesionales, también
destacan Gilead con 1.578 euros de media y
Janssen con 1.583, si bien en este caso el mas
generoso es AstraZeneca con 1.781 euros
pagados de media a cada profesional, un
50% mas que la media.

Y si analizamos este mercado por su
extension, destaca Pfizer con pagos a 10.442
profesionales y a 461 organizaciones y
Janssen con pagos a 9.407 profesionales y a
529 organizaciones sanitarias, y que casl
duplican la media tanto de profesionales
como de organizaciones sanitarias que
financiaron el resto (5080 y 302
respectivamente).

Y es que estos pagos tan elevados, como las
dosis altas de fentanilo, crean adicciéon vy

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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Organizaciones Sanitarias yonkis, cuya
economia depende de ellos. No lo hacen por
mecenazgo, es puro negocio, sostenido por
los precios abusivos de los medicamentos que
les permite la Administraciéon, que mira para
otro lado mientras se lo inyectan.

El dopaje econdémico selectivo del
Sistema Sanitario y sus vasos
comunicantes

Cuando se ve el detalle de las organizaciones
sanitarias (HCO) y los fondos que reciben de
cada una de estas multinacionales, destaca la
arbitrariedad con la que los entregan, con
inmensa generosidad para algunas, otras que
apenas reciben fondos y muchas que no
reciben nada. Esta arbitrariedad se repite en
cualquiera que sea el tipo de organizaciones
sanitarias que se analice: Sociedades
Cientificas, hospitales publicos o privados,
universidades publicas o privadas,
fundaciones publicas o privadas,
asoclaciones, grupos colaborativos, etc.
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Fig. 1: Pagos de 18 multinacionales Farmacéuticas a
17 sociedades cientificas en 2022

INGRESOS EN 2022 DE 17 SOCIEDADES CIENTIFICAS NACIONALES PROCEDENTES DE LAS 18
PRINCIPALES MULTINACIONALES FARMACEUTICAS POR VOLUMEN DE VENTAS MUNDIALES
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Fuente (4). Elaboracién propia. Importe en euros

En el caso de las Sociedades Cientificas
(SSCC), hay 171 registradas en el Ministerio
de Sanidad, algunas son millonarias s6lo por
los pagos que reciben, directamente o por
medio de sus fundaciones, de estas 18
multinacionales farmacéuticas, mientras que
muchas no reciben ni un euro. Como la
explicacién no puede ser que unas sean mas

cientificas que otras, analizando en detalle se
repite una constante, aquellas que mas
fondos reciben tienen un papel mas decisorio
en la elecciéon dentro del SNS, de los
tratamientos mas caros (y nuevos) que
utilizan los pacientes, bien en el ambito
hospitalario bien en el extrahospitalario o en
ambos.

Los pagos a profesionales y organizaciones sanitarias: el mercado de pulgas de las...
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Los vasos comunicantes de las
multinacionales farmacéuticas

con las SSCC
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Fig. 2. Los flujos econémicos con los que las multinacionales alimentan

alas SSCC
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Fuente (4). Elaboracién propia.
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La Sociedad que mas ingresos consiguid en
2022 fue la Sociedad Espanola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC), cuya fundaciéon SEIMC-
GESIDA recibi6é ese ano una donaciéon de
Gilead de 1.899.008 euros, casi la mitad de
sus Ingresos anuales. Y aunque sea bien
conocido el mantra que dice que por mas
dinero que inyecten las multinacionales
farmacéuticas a las SSCC, no les va a afectar
en su criterio profesional, no deja de ser
coincidencia que con las otras tres
multinacionales que mas dinero aportaron a
esa sociedad en 2022, (entre las 4 acumulan
el 89% de sus ingresos del ano) Janssen,
GSK y Pfizer que crearon conjuntamente
ViiV Healthcare, figuren en los
agradecimientos de la Junta Directiva de
GeSIDA vy el Plan Nacional sobre el Sida en
el Documento de consenso de GeSIDA/ Diwision de
Control de VIH, ITS, Hepatitis virales y
Tuberculosis del Mainisterio de Sanidad respecto al
tratamiento antirretroviral en adultos infectados por el
virus de la inmunodeficiencia humana (Actualizacion
enero 2023), por sus aportaciones y opiniones
para mejorar el texto (8).

Revista AUM N°25 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2023

iChapeau! A mi también me ensenaron que
es de bien nacidos ser agradecidos.

La Sociedad Espanola de Hematologia y
Hemoterapia (SEHH), que recaudé casi 3
millones de euros, quizas deba su éxito a que
clasifica a sus patronos en 4 categorias,
Platino, Oro, Plata y Bronce, y segin
informaba en 2020 (9) las cuotas eran de
25.000, 15.000, 9.000 y 5.000 euros/ano
respectivamente, lo que da derecho a los
patrocinadores platino entre otras cosas a 2
reuniones con el presidente de la SEHH, 1
reuniéon con la Junta Directiva de la SEHH y
4 invitaciones a la cena de ponentes del
Congreso Nacional. Teniendo en cuenta que
Janssen en 2022 les ha pagd mas de tres
cuartos de millon de euros ;tendra derecho a
usar el despacho del presidente? Y es que el
dopaje econémico de esta Sociedad
Cientifica por las multinacionales
farmacéuticas ha tenido un crecimiento
espectacular en los ultimos anos, de hecho, la
aportaci6on de estas 18 multinacionales
farmacéuticas en 2022 equivale al
presupuesto anual que tuvo esta Sociedad en

2015 (10).

Figura 2: Pagos a la SEHH en 2022

INGRESOS DE LA SEHH EN 2022 PROCEDENTES DE LAS 18 PRIMERAS MULTINACIONALES
FARMACEUTICAS MUNDIALES POR VOLUMEN DE VENTAS
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La Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC)
es la segunda que mas pagos recibe. La
verdad, los cardidlogos y sus fundaciones
ireciben cantidades de infarto! Y por su
generosidad con los cardidlogos destaca
Novartis con 862.000 euros y aunque esta
bien consolidado el mantra de que eso no les
va afectar a su buen criterio profesional, lo
cierto es que entrestos y los otros reciben casi
4 millones de euros anuales de las principales
multinacionales farmacéuticas del mundo.

En tercer lugar, la Sociedad Espanola de
Reumatologia (SEC) con 3,5 millones de
euros, con Pfizer como destacado pagador
con mas de 850.000 euros y que dicho sea en
su honor, no le duelen prendas a la hora de
financiar esta Sociedad Cientifica y su
fundacién, porque como ya sabemos, por
mucho dinero que les den, el mantra dice no
les va afectar a su buen criterio profesional,
por ejemplo en la eleccion del antiTNF que
necesiten los pacientes, como también lo
saben Abvie y Janssen que les financian con
417.000 y 478.000 euros respectivamente.

Por nimero de patrocinadores, la de mayor
éxito es la Sociedad Espafola de Farmacia

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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Hospitalaria (SEFH), la financian 17 de las
18 multinacionales revisadas, seguida de
Semergen y la SEOM con 16. En el extremo
opuesto estan AE de Pediatria con 4 y las de
Geriatria y Calidad Asistencial con 5.

La razén de la querencia de las
multinacionales farmacéuticas por la SEFH,
que financian con mas de 2 millones de
euros anuales quizas sea porque, como San
Pedro, en todos los hospitales son los
custodios de las llaves del paraiso, la
Comision de Farmacia que debe autorizar
todos los medicamentos que se adquieren en
él. Recuerdo una anécdota, hara casi 30
anos cuando daba mis primeros pasos en el
SNS y me invitaron a participar en su
congreso anual que se celebré en Toledo. Al
dia siguiente una conocida me coment6 que
el motivo de preocupacién de una
compaiiera de mesa en la cena de gala era
que, si se hiciera lo que expuse en mi
ponencia, nadie les financiaria las asistencias
a los congresos. Querida amiga tranquilizala,
como puedes ver casi 30 anos después la
SEFH, con 50 laboratorios farmacéuticos de
patrocinadores, es la reina por namero de
patrocinios de su congreso anual:
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Fig. 3. Laboratorios patrocinadores de Congresos de SSCC

Sociedad Cientifica

Laboratorio

Fuente: Congreso anual de 2022 de las SSCC
Elaboracién propia

Pero si hay una entidad que llama la
atencion, por lo que a mi juicio significa de
corrupcion del sistema, es SEDISA, la
Sociedad Espaifiola de Directivos de la Salud
que ingres6 1.485.934 euros que
desembolsaron 16 de estas 18
multinacionales. No sé¢ qué es mas inmoral,
que las multinacionales paguen a una

asociacion de gerentes, directores generales,
ex gerentes y ex consejeros del SNS o que
estos personajes acepten ese dinero. El
mensaje que mandan es demoledor: si los
jefes hacen eso, jtonto el ultimo! ;Se imagina
alguien que las asociaciones de jueces y
fiscales tuviesen financiaciones millonarias de
los principales bufetes de abogados?
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Fig. 4. Pagos de las Multinacionales Farmacéuticas
a la Sociedad de Directivos de la Salud

PAGOS DE LAS 18 PRIMERAS MULTINACIONALES FARMACEUTICAS POR VOLUMEN DE VENTAS
MUNDIALES A LA SOCIEDAD ESPAROLA DE DIRECTIVOS DE LA SALUD EN 2022
Janssen | 771038
Abvie N 227.503
sayer N 125.694
Novartis N 74660
Gilead N 66555
AstraZeneca I 61.500
prizer I 57.8%0
esk N a1.732
Merck Il 36.300
Boehringer Jl 29.121
Roche I 21230
Amgen | 13.000
mso | 12.000
Sanofi | 10753
sms || 9.600
novonordisk | 6.000

Fuente (4). Elaboracién propia.

iSeguid el rastro del dinero! Ese fue el 6 se muestra el dato del dinero que estas 18
consejo que Mark Felt dio a Carl Bernstein y multinacionales entregaron en 2022 como
Bob Woodward para desentrafar la marana ToV alas 17 SSCC y SEDISA revisadas en
del caso Watergate. Y aunque aqui este articulo.

evidentemente no hay caso, en las tablas 5 y

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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Tablas 5 y 6: Importes pagados por esas Multinacionales
Farmacéuticas a cada Sociedad

Lab. Sociedad  Pago Lab. Sociedad Pago Lab. Sociedad  Pago
Abvie AEDV 566.035| | Bayer SEC 340.561 |Gilead ~ SEIMC 2.541.711
Abvie SER 417.370| |Bayer SEMERGEN 136.525||Gilead = AEEH 310.291
Abvie AEEH 261.450| | Bayer SEDISA 125.694| |Gilead  SEOM 190.740
Abvie SEHH 229.633| | Bayer SEMI 56.057| |Gilead =~ SEHH 174.573
Abvie SEDISA 227.503| | Bayer SEOM 50.000| |Gilead  SEFH 148.469
Abvie SEIMC 208.130| | Bayer AEEH 29.500| |Gilead SEPD 120.718
Abvie SEN 152.620| | Bayer SEMFYC 24.000| |Gilead ~ SEDISA 66.555
Abvie SEFH 116.488| | Bayer SEFH 23.100| |Gilead ~ SEMI 49.610
Abvie SEPD 30.000| | Bayer SEN 5.000| |Gilead =~ SEMERGEN 5.929
Abvie SEMERGEN 10.500] |BMS SEC 391.875| |Gilead ~ SEN 3.025
Abvie SECA 6.000] [BMS SER 300.676| | GSK SEIMC 537.028
Amgen SEFH 139.567| |BMS SEHH 232.300| | GSK SEHH 340.254
Amgen SER 129.745( |BMS SEFH 161.153| |GSK SEOM 306.187
Amgen AEDV 120.905( |BMS SEOM 135.767| |GSK SEFH 300.088
Amgen SEC 117.342( |BMS SEN 103.800] | GSK SER 271.179
Amgen SEHH 30.559| |BMS AEDV 70.973| |GSK SEMERGEN  234.231
Amgen SECA 20.962| |BMS SEMERGEN  70.565| |GSK SEMFYC 212.650
Amgen SEMERGEN 20.108| |BMS SEMFYC 70.000| | GSK AEP 192.255
Amgen SEMFYC 15.000] |BMS SECA 16.955| |GSK SEMI 111.873
Amgen SEDISA 13.000( |BMS SEDISA 9.600| | GSK SEGG 72.112
Amgen SEGG 11.650[ |BMS SEMI 1.920] |GSK SEDISA 41.732
Amgen SEOM 10.000[ |Boehringer  SER 247.929| | GSK AEDV 6.057
Amgen SEMI 8.767| |Boehringer  SEC 222.023| |Janssen  SEDISA 771.036
Amgen SEEN 8.000] |Boehringer  SEMI 160.670] |Janssen  SEHH 736.615
AstraZeneca SEC 698.896| | Boehringer SEMERGEN  74.686| [Janssen ~ AEDV 690.558
AstraZeneca SEMFYC 357.850| | Boehringer  SEFH 55.169| [Janssen  SER 478.674
AstraZeneca SEHH 326.039| |Boehringer AEDV 50.000| [Janssen  SEOM 431.616
AstraZeneca SEMERGEN 265.282| |Boehringer  SEEN 30.000| [Janssen ~ SEIMC 405.109
AstraZeneca SEOM 252.095| | Boehringer  SEDISA 29.121| [Janssen  SEFH 354.655
AstraZeneca SEEN 95.481| | Boehringer SEMFYC 28.970| |Janssen  SEN 320.734
AstraZeneca SEMI 92.970| |Boehringer SEOM 27.200| [Janssen  SEPD 253.287
AstraZeneca SER 74.340| | Boehringer  SEN 18.713| [Janssen  AEP 233.722
AstraZeneca SEDISA 61.500 Janssen  SEC 101.842
AstraZeneca SEFH 38.600 Janssen  SEGG 79.922
AstraZeneca SEIMC 34.100 Janssen  SEMERGEN 18.150
Janssen  SEMI 1.200]
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Fuente (4). Elaboracién propia.|

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo

Lab. Sociedad Pago Lab. Sociedad Pago Lab. Sociedad Pago
Lilly SER 293.743| |Novartis SEC 862.192| |[Roche SEOM 322.230
Lilly SEEN 285.827| |Novartis SEOM 240.669| |Roche  SER 224.545
Lilly AEDV 215.892| |Novartis AEDV 235.036| |[Roche  SEHH 163.075
Lilly SEMERGEN 152.914| |Novartis SEHH 233.874| |Roche  SEFH 103.935
Lilly SEN 146.920] |Novartis SER 162.833| |Roche  AEEH 100.600
Lilly SEOM 134.695| |Novartis SECA 145.667| |Roche  SEMERGEN 32.068
Lilly SEFH 104.654| |Novartis SEN 145.618| |Roche  AEDV 31.022
Lilly SEC 51.250] | Novartis SEFH 142.763| |Roche  SEIMC 21.500
Lilly SEMI 25.000] | Novartis SEMERGEN 101.974| |[Roche  SEDISA 21.230
Lilly SEHH 11.000] | Novartis SEDISA 74.660| |Roche  SEMI 2.100
Merck SEN 168.550| |Novartis SEMI 58.793| |Sanofi  AEDV 468.356
Merck SEOM 79.484] |Novartis SEEN 10.500] |Sanofi  SEC 295.415
Merck SEDISA 36.300] |Novartis SEGG 1.600] |Sanofi  SEHH 243.379
Merck SEFH 33.880| |novonordisk  SEEN 396.993| [Sanofi  SEN 157.723
Merck SEEN 13.176| |novonordisk  SEC 303.528| |Sanofi  SEEN 97.884
Merck AEDV 6.655| |[novonordisk ~ SEMERGEN 155.009| |Sanofi ~ SEMFYC 86.442
MSD  SEIMC 192.148| [novonordisk  SEMFYC 75.560| [Sanofi  AEP 57.718
MSD SEMERGEN  94.510| |[novonordisk ~ SEHH 46.800] |Sanofi  SER 26.635
MSD  SEPD 66.147| |[novonordisk  SEMI 41.622| |Sanofi  SEGG 20.419
MSD  SEC 51.876| |[novonordisk  SEDISA 6.000| [Sanofi SEOM 18.338
MSD  SER 50.504| |Pfizer SER 853.977| |Sanofi SEMERGEN 17.078
MSD  SEFH 48.325| |Pfizer SEFH 369.770| |Sanofi  SEDISA 10.753
MSD  SEEN 41.000] |Pfizer SEC 348.813| [Sanofi  SEFH 9.680
MSD  SEMFYC 23.015| | Pfizer SEIMC 290.017| |Sanofi  SEMI 3.630
MSD  SEHH 20.000| | Pfizer AEP 233.722| |Takeda SEFH 72.470
MSD  AEEH 18.508| | Pfizer SEMI 192.490| |Takeda SEC 58.786
MSD SEOM 15.462| | Pfizer SEN 155.901| |Takeda SEPD 33.000
MSD  SEDISA 12.000| | Pfizer AEDV 125.180| |Takeda SEOM 22.000
MSD  SECA 2.500] | Pfizer SEOM 116.400| |Takeda SEMI 9.700
Pfizer SEMERGEN 99.108| |Takeda SEHH 9.000
Pfizer SEDISA 57.880| |[Takeda AEDV 6.000
Pfizer SEHH 26.397| [Takeda SEN 4.500
Pfizer AEEH 25.000| [Takeda SEIMC 2.000
Pfizer SEEN 16.200

P4g. 23
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Financiacion de Grupos Cooperativos
La financiacién de grupos de trabajo vy
cooperativos de las SSCC (fig. 5) es otro de
los focos de inversion favoritos de las
multinacionales farmacéuticas. El afo
pasado casi 7 millones de euros sélo en los 25
de ambito nacional revisados en este articulo
y de nuevo, como ocurre con las SSCC, con
una gran discrecionalidad a la hora de poner
el dinero: los grupos de trabajo en patologias
con tratamientos multimillonarios reciben
ayudas millonarias, como el Grupo Espanol

Revista AUM N°25 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2023

de Cancer de Pulmén con 1,18 millones de
euros 0 el Grupo Espanol de Trabajo en
Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa y el
Grupo Espaniol de Trasplante
Hematopoyético con mas de 800.000 euros
cada uno. Los que no, apenas reciben
ayudas, como el Grupo Espafiol de Cancer
de Origen Desconocido que recibié 4.000
euros. La multinacional que mas grupos
financié fue BMS que pagé a 17 de los 25 y
la que mas dinero invirti6 fue de nuevo
Janssen que les pago6 1,38 millones de euros.

