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EDITORIAL

iAlerta a la privacidad! El Espacio Europeo de Datos
Sanitarios: ;oportunidad o trampa?

e A proposito del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios (REEDS).

Juan José Rodriguez Sendin

@96

Presidente de la Asociacion Acceso Justo al Medicamento (AAJM).

Segun figura en el texto, el Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre el
Espacio Europeo de Datos Sanitarios
(REDES) presenta como objetivos “mejorar el
acceso por parte de las personas fisicas a sus datos
sanitarios electronicos personales, y el control de dichos
datos, en el conlexto de la asistencia sanitana (uso
primario de los datos sanitarios electronicos), asi como
para otros fines que beneficiarian a la sociedad, como
la nvestigacion, la wnnovacion, la formulacion de
politicas, la seguridad de los pacientes, la medicina
personalizada, las estadisticas oficiales o las
actividades reglamentarias (uso secundario de los datos
samitarios  electronicos). Ademds, su finalidad es
mejorar el _funcionamiento del mercado interior
mediante el establecimiento de un marco juridico
uniforme, en particular en lo que respecta al
desarrollo, la comercializacion y el uso de los sistemas
de lustoriales médicos electrénicos («sistemas HME»)
de conformidad con los valores de la Union”. El
pasado 18 de marzo se publicé una nota de la
Secretaria General del Consejo de la UE
dirigida al Comité de Representantes
Permanentes con contenido interesante pero
que no cambia nada en lo substancial. [1]

Recientemente, la Asociaciéon por un Acceso
Justo al Medicamento (AAJM) se uni6 a la
Coalicion de la sociedad civil de la Union
Europea (UE) en defensa de pacientes y
ciudadanos en el Espacio Europeo de Datos
Sanitarios [21 (REEDS) planteando una serie
de exigencias a la propuesta del Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
el Espacio Europeo de Datos Sanitarios [3].
Pretende este editorial ahondar mas en las
razones por las cuales es rechazable el texto

Juan José Rodriguez Sendin

propuesto. Quedaran cuestiones sin exponer
y valorar que se realizaran en otro momento.
Las organizaciones firmantes acogen con
satisfaccion la intencion de promover el
intercambio de datos sanitarios para facilitar
la atencion médica directa en la UE. Sin
embargo, tras repasar lo mas actualizado al
respecto, considero que lo que se presenta
como un avance para la atenciéon médica en
la. UE esconde una trampa, el verdadero
objetivo, que no es otro que la centralizacion
masiva de informacién sanitaria de todos los
ciudadanos europeos. Si bien la intenciéon del
intercambio de datos sanitarios en el marco
del tratamiento médico directo de los
pacientes (uso primario), puede parecer un
motivo loable, es solo una disculpa para
lograr los verdaderos fines denominados
secundarios, que como veremos comportan
riesgos muy serios contra derechos
fundamentales de los ciudadanos. Para lograr
el intercambio de datos sanitarios y los fines
primarios propuestos existen otras
alternativas que permiten la disponibilidad de
la informacién sanitaria de los pacientes en
cualquier parte del territorio de la UE, sin
necesidad de los riesgos inherentes a la
centralizacién masiva de los registros
sanitarios de todos los ciudadanos europeos.
¢Por qué entonces insistir en concentrar un
poder tan grande en manos de unos pocos?
La respuesta es simple: control. Los datos son
el petroleo del siglo XXI y la centralizacion
de datos sanitarios abre la puerta a su
explotaciéon por parte de intereses espurios
como empresas farmacéuticas, por ejemplo,
para segmentar y manipular a los
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consumidores, companias aseguradoras por
ejemplo para discriminar en las pélizas o
negar cobertura o como gobiernos para
controlar y vigilar a la poblacién.

La tecnologia e-health cuenta con los
algoritmos de Inteligencia Artificial (IA) y la
capacidad de aprendizaje de las maquinas
estan permitiendo, con un desarrollo y
dinamismo vertiginosos, analizar las grandes
bases de datos (Big Data), que a su vez se
multiplican exponencialmente y a buen
seguro, suponen una auténtica revoluciéon en
la mejora de la calidad de vida desde el
diagnoéstico precoz y acertado al
descubrimiento de tratamientos mas eficaces.
Pero también, y con toda seguridad, pueden
constituir un elemento extraordinariamente
peligroso en manos de intereses ajenos al
bien social y al
respeto de los
derechos

Rl [ € La concentracion de datos
sanitarios de toda la UE
que plantea el REEDS, en
caso de mala utilizacion

minorias. Pueden
analizar con
idéntica eficacia y
rapidez instantanea
millones de datos
clinicos muy
sensibles que
determinen la vida
de las personas vy
sobre todo contra
sus derechos.

Es evidente que los
registros planteados
por el REEDS
constituyen una
mina de datos
inagotable sobre
salud y enfermedad,
pero incluyen
tambi1ién
informacién sobre
comportamientos,
costumbres,
expectativas de vida, o dotacién e
informaciéon genéticas de la poblacion
europea. Componen, en suma, una fuente de
poder extraordinaria, con valor econémico y
politico ilimitado, para quienes puedan

pérdida o robo, pone en
riesgo definitivo y no
restituible la intimidad de

todos los ciudadanos
europeos, al poder ser
utilizada en contra de sus y de un correcto
intereses en funcion de sus
caracteristicas,
circunstancias vitales, ciclo
evolutivo o cualquier otro
acontecimiento esencial. §J
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explotarlos, aunque con ello se puedan
sacrificar o poner en grave riesgo libertades y
derechos individuales y colectivos de todos
los ciudadanos de la UE, asi como de su
descendencia. Leido el borrador, y aceptarlo
es tanto como entregar la intimidad de todos
los europeos, en nuestro caso de los
espanoles, la de nuestros hijos y su
descendencia (datos genéticos) a un Gran
Hermano desconocido, que no solo no
supondra beneficio alguno para los
verdaderos duenos de la informacién, sino
que puede volverse en algiin momento de sus
vidas contra sus derechos e intereses.

Las nuevas tecnologias pueden mejorar la
calidad de la atencion a los pacientes, pero la
calidad depende también de otros factores
tan importantes como la confidencialidad y
el derecho a la
proteccién de la
intimidad,
primordiales e
inherentes a la
dignidad de
cualquier ser
humano, los cuales
ademas son
inherentes al buen
ejercicio de las
competencias de los
profesionales
sanitarios y son la
garantia de una
atencion de calidad

ejercicio meédico.
Conviene recordar
que el secreto
médico es una
promesa de silencio
singular integrada
en la practica
médica que es un
deber médico y un
d erecho
fundamental del
enfermo, al garantizar la confidencialidad
del hecho asistencial. Bajo su compromiso, el
paciente puede revelar la informacién que
considere, confiando en la lealtad del
médico. El secreto médico se recoge,

jAlerta a la privacidad! El Espacio Europeo de Datos Sanitarios: ;oportunidad o trampa?
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acumula y guarda en la historia clinica. Por
ello, esta es intrinsicamente confidencial, al
guardar hechos sensibles de lo mas intimo e
cada paciente, el cual, con el tiempo, hasta
puede olvidar, pero de la que el médico, el
equipo asistencial y el Sistema de Salud son
depositarios y responsables.

La concentracion de datos sanitarios de toda
la UE que plantea el REEDS, en caso de
mala utilizacién pérdida o robo, pone en
riesgo definitivo y no restituible la intimidad
de todos los ciudadanos europeos, al poder
ser utilizada en contra de sus intereses en
funcién de sus caracteristicas, circunstancias
vitales, ciclo evolutivo o cualquier otro
acontecimiento esencial. Dafia el principio
de autonomia del ciudadano si se utiliza sin
su consentimiento explicito, incluso sin su
conocimiento. Esta desconsideracion del
derecho de los ciudadanos a tener guardada
su intimidad ataca frontalmente el sostén de
su libre albedrio. No hay razén en beneficio
de los pacientes que aconseje concentrar en
registros toda la informacién sanitaria
pudiendo identificar a cada uno de ellos y
sus relaciones. Y no lo es al existir otras
opciones que permitirian el acceso a toda la
informacion de cada paciente en caso de
necesidad para su atenciéon directa. La
creaciéon del REEDS, con la centralizacién

Juan José Rodriguez Sendin
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Espacio
europeo
de datos

sanitarios

#EHDS
#HealthUnion

European
Commissior

de sistemas de informacién sanitaria, es fruto
del pensamiento tecnocratico y utilitarista,
unido a los actuales criterios de globalizacion
con la entrada descarada del mercado y los
intereses de multinacionales y fondos de
inversion en los sistemas sanitarios.

Mientras ocurre todo esto, sorprende que en
Espafia no sea posible aun disponer de toda
la informacién sanitaria de un paciente,
fuera de la comunidad auténoma de
residencia. Menos ain que esa posibilidad
reciproca sea posible entre los servicios
sanitarios publicos y privados. Esto es un
hecho que interpela a la inteligencia, a la vez
que arroja dudas sobre la verdadera
intencionalidad de la creaciéon del REEDS.
;CGomo es posible que el objetivo
denominado primario que se pretende
lograr, con la disculpa de la libre circulacion
de pacientes en la UE, nuestras
Administraciones sanitarias lo hayan
impedido dentro de nuestras fronteras?
¢Gomo es posible esa disponibilidad mutua
entre publica y privada si no es posible
dentro de nuestro espacio nacional?

Confunde y sorprende la imposicion de
integrar las diferentes informaciones
provenientes de diferentes paises y fuentes.
En el caso de Espana, donde conviven
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sistemas sanitarios publicos autonémicos,
concertados (MUFACE; MU]JEJU, ISFAS...)
y privados, obligarian a todas esas
informaciones a tener la misma arquitectura
y estructura para que todas estén sitas en
una base de datos comun y que puedan ser
utilizadas posteriormente en contrapartida
por cada sistema de procedencia. Pero
ademas en Espana cada sistema publico de
informacién autonémico funciona, y en ellos
se superponen datos de dos modelos
complementarios, con dos arquitecturas y
estructuras funcionales diferentes, como muy
bien explicaban hace tiempo Ruiz Téllez y
Alonso Lopez ). Por un lado, el de la
Atencion Primaria (AP), experta en sanos,
que trabaja con sistemas y Pprocesos
diagnoésticos de alta sensibilidad. Y el de
Atencion Especializada (AE), que trabaja
solo con enfermos y procesos diagnoésticos de
alta especificidad, fundamentalmente con
enfermedades y procesos, casi siempre con
mono episodio y de forma transversal solo
con el individuo enfermo y a demanda de
este. Es evidente que un modelo que no
contemple esas diferencias es un mal modelo
que impediria el analisis y adaptacion de
ambas formas de actuacion.

Toda la informacion de la que dispondra el
REEDS en las condiciones que propone y
que trabajara eficazmente la IA, aun siendo
enorme, diversa y heterogénea, es de tal
sensibilidad e incluso especificidad que es
posible desagregarla para cada uno de los
millones de individuos, familias o
comunidades incluidas en ella. Es
extraordinariamente atractivo e incalculable
el valor de tales acopios de informacion
sanitaria. Puesto que la seguridad absoluta
de los sistemas de protecciéon no existe, una
vez obtenida, en caso de robo, hackeo o
cualquier otra desviaciéon, en un instante
puede trasladarse a cualquier parte del
mundo en un corto espacio de tiempo. En
esas situaciones, posibles las caracteristicas
de la informacién sanitaria la hacen
irrecuperable, ni posible invalidar o anular,
pero si replicar, toda o en parte, tantas veces
como se desee. Por ello, aunque se afirme o
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intente demostrar lo contrario, la propuesta
ofrecida rompe con el derecho de los
pacientes, ciudadanos y pueblos al control
del acceso a su informaciéon sobre de su
intimidad, que quedara al descubierto
atentando contra su dignidad como
personas.

Nos preguntabamos al principio ¢por qué
entonces Insistir en concentrar un poder tan
grande en manos de unos pocos? La
respuesta es simple, quien tiene el poder
desea mas poder en forma de control. Los
datos son el petrdleo del siglo XXI, y la
centralizaciéon de datos sanitarios abre la
puerta a su explotacion por parte de
intereses espurios como empresas
farmacéuticas o companias aseguradoras,
por ejemplo, para discriminar en las pdlizas
o negar cobertura o gobiernos para
controlar y wvigilar a la poblaciéon. En
consecuencia, la centralizacion de registros y
objetivos secundarios del denominado
REEDS no es aceptable, porque ademas de
los riesgos mencionados, derivados de la
concentracion de registros sanitarios de
todos los ciudadanos de la UE, es
innecesaria para que cualquier paciente
pueda recibir atencién sanitarias directa en
cualquier parte de la UE.

Referencias

[1]https://mail.google.com/mail/u/0?
ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgi
d = m s g -
£:1794875788970945963&th=18e8ac05398f
edab&view=att&disp=inline

[2] https://drive.google.com/file/d/
13ESyQo02wofm7KYcGgBdmtl 1jSKF5pu4
R/view

[3] https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?
uri=CELEX:520225C0132

_[il https://scielo.isciii.es/scielo.php?
script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000
200001

jAlerta a la privacidad! El Espacio Europeo de Datos Sanitarios: ;oportunidad o trampa?


https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001
https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://mail.google.com/mail/u/0?ui=2&ik=6170ff1aa3&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1794875788970945963&th=18e8ae05398fedab&view=att&disp=inline
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://drive.google.com/file/d/13ESyQo2wofm7KYcGgBdmt11jSKF5pu4R/view
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0132
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1131-57682001000500001

Revista AUM N°28 MARZO 2024

Pag. 7

ORIGINAL

La creacion de una empresa farmaceéutica publico-
privada. Una noticia positiva, con interrogantes

Comision de Redaccion de la rAJM.

El dia 12 de marzo el Consejo de Ministros
autoriz6 al Centro para el Desarrollo
Tecnologico y la Innovacion (CDTI) para
que, a través de Innvierte Economia
Sostenible SICC S.ML.E., realice un pacto
negociado para la constitucion de una
sociedad de terapias avanzadas con capital
publico-privado. Este desarrollo se encuentra
enmarcado en el Proyecto Estratégico para la
Recuperacion y Transformacion Econdémica
(PERTE) para la salud de vanguardia, con la
aplicacion de fondos del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

La sociedad publico-privada creada se
dedicara a la investigacion, desarrollo vy
comercializacion de medicamentos en
nuevas terapias avanzadas.

La aportacion inicial de capital puablico-
privado contara con una cantidad
aproximada de 74 millones de euros. La
participaciéon privada la realizaran las
companias farmacéuticas Rovi e Insud
Pharma, y alcanzara el 51 % del total. Un
49 % del capital correspondera a la
financiaciéon publica del Ministerio de
Ciencia, Innovaciéon y Universidades, a
través de CDTI  y de su sociedad de
inversion Innvierte Economia. El gobierno
podria aumentar su aportaciéon a la empresa
en un futuro.

La informaciéon actualmente disponible
proviene de las notas de prensa
proporcionadas por el CDTI M), el
Ministerio de Ciencia, Innovacién vy
Universidades (2), asi como la compafia

Comision de Redaccion de la rAJM

@96

farmacéutica Rovi 3) y de breves
comentarios en la prensa econémica, m-
Erica y farmacéutica. Por lo tanto, a dia de
hoy, disponemos de datos incompletos sobre
las caracteristicas del acuerdo firmado. En
las citadas notas se recoge la afirmacion de la
ministra de Ciencia: “También se pretende
capacitar a empresas espanolas en este
ambito, en el que todavia no tenemos
industria nacional para este tipo de
terapias”.

Como objetivo adicional para la sociedad, la
Sra. Morant anade: “Ofrecer los farmacos
resultantes de este proceso al Sistema
Nacional de Salud con un precio
competitivo, haciendo que nuestro Sistema
Nacional de Salud sea mas sostenible y
facilitando el acceso a tratamientos que
tienen un coste muy elevado”.

Finalmente, la ministra ha afadido que esta
nueva empresa tenia como estrategia,
Odesarrollar y comercializar productos
originados en los resultados de grupos de
investigacion espanoles e impulsar la
industria nacional en el campo de las
terapias avanzadas, disponiendo también del
apoyo del Instituto de Salud Carlos III.

De esta limitada informaciéon inicial solo
podemos afirmar que su dedicaciéon
principal es la investigaciéon en terapias
avanzadas, la mejora en el acceso del SNS a
estos medicamentos y procedimientos, y la
producciéon y comercializacién de aquellos
productos y procedimientos que finalmente
se desarrollen.
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Esta iniciativa, en principio, es positiva. Pero,
con la informacién disponible, quedan
algunas preguntas en el aire: ;Quién serad
titular de los derechos de propiedad
intelectual? ;Coémo se fijaran los precios? ¢Se
facilitaran a otras empresas y paises, a través
de la OMS, la licencia y la transferencia del
know how, como se hizo con los test para la
COVID-19?