Fig. 5 Grupos Colaborativos financiados por cada
multinacional farmacéutica
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La punta del Iceberg

No obstante, estas escandalosas cantidades
son solo la punta del Iceberg de las que
recibe el universo de sociedades autonémicas
y grupos de trabajo, regionales,
subregionales, provinciales, hospitalarias o
locales que giran alrededor de cada una de
ellas y que en conjunto superan
ampliamente los pagos que recibe la propia

Pag. 25

Sociedad Nacional. Por mostrar un ejemplo,
en 2022 la Sociedad Espafola de
Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) y
su fundacion recibieron 1.150.915 euros que
es solo el 36% del total de los 3.147.408 que
recibieron en su conjunto las 23 sociedades o
asociaciones de neumologia que recibieron
oxigeno de estas multinacionales, que se

muestran en la figura 6.

Fig. 6: Asociaciones de neumologia con financiacion
de estas multinacionales farmacéuticas
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Los vasos comunicantes de las
multinacionales farmacéuticas con
los hospitales y sus fundaciones
sanitarias

Revisando los pagos por ToV que hicieron
en 2022 a los hospitales del SNS y sus
fundaciones estas multinacionales, se repite
la misma arbitrariedad. Se identifican 13 (fig.
7), incluidos dos hospitales privados, que

Revista AUM N°25 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2023

reciben cantidades millonarias (20,4 millones
de euros), si bien es posible que sean mas,
dada la marafia de fundaciones con las que
se canalizan estos pagos. Otros 8 (fig. 8)
recibieron cantidades entre medio y un
millén de euros, por un total de 6,1 millones,
129 hospitales recibieron 5,3 millones con
una media de 41.000 euros y otros muchos
no recibieron nada.

Fig. 7 Los flujos econémicos millonarios de las
multinacionales a 13 hospitales en 2022

Laboratorio

Hospital
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Destacan el Vall d’Hebron y el Clinic de obtuvieron mas de 3 millones cada uno.
Barcelona que junto con sus fundaciones

Fig. 8 Los flujos econémicos semimilloparios
de las multinacionales a 8 hospitales en 2022

Laboratorio

Hospital

#

Como principal multinacional financiadora hay 845 hospitales (11) se comprueba que la
de hospitales en Espafia destaca Janssen, con mayoria, el 82%, no recibié ni un euro de
7 millones de euros en 2022 seguido de lejos estas 18 multinacionales farmacéuticas y que
por Gilead con 3,5 millones y en tercer lugar un escualido 3% de los hospitales recibieron
Novartis con 2,7 millones. Teniendo en el 83% de sus pagos (Tabla 7).

cuenta que, en Espafa segun datos oficiales

Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
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Tabla 7: Hospitales y concentracion de pagos
de las multinacionales farmacéuticas en Espaina
Hospitales Hosp > 1M Hosp > 0,5M | Hosp < 0,5 ;HA&SSQ; 0
Total 845 13 8 129 695
Pagos (en €) 31.954.820 20.430.325 6.187.033 5.337.462 0
% de
Hospitales 100% 2% 1% 15% 82%
% de Pagos 100% 64% 19% 17% 0%

En el cuarto oscuro

Conocida la enorme magnitud econémica
de los pagos transparentes de las
multinacionales farmacéuticas, y su
generosidad selectiva, no es de extrafiar que
si tienen oportunidad la extiendan a todos
los ambitos en los que su capacidad de
influencia les resulte til, pero ahi se entra en
el cuarto oscuro de los pagos, aquellos que el
cédigo de transparencia de la EPFIA no les
obliga a publicar y ya se sabe: al igual que en
los congresos, lo que sucede en el cuarto
oscuro, se queda en el cuarto oscuro.

Y en la sociedad actual, que vive de cara a la
imagen y los medios de comunicacion, estos
dificilmente podian a quedar al margen. Ya
podemos ver a algunas de estas
Multinacionales Farmacéuticas como socios
protectores o colaboradores de la Asociacion
Nacional de Informadores de la Salud, o
patrocinadores de su Congreso Anual (12).
Por suerte, también sabemos que por mas
dinero que inyecten a su asociaciéon, a los
informadores sanitarios tampoco les va a
afectar a su criterio profesional.

El mercado de pulgas de las
multinacionales farmacéuticas

En 1973 Patxi Andién compuso “Una, dos y
tres”, una cancién satirica que critica las
practicas de los vendedores en los mercados
de pulgas, en la cancion el popular Rastro de
Madrid, y su capacidad para aprovecharse
de las wvulnerabilidades de las personas,
dispuestas a intercambiar conciencia e
integridad por beneficios (13):

Esto es El Rastro sefiores, vengan y animense que
aqui estamos nosotros, somos Papd Noel... Somos
todo lo honrados que usted quiera creer. ..

Se revenden conciencias ... le compramos a usted.
Y st quiere dinero, se lo damos también. . .

En el mercado de pulgas organizado por las
multinacionales farmacéuticas con las
transferencias de valor es legitimo creer, que
los informes de las SSCC, las opiniones en la
prensa sanitaria, las recomendaciones de
profesionales o las decisiones de los directivos
sanitarios también pueden ser de platino,
oro, plata o bronce segun los intereses de los
patrocinadores que les afecten. E incluso
puede que ya los haya de diamante, aunque
aqui de momento no se conocen, pero quien
sabe si también lo inaugurara el uso de
semaglutida como adelgazante, como parece
que ya ha sucedido en Australia con la Dra.
Sumithran y su controvertido articulo.

Las multinacionales farmacéuticas no son
mecenas, aunque pretendan parecerlo. De
cada euro que invierten en patrocinio,
esperan conseguir muchos mas y si para ello
tuvieran que pagar al diablo en el cuarto
oscuro, lo harian, como hacen a la vista de
todos con la asociacion de directivos
sanitarios.

Hay que clausurar este mercado, cada dia es
mas obsceno, que se alimenta de los precios
escandalosos que imponen a sus
medicamentos, que paga el SNS, que se

Los pagos a profesionales y organizaciones sanitarias: el mercado de pulgas de las...
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extiende y aumenta por la dependencia
economica que desarrollan las
organizaciones sanitarias que dopan
selectivamente y que se mantiene por la
complicidad de las Autoridades Sanitarias,
por accion, porque toda la legislacion que ha
desarrollado lo ampara y por omision,
porque no exige un registro publico del
dinero, directo e indirecto que recibe cada
uno de estos actores de la industria
farmacéutica.

Porque mientras la Administraciéon no quiera
hacerlo seguira creciendo... una, dos y tres, una
dos y tres, lo que usted no quiera para El Rastro es .
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INTRODUCCION

La prescripcion de psicofarmacos en los
trastornos mentales de la infancia y la
adolescencia crea controversias de todo tipo
y, en muchas ocasiones, plantean reparos de
escasa consistencia clentifica. Pero en las
ultimas dos décadas el incremento de las
prescripciones en la infancia ha sido muy
patente, llegando a preocupar a muchos
grupos de profesionales.

Los requisitos ¢éticos y legales para la
investigacion de farmacos en la infancia son
complicados y enlentecen los protocolos de
investigacion. Existe un interés ambivalente
por parte de los laboratorios farmacéuticos,
por un lado es una poblacién que
incrementaria la cuota de mercado (caso
demostrativo ha sido el reconocimiento de la
indicaciéon en infancia y adolescencia del
Aripiprazol por parte de la FDA en
noviembre de 2007 al poco de su salida al
mercado), pero son conscientes que la dosis y
su utilizacion real apenas tendria impacto en
la facturaciéon (mientras a un nino se le
prescribe por Kgr de peso y dia hace que
habitualmente la dosis sea un tercio o la
mitad del adulto, por lo que su consumo es
mucho menor). Ademas, los laboratorios
farmacéuticos deberian acometer mas
iversiones, como es el caso de diversificar y
adaptar las presentaciones galénicas de los
farmacos a la infancia, p.e. presentacién en
soluciones.

Los efectos secundarios y colaterales de los
psicofarmacos en la infancia y adolescencia
son otro de los puntos a discutir, son
farmacos que acttian a nivel del SNC que se
encuentra en proceso de evolucién durante
la infancia y, en segundo lugar, el nifio es un
organismo sujeto a desarrollo y crecimiento
y el uso de psicofarmacos podria alterar
alguno de los patrones metabolicos que
afectaria dicho proceso de forma relevante
(p-e. la afectacion de retraso del crecimiento
con la utilizaciéon de psicoestimulantes; la
afectacion del desarrollo cognitivo con el uso
de alguno de los neurolépticos atipicos).

Es conveniente recordar que, en los
trastornos mentales de la infancia y la
adolescencia, la prescripciéon y
utilizacion de psicofarmacos es un
medio para incluir en un disefio de
intervencién terapéutica en cada caso
concreto del nifilo que atendemos, pero no
es ni debe trasformarse en un fin que
determine de forma lineal un farmaco para
un trastorno.

PECULIARIDADES A TENER EN
CUENTA EN LOS TRASTORNOS
MENTALES DE LA INFANCIA Y LA
ADOLESCENCIA

Tres grupos de factores delimitan una cierta
especificidad a la hora de establecer un
disefio terapéutico en los trastornos mentales
de la infancia y la adolescencia (), esta
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especificidad es mas relevante en el caso de
los tratamientos farmacolégicos, puesto que
las informaciones en este caso pueden estar
en desacuerdo con los principios cientificos.

1. Dificultades para la evaluacion clinica de
los trastornos mentales de la infancia y la
adolescencia: las caracteristicas clinicas
no son tan recortadas como en la edad
adulta y dependen mucho de la
reactividad y expresividad sintomatica
en las etapas del desarrollo (p.e. en las
etapas sensorio-motriz, preoperatoria y
operatoria la reactividad y expresividad
sintomatica prioritaria es la via
psicomotriz, de ahi a confundirlo con
hiperactividad existe una distancia muy
escasa). Esta influencia del proceso de
desarrollo afecta al conjunto del sujeto
infantil y de sus funciones, tanto a nivel
somatico, como cognitivo, afectivo,
relacional y social. Desde una
perspectiva mas técnica los sistemas de
clasificaciéon de los trastornos mentales
mas generalizados no son tan fiables
para la etapa infanto-juvenil, utilizando
en demasiadas ocasiones el constructo de
“co-morbilidad”, mas alla de lo
estrictamente necesario y cientifico, al
buscarse mas por el uso individualizado
de los sintomas mas que por cuadros
clinicos. Por fin, hay que conocer que los
instrumentos de evaluacién clinica son
mas complejos, muchas veces mas largos
y casl siempre mas costosos de
interpretar que en otras etapas del
desarrollo humano.

2. Influencia/dependencia del contexto
socio-familiar: El ser humano es el
animal que mas tiempo y mas
prolongadamente depende del contexto
familiar, por ello no es extrano que ante
las afecciones mentales se constate que
los que presentan la demanda a los
servicios vy, casi siempre, deciden retirarla
suelen ser las figuras parentales, pero es
que ademas la accesibilidad del nifio a
los profesionales que aportan el
tratamiento estd condicionada, en casi
todos los casos, a que un adulto lo
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acompaiie, con todo lo que ello significa.
Desde el plano mas técnico hay que
conocer que cast siempre son las figuras
parentales las que refieren las
caracteristicas clinicas y lo hacen segun
sus propias vivencias y experiencias.
Todo lo anterior hace que los servicios
asistenciales se vean obligados a que los
instrumentos de evaluaciéon y la
evaluacion clinica como tal se realice
contemplando multiples informantes.

3. Dificultades metodolégicas para la
evaluacion de la mayoria de las técnicas
terapéuticas empleadas. Por todo lo
anterior, existe una falta de
homogeneidad en la seleccion de las
muestras a la hora de evaluar el efecto
terapéutico de una u otra medida
terapéutica, entre otras cosas por las
dificultades existentes en la aplicacion de
los criterios diagnoésticos utilizados.
Ademas, existen escasos estudios
longitudinales que sean fiables. Los
problemas de tipo ético ante estas
situaciones que incluyen el valor del
consentimiento informado y quien y
coémo se cumplimenta, segun la Ley del
Menor 1/96 (basada en la Declaracion
Internacional de los derechos y deberes
de los ninos, aprobada en la Asamblea
General de la ONU en New York
20.11.1989), que incluye no solo la
comunicaciéon e informaciéon de los
Comités de investigacion y de ética, sino
que precisa la comunicacion al Fiscal de
Menores o personalidad equivalente.

PRESCRIBIENDO PSICOFARMACOS
EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA

La prescripcion de psicofarmacos en nifos y
adolescentes es algo que no agrada a la
poblacién en general, los miedos y creencias
son diversas, ademas la gran mayoria de los
prospectos avisan que no esta autorizado su
uso para menores de 18 anos, dando la
razon a una realidad tangible que se anade a
esas creencias. Pero hay que conocer algunas
cuestiones de sumo interés, una de ellas es
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que existe una gran cantidad de nifios que ya
toman psicofarmacos, solo que
“enmascarados”.

Hace tiempo que se sabe que el 16.4% de los
lactantes reciben psicotropos antes de los 9
meses de edad: En 8 de cada 10 ocasiones
son prescritos por Médicos de Familia y/o
Pediatras (Choquet & Davidson, @ 1978).
Entre los 4 meses de edad y los 6 anos:
reciben psicofarmacos el 15.7%. Que son
prescritos por la figura materna y/o el
Médico de Familia o Pediatra (Baverina &
cols., 1978). Los trastornos del suefio en la
infancia representan el 28% de toda la
patologia psicosomatica en esta edad y en los
18 primeros meses es la forma sintomatica
dominante de presentacion de los trastornos
mentales, pues bien, en el 85% de los casos
se prescriben psicofarmacos de entrada
(Guedeney & Kreisler, 3 1987). Pero hay que
considerar de forma insistente que toda
demanda de sedantes o somniferos para un nifio debe
ser considerada, por el Médico de Familia y
por el Pediatra, como un verdadero factor de
riesgo para el conjunto del proceso evolutivo.