Hemos considerado util exponer algunas
propuestas y sugerencias, que pensamos
podrian ser utiles para un desarrollo mas
avanzado de este proyecto en lineas y
aspectos que creemos clave para el futuro.

Reflexiones, consideraciones y
sugerencias

Las estrategias de Public-Private Partnership
(PPP) o consorcios que involucran a
multiples organizaciones de partes
interesadas, incluida al menos una
organizacion sin fines de lucro (por ejemplo,
gobierno, universidad o fundacién) y al
menos una organizacion con fines de lucro
(por ejemplo, empresa farmacéutica,
biotecnologica o de dispositivos médicos) son
habituales en determinados campos de la
investigacion y desarrollo. Esta iniciativa, por
tanto, se encuentra dentro de un contexto
con multiples experiencias en este sentido
dentro de la UE y de varios paises. Durante
la pandemia de la COVID-19, por ejemplo,
se ha impulsado su desarrollo en paises de
bajos y medianos ingresos, como por
ejemplo Sudafrica, para facilitar el acceso a
vacunas y medicamentos.

Conocemos también como la produccion
publica de medicamentos constituye una de
las soluciones posibles al grave problema de
equidad y accesibilidad de la poblacién a los
medicamentos y vacunas necesarios para la
recuperacion y mantenimiento de la salud.

Consideramos, como senala, por ejemplo,
Dean Baker ), que es imprescindible
desarrollar alternativas al modo actual de
financiacion de la investigacion y desarrollo
de medicamentos mediante el sistema de
monopolio de patentes. Un sistema que,
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como conocemos bien, esconde un
porcentaje muy alto de financiaciéon puablica
previa. Tenemos una evidencia demostrada
en numerosos articulos e informes: financiar
la investigaciéon a través de la concesion de
monopolios (patentes y exclusividades),
cobrando precios excesivos de miles de euros
por medicamentos, que en realidad costarian
unas decenas o cientos de euros es
inaceptable y provoca un insoportable
aumento del gasto farmacéutico publico.

Consideramos que la industria farmacéutica
es un sector estratégico que exige
implementar y articular politicas publicas,
que integren las areas de investigacion,
ciencia y tecnologia, con las necesidades y
prioridades en salud de nuestros ciudadanos
y ciudadanas.

Consideramos que iniciar un camino que
permita averiguar las fortalezas y debilidades
de un sistema alternativo al modelo actual,
por un lado, y por otro, incrementar las
posibilidades nacionales de investigacion y
produccién publica de medicamentos nuevos
es un paso necesario y positivo. Ademas,
facilita la creacion de instrumentos para la
gestion de politicas y tecnologias vinculadas
con el desarrollo estratégico auténomo e
independiente de nuestro pais. Como
afirmaba el secretario de Estado de Sanidad,
Javier Padilla 4): “la presencia de lo ptblico
en la industria farmacéutica ha de servir
para generar ecosistemas que lideren vy
dirjjan la inversion biomédica de titularidad
privada hacia ambitos de investigacién
relevantes, generando un ente publico con
capacidad de acumular know how, en los
procesos de investigacién y desarrollo
biomédico”.

Consideramos que el acuerdo debe incluir y
garantizar que los derechos de propiedad
intelectual correspondientes a los productos
desarrollados se encuentren en el ambito del
dominio publico. Al mismo tiempo, los
resultados de las investigaciones y desarrollos
deben estar disponibles de forma abierta y
no deben estar sometidos a normas de
confidencialidad.

La creacion de una empresa farmacéutica publico-privada. Una noticia positiva, con interrogantes
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Consideramos que el precio final de los
productos farmacéuticos desarrollados, una
vez comercializados, debe corresponder con
los costes, debidamente auditados de la
investigacion, desarrollo y producciéon de
estos con un beneficio razonable.

La experiencia del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (GSIC), en primer
lugar, poniendo a disposicion de los paises en
vias de desarrollo los test serologicos para
COVID-19 y posteriormente facilitando su
prototipo de vacuna a través de un acuerdo
con la OMS vy Medicines Patent Pool,
constituyen excelentes ejemplos a seguir para
facilitar al acceso igualitario a tecnologias
sanitarias para Covid-19.de terapias, vacunas
y sistemas de diagnostico.

Consideramos que en este acuerdo debe
incluirse y garantizarse el objetivo de
compartir la propiedad intelectual,
conocimiento y datos, mediante licencias
transparentes, no-exclusivas y transferencia
de tecnologia y know how, con una decision
clara de facilitar y conseguir un acceso
universal y equitativo.

Finalmente reiterar que el compromiso con
la financiacion publica de la investigacion de
farmacos nos parece clave para asegurar y
conseguir un acceso justo a los
medicamentos y al mismo tiempo impedir el
elevado gasto farmacéutico.
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ORIGINAL

“Medicina letal” (“Painkiller”): la farmacéutica Purdue,
el OxyContin y una llamada a medianoche

@96

José Manuel Estrada y Serapio Severiano.

Miembros del Comité de Redaccion de la rAJM.

La industria farmacéutica ha suscitado de
nuevo el interés de la producciéon audiovisual
en las grandes plataformas. Tras “Dopesick”,
la serie “Medicina letal” retoma el caso de
Purdue Pharma y la pandemia de adicciones
a causa del consumo de su farmaco estrella,
el OxyContin.

Introduccion

Aunque actualmente es el fentanilo el
producto opioide que acapara el interés
general como desencadenante de una
verdadera epidemia de adiccion en los
Estados Unidos, es conocido por todos lo
ocurrido no hace muchos anos, también en
lo Estados Unidos, en la década de los 90 y
primera década de los 2000, la conocida
como crisis de los opiaceos provocada por el
consumo masivo del OxyContin.

En la crisis actual del fentanilo el problema
se centra en el mercado ilegal
norteamericano de drogas. En los afios 90,
no fue un producto ilegal manejado por
mafias criminales. La epidemia fue
provocada por el consumo de un producto
legal, aprobado por el regulador (Food and
Drug Administration - FDA). producido por
un laboratorio respetable, recetado por los
médicos y de venta en farmacias.

En principio, hay una notable diferencia
entre las dos crisis, una se basa en un
producto ilegal y el otro en un producto
completamente legal; en el fondo, el
comportamiento de unos, las mafias
criminales de drogas ilegales, y otros, el
laboratorio productor vy distribuidor del
medicamento legal, son lamentablemente

muy similares. Cuando se junta la codicia y
el rey de los opidceos, en ambos casos, se
desencadena una crisis de salud publica y
cientos de miles de muertos.

Centrandonos en el OxyContin se pueden
relatar los principales pasos que realizo el
laboratorio propietario del farmaco, Purdue
Pharma, que llevé a desencadenar la crisis
de salud publica: no hubo I+D, sdélo
modificaron minimamente un medicamento
ya existente, manipularon descaradamente
los resultados de los ensayos clinicos,
patentaron este “antiguo medicamento”
como un “nuevo medicamento”,
consiguieron la connivencia del o6rgano
regulador -FDA- para obtener su visto bueno
al medicamento y a sus principales
caracteristicas (s6lo produce adiccion en
menos del 1% de pacientes y su acciéon dura
al menos 12 horas) y realizaron una
campana publicitaria agresiva envuelta en
amigables peluches y repleta de mentiras
dirigida a los médicos.

La serie de Netflix sobre la que trata este
articulo (ojo, contiene spoiler) es una obra de
ficcion, pero esta basada en hechos reales.

Notas sobre la serie “Medicina

letal” (“Painkiller®)

“Painkiller”, la serie de Netflix presentada en
Espana en 2023 como “Medicina letal” (1),
acerca a los espectadores la historia de la
empresa Purdue Pharma, responsable de la
fabricacion del opiaceo Oxycontin y de la
posterior oleada de adicciones en los Estados
Unidos. Producida por Eric Newman (serie
“Narcos”) @ y creada por Noah Harpster y

“Medicina letal” (“Painkiller”): la farmacéutica Purdue, el OxyContin y una llamada a medianoche



Revista AJM N°28 MARZO 2024

Micah Fitzerman, se basa en el articulo de
Patrick Radden ®) publicado en New Yorker,
en el cual se destapaban “los trapos
sucios” ) de esta empresa y de sus
propietarios, la adinerada familia de los
Sackler. La miniserie esta estructurada en
seis capitulos, que comienzan siempre con
las declaraciones frente a camara de algun
familiar que ha perdido a un ser querido
-normalmente un hijo o una hija en plena
juventud- a causa del consumo de
OxyContin y, como se reitera al comienzo de
cada uno de ellos, “esta basada en hechos
reales aunque algunos personajes, nombres,
hechos, lugares y didlogos se han modificado
con fines dramaticos”.