Estos datos anteriores hicieron que Van
Engeland ) (1989) realizara una
investigaciéon sobre la utilizacién de
psicofarmacos (ansioliticos y neurolépticos)
para nifios con trastornos escolares, déficit
de atencién con hiperactividad y retraso
mental en 30 paises europeos, entre sus
conclusiones destacan: en su mayoria el
farmaco prescrito era inadecuado tanto en la
eleccion, como en la dosificacion y el tiempo
de emplearlo; ademas la posibilidad de
prescribir un psicofarmaco ante un sintoma
0 grupo sintomatico presente en un nino
dependia de la especialidad del profesional,
de tal suerte que el Médico Familia y/o
Pediatra lo prescribirian entre el 25-30%; st
era un Psiquiatra General o de adultos lo
haria entre 18-25% vy si acudia a un
Psiquiatra Infantil esa posibilidad
descenderia hasta un 2.5-5%, incluso hoy dia
con los nuevos psicofarmacos no supera el
10-12%. En este trabajo Van Engeland
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resalta la dificultad de la eleccion terapéutica
para los trastornos mentales de la infancia y
la adolescencia, destacando que esa
dificultad es atin mayor para los psiquiatras
generales que para los psiquiatras infantiles,
por lo que se une una menor efectividad del
tratamiento elegido para los niflos y sus
familias cuando este tratamiento es disenado
por parte de los psiquiatras de adultos, con lo
que su intervenciéon terapéutica es
potencialmente yatrogénica con mas
facilidad que si lo prescribe un psiquiatra
infantil.

Por todo lo anterior no se puede olvidar que
en algunos farmacos utilizados para otras
prescripciones se encuentran enmascarados
psicotropos (Tabla I). Se sabe que entre los
psicofarmacos mas frecuentemente utilizados
en la infancia se encuentran los siguientes:
Diazepésidos, Fenobarbital y otros
antiepilépticos, Nootropos, Alimemazina y
Niaprazina.

Hollister ) elaboré hace mas de 20 anos una
serie de criterios para la utilizacion de
psicofarmacos en los trastornos mentales de
la infancia y la adolescencia que, atn hoy,
guardan toda su vigencia y actualidad (Tabla
II). Los originales de Hollister son los nueve
primeros y los otros tres son mis
complementos de aplicaciéon clinica a la
realidad actual, de acuerdo a los datos
conocidos en la actualidad y, por lo tanato, se
transforman en criterios de control en la
aplicacion clinica.

El primer criterio a considerar consiste en
limitar la utilizaciéon de la psicofarmacologia
a los trastornos mentales que se presentan
con intensidad clinica intensa o grave y que
comprometen la habilidad o desarrollo del
syjeto infantil. Incluso en estos casos mas
graves, se precisa que su prescripcion se
realice por su actividad especifica, pero
nunca que su utilizacién sea como “camisa
de fuerza”. Muy importante es que la
prescripciéon se limite a grupos
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Tabla |
PSICOFARMACOS "ENMASCARADOS" EN OTROS MEDICAMENTOS USADOS EN LA
INFANCIA
GRUPO TERAPEUTICO FARMACO ACLARACION
* ANTIHISTAMINICOS PROMETAZINA FENOTIAZINAS
ALIMEMAZINA
OXOMEMAZINA
* ANTITUSIGENOS OXOMEMAZINA Por dosis de medida se aporta
CODEINA entre 1.66-3.3 mars.
* ANTIHEMETICOS METOCLOPAMIDA Pueden originar
ACEPROMAZINA DISQUINESIAS, agudas y/o
METOPIMAZINA tardias.
Tabla Il

UTILIZACION DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA
(Criterios de Hollister: APA, modificados y actualizados por Pedreira, 1995)

1- Limitar su utilizacién a trastornos intensos o graves que comprometen la habilidad o desarrollo
del sujeto infantil.

2- Utilizarlos por su actividad especifica, nunca como camisa fuerza.

3- No usar aquellos cuya eficacia no haya sido contrastada (p.g. los que dicen estimular el Cl).

4- Utilizarlo ante el fracaso anterior de otras medidas (reorganizar ambiente, terapias).

5- Intencién de mejorar o facilitar acciones (psicoterapia, intervencién familiar, psicopedagogia).

6- Debe formar parte de un programa terapéutico global, nunca un fin en si mismo.

7- Explicar al nin@ las razones de la utilizacion, efectos esperados, eliminar confusiones.

8- Explicar a padres y educadores informacién sobre efectos secundarios, accion, eliminar
concepcidon magica, insistir en efecto paliativo y que sélo es un eslabon
terapéutico.

9- Sélo se prolongara por necesidades clinicas y durante un tiempo preciso.

10- Dosis flexibles y de acuerdo con caracteres farmacocinéticos y con controles plasmaticos
(siempre que sea posible).

11- Interrumpir tratamiento para evaluar eficacia.

12- Ocupa un lugar transicional entre el técnico y el proceso.

psicofarmacolégicos que se conozca su
accion farmacolégica de forma contrastada,
evitando aquellos grupos farmacolégicos que
hablan de mejorar el CI o cuestiones
similares. Antes de la prescripciéon
farmacolégica es preciso poner en marcha
otro tipo de acciones terapéuticas, como
reorganizaciéon de actividades, normas
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relacionales o “counseling” o terapias mas
directivas como la logopedia o la
psicomotricidad, y que hayan fracasado en
su actividad terapéutica (Tabla III). En otras
ocasiones se prescriben para facilitar el
desarrollo de otras técnicas terapéuticas
como las psicoterapias, las intervenciones
familiares o la psicopedagogia. Por lo tanto,
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la psicofarmacologia debe formar parte de
un plan terapéutico global, es decir la
psicofarmacologia es un medio y no
constituye un fin. En este sentido es muy

Tabla III
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necesario explicar de forma clara al nifio o
adolescente las condiciones de la utilizacion
del farmaco y los posibles efectos que se
esperan, asi como los efectos secundarios. Es

Intervencion terapéutica en los trastornos mentales de
infancia y adolescencia: toma de decisiones

Percepcion problemas

,| Tratamiento parental

parentales

*Confirmar evaluacion

*Reactivo a trastorno familiar
*Reactivo a situacion escolar
*Reactivo a handicap fisico

*Modificar entorno (si es posible)
,| *Apoyo (para nifi@)
*Excepcional farmacologia
sintomatica (corto periodo)

Niii@ con
problema de
comportamiento —
Primariamente
\ en nifi@

Trastorno *Ayuda Psicoldgica

emocional (psicoterapia)

funcional *Farmacologia ocasional
(corta duracién)

Evaluacion confirma
trastorno en nifi@

*Revisar todo el caso

Trastorno evidente,
con disfunciones

(desviaciones del
desarrollo)

Fuente: Connell (1991), modificada por Pedreira (1995)

de gran importancia explicar a las figuras
parentales y a los profesores las razones de su
utilizacion y los posibles efectos secundarios,
insistiendo que los farmacos tienen un efecto
paliativo con alguno de los sintomas, pero no
tienen efecto magico o curativo, que
necesitan tiempo para que se vean sus
efectos y que precisan control profesional. La
prescripcién solo se prolongara el tiempo
necesario, dando las dosis de forma precisa y
adaptadas al peso de cada nifo o
adolescente, realizando estudios de niveles
plasmaticos siempre que sea posible. Tras un
periodo de tiempo de terminado (6-10
meses) es adecuado pausar el uso de los
psicofarmacos, con el fin de evaluar la acciéon
directa sobre el curso clinico. Todo ello es
muy importante para eliminar los
componentes magicos del medicamento, que
debe ser prescrito de forma cuidadosa y
situandolo en una posicién transicional entre

*Psicoterapia (apoyo)
*Farmacologia (a veces
a largo plazo)

el profesional, el proceso clinico y el nifio o
adolescente.

Se sabe que son los Pediatras y Médicos de
familia los que, hasta en un 72%, han
prescrito ISRS (que supone multiplicar por 7
sus prescripciones desde 1992 a 1998). Con
relacion a la especialidad en la prescripcién
de estimulantes en la infancia el 63% de
Pediatras y Psiquiatras infantiles los habian
prescrito, el 20% han prescrito ISRS y el
40% habian realizado una prescripcion “off-
label” (6-7),

Durante el periodo 1992-2001 el incremento
de prescripciones de psicofarmacos en la
infancia fue del 70%. En concreto el uso de
antipsicoticos en pacientes menores de 10
anos se multiplicé por seis en el periodo

1993-2002.
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Si nos restringimos al Estado Espaol:
durante el ano 2000 se realizaron 1000
prescripciones, solo dos afos después, en el
ano 2002 fueron 1500 prescripciones, lo que
hizo que se ocupara el tercer lugar en
prescripciones, tras USA y Canada.

Los datos anteriores pueden parecer
“antiguos”, pero conscientemente se han
puesto estos estudios porque sefialan el
momento de salto en la prescripcion
psicofarmacolégica en la infancia vy
adolescencia por dos razones: la primacia de
la formacién de especialistas en base a los
sistemas de clasificacion de los trastornos
mentales siguiendo la serie DSM vy, en
segundo lugar, el abandono de la perspectiva
psicoterapéutica en la formacion de los MIR
de Psiquiatria.

NORMAS GENERALES
CRITERIOS OPERATIVOS 714

1° El tratamiento se debe establecer a varios
niveles de intervencion, segin la complejidad
del cuadro clinico.

2° Evaluacion de la evolucion clinica y socio-
familiar completa, multidisciplinaria y de
forma periodica.

3° La seleccion del tratamiento
psicofarmacolégico se hard por criterios
médicos y conductuales.

4° La medicacién se aportarda hasta
conseguir una respuesta clinica aceptable
(pueden pasar semanas) o bien hasta la
aparicion de efectos adversos.

5% Evitar la polifarmacia, ya que la
polifarmacia potencia los efectos secundarios
y las interacciones farmacolodgicas,
dificultando discernir a qué farmaco podria
deberse. Un caso tipico consiste en prescribir
Biperideno de forma simultinea con los
antipsicoticos, se sabe que prescribir
Biperideno en conjunto con antipsicoticos
sin haber producido éstos ningin tipo de
distonia, se favorece la posibilidad de
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aparicion de sintomas de discinesias con
mayor facilidad que si se administrara el
antipsicético sin la conjunciéon con el
biperideno, por lo que, en este caso, la
administraciéon preventiva de biperideno
favoreceria lo que pretende prevenir.

6° Insistir en que es preciso realizar una
seleccion homogénea de los pacientes, con
criterios clinicos adecuados.

7° Caracteristicas farmacocinéticas y
farmacodinamicas especificas:

. Absorcidén: similar a los adultos,
aunque la velocidad de absorcion
puede ser mayor, alcanzandose picos
y niveles en sangre antes, por lo que
hay que tenerlo en cuenta para
abordar la posible toxicidad por
acumulacion de dosis._

e Metabolismo: Mayor actividad de los
citocromos.

*  Distribucién: En la infancia existe
una menor proporcion de grasa
corporal, asi como una mayor
proporcion de agua que facilita un
mayor volumen de distribucién.
Existe también una mayor
permeabilidad de la barrera hemato-

encefalica.
»  Excrecién: Semejante al adulto.
. Diferentes grados de maduracion

tanto de los sistemas neuroquimicos
como de los de_neurodesarrollo.

8° Requerimientos éticos:

*  Adecuada formacion de los
profesionales.

. CONOCIMIENTO, no solo de los
psicofarmacos y de los procesos
psicopatologicos y clinicos, sino
también de las alternativas
terapéuticas posibles.

+  OBJETIVIDAD, conociendo no solo
las posibilidades terapéuticas, sino sus
limitaciones y efectos secundarios.

*  Certeza o cuasi certeza de ser el
mejor recurso terapéutico para cada
cuadro clinico y en ese paciente
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infantil en concreto con su contexto
determinado.
*  Informacién adecuada al paciente y

a la familia acerca de las
posibilidades de las diferentes
posibilidades terapéuticas.

e Firma del CONSENTIMIENTO
INFORMADO, por parte de las
figuras parentales y del propio nifio a
partir de los 11 anos de edad, segiin
se contempla en la Ley 1/96.

DURACION Y RETIRADA DEL
TRATAMIENTO (7-14);

. Se deben mantener con dosis
elevadas hasta la disminucién de la
clinica mas florida o del nuevo brote.

. Posteriormente durante 3-5 semanas
se puede ir reduciendo hasta
encontrar la dosis i1deal de
mantenimiento para cada sujeto. Se
debe mantener esta dosis un minimo
de unos 8-9 meses.

*  Sidominan los sintomas negativos en
los cuadros psicoticos, entonces
deben prescribirse los mas incisivos y
mantenerlos durante prolongados
periodos de tiempo.

CONCLUSIONES GENERALES

Antidepresivos y antipsicoticos son
empleados en el tratamiento de trastornos
moderados/graves en infancia vy
adolescencia a pesar de que su indicacién no
esté claramente establecida.

Existen escasos estudios controlados
randomizados que demuestren su eficacia
Las dosis, formas de prescripciéon e
indicaciones no difieren en la poblacién
adolescente vs. Adulto

Es urgente e imprescindible que se realicen
ensayos clinicos controlados, randomizados y
estudios de seguridad en esta poblacion .

No se debe olvidar la firma del
consentimiento informado, segun se ha
explicado con anterioridad.
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Ante todo y sobre todo: El tratamiento
psicofarmacolégico de los trastornos
mentales de la infancia y la adolescencia ES
UN MEDIO Y NO UN FIN, por lo tanto se
debe realizar un buen proceso diagnostico y
diagnostico diferencial con un ajustado y
contextualizado diseno del conjunto de la
intervencion terapéutica con cada paciente
en concreto.
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Miriam Solomon es una filésofa feminista
estadounidense, profesora en la Universidad
de Temple y experta en epistemologia y
filosofia de la ciencia y la investigacion,
especialmente aplicada a medicinall. Su
libro “Making Medical Knowledge” (2015)
es un imprescindible que repasa diferentes
métodos de construcciéon del conocimiento
médico desde los anos 70 y defiende la
necesidad de un pluralismo evidencial que
rompa la rigida hegemonia impuesta por la
MBE que deprecia los consensos de expertos,
la experiencia clinica o el conocimiento
narrativo aplicado a los casos clinicos en su
danina, epist¢émicamente hablando, jerarquia
de las evidencias. Es editora del fantastico
“The Routledge Companion to Philosophy
of Medicine” y de diversos articulos, en mi
opini6én, fundamentales para comprender la
complejidad del conocimiento biomédico y
la necesidad de transitarlo siempre con sumo
escepticismo y cautela cuando se aplica a los
enfermos particulares.

En una muy interesante monografia titulada
“Uncertainty in Pharmacology:
Epistemology, Methods and
Decisions” (2020) descubro un texto de
Solomon titulado “After Disclosure” que
aborda, de forma inusualmente contundente
para una académica, la corrupcién
epistémica que supone la captura de la
investigaciéon biomédica por los intereses
comerciales gracias al cuasi-monopolio de su
financiacion por parte de la industria
“farmacentistica”, especialmente, en sus fases
clinicas (la gracieta es mia). Este monopolio
financiero tiene un origen claramente
politico. Recordémoslo brevemente.

En los anos 80 del siglo pasado se produce la
llamada revolucién tecnocientificalil que no
es propiamente una revolucién del
conocimiento sino de la forma de obtener el
conocimiento. Los 100 afios precedentes
estan caracterizados por el control, primero
¢tico y profesional y posteriormente
cientifico y regulatorio, de todo el entramado
que participaba en la produccién de ciencia
biomédica: administracién, academia,
instituciones sin animo de lucro, empresas,
investigadores, agencias reguladoras, clinicos,
revistas cientificas, etclil, En los anos 80 la
revoluciéon neoliberal que representan las
politicas de Reagan y Thatcherfis pone los
cimientos normativos que enmarcaran la
revolucion tecnocientifica que introduce el
mercado y los incentivos del capitalismo en
el sistema cientifico, profesional, divulgador y
formativo de la ciencia.

Iniciativas como la creaciéon de la
Organizacién Mundial del Comercio
(OMC), de la International Council for
Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH),
el Tratado sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) o la
ley Bayh-Dole -que permite que las
universidades norteamericanas puedan
comercializar las patentes de productos
obtenidas con fondos publicos- luego imitada
por el resto de paises occidentales, junto con
las ayudas directas e indirectas de las
administraciones publicas a las empresas
farmacéuticas, buscan incentivar la inversion
privada en I+D+1 con la idea de que la
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competencia y el mercado, primero, junto a
la regulacion y el criterio clinico, después,
conseguiran que los enfermos se beneficien
de los mejores medicamentos y tecnologias.
Nada de esto ha pasado. El experimento
neoliberal ha fracasado estrepitosamente con
la ciencia biomédica.