Cartel de la serie “Medicina letal” (“Painkiller’) (Imagen: Netflix)

La narracion se hilvana a partir de las
revelaciones que la abogada de la oficina del
fiscal, Edie Flowers (interpretada por Uzo
Aduba), tras descubrir el inusitado
incremento de recetas de Oxycontin
firmadas por los médicos, va realizando
acerca del fraude de Purdue: la construccion
de un negocio millonario a costa de la salud
de miles de estadounidenses. Esta serie
complementa la versiébn que sobre este
fraude ya ofrecié en 2021 la serie “Dopesick,
historia de una adicciéon” ), distribuida en la
plataforma de Disney+.

Conforme va avanzando la narracién de
Edie Flowers, la trama gira en torno a
diferentes personajes reales y otros de
ficcion: la propia Edie, que ademas ha vivido
en su entorno familiar el problema de la
drogadiccion; el duefio de un taller mecéanico
de coches, Glen Kryger (Taylor Kitsch) (8),
quien tras un accidente laboral es medicado
con Oxycontin y se convierte en adicto al

José Manuel Estrada y Serapio Severiano
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farmaco; una comercial joven, inteligente y
con cierto atractivo fisico, encargada de
convencer a los médicos de la ventaja de
recetar el farmaco a sus pacientes, Shannon
Schaeffer (West Duchovny), y su jefa directa,
Britt Hufford (Dina Shihabi), que la entrena
en las “seductoras artes” del comercio
farmacéutico; y Richard Sackler (Matthew
Broderick), médico multimillonario y cabeza
visible de la familia propietaria de Purdue
Pharma (6,7), Precisamente, uno de los
aciertos del “casting” ha sido la eleccion de
un actor como Matthew Broderick @) para
interpretar al “villano” de la serie, Richard
Sackler, haciendo que éste no resulte
repulsivo a los espectadores, a pesar de su
falta de escrapulos y afan lucrativo. Este
gestiona su personaje con una mezcla de
arrogancia, soledad, serenidad e indefension,
a la vez que férrea autoridad frente a su
familia y a los acontecimientos.

Junto a estos personajes principales figuran
otros como el tio de Richard, Arthur Sackler
(Clark Gregg) @, quien puso en pie el
emporio farmacéutico; directivos de Purdue
como Howard Udell (Brian Markinson),
encargado de ejecutar las malas artes de los
Sackler para hacer triunfar la empresa; el
médico Gregory Fitzgibbons (John Ales),
enemigo de recetar OxyContin de forma tan
alegre como hacian otros de sus colegas; el
empleado de la FDA que autorizé el uso del
farmaco, Curtis Wright (Noah Harpster); y el
jefe de Edie y fiscal, John Brownlee (Tyler
Ritter), encargado del caso, que tendra que
negociar un nefasto acuerdo judicial
presionado por el Departamento de Justicia.

La historia es bien sencilla y conocida por
muchos: los duenos de Purdue quisieron
triunfar en la industria farmacéutica a la par
que obtener pingues beneficios (10)) para lo
cual disenaron un nuevo opiaceo para el
dolor, el Oxycontin (hidrocloruro de
oxicodona), que provocaba en la mayoria de
los casos adiccion a los pacientes; sin
embargo, este “defecto” fue ocultado a las
autoridades creando asi un problema grave
de salud publica. Pero cuando la denuncia
de la fiscalia llevo a los Sackler a juicio, una
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“llamada a medianoche” desencadend la
proteccion de las altas instancias del Estado
(Congreso, Casa Blanca y Departamento de
Justicia) y el caso se resolvid con una
indecente minima condena por “error en el
etiquetado de los farmacos”, aunque
posteriores reclamaciones llevaron
finalmente a la empresa a la bancarrota.

La serie va relatando, a través de Edie
Flowers, este proceso de engafio a partir de
la creacion del farmaco, su distribucion a
través de una red insistente de comerciales, el
ocultamiento de la fuerte adicciéon por parte
de quienes consumian el farmaco, el dudoso
papel de la FDA en la autorizaciéon de su
comercializacion, el descubrimiento judicial
de la trama y el apoyo de las altas instancias
del poder en Washington para evitar que el
peso de la justicia cayera sobre Purdue
Pharma.

Como se monta un negocio lucrativo

Los origenes de Purdue Pharma se remontan
al psiquiatra Arthur Sackler, quien
comprendi6 que el futuro negocio de la salud
mental no se encontraba en practicas unicas
e irreversibles como la lobotomia, sino en el
tratamiento farmacologico, que podia
proporcionar clientes para toda la vida. Asi,
por un lado, ide6 un nuevo farmaco,
Thorazine, que definié como “lobotomia en
bote”, y por otro, adiviné el prometedor
futuro del marketing, por lo que compré una
industria farmacéutica y una agencia de
publicidad y ademas se asegurd el contrato
del Valium, la piedra angular de su negocio
millonario. Ello le permiti6 amasar una gran
fortuna y convertir el apellido Sackler en una
marca de prestigio a través de sus jugosas
donaciones a museos, escuelas y hospitales,
con el afan de hacer perpetuar su nombre.

Sin embargo, Arthur Sackler fallecio
prematuramente a causa de un infarto. Las
riendas del negocio familiar las hered6
entonces su sobrino Richard (a lo largo de la
serie, en una licencia filmica y narrativa, se
suceden los didlogos imaginarios entre
Richard y el ya fallecido Arthur, quien se
configura como la conciencia de su sobrino y
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le aconseja y recrimina en funcién de sus
decisiones mas o menos controvertidas o
acertadas). Como comenta Edie Flowers:
“Arthur cred la industria farmacéutica moderna e
hizo a su familia millonaria, pero fue Richard, su
sobrino, el que abrié la caja de Pandora y les hizo
multimillonarios. “lardaria diez afios, pero ese poder
que Arthur le legd a Richard fue el principio del
OxyContin”.

Arthur habia dejado multiples deudas tras
fallecer, pero también el entramado de un
conglomerado de empresas. El abogado de
la familia les propuso que se deshicieran de
todas ellas, pero Richard consider6 que
podria ser una gran negocio quedarse
unicamente con Purdue, la empresa que
fabricaba el MS Contin. Este era un farmaco
a base de morfina, destinado a enfermos de
cancer en proceso terminal, a partir del cual
pens6 que podrian refundar el imperio
familiar. Su argumento era muy sencillo:
“Todo el comportamiento humano se basa en dos
cosas bdsicas: huir del dolor y correr hacia el placer.
Es un ciclo. Huir del dolor y correr hacia el placer.
[...] St nos convertimos en la puerta de entrada de
todo aquel que quiera huir del doloy; habremos
cambiado el mundo. “Terminaremos lo que Arthur
empezo”.

Richard Sackler (Matthew Broderick) en el laboratorio de Purdue
Pharma (Imagen. Netflix

Richard Sackler cre6é asi, en Purdue
Pharma, uno de los analgésicos mas potentes
del mercado, pero ocult6 deliberadamente
que el medicamento no era seguro. La
operacion era sencilla: tan so6lo habia que
modificar el fairmaco ya existente, el MS
Contin, consistente en un recubrimiento
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(contin) que se disolvia lentamente en el
tracto digestivo y facilitaba la liberacion del
sulfato de morfina. Como la morfina solia
asociarse a la muerte, Sackler propuso a los
técnicos del laboratorio sustituir esta por otro
opiaceo, la oxicodona, que nadie asociaria
con la morfina, y por anadidura, con la
muerte. El plan para sus duefios era perfecto,
habia nacido el OxyContin, un farmaco que
ningln paciente con dolor podia rechazar;
pero existia un punto débil que se oculto, el
farmaco creaba adiccién, lo cual fue el
origen de toda una pandemia.

Como una red de comerciales puede
hacer triunfar un farmaco

Una vez inventado, el siguiente paso era
comercializarlo, y ahi Richard Sackler
acudio a las tacticas exitosas de su tio Arthur,
quien estaba convencido de que el triunfo de
un farmaco residia en el mensaje que se
transmitia. Richard sabia cual debia ser el
mensaje del OxyContin -aliviar el dolor a
todo paciente- y para transmitirlo se encargd
de formar un amplio equipo de comerciales
a partir de la premisa de que el vendedor era
el rey: “Hay dos clases de personas importantes: los
creadores y los vendedores. Son igual de importantes.
Puede que los vendedores mds. No existe mayor
talento que aquel que estimula fisicamente a una
persona para sacar dinero de su cartera y entregdrtelo
altl.