Este cambio revolucionario, de fundamentos
politicos y econémicos, repetimos, consigue
en pocos anos incidir profundamente en la
investigacién cientifica al sustituir la
mayoritaria financiaciéon gubernamental o
sin animo de lucro previa por la inversion
privadaid y el relativo equilibrio que el
sistema anterior guardada queda roto por la
progresiva hegemonia de uno de los actores,
las empresas, que al convertirse en los socios
capitalistas hacen valer su capacidad para
influir y capturar las salvaguardas
tradicionales que protegian la integridad del
conocimiento: independencia cientifica,
profesional y académica, revision por pares
en las revistas, regulacion y criterio clinico.

El modelo, que es tremendamente exitoso en
términos de retorno econémico empresarial
-aunque no tanto si medimos
proporcionalidad entre inversiéon e
innovacion realldl-) hace un dano
dificilmente cuantificable a la credibilidad
tanto de investigadores o instituciones
académicas como de asociaciones
profesionales y 6rganos reguladoreshviil:Lviiil,[ix]
que se muestran sumamente vulnerables a la
presion de la cada vez mas poderosa
industria farmacéutica y tecnoldgica
sanitaria. Pero ya siendo estas consecuencias
importantes las verdaderamente terribles son
las que se deben a los efectos deletéreos
sobre la salud, en términos de morbilidad y
mortalidadil, causados por el consumo
incremental de productos farmacéuticos y
tecnologicos con cada vez menos garantias
cientificas de eficacia y seguridad. Todo ello
consecuencia directa de las estrategias de
influencia social, politica y profesional
basadas en la publicidad, las relaciones
publicas y el cabildeo que ha puesto en
marcha la “industria farmacentistica”.
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La capacidad persuasiva del modelo es tal
que hace que no sea ni siquiera imaginable
para la gran mayoria de los stakeholders una
alternativa: no existe debate politico, social o
profesional sobre el papel de la industria, la
debilidad de las agencias reguladoras, la
corrupcion institucional de sociedades
profesionales, universidades y revistas
cientificas o la triste capacidad persuasiva
que tienen los vendedores comerciales con
los clinicos. El desarme politico de los grupos
y expertos que denuncian la situacion (que
los hay, procedentes del campo de la
epistemologia y filosofia de la ciencia, los
estudios politicos e institucionales, los
metodologos e investigadores secundarios),
deja muy vulnerables a esa minoria critica ya
que rapidamente es desactivada por
opinadores publicos y representantes
politicos, de uno y otro lado del espectro
ideolégico, mediante la acusacién de sesgo
doctrinario o anticientifico.

Pues bien, ante este panorama desolador, a
pesar del campo de minas en el que se mete,
Mirian Solomon baja a la trinchera de la
filosofia practica y “se moja” en este texto.
Comienza ast:

“La financiaciéon de la investigacién por la
industria es la mayor amenaza sistematica
conocida para la objetividad de la ciencia
biomédica”.

Después de repasar la bibliografia mas
relevante de los altimos 20 anos al respecto,
la profesora resume:

“El tono de la mayoria de estos libros y
ensayos es de indignacién moral cuando
concluyen que la busqueda de dinero se
interpone en la de la verdad y, lo que es atn
mas atroz, en la de la salud y la seguridad de
los pacientes”.

Solomon sefiala muy acertadamente, como
hiciera previamente Jacob Stegenga en su
“Medical Nihilism”, que el problema no
tiene que ver principalmente con el fraude
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cientifico sino con la manipulacion sutil de
una metodologia altamente maleable:

“Mas bien, las afirmaciones suelen ser
corrientes, del tipo "mas eficaz que el
tratamiento actual" o "mas eficaz que el
placebo" o "igual de eficaz con menos
efectos secundarios™”

Reconoce Solomon que la comunidad
cientifica ha intentado revertir esta influencia
perniciosa mediante varias estrategias que
repasa en su efectividad. Por ejemplo, con la
obligacion de la declaracion de los conflictos
de interés de los autores y las fuentes de
financiaciéon en los articulos cientificos se
pretende que los lectores valoren la
credibilidad de los datos aportados una vez
se conozcan los intereses econémicos. Pero el
principal problema -desde un punto de vista
epistémico- es que la financiacion de la
industria (se revele o no) sesga los resultados
de la investigacion. Es decir, lo que se
pretende, aunque esto no se hace explicito,
sefiala Solomon, es que el lector, cuando
conozca la financiacion de la industria,
ajuste a la baja su confianza en los
resultados. Se asume, de una manera un
tanto perversa, que el articulo de la revista
con una declaraciéon de conflictos de interés
adecuada no engana, pero se deja el trabajo
de descontar la confianza en los resultados
divulgados al lector.

¢Cuanta confianza hemos de rebajar a los
datos de los estudios financiados por la
industria? Nadie lo explicita. Esta tarea se
deja enteramente en manos del profesional
que accede al articulo de la revista cientifica.
En el caso de los ensayos individuales, al
menos, el lector dispone de informacion
sobre la financiacién del ensayo, pero en el
caso de los metaanalisis, esta informacién
habitualmente es inaccesible. En los
metaanalisis, por ejemplo, un ensayo
aleatorizado, controlado y con doble
enmascaramiento financiado por una
empresa farmacéutica, casi siempre se
considera una prueba de mayor calidad que
un estudio observacional independiente de
alta calidad.
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En cualquier caso, afirma Solomon, lo
importante es que los lectores, de hecho, no
descuentan confianza en los trabajos
financiados por la industria. Un estudio de
2010 de Silverman y colaboradores
demostr6 que la disposicion hipotética a
recetar un nuevo medicamento basandose en
las pruebas y en una declaraciéon de los
conflictos de interés de los autores y de las
fuentes de financiacién del estudio sugeria
que los médicos no rebajaban, en absoluto,
confianza en los datos debido a los conflictos
financierosk. Otro estudio como el de
Lowestein y colaboradoreskiil demuestra que
la declaracién de los intereses econémicos
tiene dos efectos perversos. El primero: los
investigadores con conflictos tienden a
exagerar los resultados encontrados para
contrarrestar el posible descuento en la
confiabilidad y se sienten moralmente
justificados a hacerlo. El segundo: los lectores
suelen confiar mas en lo que leen cuando los
autores han "sido honestos" con ellos al
revelar intereses econémicos.

Solomon concluye:

“Puede que sea suficiente desde el punto de
vista ético (en el sentido de que aumenta la
transparencia), pero no es suficiente desde el
punto de vista epistémico (en el sentido de
que la divulgacion no produce un descuento
fiable, por parte del lector, de la confianza en
los resultados)” Igual que la declaracion de
los conflictos de interés es insuficiente
también lo son otros estandares o
salvaguardas que se han ido activando para
proteger la integridad de la investigacién
como la revisiéon por pares, el registro previo
del ECA, la divulgaciéon anticipada del
protocolo de investigaciéon y el disefio
estadistico o, incluso, como pide el JAMA, el
analisis independiente de los datos. Otras
estrategias mas relacionadas con la
maleabilidad de la metodologia son puestas
en accion para que el sesgo no desaparezca:
“Es una "carrera armamentistica asimétrica"
en la que un bando se mueve por la verdad y
el otro por el dinero. Es una situacion
bastante parecida a la de la prevencion de
virus informaticos: los creadores de virus
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siempre van un paso por delante de los
ingenieros de software antivirus”

Solomon cree que “esta justificado cierto
pesimismo sobre la eliminacién de los
prejuicios de la industria en la calidad de la
investigacion”.

¢Hay solucion? El desarrollo de los ECAs
por parte de instituciones independientes
podria ser una solucién, aunque las “puertas
giratorias” que minan, por ejemplo, las
agencias reguladoras tendrian
probablemente consecuencias semejantes en
estas instituciones; sin contar la dificultad de
financiacion. Solomon también cita las
propuestas de Resnick y Elliotkiil como una
solucién que permitiria evaluar caso a caso
(por tanto, no generalizar el sesgo) y permitir
que las empresas pudieran mejorar su
reputacion. Estos autores sugieren tener en
cuenta cinco factores que varian de un caso
a otro: (1) si los investigadores,
patrocinadores o instituciones tienen un
interés financiero significativo en el
resultado; (2) si los intereses financieros
coinciden con los objetivos epistémicos; (3) si
los investigadores, patrocinadores o
instituciones, tienen un historial de
mvestigacion sesgada; (4) la facilidad de
manipulacién o maleabilidad potencial de la
investigacién para lograr objetivos con
consecuencias financieras y (5) la presencia
de mecanismos de supervision (como el
registro previo de ensayos clinicos) que
puedan minimizar el sesgo. Por ejemplo, con
esta metodologia, una industria que tenga un
solido historial de investigaciéon e
intervenciones eficaces demostradas vy
cumpla con la obligacion de registrar y hacer
accesibles sus datos tendria mas
confiabilidad con cada nuevo trabajo que
otra con un historial de investigacion sesgada
que no haya registrado previamente su
mvestigacion.

Hay mucho que decir a favor de esta
propuesta, opina Solomon. Evita la
conclusién, quizad demasiado generalizada,
de que toda investigaciéon financiada por la
industria es tendenciosa. Ademas, da a cada
industria un incentivo para labrarse una
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reputaciéon de investigaciéon fiable. Hay
inconvenientes también. Realizar una
evaluacion de los cinco factores para cada
investigacion requiere mucho trabajo e
informacién que puede no estar facilmente
disponible. Puede que no sea factible hacerlo
para cada estudio, aunque tal vez si para un
estudio ocasional o una empresa en
particular. Resnick y Elliott tampoco dicen
quién debe hacer la evaluacién ni en qué
momento: jantes o después de la
publicacion?

Solomon cree, no obstante, que si esta
metodologia fuera factible con mucha
probabilidad la carrera “(flarmamentistica”
continuaria y todos sabemos quién la
ganaria. En todo caso Solomon se muestra
escéptica por un motivo fundamental:

“Al intentar evaluar a cada empresa por sus
propios méritos (o deméritos), los autores
pierden de vista el hecho de que el impacto
general de la financiacién de la industria en
la investigacion va en la direccion de sesgar
los resultados hacia conclusiones positivas”

Conocemos, de hecho, la magnitud de este
sesgo: el resumen de la literatura existente
habla de entre 2 a 4 veces mas probabilidad
de resultados positivos en la investigacion
financiada por la industria que en la que esta
financiada por los gobiernos o entidades sin
animo de lucro.

iQué propone Solomon entonces? La
profesora afirma sin paliativos que hay que
desconfiar de forma sistematica de la calidad
de la investigacién de la industria
farmacéutica y, por tanto, rebajar por norma
la confianza en los resultados de los estudios
patrocinados. Para rebajar la confianza
propone aplicar dos tipos de métodos:
cualitativo y cuantitativo. El método
cualitativo consistiria en degradar en nivel de
evidencia de todos los ECAs de la industria y
colocarlos sistematicamente en el Nivel 2
junto con los estudios observacionales
(aunque la metodologia GRADE es mas
flexible en esta tipificacion). El criterio
cuantitativo consistiria en utilizar
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inversamente la probabilidad de positividad
al evaluar los resultados de los ECAs de la
industria. Por ejemplo, supongamos que un
ensayo controlado aleatorizado de un nuevo
farmaco patrocinado por la industria
informa que el medicamento produce un
alivio del dolor tres veces mas probable que
el placebo. Y supongamos que la medida de
odds ratio mas reciente del sesgo de
positividad de la industria es la de Lundh,
Lexchin et al. del 2017 que era de 2,05k,
Entonces, los resultados ajustados seran 3 x
172,05 = 1,46, un resultado mucho mas
modesto. “Esta odds ratio ajustada podria ser
mas apropiada para su uso en metaanalisis
en los que se combinan los resultados de
investigaciones tanto de la industria como
independientes” defiende Solomon.

Solomon opina que una estrategia asi podria
incentivar a las empresas farmacéuticas (al
menos, a las que trabajan a largo plazo) a
colaborar para reducir los sesgos.
Alternativamente, determinadas empresas
(también las que trabajan a largo plazo)
podrian esforzarse por establecer registros
independientes de investigaciones fiables,
recibiendo a cambio un menor descuento de
la confianza en los resultados. También
existe la posibilidad, reconoce Solomon, de
que una intervencion de este tipo resulte
contraproducente al animar a las empresas
que se sienten penalizadas por el descuento a
sentirse autorizadas a exagerar sus
resultados. Otra consecuencia no deseada
seria la eliminaciéon del incentivo para que
las empresas mejoren la fiabilidad de sus
investigaciones. “Tal vez la tnica forma de
evitar estos resultados sea animar a las
empresas a producir investigaciones mas
fiables recompensando estos esfuerzos con
menos descuentos” opina la autora.

Nosotros en una editorial hace unos anosk
proponiamos algo diferente: un sistema que
asumiera el sesgo o, mejor dicho, el interés
que todas las partes, no solo el de la
industria:

“Se trata de pasar de una estrategia
fracasada, basada en la declaracion de los
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conflictos de interés a otra mas compleja que
reconozca que es necesario abordar los
condicionantes sociales y econémicos de la
innovacion tecnologica y acepte la inevitable
existencia de intereses en conflicto que hay
que 1identificar y dirimir a través del
establecimiento de procesos deliberativos que
cuenten con todos los agentes implicados:
ciudadanos, enfermos, empresas,
profesionales, gestores, politicos, etc.”

Este nuevo enfoque, continudbamos, que
llamamos constructivo-complejo “reconoce
que las opiniones de profesionales y expertos
y los intereses de empresas y organizaciones
son relevantes y han de ser considerados,
pero, a la vez, desactiva su actual capacidad
determinante al introducir espacios de
deliberaciéon donde puedan interactuar sus
legitimos intereses con distintas perspectivas
también legitimas”

Con esta propuesta pretendiamos que la
innovacion tecnolégica pasara de ser un
proceso aparentemente objetivo (basado en
evidencias) y aparentemente auténomo
(dominado por expertos) a una oportunidad
de aprendizaje social, epistémicamente mas
sofisticado y democraticamente controlado.

Terminabamos el editorial:

“La 1identificacion de actores sociales y la
coordinacién de sus intereses en la
participaciéon publica es una tarea
ciertamente compleja debido a la disparidad
de puntos de vista, grado de informacion,
concienciacién y poder, pero el costo de
seguir con el actual estado de cosas es mucho
mayor. Los conflictos de interés, en suma, se
deben declarar, pero, sobre todo, son los
intereses en conflicto los que se deben
deliberar y resolver democraticamente, algo
que, en la actualidad, no estad sucediendo
debido al poder casi absoluto del complejo
médico industrial, la sobrevaloraciéon de la
fuerza de las evidencias empiricas en los
procesos de toma de decisiones publicas y la
ignorancia de los factores sociales que
influyen en el desarrollo tecnolégico”

El juicio de Solomon
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En definitiva, no hay soluciones definitivas,
aunque todas aportan. Hay que seguir
mejorando la transparencia de la
investigacion (declaracion, registro previo,
etc.) y testar procedimientos deliberativos
democraticos, quiza, para la evaluacion de
ciertas moléculas o tecnologias
especialmente caras o susceptibles de
sobreuso. Mientras, descontemos
sistematicamente la confianza en la
investigacion de la industria. Persistir en la
credibilidad -que muestran
generalizadamente gestores, profesionales,
politicos y ciudadanos- en el actual sistema
de generaciéon de conocimiento biomédico
ya no es solo una falta leve por ingenuidad
sino un pecado mortal por irresponsabilidad
ya que esa confianza acaba teniendo graves
consecuencias en los enfermos, las
poblaciones y los presupuestos publicos. Es el
juicio de Solomon, oiga.
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Entrega de los primeros Premios de la Asociacion Acceso

Justo al Medicamento

Maria Luis Carcedo, el Servicio de
Inmunologia del Hospital Clinic de
Barcelona, la Plataforma de Afectados por
Hepatitis C- (PLAFHC); Ignacio Escolar,
director de elDiario.es, y el Consejo Estatal
de Estudiantes de Medicina (CEEM)
recibieron ayer los I Premios de la
Asociacion de Acceso Justo al Medicamento
(AAJM), en un acto que se celebré en el
ayuntamiento de Noblejas (Toledo), el
pasado 2 de diciembre.

Presidido por el alcalde este esta localidad,
Agustin  Jiménez Crespo, conté6 con la
participacion de José Bono, ex presidente de
la Junta de Castilla-La Mancha y del
Congreso de los Diputados; Juan José
Rodriguez Sendin y Fernando Lamata,
presidente y presidente de honor de la
AAJM, respectivamente; y Tomas Cobo
Castro, presidente de la Organizacién
Médica Colegial.

A todos ellos, se sumaron dos voces
representativas de la ciudadania para
responder a la pregunta de si es posible
mantener el precio actual de los
medicamentos y la Asistencia Sanitaria
gratuita y universal para todos y si podemos
imaginar un sistema sanitario donde
desaparezca la gratuidad. Irene Jiménez,
coordinadora de los programas
socioeducativos de conciliaciéon en Noblejas,
y Celestina Santiago, presidenta de
Plataforma de Asociaciones de Mujeres
hacia el Empoderamiento, fueron las
participantes.

Juan José Rodriguez Sendin y Fernando
Lamata pusieron de manifiesto la esencia de
la AAJM, una entidad de caracter voluntario

@96

Ayuntamiento de Noblejas

Asociacion de Acceso
Justo al Medicamento (AAJM)

| Premios AAJM
2023 SABADO, 2 DE DICIEMBRE

AAIM

Enlace a la grabacion en video integra del acto
(2:08 horas): https.//www.youtube.com/watch?

v=rxyLXZZyq70

y sin animo de lucro, que defiende el acceso
equitativo a medicamentos seguros y
asequibles, ya que, no solamente “puede ser
una cuestion de vida o muerte” sino que
también es fundamental para “mejorar la
calidad de vida”, dijo el presidente de la

La pobreza, el no disponer de sistemas
publicos de salud de cobertura universal y el
uso abusivo de las leyes de propiedad
intelectual o patentes de medicamentos son
factores que contribuyen a la falta de acceso
a los mismos, un problema -expuso Juan José
Rodriguez Sendin- que no es exclusivo de los
paises pobres o en vias de desarrollo, sino
que también ha llegado a los paises
desarrollados.

Por ello, tanto Rodriguez Sendin como
Fernando Lamata, reivindicaron la
necesidad de salvaguardar la sanidad publica
universal; el que todas las personas enfermas
reciban los medicamentos necesarios; acabar
con los precios abusivos de algunos
medicamentos y los monopolios de las
patentes, asi como exigir a las

Entrega de los primeros Premios de la Asociacion Acceso Justo al Medicamento
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Irene Gonzalez, coordinadora de los programas
socioeducativos de conciliacion en Noblejas, y
Celestina Santiago, presidenta de Plataforma
de Asociaciones de Mujeres hacia el
Empoderamiento de la Mesa de Ocafia.

administraciones publicas transparencia en
los contratos con la industria.

La entrega de los I Premios AAJM 2023, que
se han creado coincidiendo con el sexto
aniversario de la constitucién de la
asociacion, se ha querido reconocer la labor
de profesionales, instituciones,
organizaciones y medios de comunicacién
que han destacado por la defensa de la
asistencia sanitaria de cobertura universal,
del acceso justo a medicamentos y vacunas
para todo el mundo y han puesto en
evidencia el uso abusivo de las leyes de
propiedad intelectual que impiden el acceso
a los medicamentos necesarios.

Maria Luisa Carcedo, ex ministra de
Sanidad y actual presidenta de la Seccién
Novena del Consejo de Estado, recibi6 el
premio como “Personalidad destacada
en el ambito politico/ sanitario® por
su apuesta por la asistencia sanitaria como
derecho universal y por la gestion publica a
lo largo de toda su trayectoria vy,
especialmente, como ministra de Sanidad.
Una etapa en la que se logré la aprobacion
del Marco Estratégico para la Atencion
Primaria y Comunitaria; el establecimiento
de criterios mas rigurosos para autorizar la
financiacion publica de medicamentos; la
Ley organica de regulacion de la eutanasia y

AAJM
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Fernando Lamata y Maria Luisa Carcedo.

el impulso a la Estrategia de Salud Mental
del SNS.

Manel Juan Otero, jefe del Servicio de
Inmunologia del Hospital Clinic de
Barcelona, recogi6 el premio a la “Mejor
labor de una Institucién cientifica-
sanitaria® otorgado por la AAJM a este
Servicio de Inmunologia por su gran labor
de investigacion de medicamentos de
caracter publico, sin ayuda de la industria,
en concreto, por sus terapias CAR-T, unas
terapias genéticas contra el cancer. La
ultima, contra el mieloma multiple que es
una nueva terapia, descubierta y realizada
en Espana.

Juan José Rodriguez Sendin y Juan Manuel
Otero.
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Varios miembros de la Plataforma de Afectados de Afectados por la Hepatitis C (PLAFHC) recogiendo su

premio.

Damian Caballero, impulsor de la
Plataforma de Afectados por Hepatitis C-
(PLAFHC) recogi6 el premio a la “Mejor
labor de una Asociacion de Pacientes”
por su labor y acciones con la que
consiguieron trasladar a la ciudadania y a los
responsables politicos sus reivindicaciones y
concienciar a la sociedad en general sobre el
uso abusivo de los precios de determinados
medicamentos y de la necesidad del acceso a
los mismos para todos aquellos que lo
necesiten. Con sus acciones, consiguieron
que se aprobase el Plan Estratégico para el
abordaje de la Hepatitis C y gracias a ello,
hoy hay 165.000 personas estan libres del

VITUS.

Ignacio Escolar, director del periddico
digital elDiario.es, recibi6 el premio a la
“Mejor labor de informaciéon y
divulgacion” con el que la AAJM
reconoce su trabajo a la hora de informar de
una manera rigurosa, contrastada y veraz

Ignacio Escolar.

sobre temas de salud y la importancia de
divulgar y concienciar a la sociedad del buen
uso y acceso a los medicamentos necesarios,
siempre con el objetivo de promover la
sanidad publica, finalidad en la que diario.es
destaca por sus informaciones al respecto, asi
como por la defensa de la trasparencia en los
contratos publicos con la industria.

Entrega de los primeros Premios de la Asociacion Acceso Justo al Medicamento
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Gonzalo Baquero Sanz, Sonia LOpez GOmez y
Roberto Sabrido

Gonzalo Baquero Sanz y Sonia Lopez
Gomez, presidente y vicepresidenta,
respectivamente, del Consejo Estatal de

Pag. 47

Estudiantes de Medicina (CEEM),
recogieron el premio a la “Mejor Labor de
una Organizacién® por su contribucion
en la defensa de la asistencia sanitaria
publica y el acceso a los medicamentos para
todo el mundo. Se trata de una organizacion
que representa al estudiantado del Grado en
Medicina en Espana, a través de sus
representantes legales y acreditados en cada
una de las Facultades de Medicina y que esta
presente con voz y voto en foros como la
Organizacion Médica Colegial. Creada hace
18 afos, siempre ha destacado por su
compromiso por la defensa de la sanidad
publica.

El acto de entrega de premios cont6 con la
presencia de miembros de la junta directiva
de la AAJM, profesionales sanitarios y
alcaldes, concejales y ciudadanos de la
comarca de la Mesa de Ocana.

Ayuntamiento de Noblejas

Asociacion de Acceso
Justo al Medicamento (AAJM)

3 \

Foto de familia de los premiados. De izda. a dcha.: Sonia Lépez y Gonzalo Baquero, vicepresidenta y
presidente del CEEM; Antonio Rodriguez y Damian Caballero, secretario y presidente de la PLAFHC; Juan
Manuel Otero, jefe del Servicio de Inmunologia del Hospital Clinic de Barcelona;, Maria Luisa Carcedo,
exministra de Sanidad, e Ignacio Escolar, director de elDiario.es.

AAJM
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El Segundo Foro Mundial de Produccion Local lanza
nuevas colaboraciones; la sociedad civil protesta contra
las barreras de la propiedad intelectual (P.1.)

Elaine Ruth Fletcher .
Health Policy Watch, 10-11-2023. https://healthpolicy-watch.news/second-world-local-production-forum-launches-
new-collaborations-cwil-soctety-protests-ip-barriers/

Este articulo de Health Policy Watch aborda el fracaso del mecanismo C-TAP previsto inicialmente
en la Pandemia vy sus sustituciéon por un nuevo H-TAP.  Entre los acuerdos la autora cita
expresamente la licencia de prueba serologica del Centro Nacional de Investigacion de Espana
(GSIC) que la llevado a una sublicencia a Biotech Africa para desarrollar su tecnologia de
diagnostico.

A'lo largo del texto sefiala como la falta de abordaje del problema de la propiedad intelectual pude
hacer fracasar cualquier iniciativa para aumentar y descentralizar la produccién de vacunas y
medicamentos. No plantear con claridad la necesidad de limitar la propiedad intelectual es en

realidad "construir un puente a ninguna parte".

Un nuevo Grupo de Acceso a la Tecnologia
de la Salud (H-TAP), que tiene como
objetivo ampliar el alcance de la PI. y el
intercambio de patentes con paises de
ingresos bajos y medios y el desarrollo de
una nueva '"plataforma de apoyo a la
fabricacion" copatrocinada por la Unién
Africana. Estas fueron algunas de las
iniciativas anunciadas esta semana en el Foro
de Produccion Local Mundial en La Haya.

El foro mundial, el segundo que se ha
convocado, reuni6 a la industria, los
gobiernos, la sociedad civil y las
organizaciones multilaterales, incluida la
OMS, en una busqueda para reforzar la
produccion local de medicamentos y vacunas
en las regiones desatendidas, en particular
Africa, que fue la Gltima de la fila para
recibir tratamientos contra la COVID
durante la pandemia.

El nuevo H-TAP tiene como objetivo
superar las deficiencias del Grupo de Acceso
a la Tecnologia COVID-19, C-TAP, que no

logré obtener una aceptacién significativa de

la industria. También incluird medicamentos
y vacunas mas alla de los productos COVID,
dijo la Dra. Yukiko Nakatani, subdirectora
General de Acceso a Medicamentos vy
Productos de Salud, en el Foro. Sin embargo,
queda por ver si el nuevo mecanismo
realmente puede superar las deficiencias
observadas en C-TAP, que atrajo poco apoyo
de la industria.

"Se han acordado seis acuerdos de licencia
para 15 productos de salud con los titulares
de tecnologia Covid-19, incluido un
fabricante del sector privado. Una licencia
de prueba serologica del Centro Nacional de
Investigacion de Espana (CSIC) llevé a una
sublicencia a Biotech Africa para desarrollar
su tecnologia de diagnostico", dijo Nakatani
en el Foro de Producciéon Local, en su
revision de los escasos logros del grupo C-

TAP.

"Se ha llevado a cabo una revision de C-TAP
y se esta desarrollando un nuevo modelo
operativo de acceso a la tecnologia que se
lanzara a finales de 2023. Se llevaran a cabo

El Segundo Foro Mundial de Produccién Local lanza nuevas colaboraciones...
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consultas con las partes interesadas para
ayudar en el refinamiento e implementacion
del modelo", dijo Nakatani.

En cuanto a mas detalles sobre la iniciativa

H-TAP, la OMS no anadi6é comentarios.

Sin embargo, Ellen 't Hoen, directora de
Medicines&Laws and Policy, entidad sin
fines de lucro, afirmé que esperaba que las
negociaciones en curso de los estados
miembros de la OMS sobre un nuevo
acuerdo de pandemia también tendrian que
"abordar la necesidad de la expansion de
dicho mecanismo para permitir el
intercambio de la propiedad intelectual,
incluidos los conocimientos técnicos y los
secretos comerciales".

Mientras tanto, en una carta abierta
publicada al comienzo del Foro de tres dias,
una coalicion de 30 organizaciones
prominentes de acceso a los medicamentos,
incluidas Oxfam, la Alianza de Vacunas del
Pueblo, Unitaid y Public Citizen, advirti6
que los esfuerzos para fortalecer la
produccion local de medicamentos en los
LMIC (paises de bajos y medianos ingresos)
sin abordar la propiedad intelectual es en
realidad  "construir un puente a ninguna
parte".

"Abundan los planes y recursos para
sembrar de posibilidades de fabricacion para
construir un puente con la fabricacion local,
pero todos tienen una caracteristica en
comun: se niegan sistematicamente a
abordar las barreras de la propiedad
intelectual", afirma la carta abierta.

En la Cumbre Mundial de la Salud
celebrada en Berlin el mes pasado, el
ministro aleman de Salud, Karl Lauterbach,
declar6 que cualquier acuerdo sin fuertes
protecciones de la PI. "no serviria" para
Alemania y sus paises vecinos de la UE,
considerando que la PI. (propiedad
intelectual) es parte del "ADN" de la UE.

Esa postura se reforz6 atn mas al comienzo
de la séptima ronda de negociaciones del

Elaine Ruth Fletcher
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INB el lunes, cuando los paises europeos
afirmaron que cualquier cambio en los
derechos de propiedad intelectual deberia
ser tratado en la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), no en la OMS.

Se necesitaron unos asombrosos tres anos
para que una licencia de vacuna se
compartiera con C-TAP, mucho tiempo
después de que su potencial hubiera servido
para disminuir el nimero de vidas perdidas.
Aparte de una empresa taiwanesa, no es una
compania farmacéutica privada que
comparti6 vacunas o terapias con la
plataforma.

En su discurso de apertura, el director
general de la OMS, el Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, reconocid las deficiencias del
C-TAP, la ambiciosa plataforma de la OMS
destinada a facilitar el intercambio de
patentes para las vacunas, tratamientos y
tecnologias médicas contra la COVID-19
durante la pandemia.

"La pandemia de COVID-19 demostr6 el
increible poder de las vacunas, pruebas,
tratamientos y otras tecnologias médicas
para salvar vidas, pero también expuso las
vastas desigualdades en nuestro mundo", dijo
el Dr. Tedros y anadi6: "Por supuesto, esta
no es la primera vez.

Cuando el VIH surgi6é hace mas de 40 afios,
se desarrollaron medicamentos para salvar
vidas, pero pas6 mas de una década antes de
que los pobres del mundo tuvieran acceso a
ellos", se lamento. "Cuando la pandemia de
gripe HINI1 golpe6 hace 14 afos, se
desarrollaron vacunas, pero para cuando los
pobres del mundo tuvieron acceso, la
pandemia habia terminado".

Sin embargo, la llamada de atenciéon
proporcionada por la pandemia también
marc6 un punto de inflexion, sefialaron
Tedros y otros oradores. Eso llevo a la
creacion del centro de transferencia de
tecnologia de vacunas de ARNm de la
OMS, lanzado en 2021 en Sudafrica. La
OMS también lanzé otro centro de
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capacitacién global en capacidad de
biofabricaci6on en colaboraciéon con la
Republica de Corea.

La fabricacion local se ha vuelto mas
prominente en la agenda ahora

Existing manufacturers
Institut Pasteur Algeria (Non-profit / DS)
Saidal (State Owned / F&F)
Vacsera (State Owned / F&F)

-
-
. Institut Pasteur du Maroc (State Owned / Pack.)
@ sothema (Publicly Listed / F&F)
o

Institut Pasteur de Tunis (Non-profit / DS) a W
Ethiopian Public Health Institute (State Owned / DS)
(*) Institut Pasteur de Dakar (Non-profit / DS) >

(]

Biovac (Public-Private Partnership / Packaging, F&F < plans for DS)

.:' Aspen Phamacare (Publicly Listed / F&F)

Existing
manufacturers

@ 'ncoming
Manufacturers
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Incoming manufacturers
Minapharm (Publicly Listed / F&F)
Pharco (Private / F&F)

Eva Pharma (Private / F&F)
Biogeneric (Private / F&F)

Sensyo Pharmatech (Private / F&F)

Galencia (Private / F&F)
® Recipharm (Private / F&F)
* Moderna (Private / F&F)
‘ Biovax (State Owned / DS)

€ Rwanda Biomedical Centre (State Owned / DS)

: Atlantic Biotech (Private / F&F)

DEK (Private / F&F)

-

) Biovaccines (Public-private partnership / F&F)
() Innovative Biotech (Private / DS)

( ) NIBI (Private / F&F)

= NantBotswana (Private / DS)

&5 NantSA (Private / DS)

Mapeo de iniciativas de fabricacion existentes y planificadas en Africa, a diciembre de 2022.