Shannon Schaeffer (West Duchovny), una de las comerciales del
OxyContin (Imagen: Netflix)

Asi, reclutaron a un buen namero de
“graduadas universitarias, atractivas y con
conocimientos médicos y las formaron para
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vender hasta a su madre”. Este ejército de
comerciales fue ensenado, en diferentes
reuniones y convenciones, en las que eran
“motivadas y mimadas” (la mayoria eran
mujeres) con grandes sueldos, cheques vy
coches de lujo. El mensaje que debian
trasmitir era claro y meridiano: los médicos
ignoran el dolor de sus pacientes, pero nadie
tiene por qué soportar ese dolor, y para eso
esta el nuevo farmaco. Los responsables de
Purdue aseguraban que el medicamento era
eficaz, duradero y seguro, pudiéndose
recetar ademas a un amplio espectro de la
poblacién. Y los comerciales repetian este
mantra hasta la saciedad, impulsados por los
pingiies beneficios que obtenian por
convencer a los médicos para que lo
prescribieran sin descanso (a mayor nimero
de recetas y de mayores dosis, mayores
beneficios para los comerciales). Otra
practica de gran éxito fue transmitir la
imagen bondadosa del farmaco, para lo cual
crearon un enorme peluche azul con forma
de pastilla de OxyContin, que entregaban en
todas las farmacias donde se comercializaba
el farmaco.

El medicamento se popularizd asi
rapidamente. El peligro ya estaba en la calle.
Las adicciones crecieron con rapidez, de tal
forma que muchos pacientes ya no solo
consumian las pastillas sino que las esnifaban
directamente, creandose una corte de
camellos y yonquis. Cuando esta situaciéon
fue denunciada en un informe interno por
uno de los personajes principales, Shannon,
la solucién de la farmacéutica fue bonificarla
economicamente y ascenderla para acallar
sus criticas, convirtiéndola en reclutadora de
nuevas comerciales.

El papel de los pacientes, adictos a su
pesar

Los pacientes, en un primer momento,
estaban convencidos de los beneficios vy
utilidad del farmaco para paliar su dolor. La
serie los ejemplifica en Glen, el duefio de un
taller que consume OxyContin tras un
accidente laboral: “El OxyContin es wncreible.
Ha conseguido que vuelva a sentirme normal después
de mi accidente. Desde que tomo OxyContin no he
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Jaltado al trabajo un solo dia. Ahora puedo decir que
disfruto cada dia de mi vida. El OxyContin me ha
devuelto mi vida”.

Si el farmaco no creara adicciéon no hubiera
supuesto ningun peligro, pero los pacientes
tratados necesitaban, al cabo del tiempo,
solicitar dosis cada vez mas altas a sus
médicos. Poco a poco las colas ante las
consultas y las farmacias se hicieron
interminables, las urgencias de los hospitales
se colapsaron con el aumento de los adictos,
los delincuentes robaban pastillas a los
pacientes para luego revenderlas y apareci6
un mercado negro del que se aduenaron los
camellos, e incluso se difundi6 su consumo

entre los jévenes, como una moda, quienes
ahora esnifaban las pastillas cual si fueran
una nueva droga.

Glen Kryger (Taylor Kitsch), paciente adicto al OxyContin por un
accidente laboral (Imagen: Netflix)

Aunque la pandemia era imparable, Purdue
seguia afirmando que el farmaco no creaba
adiccion mas que al 1% de sus
consumidores. El medicamento debia
tomarse cada 12 horas, pero sus efectos no
duraban todo ese tiempo, de tal forma que
los pacientes sufrian de sindrome de
abstinencia dos veces al dia. El OxyContin,
como senala Flowers, se habia revelado
como un farmaco muy deficiente en los
diferentes ensayos clinicos, pero eso también
se ocultdé: “A Richard le daban igual las
deficiencias. Solo le importaba demostrar que era
¢ficaz suprimiendo el dolor. ¥ comenzd con pequeios
ratones. Los siguientes ensayos fueron con humanos.
En esa fase tienes que demostrar la eficacia del
medicamento. St no es eficaz, no se aprueba. Los
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primeros ensayos con humanos se realizaron en
Puerto Rico con  muperes  sometidas a  cirugtas
ginecoldgicas. En la segunda fase se hicieron pruebas
en Estados Unidos con pacientes de cancer. 1 en la
tercera fase, Purdue llevé a cabo ensayos a gran
escala por todo el pais con mds de mil pacientes
voluntarios. Cuando revisé los ensayos, dos cosas
llamaron mi atencion. Una, fueron un completo
desastre. Al dejar los opiowdes, los ratones sufrian
sindrome de abstinencia, gual que los humanos.
Bruxismo, dolor abdominal y temblores. En los
ensayos con humanos, el OxyContin debia durar 12
horas. En Puerto Rico, la mitad de las mujeres
necesitd mds medicacion para pasar la noche. Un
tercio de los 164 pacientes de cdncer abandonaron el
ensayo. No resullé eficaz, sufrieron efectos adversos o
infringieron el protocolo. No informaron de ciertos
incidentes. Se prodweron abandonos de pacientes en
todos los ensayos. Los efectos no duraban tanto como
prometian y pedian mds oxicodona para pasar la
noche. Era un fdrmaco eficaz, como les digo, pero con
muchas deficiencias”.

La situacion se habia descontrolado, pero
habia porque poco margen de maniobra
para las autoridades, ya que los médicos
estaban recetando un farmaco legal, y sin
delito no se podia actuar en contra de la
farmacéutica.

Como algunos médicos pueden
contribuir al desastre

Los médicos, que tradicionalmente
recetaban farmacos como Vicodin, se
rindieron al nuevo farmaco ante las
campanas de marketing de Purdue. Algunos
de ellos lo recetaban convencidos de su
utilidad, pero otros lo hacian seducidos por
la juventud y el atractivo de las comerciales.
La férmula era sencilla, como recuerda
Shannon a una nueva comercial,
refiriéndose a los médicos: “Sdlo tienes que
acordarte de los cumpleafios y llevar dénuts y café”.

Aun asi, algunos médicos -pocos al parecer-
rechazaban prescribirlo a discrecion y sélo lo
hacian cuando era estrictamente necesario,
convencidos de su peligro, aunque ello les
supusiera un enfrentamiento con las
comerciales, como era el caso del doctor
Fitzgibbons: “La molécula del OxyContin es cast

“Medicina letal” (“Painkiller”): la farmacéutica Purdue, el OxyContin y una llamada a medianoche
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wéntica a la de la heroina. ;La heroina no es
adictiva?  Oxicodona, ese es el compuesto del
OxyContin. Morfina, codeina, hidrocodona,
ladromorfona, diacetibmorfina. Todas son  heroina.
Todas vienen de la amapola del opro. Distintos
nombres, la misma mierda. No tienes ni idea. Una
adolescente intentando venderme un narcdtico de
categoria II. Eres un peligro y eres tonta. Eso te hace
atin mds peligrosa. Voy a pedirte que salgas de mu
consulta. Eres una narcotraficante con coleta”.

La connivencia de muchos médicos con las
comerciales, consciente e inconsciente,
extendi6 su uso por el pais y propago6 la
pandemia de adicciones. Los responsables de
Purdue seguian defendiendo que OxyContin
solo causaba adiccion al 1%, argumentando
en su defensa la publicacién de un articulo
en el New England Journal of Medicine, que no
era tal sino una carta al editor y en la cual su
autor, un médico de la Universidad de
Boston, ni siquiera defendia esta afirmacion,
sino que analizaba el uso de los opioides a
corto plazo y en el entorno hospitalario, y no
a largo plazo y sin supervisiéon, como estaba
ocurriendo con el OxyContin. Por lo tanto,
un engafio mas que los propietarios
camuflaron ademas mediante la certeza
cientifica.