El tema de la fabricacién local fue ignorado
durante décadas cuando iniciativas
respaldadas por la ONU, como el Fondo
Mundial de Lucha contra la Tuberculosis, el
VIH/SIDA vy la Malaria, y Gavi, la Alianza
de Vacunas, canalizaron la mayoria de los
contratos a un pufado de fabricantes
grandes y bien establecidos en China, India,
Europa o América del Norte, aparentemente
para reducir los costos.

Pero, la concentracion de esos contratos
también tendia a perjudicar a las nuevas
empresas locales en otros paises de ingresos
bajos y medios, que no podian competir con
los gigantes farmacéuticos en economias de
escala o precios.

La transferencia de tecnologia y la
producciéon local de medicamentos se

incluyeron por primera vez en la agenda de
la Asamblea Mundial de la Salud (APM) en

2018. Durante la APM de ese afno, la
representante de Médicos Sin Fronteras,
Elena Villanueva-Olivo, condené el fracaso
de los esfuerzos mundiales de investigaciéon y
desarrollo y el acceso desigual a las
tecnologias de salud asequibles como "crisis
de preocupacion internacional".

Tardiamente, la pandemia arrojo una luz
aguda sobre la escasez de fabricacion local,
particularmente en Africa. Destacé el dafio a
largo plazo de concentrar las adquisiciones
en solo un punado de fabricantes, y destaco
cémo, con el tiempo, una fabricacién mas
local de medicamentos y vacunas esenciales
podria ofrecer una mayor asequibilidad y un
mejor acceso a tratamientos que salvan
vidas, en comparacién con la dependencia
de las importaciones.

Desde entonces, la OMS, la Unién Africana
y las propias empresas farmacéuticas han

El Segundo Foro Mundial de Produccién Local lanza nuevas colaboraciones...
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anunciado una serie de nuevas iniciativas,
incluidos gigantes como Pfizer. Sin embargo,
quedan grandes preguntas con respecto a la
durabilidad y sostenibilidad de los nuevos
proyectos en planificaciéon o que ya estan en
marcha.

Se lanz6é una nueva plataforma para apoyar
a los fabricantes africanos

La nueva Plataforma de Apoyo a la
Fabricaciéon de Productos Sanitarios, lanzada
en el Foro por Unitaid, la Agencia de
Desarrollo de la Unién Africana y la OMS,
tiene como objetivo abordar algunos de esos
problemas de sostenibilidad.

La plataforma proporcionara asistencia
técnica a los fabricantes africanos a lo largo
de toda la "cadena de valor de fabricacion de
productos sanitarios", dijeron sus
promotores.

El apoyo podria ir desde la asistencia técnica
en "gestion empresarial, ventas vy
operaciones", hasta el apoyo para la
adquisicion y el desarrollo de productos
farmacéuticos activos, y la preparacion de
expedientes de medicamentos para
garantizar el cumplimiento de las normas
reglamentarias, dijeron los iniciadores del
proyecto.

La iniciativa hace un llamamiento a los
fabricantes africanos, los centros de I+D vy
los centros de excelencia, asi como a los
"actores del mercado", incluidas las
asociaciones de la industria, para que
colaboren en la iniciativa.

Mas del 79 % de los productos
farmacéuticos africanos son importados,
mientras que Africa suministra solo el 8 %
de la produccién mundial de medicamentos
y vacunas, sefialan los desarrolladores

Si bien los paises desarrollados y el sector
privado han hecho hincapié en la necesidad
de crear un amplio "ecosistema" para
fomentar la fabricacion local de productos de

Elaine Ruth Fletcher
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salud, incluidas las inversiones en
capacitacion, transferencia de conocimientos
y preferencias de adquisiciéon de agencias y
paises mundiales, la sociedad civil ha
sostenido durante mucho tiempo que las
restricciones de propiedad intelectual
constituyen las barreras clave:

"Todas estas esperanzas para la produccién
local y regional dependen de si los paises de
ingresos bajos y medianos (LMIC) tienen
acceso a herramientas de investigacion
protegidas contra la propiedad intelectual,
plataformas tecnolégicas, invenciones de
productos y procesos, secretos comerciales,
datos regulatorios, recursos biolégicos (como
lineas celulares) y otros conocimientos
esenciales para el desarrollo de productos",
dijeron los signatarios de la CGSO a la carta
del lunes.

"No podemos ser complacientes, o
resignados, al canto de la sirena de las
medidas puramente voluntarias y la continua
hegemonia privada sobre las herramientas y
el conocimiento mediante el cual se realiza el
derecho a la salud", afirma la carta.

"Aprendimos los dolorosos costos de la
privatizacion del conocimiento durante la
pandemia de COVID-19 cuando los
principales productores de vacunas, incluidos
los principales participantes en el Foro
Mundial de Producciéon Local, se negaron a
licenciar voluntariamente su propiedad
intelectual y a compartir sus tecnologias
innovadoras y conocimientos de fabricacion
con productores capaces en las regiones de
LMIC", escribi6 la Coalicion de grupos de
la sociedad civil en su carta al foro.

"En lugar de construir puentes a ninguna
parte, las instituciones internacionales vy
multilaterales... deben finalmente
comprometerse a apoyar a los paises en sus
esfuerzos de colaboraciéon para superar las
barreras de propiedad intelectual que de otro
modo sofocaran la fabricaciéon local",
anadieron los signatarios.



Pég. 52

B Un borrador de un conjunto de
recomendaciones del Foro,
recogido por Health Policy
Watch, recomienda '"cuatro
elementos 1interrelacionados
que deben estar presentes en el
ecosistema", para estimular la
fabricaciéon local, que
incluyen :

B Los componentes esenciales de los
suministros, la infraestructura,
las habilidades y las tecnologias
para la capacidad de
fabricacion.

B Inversiones financieras para la
adquisicion, la ampliacion de
la produccién y la distribucion
equitativa de productos de
salud.
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B Responsables politicos y autoridades
reguladoras calificados vy
capacitados para la calidad, la
seguridad y la previsibilidad de
los productos.

B Informacion sobre, por ejemplo, la
capacidad de produccion real y
la demanda del mercado.

También recomienda el "establecimiento de
una red para sincronizar los recursos e
instalaciones de capacitaciéon para la
creacion de capacidad del sector privado y
publico en fabricacién, transferencia de
tecnologia, I+D, politica, regulacién e
implementacion. Por el momento, el acceso
a la propiedad intelectual y otros
conocimientos necesarios para la I+D y la
fabricacién no estan en el mapa.

“Tecmcos de Iaboratorlo trabajando en Afrigen Vaccines
s de Ciuda Cabo, | ode los prmmpales

4 .
 ImagendeiHealth*Policy Watch

El Segundo Foro Mundial de Produccién Local lanza nuevas colaboraciones...
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Sudafrica, Colombia y otros estan luchando contra los
fabricantes de medicamentos por el acceso a los
correspondientes contra la tuberculosis y el VIH

Gerald Imray y Maria Cheng.

AP News, 24-11-2023. hitps://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-

africa-016del 5eab7279b699c147c¢015b25c02

Una extension del debate, ya recogido en las paginas de la AJM, suscitado a raiz del cumplimiento
de la patente de bedaquilina y que muestra perfectamente la falta de humanidad de la industria
farmacéutica capaz de bloquear el acceso a un tratamiento imprescindible para la tuberculosis

resistente a cientos de pacientes .

Resulta especialmente interesante la referencia a la accion de Nelson Mandela en 1998: "Nelson
Mandela contra la industria farmacéutica", donde se expone como mas de 30 fabricantes de

medicamentos le llevaron a los tribunales en 1998, en el caso llamado "Mandela vs. Big Pharma".

CIUDAD DEL CABO, Sudafrica (AP)
Sudafrica, Colombia y otros paises que
perdieron en la carrera mundial por las
vacunas contra el coronavirus estan
adoptando un enfoque mas combativo hacia
los fabricantes de medicamentos vy
rechazando las politicas que niegan el
tratamiento barato a millones de personas
con tuberculosis y VIH.

Los expertos lo ven como un cambio en la
forma en que esos paises tratan con los
gigantes farmacéuticos y dicen que podria
desencadenar mas esfuerzos para hacer que
los medicamentos que salvan vidas estén mas
ampliamente disponibles.

En la pandemia de COVID-19, los paises
ricos compraron la mayoria de las vacunas
del mundo antes de tiempo, dejando pocas
vacunas para los paises pobres y creando una
disparidad que la Organizacién Mundial de
la Salud llamé "un fracaso moral
catastrofico".

Ahora, los paises mas pobres estan tratando
de ser mas autosuficientes "porque se han

Gerald Imray y Maria Cheng

dado cuenta de que después de la COVID
no pueden contar con nadie mas que ecllos
mismos", dijo Brook Baker, que estudia los
problemas de acceso al tratamiento en la
Universidad del Noreste.

Uno de los objetivos es un medicamento, la
bedaquilina, que se utiliza para tratar a
personas con formas de la tuberculosis
resistentes a los medicamentos. Las pildoras
son especialmente importantes para
Sudafrica, donde la tuberculosis mat6 a mas
de 50.000 personas en 2021, lo que la
convierte en la principal causa de muerte del
pais.

En los Ultimos meses, los activistas han
protestado por los esfuerzos de Johnson &
Johnson para proteger su patente sobre el
medicamento. En marzo, los pacientes de
tuberculosis solicitaron al gobierno indio,
genéricos mas baratos; el gobierno
finalmente acordé que la patente de J&J
podria ser violada. Bielorrusia y Ucrania
luego escribieron a J&J, pidiéndole también
que retirara sus patentes, pero con poca
respuesta.


https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699c147c015b23c02
https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699c147c015b23c02
https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699c147c015b23c02
https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699c147c015b23c02
https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699c147c015b23c02
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En julio, la patente de J&J sobre el
medicamento expir6 en Sudafrica, pero la
compania la extendi6 hasta 2027, enojando
a los activistas que la acusaron de
especulacion.

Luego, el Gobierno sudafricano comenzé a
investigar las politicas de precios de la
compania. Habia estado pagando alrededor
de 5.400 rands (282 ddlares) por curso de
tratamiento, mas del doble que los paises
pobres que obtuvieron el medicamento a
través de un esfuerzo global llamado la
asociacion Stop T'B.

En septiembre, aproximadamente una
semana después de que comenzara la
investigacion de Sudafrica, J&J anuncié que
retiraria su patente en mas de 130 paises, lo
que permitiria a los fabricantes de genéricos
copiar el medicamento.

"Esto anula cualquier idea errénea de que el
acceso a nuestros medicamentos es
limitado", dijo la compania.

Christophe Perrin, experto en tuberculosis
de Médicos Sin Fronteras, califico la
reversion de J&J de "una gran sorpresa"
porque la proteccion de patentes agresiva era
tipicamente una "piedra angular" de la
estrategia de las companias farmacéuticas.

Mientras tanto, en Colombia, el gobierno
declar6 el mes pasado que emitiria una
licencia obligatoria para el medicamento
contra el VIH dolutegravir sin el permiso del
titular de la patente del medicamento, Viiv
Healthcare. La decision se produjo después
de que mas de 120 grupos pidieran al
gobierno colombiano que ampliara el acceso
a la droga recomendada por la OMS.

"Esta es Colombia tomando las riendas
después de la extrema inequidad de la
COVID vy desafiando a un importante
medicamento para garantizar un
tratamiento asequible contra el sida para su
gente", dijo Peter Maybarduk del grupo de
defensa de Washington Public Citizen.
Senial6 que los activistas brasilefios estan
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presionando a su gobierno para que haga
una medida similar.

Atn asi, algunos expertos dijeron que hay
que cambiar mucho mas, antes de que los
paises mas pobres puedan producir sus
propios medicamentos y vacunas.

Cuando llegé la pandemia de coronavirus,
Africa producia menos del 1 % de todas las
vacunas fabricadas a nivel mundial, sin
embargo produjo mas de la mitad del
suministro mundial, segun Petro Terblanche,
director general de Afrigen Biologics. La
compania forma parte de un esfuerzo
respaldado por la OMS para producir una
vacuna contra la COVID utilizando la
misma tecnologia de ARNm que las
fabricadas por Pfizer y Moderna.

Terblanche estim6 que alrededor de 14
millones de personas murieron de SIDA en
Africa a finales de la década de 1990 y 2000,
cuando los paises no podian obtener los
medicamentos necesarios.

En aquel entonces, el Gobierno del
presidente Nelson Mandela en Sudafrica
finalmente suspendié las patentes para
permitir un mayor acceso a los
medicamentos contra el sida. Eso llevé a mas
de 30 fabricantes de medicamentos a llevarlo

a los tribunales en 1998, en un caso apodado
"Mandela vs. Big Pharma".

Médicos Sin Fronteras describi6 el episodio
como "un desastre de relaciones publicas"
para las compafias farmacéuticas, que
retiraron la demanda en 2001.

Terblanche dijo que la experiencia pasada de

Africa durante la epidemia del VIH ha
demostrado ser instructiva.

"No es aceptable que una empresa que
cotiza en bolsa tenga una propiedad
intelectual que se interponga en el camino
de salvar vidas y, por lo tanto, veremos que
mas paises se defienden", dijo.

Desafiar a las empresas farmacéuticas es solo
una pieza para garantizar que Africa tenga

Sudafrica, Colombia y otros estan luchando contra los fabricantes de medicamentos...
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igual acceso a los tratamientos y las vacunas,
dijo Terblanche. Los sistemas de salud mas
solidos son criticos: "Si no podemos llevar
(vacunas y medicamentos) a las personas que
los necesitan, no son utiles", dijo.

Sin embargo, algunos expertos sefialaron
que las propias leyes de propiedad intelectual
de Sudafrica atn no se han cambiado lo
suficiente y hacen que sea demasiado facil
para las companias farmacéuticas conseguir
patentes y ampliar sus monopolios.

Si bien muchos otros paises en desarrollo
permiten impugnaciones legales a una
patente o una extensiéon de patente,
Sudafrica no tiene una ley clara que le
permita hacer eso, dijo Lynette Keneilwe
Mabote-Eyde, una activista de atenciéon
médica que asesora al Grupo de Accién de
Tratamiento sin fines de lucro.

El departamento de salud de Sudafrica no
respondi6 a una solicitud de comentarios
sobre la adquisicion de medicamentos y las
patentes.

Andy Gray, que asesora al gobierno
sudafricano sobre medicamentos esenciales,
dijo que la reciente decision de J&J de no
hacer cumplir su patente puede tener mas
que ver con las limitadas ganancias futuras
del medicamento que ceder a la presion de
los activistas.

"Debido a que la bedaquilina nunca se va a
vender en grandes volimenes en los paises
de altos ingresos, es el tipo de producto que
les encantaria descargar en algin momento
y tal vez ganar una regalia", dijo Gray,
profesor titular de farmacologia en la
Universidad de KwaZulu-Natal.

Gerald Imray y Maria Cheng
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En su informe anual sobre la tuberculosis
publicado a principios de este mes, la
Organizaciéon Mundial de la Salud dijo que
hubo mas de 10 millones de personas
enfermas por la enfermedad el afio pasado y
1,3 millones de muertes. Después de la
COVID-19, la tuberculosis es la enfermedad
infecciosa mas mortal del mundo y ahora es
la principal causa de muerte de las personas
con VIH. La OMS senalé que solo
alrededor de 2 de cada 5 personas con
tuberculosis resistente a los medicamentos
estan siendo tratadas.

Zolelwa Sifumba, una médica sudafricana,
fue diagnosticada con tuberculosis resistente
a los medicamentos en 2012 cuando era
estudiante de medicina y soporté 18 meses
de tratamiento tomando alrededor de 20
pildoras al dia, ademas de las inyecciones
diarias, lo que la dej6 con un "enorme dolor"
y resultd en cierta pérdida de audiciéon. La
bedaquilina no se lanz6é como tratamiento
estandar en Sudafrica hasta 2018.

"Queria dejar de seguir (tratamiento) todos
los dias", dijo. Desde su recuperacion,
Sifumba se ha convertido en una defensora
de un mejor tratamiento de la tuberculosis,
diciendo que no tiene mucho sentido cobrar
a los paises pobres altos precios por los
medicamentos esenciales.

"La tuberculosis esta en todas partes, pero la
carga esta en sus paises de ingresos bajos y
medios", dijo. "Si los paises de bajos ingresos
no pueden conseguirlo (la droga), entonces
¢cual es el punto? Para quién lo estas
fabricando?"
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Se debe dar prioridad al acceso equitativo a productos

meédicos que salvan vidas

- Bvitando el acaparamiento por parte de los paises y eliminando las
barreras de propredad intelectual para las personas en todo el

mundo.