El fraude comenzo6 poco a poco a destaparse
cuando algunos inspectores, como Edie
Flowers, descubrieron la sobreprescripcion
del farmaco: “Lo que hizo Purdue, lo que hizo
Richard Sackler, abusando de la confianza entre
médico y paciente, vendiendo esperanza a gente
vulnerable, es de una maldad enfermiza. Richard
Sackler combind dos de las sustancias mds adictivas:
la codicta y el opw”. Cuando la empresa
comenz6 a vislumbrar que el negocio podia
correr peligro, acudi6 a la profesion médica
para que esta les sirviera de salvaguarda.
Seran ellos, los médicos, los encargados
ahora de hacer la publicidad del farmaco
revelando sus grandes beneficios y acusando
a los pacientes (“Como médico me indigna que la
genle abuse de este fdrmaco™); sin embargo,
algunos pocos, como el ya mencionado
Fitzgibbons, no entraron en este juego, sino
que incluso enviaron a la farmacéutica
cientos de documentos en los que se
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demostraban las deficiencias del OxyContin.
Estas quejas y reclamaciones también fueron
ocultadas deliberadamente.

Tampoco la FDA sale bien parada

Los ensayos con OxyContin en sus tres fases
fueron un completo desastre, pero como en
esos procesos de la investigacién
farmacolégica no fallecié ningtn animal de
laboratorio, los parametros fueron
considerados aceptables, a examen de los
expertos de la FDA, de tal forma que el
farmaco se califico como seguro y eficaz
(ademas, la mitad de los pacientes afirmoé
que les aliviaba suficientemente el dolor).
Segtin Edie Flowers, la FDA tuvo parte de
culpa en la salida al mercado del Oxycontin:
“En Purdue estaban seguros de que la solicitud
pasaria el tramite de la FDA sin problemas. La gente
cree que esas solicitudes son revisadas minuciosamente
por un equipo de expertos pero ni de broma es ast.
Cast nadie sabe que la FDA no es mds que una
pequeiia agencia gubernamental que suele fiarse de la
palabra de las empresas. Ellos nunca realizan
pruebas a los nuevos productos. Revisan lo que se les
envia. En el caso de los farmacos, es una sola
persona la que suele hacerlo. La persona que revisé la
solicitud del OxyContin se llamaba Curtis Whight.”

Curtis Wright (interpretado por Noah
Harpster, uno de los creadores de la serie) se
tomé con profesionalidad su trabajo
evaluador y fue un hueso duro de roer para
la farmacéutica, ya que en un primer
momento lo desaconsej6 por su alta
peligrosidad en su calidad de opiaceo, lo cual
suponia un serio obstaculo para su
aprobacion. Los Sackler adoptaron entonces
una tactica propia de la CIA (MICE:
moneda, ideologia, coercién y ego), como se
explica en la serie, y fueron persuadiendo a
Wright de tal manera que éste acabd por
aprobar la comercializacion del farmaco.
Curiosamente, Wright, un afio después de
esta aprobacién, abandon6 la FDA vy
posteriormente fue contratado por Purdue
(puertas giratorias, se llama).

La aprobacion de la FDA dejaba el camino
expedito para el negocio de Purdue vy
facilitaba la explosion de la pandemia, y todo
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por una frase que no ha vuelto a repetirse
nunca mas en la aprobacién de ningtn otro
farmaco: “Se cree que la absorciéon
retardada de los comprimidos de OxyContin
reduce la probabilidad de abuso del
farmaco”. La aprobaciéon se basaba
fundamentalmente no en una afirmacién
categérica sino en una suposicion, la que
respaldaban dos palabras tan poco cientificas
como “se cree”.

Los fiscales entran en acciéon

Al ser un farmaco legal era complicado
actuar contra Purdue y sus directivos. El
primero en hacerlo fue el fiscal de Maine, Jay
McCloskey, quien envié una carta al
Congreso y a mas de 5.000 médicos
advirtiendo del peligro del medicamento.
Ante este acoso, Purdue reaccioné
defendiendo su legalidad y acusd, en cambio,
a los adictos, a quienes achacaba un
consumo desenfrenado: “el problema son los
yonquis, no nosotros”, venia a decir la
empresa farmacéutica. Asi, ante la muerte de
una joven por consumo de OxyContin,
Purdue emiti6 un comunicado a todas luces
cinico: “La alarma social sembrada por Carol
Brewster y los medios carece de fundamentos.
Tenemos  entendido que se encontraron miltiples
sustancias en el cuerpo de la sefiorita Brewste; por lo
que no queda claro st su muerte se debe al OxyContin
0 al largo y continuado historial de drogadiccion de la
sefionita Brewster.”

El fiscal John Brownlee (Tyler Ritter) y la abogada Edie Flowers
(Uzo Aduba) buscando pruebas contra Purdue (Imagen: Netflix)

Ante la carta al Congreso del fiscal de
Maine, Sackler decidi6 tomar la iniciativa y
envio a declarar a los responsables de los
departamentos médico, legal y de marketing,
evitando exponerse ¢l mismo a las criticas.
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Los directivos se defendieron afirmando que
era imposible atajar el abuso que
acompanaba la comercializaciéon del
farmaco sin restringir su disponibilidad tanto
a médicos como a pacientes, que necesitaban
tratar su dolor; y de nuevo derivaron el
problema a los adictos al farmaco al afirmar
que éstos lo eran también a otras sustancias,
diluyendo asi su responsabilidad como
empresa. Esto es, por activa y por pasiva,
reafirmaban que el firmaco era seguro y que
el problema era de los pacientes, que
abusaban de ¢l sin control. En su declaracion
ante el Congreso, negaron conocer los
papeles que el doctor Fitzgibbons les habia
enviado denunciado los problemas del
farmaco. Esta negacion permitio, al final,
abrir una brecha en la defensa de Purdue:
habian mentido al Congreso. Parecia una
burla: podrian ser condenados por
mentirosos, pero no por corruptos vy
fraudulentos.

El fiscal jefe de Edie, John Brownlee, después
de investigar los miles de papeles que Purdue
les habia enviado, decidi6 llevarles a juicio,
pero antes les propuso un acuerdo amistoso:
“Queremos que cambien el etiquetado para que
OxyContin sélo  pueda comercializarse como
medicacion para cuidados paliativos. Queremos que
Purdue invierta en las comunidades de Virgimia
afectadas por su farmaco. Calculamos unos 2000
mullones. Queremos una disculpa piblica de Purdue.
La empresa debe aceptar responsabilidades por su
mal proceder.” Purdue tan solo acept6 entregar
diez millones y que en ningiin momento se
admitiera un mal proceder por parte de la
farmacéutica.

¢En qué basaba su defensa Purdue para
negarse a aceptar el pacto ofrecido por el
fiscal? Consideraban que habian sido
demonizados sin razoén, porque OxyContin
tan solo representaba el 4% del total de
opioides recetados en Estados Unidos, y
porque, de todos los casos denunciados por
la fiscalia, tan s6lo en dos de ellos el farmaco
era la Unica sustancia presente. Ya que los
Sackler ni querian pagar ni iban a pedir
perdon, Brownlee inici6 una nueva tactica
buscando entre los afectados alguien que
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pudiera declarar en contra de la
farmacéutica. Encontraron a Deborah, la
secretaria de los Sackler, quien tenia
informacion privilegiada al conocer los
tejemanejes de la empresa y las deficiencias
del farmaco, y ademas habia sido encargada
de redactar un memorandum en el que, en
resumidas cuentas, se recogia que el farmaco
era nefasto y muy adictivo. Y ella estaba
dispuesta a declarar, sin embargo, se
presentdé un problema irresoluble, Deborah
era adicta al OxyContin y su testimonio
carecia por tanto de validez.

Pero de nuevo la fiscalia vislumbré la luz
cuando Shannon, una de las comerciales,
arrepentida de su forma de trabajar, decidio
declarar en contra de Purdue: “Yo creia que
ayudaba a la gente. Al principio era asi. Créame, lo
pensaba de verdad. Y después me di cuenta de que no.
[...] El puto dinero te hace perder la cabeza. Perdi la
cabeza. Qjald pudiera dar marcha atrds y hacer las
cosas de otra manera. |...] Pero ya estoy harta. No
pienso  hacer dafio a mds gente. Se acabd.”
Shannon aport6 miles de correos y explicd a
la fiscalia cémo actuaban y como convencian
a los médicos para que recetaran el farmaco.
Con toda esta nueva informaciéon el fiscal
prosiguio6 su lucha directa contra Purdue. Su
férmula era denunciar no a los Sackler, sino
a los “lugartenientes”, esto es, a los
responsables de los departamentos médico,
legal y de marketing. Las razones de la
acusacion: mentir sobre las propiedades de
un farmaco, comercializar un farmaco con
mentiras, conspirar para ganar dinero y
mentir conscientemente ante el Congreso al
afirmar que desconocian los problemas
adictivos del OxyContin.

Una llamada a medianoche

Ante el acoso de la fiscalia, Richard Sackler
decidi6 utilizar su dinero para contratar a los
mejores abogados del pais: Mary Jo White,
la primera fiscal mujer del distrito sur de
Nueva York; Howard Shapiro, director
juridico del FBI; y Rudolph William Louis
Giuliani, quien fuera alcalde de Nueva York
entre 1994 y 2001. Edie estaba entusiasmada
con el cariz que iban tomando los
acontecimientos y con la posibilidad de
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acabar con Purdue de una vez por todas:
“Las ncontables horas y los momentos de
desesperanza estaban a punto de dar sus frutos.
Purdue habia mentido ante el Congreso. Ibamos a por
Friedman, Udell y Goldenheim [los tres responsables
de los departamentos]. Se enfrentaban a muchos afios
de cdrcel. No tbamos a pactar. Los bufones serian los
primeros en caer. ¥ el siguiente seria el doctor Richard
Sackler: St muentes, haces dafio a la gente y te dejas
llevar por la codicia, al final caes. 1 tienes lo que te
mereces. fusticia.”

Sin embargo, para su sorpresa el fiscal
Brownlee fue presionado por el mas alto
poder y se vio obligado a aceptar un acuerdo
nefasto para la sociedad, para los pacientes y
para la credibilidad de la justicia: Purdue se
declaraba culpable del etiquetado
fraudulento. Nada mas. La razén de tal
acuerdo la ofrece la serie a partir de una
serie de llamadas en las altas instancias del
poder. Los Sackler llamaron a Rudolph
Giuliani (1), éste llamo al Congreso, desde el
Congreso llamaron a la Casa Blanca, de la
Casa Blanca al departamento de Justicia, y
desde Justicia al fiscal Brownlee. En
consecuencia, como resume Edie: 4 Brownlee
no le queds otra que aceptar el acuerdo. 1" asi es como
acabd el puto juego. Aunque mueran medio mullon de
personas, tipos como Richard Sackler hacen una
llamada en mutad de la noche y todo sigue igual. Lo
que no cambia es la cuenta bancaria de Purdue, que
sigue engordando mds y mds. [...] Lo solucionaron
sin despeinarse. Purdue ganaba 30 millones de
dolares a la semana. Y lo peor de todo, lo peor de todo
es que nadie les pard los pies. Podian seguir
Jabricando Oxycontin™ [...] no siempre ganan los
buenos™.

En resumidas cuentas, y tras el juicio donde
solo fueron acusados de etiquetado
incorrecto, se sucedieron diferentes
demandas contra Purdue Pharma, que
acabaron por llevarles a la quicbra, y los
Sackler tuvieron que admitir mala praxis y
acceder a pagar 4.500 millones de dolares
12) a lo largo de diez anos (dinero que
obtendrian facilmente, como sefiala Richard
Sackler, con el rendimiento de sus
inversiones y sus intereses, sin que ello les
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supusiera por tanto un gran quebranto), con
el anadido ventajoso de que jamas nadie en
el futuro les podria demandar por el
OxyContin.

Los seis capitulos de la serie terminan con un
texto impreso un tanto descorazonador: “Se
calcula que mds de 300.000 personas han muerto en
Estados Unidos en las dos dltimas décadas por
sobredosis de opidceos recetados como OxyContin.
Cada dia mueren 40 personas en los Estados Unidos
por sobredosis de opidceos. La quiebra de Purdue
sigue pendiente después de revocar el primer acuerdo.
No hay ningiin proceso penal contra ningiin Sackler
por muertes por Oxycontin. Se cree que la fortuna de
los Sackler supera los 11.000 mullones de délares™.
“No siempre ganan los buenos”, como
sentencia Edie Flowers.

En definitiva, montar un negocio lucrativo
fraudulento, aunque social y saludablemente
pueda ser inaceptable y hasta mortal, puede
resultar altamente beneficioso si no se tienen
escrupulos y si ademas se cuenta con la
proteccion de las altas instancias de la
politica.
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La duda vacunal en tiempos de culto a la salud

Luis Palomo Cobos.

Médico. Centro de Salud “Zona Centro”. Caceres.

En la duda es en la atmésfera donde debe
desarrollarse la ciencia; y en la
provisionalidad de los conocimientos y en las
discusiones abiertas, sin embargo es la
certeza y el utilitarismo lo que se impone,
porque los progresos cientificos estimulan la
evolucion social y, en el caso de la medicina,
las innovaciones médicas se aceptan con
facilidad porque vienen respaldadas por el
prestigio profesional, porque la innovacién se
presenta como superior a lo reemplazado y
porque la innovacién, cualquier innovacion,
es consecuente con los valores culturales
predominantes, especialmente con la
poderosa ideologia del culto a la salud en las
sociedades modernas.

El sitmmum de la fuerte e incontestable
penetracion de innovaciones se produce con
las vacunas, donde a todas las novedades se
le atribuyen solamente ventajas y donde las
dudas razonables se rechazan; se etiqueta de
negacionistas a los que dudan y se les ignora,
y se representa de forma negativa,
denigrante y demonizadora a las personas
que vacilan del relato oficial, supuestamente
cientifico, sobre las nuevas vacunas, o sobre
todo producto que se comercialice con el
apellido de vacuna.

No siempre fue asi. Hubo un tiempo de
consenso sobre la efectividad de las
vacunaciones esenciales o sistematicas de la
infancia (poliomielitis, difteria, tétanos,
tosferina, sarampion, rubeola, parotiditis),
porque la razon entre beneficios respecto a
efectos adversos, inconvenientes y costes era
claramente superior a la unidad, por el
contrario, con algunas de las vacunas
recientemente introducidas no se puede
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mantener con tanta seguridad que esa
relacion sea claramente favorable al
numerador.

Para conocer la efectividad de una vacuna
no basta con obtener una titulaciéon elevada
de anticuerpos en sangre, porque su efecto
epidemiologico depende del porcentaje de
individuos realmente protegidos entre los
vacunados, o tasa de proteccion, la cual suele
ser inferior al 100 %, y del porcentaje de
vacunados entre la poblaciéon a vacunar, o
tasa de cobertura de la vacunacion, que varia
en funcién de la intensidad del programa
vacunal, y de la propia calidad de la vacuna,
y del tipo de vacuna en si (si la proteccion es
individual, como en el caso del tétanos, por
ejemplo, o si altas tasas de cobertura con una
vacuna de buena calidad pueden cortar la
cadena de transmision, caso del sarampion);
ademas de la propia distribucién
epidemiologica de la enfermedad.

Los métodos utilizados para medir la
efectividad clinica de las vacunas son la
comparacion de las tasas de incidencia, los
estudios seroepidemiologicos y la evaluacion
epidemiologica sobre el terreno, mediante los
estudios de poblaciones, o las encuestas en
las epidemias, o las tasas de ataque
secundario en familias o en racimo, o la
determinaciéon de la cobertura vacunal y/o
los estudios casos-control. Mencién aparte
merecen los métodos para evaluar la
eficiencia: estudios coste/ beneficio vy
estudios coste/ eficacia.

Algunas vacunas motivo de controversia son,
por ejemplo, la vacuna contra el herpesvirus
papiloma (VHP). En Espafa el cancer
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invasivo de cuello de utero es una
enfermedad rara, con tasas de mortalidad
bajas, y se cuenta con una prueba de
deteccion eficaz: el test de Papanicolau. La
eficacia de la vacuna es controvertida,
porque no previene de todos los serotipos de
VHP relacionados con el cancer, porque la
infecciéon no conduce irremediablemente al
cancer, porque no hay seguridad del tiempo
de duracion de la inmunidad en los serotipos
que la componen, porque puede haber
efectos adversos graves en nifias sanas,
incluso muertes e incapacidades de por vida,
cuando esas mismas nifias podrian vivir
sanas y, de no vacunarse, en la edad adulta
realizarse un test de Papanicolau mas inocuo
y eficaz. Es mas, puede ser peligroso que la
falsa sensacion de seguridad que da la
vacuna haga disminuir la cobertura de las
campanas de deteccion con Papanicolau, por
otra parte, mucho mas baratas que la
vacuna.

Asi pues, la inclusiéon de la vacuna contra el
VHP en el calendario vacunal se realizo sin
que existieran pruebas solidas y unanimes a
su favor, en medio de pronunciamientos
cientificos y profesionales controvertidos. Fue
una decision administrativa sobre una
actividad preventiva que no vale lo que
cuesta, porque no estaba demostrado que
fuera suficientemente atil ni suficientemente
eficaz. Actualmente sigue habiendo muchas
dudas sobre su eficacia (sigue habiendo casos
en mujeres vacunadas) y seguridad (efecto
neurolégico del uso de adyuvantes de
aluminio, por ejemplo) y sobre distintas
irregularidades farmacoldégicas vy
comerciales.