MSF pude a los negociadores del acuerdo sobre la pandemia de la
OMS que establezcan normas juridicamente vinculantes para
garantizar una respuesta justa y equitativa a las emergencias de

salud piiblica mundial.

Campana de Acceso de Médicos Sin Fronteras.
MSE  3-11-2023.  https://msfaccess.org/equitable-access-lifesaving-medical-products-must-be-prioritised-avoiding-

country-hoarding-and

En este texto de MSF se recoge una peticién previa a la séptima reunién del INB (Organo
Internacional de Negociacion ) de la OMS, en la preparacién y negociacion dificil y lenta, como
estamos siguiendo en las paginas de la revista, del Tratado de Pandemias. En ella proponen: “la
creacion de normas vinculantes para establecer reservas internacionales coordinadas y para superar

3

las barreras de propiedad intelectual (PI.)

Ginebra, 3 de noviembre de 2023 - Antes de la
séptima reunién del Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB)
para el acuerdo de la Organizacién Mundial
de la Salud sobre prevencion, preparacion y
respuesta a la pandemias (PPR), la
organizacién humanitaria médica
internacional Médicos Sin Fronteras (MSF)
insté a todos los paises a garantizar que los
principios de equidad, solidaridad,
transparencia, inclusiéon y rendicién de
cuentas estén en el centro de todas las futuras
negociaciones y decisiones del PPR. Los
lideres deben ir mas alla de tratar la PPR
como una simple cuestion de seguridad
sanitaria y centrarse en la creacion de
normas vinculantes para establecer reservas
internacionales coordinadas y para superar

las barreras de propiedad intelectual (PI.)
para facilitar una produccién y suministros
mas independientes y distribuidos a nivel
mundial, particularmente en y para los
paises en desarrollo. Solo esto garantizara un
acceso equitativo a medicamentos, vacunas y
diagnosticos de calidad y asequibles para las
personas de todo el mundo.

El mundo fue testigco de una evidente
desigualdad durante la pandemia de
COVID, con las naciones ricas acumulando
el escaso suministro de vacunas, terapias y
otras herramientas médicas de COVID para
su propio uso", dijo el Dr. Christos Christou,
Presidente Internacional de MSF. "El

almacenamiento estratégico global bien

Se debe dar prioridad al acceso equitativo a productos médicos que salvan vidas
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coordinado sigue siendo crucial para
garantizar la asignacién equitativa de
herramientas médicas que salvan wvidas,
especialmente para las personas en areas de
recursos limitados y la crisis humanitaria en
todos los paises en desarrollo. Confiar en
asociaciones voluntarias no es suficiente, por
lo que es necesario establecer normas
vinculantes que puedan garantizar un
suministro confiable de reservas estratégicas
globales por adelantado para las personas en
futuras pandemias, al tiempo que se
garantiza que se puedan satisfacer las
necesidades inmediatas cuando hay brotes
regionales, como el ébola y la difteria. Los
lideres no deben olvidar que el éxito en la
superacion de futuras pandemias depende de
la solidaridad global, la transparencia y la
rendicion de cuentas y no de reservar
suministros exclusivamente para sus propios
fines de seguridad nacional”.

Médicos Sin Fronteras
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Durante la pandemia, el acceso a las vacunas
y tratamientos COVID para las personas en
crisis humanitaria se consider6é una idea de
ultimo momento. Eventualmente, cuando se
hicieron intentos de dejar de lado cantidades
especificas de vacunas contra la COVID
para contextos humanitarios a través del
establecimiento del Buffer Humanitario
COVAX, la experiencia de MSF con este
instrumento dejo6 claro que no era apto para
el proposito de proporcionar un suministro
rapido en una situacion de emergencia. MSF
sigue enfrentandose a disparidades similares,
por ejemplo, con el ébola, donde casi todo el
suministro de dos tratamientos
recientemente aprobados ha sido reservado
por el gobierno de los Estados Unidos para
fines de seguridad nacional. Esto ha dejado a
las personas en los paises de Africa
Occidental, entre los mas susceptibles a
futuros brotes, en una situaciéon inaceptable
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en la que deben confiar en donaciones ad
hoc y en la buena voluntad de otros
gobiernos.

Los paises que negocian el acuerdo PPR
deben incluir explicitamente a las personas
que viven en contextos humanitarios como
parte de la definicion de poblaciones
vulnerables en el ultimo texto del INB. La
exclusion de las personas en crisis
humanitaria* puede conducir a una mayor
marginaciéon de sus necesidades de salud
durante el establecimiento y la gestion de las
existencias y la asignacién mundiales.
Ademas, las negociaciones sobre el acuerdo
PPR deberian dejar de centrarse demasiado
en las emergencias en el futuro, al tiempo
que ignoran la mejor manera de abordar las
epidemias regionales y actuales que afectan a
los paises con recursos limitados, como el
sarampion o la difteria de la enfermedad
infecciosa reemergente, que actualmente esta
haciendo estragos en Africa Occidental
debido a una importante escasez mundial de
tratamiento antitoxinas de la difteria.

Una y otra vez, el acceso equitativo a los
productos médicos que salvan vidas se ha
visto obstaculizado por los monopolios de
propiedad intelectual que retrasan, limitan o
prohiben por completo que otros
proveedores independientes pongan a
disposicion productos médicos, restringen el
alcance geografico de la produccién vy
fomentan los altos precios. Si bien el texto de
negociacion mas reciente del INB destaca la
necesidad de exenciones de propiedad
intelectual limitadas en el tiempo y el uso de
salvaguardias de salud publica, el enfoque
general todavia se basa excesivamente en
mecanismos voluntarios y "términos mutuos"
con el sector privado para buscar una
producciéon mas diversificada, transferencia
de tecnologia y conocimientos técnicos, que
fueron 1neficaces durante la pandemia de
COVID-19.

"A lo largo de 50 afios, nuestra lucha por
tratar a las personas afectadas por
enfermedades infecciosas como el VIH/
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SIDA, la tuberculosis, la hepatitis C, el Ebola
y, mas recientemente, el COVID, a menudo
se ha visto exacerbada por el acceso limitado
a medicamentos esenciales, vacunas vy
diagnosticos causados por los altos precios o
porque las herramientas médicas necesarias
simplemente no existen o no estan
disponibles en entornos humanitarios y de
menor nivel", dijo Yuanqiong Hu, Asesor
Legal y de Politicas Senior de la Campana
de Acceso de MSF. "Los lideres ahora tienen
una oportunidad unica de establecer nuevas
normas internacionales de equidad para la
preparacioén, prevencion y respuesta a la
pandemia, priorizando el derecho de las
personas a la salud sobre los monopolios
comerciales. Es fundamental abordar las
barreras de propiedad intelectual vy
garantizar la transferencia de tecnologia que
permita aumentar la producciéon y el
suministro de herramientas médicas
esenciales dentro y desde los paises en
desarrollo. Los medicamentos y las
herramientas médicas no deberian ser un
lujo para nadie, en ningin lugar".

Para lograr un acceso mas justo y equitativo
a las herramientas médicas en futuras
pandemias, los gobiernos deben exigir de
forma proactiva la transferencia de
tecnologia para facilitar capacidades de
produccién diversas e independientes y
garantizar el suministro de productos
médicos esenciales en y para los paises en
desarrollo. Cada gobierno también debe
utilizar todas las opciones legales y politicas,
salvaguardias de salud puablica y
flexibilidades, incluidas las licencias
obligatorias, con el fin de facilitar la rapida
produccion, el suministro, la exportacion y la
importacién de herramientas médicas que
salvan vidas para todas las personas.

* Como se reconoce en la resolucién 2565
del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas (2021), las pandemias pueden
exacerbar el impacto humanitario negativo
de los conflictos armados y exacerbar las

desigualdades.

Se debe dar prioridad al acceso equitativo a productos médicos que salvan vidas
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Remdesivir, el nuevo balsamo de Fierabras: siguiendo el

rastro del dinero

Barbara Hernandez Esteban.

Salud, dinero y atencion primana, 26-11-2023. hitps://msfaccess.org/equitable-access-lifesaving-medical-

broducts-must-be-prioritised-avoiding-country-hoarding-and

Desde su experiencia profesional en la atenciéon a los pacientes Barbara Hernandez construye y
desarrolla una excelente revision sobre la trayectoria de Remdesivir apoyada en una soélida base

bibliografica. El texto sigue el “rastro del dinero” para explicar de forma nitida por qué Remdesivir*
se ha vendido como balsamo de fierabras cuando la realidad es que no disminuye la mortalidad ni

tiene ningun beneficio clinico en pacientes graves

Su lectura es de singular interés para las y los lectores de la revista.

-cComo estas? Me han comentado que
finalmente has decidido participar en
el ensayo.

-Estoy jodido y preocupado.
-cYeso?

-Creo que estan engaiiando a los
médicos con lo del medicamento este.

-cPor qué piensas que estan
¢
engaiiando a los médicos?

-Me han dicho que para que me den el
fJarmaco bueno tengo que participar
en el ensayo clinico, ya que Trump ha
comprado todo el medicamento y es la
unica forma de conseguirlo. Eso no
huele bien, no sé si he hecho bien o no
participando.

Motivada por esta conversaciébn con un
enfermo de COVID en el trabajo, mas las
irregularidades que iba hallando en el ensayo
clinico Solidarity, escribi este texto en 2021.
En su momento Juan Sim6 acept6 publicarlo
en su blog, pero debido a la situacion de
censura vivida en mi trabajo, apliqué mi
principio de precaucién: no me atrevi. No

Barbara Hernandez Esteban

quedando satisfecha con mi eleccién,
desempolvé el texto en verano, ya que el
farmaco continta administrandose en la
actualidad. Meses después, tras una
conversacion telefonica, llegd la respuesta
que buscaba; por eso lo estas leyendo hoy.

CONTEXTO DEL FARMACO Y

COMENTARIO DE ESTUDIOS

Remdesivir es un antiviral inicialmente
desarrollado por la compainia
estadounidense GILEAD para tratar la
hepatitis C. Posteriormente se explor6 su
utilidad en la enfermedad del virus del ébola
y en uno de los ensayos se comprobo que la
mortalidad era mayor en aquellos pacientes
que lo recibian frente a los que recibieron
otros farmacos[1]. Este hecho no ha sido
impedimento para probar suerte
administrandolo a personas diagnosticadas

de covid desde abril de 2020.

Dada la situacion, el Ministerio de Sanidad
de Espana elabor6é un protocolo[2] para
unificar criterios en la administracién
hospitalaria de Remdesivir. En dicho
documento se analizan distintos estudios
omitiendo los conflictos de intereses
existentes en los ensayos clinicos que estaban
disponibles y los de los autores que
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elaboraron el protocolo, entre otra
informacion relevante.

Mientras tanto, el Servicio Navarro de
Salud[3] realiz6 un andlisis mas exhaustivo
de la informacién disponible, poniendo en la
balanza los resultados y el beneficio derivado
de la administracion de Remdesivir. Estan
resumidos a continuacion:

- WHO Solidarity Trial Consortium.
Repurposed antiviral drugs for
COVID-19 interim WHO Solidarity
Trial results.

Promovido por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS). No revela mediciones en los
cambios de la carga viral. No se han
observado cambios de mortalidad por todas
las causas que sean significativos al tratar a
los pacientes con este farmaco, ni tampoco
los que se encontraban con enfermedad
moderada o grave. Ademas, falta
informacién cuantitativa sobre variables
secundarias y no se han detectado
diferencias en la necesidad de ventilacion, asi
como en la duracién del ingreso hospitalario.
El farmaco es donado por GILEAD.

-WHO Solidarity Trial Consortium,
Pan H, Peto R, Henao-Restrepo AM,
Preziosi MP, Sathiyamoorthy V,
Abdool Karim Q, Alejandria MM,
Hernandez Garcia C, et al.
Repurposed Antiviral Drugs for
Covid-19 - Interim WHO Solidarity
Trial Results. NEJM 2021; DOI:
10.1056/NEJMoa2023184[4].

Aun habiéndose actualizado la publicacion,
se mantiene la incertidumbre acerca de la
eficacia y seguridad mencionadas en el
apartado anterior. Destacar que, al ser de
etiqueta abierta, sumado a la falta de
placebo, son sesgos importantes que pueden
alterar los resultados.

- Beigel JH, Tomashek KM, Dodd LE,
Mehta AK, Zingman BS, Kalil AC, et al.
Remdesivir for the treatment of COVID-19
— Final report. NEJM. 2020. Doi: 10.1056/
NEJMoa2007764.
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Promovido por el NIAID (Instituto Nacional
de Alergias y Enfermedades Infecciosas
estadounidense) y otras organizaciones
publicas. No revela mediciones en los
cambios de la carga viral. No hay diferencias
estadisticas significativas para la mortalidad
al haberlo administrado. La variable
temporal “tiempo hasta la recuperaciéon” no
se establece en funcion de parametros
clinicos, ni escalas de gravedad. Es subjetiva,
de manera que el investigador influye en esta
categoria. El beneficio mencionado solo se
produce en pacientes que requieren aporte
de oxigeno sin medidas extraordinarias, no
en casos graves. La informacion acerca del
cegamiento es escasa y no confiable. De los
40 investigadores que firman el articulo, un
15% declaré haber estado vinculado de
forma econémica con GILEAD.

-Spinner CD, Gottlieb RL, Criner GJ,
Arribas Lopez JR, Cattelan AM,
Viladomiu AS, et al. Effect of
Remdesivir vs standard care on
clinical status at 11 days in patients
with moderate Covid-19. JAMA. 2020.
Doi: 10.1001/jama.2020.16349.
Promovido por GILEAD. La informacién
disponible no revela mediciones en los
cambios de la carga viral. Teniendo en
cuenta que tan solo el 38% de los pacientes
cumplieron la terapia no se han visto
diferencias estadisticas significativas al
analizar la variable principal: diferencia en la
situacion clinica a los 11 dias estimada
mediante una escala de 7 puntos. Mas de la
mitad de los autores declararon conflicto de
intereses.

-Wang Y, Zhang D, Du G, Du R, Zhao
J, Jin Y, et al. Remdesivir in adults
with severe COVID- 19: a
randomised, double-blind, placebo-
controlled, multicentre trial. Lancet.
2020. Doi: 10.1016/
S0140-6736(20)31022-9.

Promovido por instituciones académicas
chinas. Se finaliza de manera prematura por
haber dificultades en el reclutamiento de
participantes. No se encontraron diferencias
en los resultados tras recibir el farmaco y el
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placebo, ni tampoco en la mortalidad. La
tasa de efectos adversos fue similar en ambos
grupos, aunque la interrupcién del
tratamiento fue mas frecuente en el grupo de
personas que recibieron el farmaco.

-Goldman J, Lye D, Hui D, Marks KM,
Bruno R, Montejano R, et al.
Remdesivir for 5 or 10 days in
patients with severe COVID19. NEJM
2020. Doi: 10.1056/NEJMoa2015301.
Estudio promovido por la compania que
fabrica Remdesivir. Este estudio no cuenta
con grupo control, por lo que no se puede
concluir su contribucién en la mejora.

- Grein J, Ohmagari N, Shin D, Diaz
G, Asperges E, Castagna A.
Compassionate Use of Remdesivir for
Patients with Severe Covidl9. NEJM
2020; DOI: 10.1056/NEJMo0a2007016.
No existe grupo control, el tamano de
muestra es reducido, asi como el tiempo de
seguimiento, se desconoce informacion de la
carga viral y sobre 8 de los pacientes que se
tratan al inicio y de los que no se ofrece
informacion adicional.

SIGUIENDO EL RASTRO DEL
DINERO

A comienzos de marzo de 2020, la OMS
cre6 el “Fondo de Respuesta Solidaria a la
COVID-19” para enfrentar esta crisis
sanitaria. Una de las actividades del plan
estratégico era la investigacién en
tratamientos[3] y el principal exponente fue
el ensayo multinacional Solidarity
promovido por la OMS.

Segtin datos de La Vanguardia, en abril de
2020 “la OMS va ha recibido 53 millones de
dolares de mas de 173.000 donantes, tanto

personas como_organizaciones, para

financiar este ensayo”[6],[7]. Entre esas
empresas se encontraba GILEAD con un
aporte de mas de dos millones de dolares
para fines especificados[8].

De la misma forma chapucera que se han
1do abordando distintas situaciones durante
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la pandemia, la OMS justifico la falta de
doble ciego en el ensayo Solidarity por la
necesidad de tener resultados cuanto
antes[9], sin importar los distintos sesgos
(cognitivos, de confirmacién, etc.) que
dificultan la obtencion de datos confiables en
el estudio.

A la par, los medios de comunicacién
anunciaban que Remdesivir era la “primera
terapia que demuestra eficacia contra la
COVID[10]. Con la noticia, las acciones
de GILEAD se dispararon[11].

Pese a todo lo prometedor que resultaba, la
narrativa cambié cuando en noviembre de
2020 la OMS dej6 de recomendar su
administraciéon porque Remdesivir no
mejoraba la supervivencia[12], aunque dos
anos después volvi6 a recomendarlo para
casos graves [13].

La puesta a punto de las vacunas COVID
por otros laboratorios coincide en el tiempo
con la recomendaciéon dada por la OMS
desaconsejando el farmaco[14].

Teniendo en cuenta los criterios de la FDA
para autorizar el uso de emergencia de las
vacunas, uno de ellos es que “no existiese
una alternativa adecuada, aprobada y
disponible al producto para diagnosticar,
prevenir o tratar la enfermedad o
condicion”[13].

Cabe preguntarse por qué este ir y venir de
la OMS respecto de su recomendacion de
usar Remdesivir en la COVID. Ahora si,
ahora no. ¢(Si la OMS hubiera mantenido su
recomendacién de uso, habria dificultado
esto la autorizacion a las vacunas covid
puesto que ya se tenia un tratamiento
bendecido por la propia OMS? ;Serian
necesarias éstas entonces? (Fue una guerra
entre farmacéuticas por ver quién saca mas
tajada usando a los reguladores de ariete o
influyendo sobre ellos?

En Espana, a partir del fondo COVID-19, el
Instituto de Salud Carlos III aprob6 la
participacion de nuestro pais en el ensayo
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internacional Solidarity[16] promovido por
la OMS. Asi, distintos hospitales espafioles
participaron en este ensayo multinacional.
De entre los 41 investigadores titulares al

menos 22 de ellos recibieron dinero de
GILEAD.

Ademas, el Hospital Clinic también colabor6
en el estudio descriptivo ACTT[17] con la
experiencia de pacientes a los que se les
administr6 Remdesivir. El hospital recibi6
85.000 euros de GILEAD en 2020, y el
grupo de investigacion ISGlobal, impulsado
por el Hospital Clinic,[18] 77.261 euros en
2022. Este Gltimo hizo publicidad favorable
del farmaco en su pagina web[19].
Omitiendo que cinco de los autores del
estudio llevado a cabo en este hospital
declararon conflictos de intereses con
GILEAD vy con otros laboratorios. iPor qué
en la noticia no se informa de la interrupcion
prematura del ensayo, el cegado insuficiente
y la falta de diferencias en la mortalidad
entre el uso de Remdesivir y la
administracion del placebo?

John Toannidis en uno de sus
articulos[20] expone que al mencionar
repetidamente los resultados mas favorables
parece mas probable que esos estudios
representen la verdad, aunque no la
representen, como es el caso.

GILEAD, que dio 29.700 euros a la
Universidad de Barcelona, conserva con ésta
su vinculo al renovar su acuerdo para la
catedra en investigacion del VIH y hepatitis
virales en el Hospital Clinic[21].

GILEAD contribuy6é econdémicamente con
117.885,45 euros con la Sociedad Espanola
de Enfermedades Infecciosas vy
Microbiologia Clinica (SEIMC) para que se
celebrase la sesion cientifica formativa para
profesionales: “Actualizacion sobre el SARS-
CoV2 y la COVID-197[22],[23]. En ella
participaron el jefe del Servicio de
Microbiologia del Hospital Clinic de
Barcelona y presidente de SEIMC[24], vy el
director de la Catedra de Investigacion
“VIH-Hepatitis Virales”, profesor del
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Departamento de Medicina de la UB vy jefe
de la Unidad de VIH del Hospital Clinic de
Barcelona[23], entre otros. Ambos
profesionales también percibieron
transferencias de valor por parte de la misma
compania[26]. El primero de ellos recibio la
cantidad de 1815,00 euros y el segundo
14.978,06 euros en el anio 2020, mencionado
este ultimo en los agradecimientos del
estudio “Real-life use of remdesivir in
hospitalized patients with COVID-19”
llevado a cabo en el Hospital Clinic.

Seguir el rastro del dinero nos da otra
perspectiva que quiza contribuya a entender
por qué Remdesivir se ha vendido como
balsamo de fierabras cuando la realidad es
que no disminuye la mortalidad ni tiene
ningin beneficio clinico en pacientes graves;
es decir, en pacientes hospitalizados por
COVID con sintomas durante mas de 7 dias
y requerimiento de oxigeno[27].

Seguir el rastro del dinero puede contribuir a
entender que en agosto de 2022 la Comision
Europea, envuelta en escandalos con la
industria[28],[29], otorgase la aprobacién
completa de comercializacién a Remdesivir
para la covid[30] y simultaneamente dejase
de estar indicado el farmaco para tratar el

¢bola[31].

¢Por qué, tanto instituciones como
profesionales, promueven todavia hoy la
administracion de Remdesivir en la covid?
La transparencia en medicina no es
suficiente muestra de respeto hacia el
enfermo. Exige que los profesionales
hagamos un ejercicio introspectivo y nos
preguntemos si somos capaces de darle al
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otro lo que ni uno mismo posee, a saber, la

dignidad.
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Patentamiento de anticuerpos
monoclonales. El caso de Argentina

South  Centre, Documento de nvestigacion 186.
14-11-2023. fuan Correa, Catalina de la Puente,
Ramaro Picasso y Constanza Silvestrinmi.. https://
www.southcentre.int/documento-de-
mwestigacion-186-14-de-noviembre-de-2023/

SGWUTH

CENTRE

Este es un documento de investigacion que
analiza las patentes concedidas por el Instituto
Nacional de la Propiedad Industrial de
Argentina (INPI) en el periodo 2010-2020 para
anticuerpos monoclonales. En la conclusion
anade una serie de consideraciones sobre
politica ptblicas aplicadas a los anticuerpos
monoclonales.

Carta de No es Sano a la ministra de

Sanidade

No es Sano 24-11-2023. hitps://noessano.org/

Reproduccion integra:
Estimada ministra,

En primer lugar, las organizaciones que
firmamos esta carta y que formamos parte
de la campafia No es Sano, quisiéramos
felicitarla por su nombramiento como
ministra de Sanidad. Es siempre un motivo
de satisfaccion dedicar los esfuerzos a
beneficiar la calidad de vida de las personas,
asi como a fortalecer el sistema publico
sanitario que garantiza y hace efectivo el
derecho a la salud. En esa tarea podra contar
siempre con toda nuestra colaboracion vy

apoyo.

En los ultimos anos, venimos asistiendo a
una escalada de gasto farmacéutico, que
obliga en muchos casos a detraer recursos de
otras necesidades sanitarias para poder
afrontar los precios injustificados de los
medicamentos. La tensién presupuestaria y
el coste de oportunidad para el sistema que
supone los altos precios de muchos
medicamentos tiene un impacto directo en
los pacientes y en la sociedad que requiere
de medidas profundas y urgentes.

Por otra parte, la crisis sanitaria del
COVID-19 ha puesto de manifiesto
debilidades de un sistemaque no garantiza la
equidad en el acceso ni la asequibilidad de
productos sanitarios para todas las personas.
Por ello, la postura y el liderazgo de Espana
en el espacio europeo con la Estrategia
Farmacéutica, ahora mismo a debate en el
Parlamento Europeo, asi como las
discusiones sobre el Tratado Pandémico que
estan teniendo lugar en Ginebra seran clave
en los proximos meses. Por estas razones, no
queremos dejar pasar la oportunidad de
trasladarle una serie de elementos que nos
parecen cruciales para esta legislatura:

1. Apuesta firme por una reforma de la
politica de fijaciéon de precio, basada en la
transparencia de los precios de las
tecnologias sanitarias y de todo el sistema de
fijacion de precios y de rendicion de cuentas
a la ciudadania. Es necesaria una
transparencia activa de los costes, de la
inversion en I+D y de todo el proceso de
produccion y distribucion que nos permita
fijar precios justos y asequibles basados en
los costes reales, con margenes de beneficios
razonables.

2. Apuesta por el interés publico en la
financiacién del sistema de innovacion
médica, dotandolo de los presupuestos
necesarios para fortalecer la I+D académica

Informes y documentos seleccionados
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e impulsando una agenda basada en las
necesidades en salud de la poblaciéon. Es
necesario introducir condicionalidades en
esta financiacion para que la inversion
realizada por el Estado garantice un retorno
que asegure, entre otras cosas, que los
precios finales de los productos y los
margenes de beneficio sean justos y
asequibles. Asimismo, es indispensable que
se apueste por formulas de transferencia de
conocimiento en productos clave y se
fortalezca la transferencia de conocimiento y
tecnologia, asi como la produccién local en
todas las regiones del mundo.

3. Al mismo tiempo, hay que garantizar que
la propiedad intelectual no sea un obstaculo
para el acceso futuro a las tecnologias
resultantes, de forma que no se favorezcan
monopolios que deriven en precios altos e
injustificados, fomentando modelos
alternativos de innovacién. En ese sentido,
resulta crucial enfocarse en promover
decididamente la produccién publica,
otorgando una atenciéon especial a las
terapias en desarrollo dentro de nuestro
sistema de atenciéon médica publica, como es
el caso de las inmunoterapias CAR-T. Es
fundamental salvaguardar estas
investigaciones que se llevan a cabo en
hospitales y centros de investigacion
publicos, asegurando la propiedad publica de
los derechos de propiedad intelectual para
que la gobernanza del acceso no se transfiera
incondicionalmente a manos privadas.

4. Una posicion ambiciosa de nuestro pais en
las negociaciones del préximo Tratado sobre
Pandemias, poniendo el interés publico y a
las personas en el centro de la toma de
decisiones. Este nuevo instrumento brinda
una oportunidad crucial para adoptar
medidas efectivas que garanticen un acceso
justo y equitativo a las vacunas, diagnosticos
y tratamientos, con el fin de hacer frente a
los desafios planteados por futuras
emergencias sanitarias.
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5. Apostar por una Estrategia Farmacéutica
Europea que ponga en el centro el interés
general, la transparencia, las necesidades en
salud de la poblaciéon y los elementos
necesarios para asegurar el acceso, la
asequibilidad, la calidad y la eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios.

Le agradecemos de antemano su
disponibilidad y esperamos que pueda
abordar estas propuestas. Nos ponemos a su
disposicién para continuar el didlogo y la
colaboraciéon con el Ministerio, asi como
para encontrarnos con usted cuando su
agenda lo permita.

Y como no podria ser de otra manera,
quedamos a su disposicién para cualquier
informacion adicional que necesite.

Reciba un cordial saludo,

N _ ESSANO

Organizaciones de No es Sano que suscribimos esta
mictatwa:  Salud  por Derecho, Confederacion de
Consumudores y Usuarios - CECU, Orgamizacion de
Consumudores y Usuarios - OCU, Asociacionpor un
Acceso Justo al Medicamento - AATM, Médicos del
Mundo y No gracias.

Carta firmada por la AAJM junto con
las organizaciones de la Plataforma
No es Sano dirigida a la nueva

ministra de Sanidad Ménica Garcia.

(Un nuevo Ministerio de Sanidad en el
que la ministra Ménica Garcia con un
amplio recorrido en la defensa de la
Sanidad Publica ha designado como
Secretario de Sanidad a Javier Padilla,
que realizé un excelente
articulo: “Una industria farmacéutica
publica: ;para qué y como? en el
numero del pasado de junio de
nuestra revista)
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Construyendo un puente a ninguna
parte: fomentar la produccion local sin
abordar la propiedad intelectual

31-10-2023. https://unitaidngodelesation. oro/wp-
content/uploads/2023/10/Building-a-Bridge-to-
Nowhere -Promoting-Local-Production-without-
Addressing-Intellectual-Property-2. pdf
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WTERNATONAL TRESTHE
FREMAEDNESS COALTION

Muy notable carta firmada por un ntmero
considerable de organizaciones como HAI,
Salud por Derecho, Health Gap, People’s
Vaccine, etc,...El texto plantea “la indiferencia,
la extralimitacion y la especulacion de las
grandes farmacéuticas durante la pandemia de
COVID-19.” Critica como aunque abundan
los planes y recursos iniciales para posibilitar la
fabricacion local, pero todos ellos “tienen una
caracteristica en comun: se niegan
sistematicamente a abordar las barreras de
propiedad intelectual, patentes, la proteccion de
datos y los secretos comerciales”

Es evidente que sin solucionar estos
impedimentos los posibles nuevos fabricantes
no podran produciry, registrar, distribuir y vender
los medicamentos y vacunas necesarias para
enfrentar los desafios de proximas pandemias.

Usando la Ley de Reduccion de la
Inflacién para poner freno a los abusos
de las compaiia farmacéuticas.

Public Citizen, 31-10-2023. Jfishian Ravinthiran y
Steve Knievel. hitps://wwuw.cilizen.ors/wh-content/
uploads/Final-Drafi-Enbrel-Report 10.31-2.pdf
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USING THE INFLATION
REDUCTION ACT TO REIN IN
PHARMACEUTICAL
COMPANY ABUSES

The Case of Enbrel
By Jishian Ravinthiran & Steve Knievel

October 31, 2023

o~

PUBLICCITIZEN

Excelente y de lectura muy recomendable de
Public Citizen donde se analiza el caso de
etanercept (Enbrel) para enfermedades
autoinmunes como la artritis reumatoide.
En ¢l se exponen las dificultades, obstaculos
y trabas que la farmacéutica Amgen puso
para impedir bajar el precio de pago por
Medicare. Este caso fue motivo de sesiones
en el Congreso norteamericano

Pautas para el examen de solicitudes
de patentes relacionadas con
medicamentos

South Center - Documento de Investigacion n’ 171.
29-11-2022, Carlos M. Correa. hitps://
www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2022/11/RP171 PAUTAS-PARA-EL-
EXAMEN-DE-SOLICITUDES-DE-
PATENTES-RELACIONADAS-CON-
PRODUCTOS-FARMACEUTICOS ES.pdf

Este informe de Carlos M Correa es un
documento técnico de trabajo que describe y
detalla las reglas de patentabilidad util como
referencia para aquellas personas interesadas
en los conceptos de invencién y los
estandares de patentabilidad

Informes y documentos seleccionados
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Abordar la necesidad de una mayor
rendimiento publico de la inversion

publica.

Health Action International (HAI). Noviembre 2023.
Jaume Vidal.. hitps://haiweb.org/wp-content/
uploads/2023/11/Public-Return-on-Public-

Investment.pdf

ADDRESSING THE NEED FOR
GREATER PUBLIC RETURN ON
PUBLIC INVESTMENT

Realities and Recommendations for Biomedical R&D

HEALTH
ACTION
INTERNATIONAL

Jaume Vidal ha elaborado este descriptivo y til
texto donde plantea la necesidad de introducir
en la financiacion publica de la investigaciéon y
desarrollo de medicamentos y vacunas, los
mecanismos suficientes para garantizar un
retorno publico de la inversion realizada.

HEALTH ACTION
INTERNATIONAL

www.haiweb.org
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Fallece Michele Rivasi. Profesora y
politica francesa..

FEuractic, 29-11-2023, Clara Bauer-Babef. hitps://
www.euractiv.com/section/politics /news/pfizergate-
afjair-lead-eu-lawmaker-michele-rivasi-dies-aged-70/

Su voz segura y firme en defensa de un sistema
de medicamentos mas justo y transparente
abandon6 prematuramente el Parlamento
Europeo el pasado mes de noviembre, pero no
podra dejar de resonar en cada rincéon de las
instituciones europeas. Reconocer su
trayectoria.s reconocer la de politicos, periodistas
o activistas con un firme compromiso en defensa
de causas justas, habitualmente dificiles, como el
acceso a la salud para todos.

“Es posible ahorrar diez mil millones de euros al
ano sin sacrificar la calidad de la atencion y la
igualdad de acceso al tratamiento para todos.
Solo una reapropiacion ciudadana de este “bien
comun” que es la salud permitird generar una
voluntad politica real para transformar el
sistema.”
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Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al Medicamento

(AAJM). https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
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