En otros paises, como en Japén, se retird la
vacuna a poco de su introducciéon en 2013
debido a las reclamaciones de los padres por
los efectos adversos observados. Nueve anos
después se ha vuelto a reintroducir porque se
observaron mas casos de cancer invasivo de
cuello de tutero en las cohortes de ninas no
vacunadas. Ademas, se intensifico la
realizacion del test de Papanicolau en esas
cohortes. Es muy dificil retirar una medida
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que se ha propuesto como necesaria, pero se
puede hacer, reevaluar y recuperar (si se
considera que la medida es eficaz), como
demuestra el caso de Japon.

En 2015, cuando se decidi6 la introduccion
en el calendario vacunal de la vacuna de la
varicela, el grupo GRADE-Evalmed estudi6
la mortalidad y las hospitalizaciones por
varicela y por herpes zoster en Navarra,
Madrid, Ceuta y Melilla, donde ya se
administraba la vacuna, comparando las
tasas con el resto de Espana. No encontraron
diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de los tramos de edad analizados
entre el periodo anterior (1999-2004) y el
periodo posterior a la vacuna (2005-2013)
en ninguna de las cuatro variables estudiadas
(hospitalizaciones y defunciones por varicela
y herpes zoéster), tanto en los dos grupos de
estrategias vacunales como en la totalidad de
Espaia, con la excepciéon de un tnico item:
hospitalizacion por varicela en el tramo 0 a 4
anos en las dos CCAA y dos Ciudades
autébnomas que vacunan de varicela a los
15-18 meses, pues hubo una tasa anual
promedio de 17,01/100.000 (0,017013%) en
el periodo posterior (2005-2013) frente a la
tasa anual promedio 42,37/100000
(0,042367%) en el periodo anterior (1999—
2005), RR 0,4 (0,23-0,7); RAR 0,0254%
(0,0092% a 0,0404%); NNT 3944 (2478 a
10847) y potencia 90,84%. Estimaron tal
NNT de magnitud de efecto muy baja, pues
significaba que habria que vacunar entre
2.478 y 10.847 ninos para evitar la
hospitalizacion por varicela de 1 nifio [11.

En el mismo sentido, algunos técnicos
cualificados, como Francisco Salmerén
Garcia, alertaron de que la introducciéon de
la vacuna de la varicela era una decisiéon mas
compleja de lo que se queria representar
administrativamente; que habia que tener en
cuenta el problema del herpes zdster; que no
habia pruebas que permitieran tener cierta
seguridad de que la vacunacién en la
primera infancia no acabara produciendo
problemas mas graves, como el aumento de
la varicela en adultos, la varicela en
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embarazadas e incluso un aumento de
herpes zoster en la poblacion mayor [21.
Aunque la incidencia de herpes zoster esta
aumentando, dicho incremento se achaca al
envejecimiento de la poblacion.

En su momento, la decisiéon de incluir la
vacuna contra la meningitis B en el
calendario vacunal fue objeto de reparos,
porque debido a la relativa baja incidencia
de la enfermedad, la eficacia cuestionable en
el tiempo de esta vacuna y su elevado precio,
no parecia loégico incorporarla al calendario
vacunal ordinario, pero si emplearla de
manera hospitalaria para aquellas personas
que, de manera individual por situaciones de
inmunodeficiencia, la necesitasen. Por
ejemplo, la Sociedad Espafiola de Salud
Publica y Administracién Sanitaria
(SESPAS) se mostré partidaria de
circunscribir la vacuna de la meningitis B a
los grupos de riesgo porque la inclusion de la
vacuna frente a meningitis B en el calendario
de alguna Comunidad Auténoma parecia
basarse en criterios mas propios del ambito
politico que del cientifico Bl. El antes citado
Francisco Salmerén denunci6 la captura de
la politica sanitaria y de las sociedades
cientificas a proposito de la presion ejercida
por la industria comercializadora de las

vacunas de la varicela y de la meningitis B
[41,

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal,
aunque se estd comercializando desde 2023
como si fuera una vacuna contra la infeccion
por virus sincitial respiratorio. El grupo
GRADE-Evalmed ha analizado el ensayo
clinico Harmonie. Encontraron que, de cada
115 bebés participantes: a) 113 no sufririan
hospitalizacion por enfermedad no grave
durante los 80 dias en ambos grupos
(Nirsevimab vs grupo control); b) 1 tendra el
evento tras 33 dias en ambos grupos; y c) 1
evitara el evento durante los 80 dias en el
grupo de Nirsevimab, mientras que ese 1
sufrird el evento tras 40 dias en el grupo de
ninguna intervenciéon. En cuanto a la
hospitalizaciéon por enfermedad grave, de
cada 287 bebés participantes: a) 285 no
tendran el evento durante los 80 dias en
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ambos grupos; b) 1 tendra el evento tras 27
dias en ambos grupos; y c) | evitara el evento
durante los 80 dias en el grupo de
Nirsevimab, mientras que ese 1 sufrird el
evento tras 40 dias en el grupo de ninguna
intervencion. Los efectos adversos fueron
desfavorables para el grupo de Nirsevimad.
La dosis de Nirsevimad cuesta 209 € 51, Un
balance nada optimista.

Y llegamos a las vacunas contra el
coronavirus SARS-Cov2 sobre las cuales se
acumulan en apenas cuatro anos, millones de
articulos y de opiniones distintas, de manera
que es dificil encontrar un camino de razén
para conocer la efectividad de dichas
vacunas [61.

Con los datos disponibles, parece que la
inmunidad natural es superior a la adquirida
por vacunas [71. También, segin Fraiman,
Erviti et al. se ha detectado un exceso de
riesgo de eventos adversos graves en los
ensayos clinicos publicados sobre las vacunas
ARN de Pfizer y de Moderna, lo cual apunta
a la necesidad de analisis formales de dafio-
beneficio, particularmente de aquellos que
estan estratificados segin el riesgo de
resultados graves de COVID-19, lo cual
necesitaria la publicacién de conjuntos de
datos a nivel de participante [8].

En los 28 dias posteriores a la vacunacion
con la vacuna de Pfizer se produjo un
incremento de la tasa de episodios de
enfermedad coronaria aguda (RR, 1.13
[95% CI, 1.02-1.25]), enfermedad
cerebrovascular (RR, 1.09 [95% CI,
1.05-1.13) y de trastornos de la coagulacion
(RR, 1.12 [95% CI, 1.07-1.19]). En el caso
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de Moderna el incremento del riesgo se
produjo en enfermedad cerebrovascular (RR
1.21 [95% CI, 1.09-1.35]) y trastorno de la
coagulacion (RR, 1.26 [95% CI, 1.07-1.47]).
La vacuna Astra Zéneca tenia riesgos
incrementados en todos los tipos de
trastornos analizados. También se han
comunicado brotes de herpes zoster [91. Los
efectos adversos conocidos son muy variados,
seguramente infraestimados por la escasa
costumbre de comunicarlos, por la
minusvaloraciéon del riesgo por parte de
profesionales y pacientes, o por la distancia
temporal entre el efecto y el acto vacunal lo
que dificulta poner en relacion ambos
acontecimientos.

Finalmente, hay dudas sobre la relacién de la
vacunacion contra la COVID-19 con la
sobremortalidad en los anos 2021 y 2022.
Hay datos que invitan a comprobar esta
hipotesis. Por ejemplo, en un informe de
situacion del sistema MoMo, del Centro
Nacional de Epidemiologia perteneciente al
Instituto de Salud Carlos III, que vigila el
exceso de mortalidad por todas las causas
[10], se podian comparar dos periodos
practicamente 1idénticos que engloban los
meses de agosto de 2020 y 2021. El periodo
de 2020 abarca del 20/07/2020 al
29/08/2020. En este periodo, se observo un
exceso de mortalidad del 10,5 %: 7,8 % para
hombres, 13,2 % para mujeres, 5,1 % para
< 65 anos, 5,0 % entre 65-74 anos y 12,7 %
para mayores de 74 anos. En el periodo de
2021 (del 19/07/2021 al 30/08/2021) la
sobremortalidad era bastante superior a la
del mismo periodo de 2020 en todos los
grupos: 15,8 % de sobremortalidad total,
16,1 % para hombres, 15,8 % para mujeres,
8,2 % para < 65 anos, 15,0 % entre 65-74
anos y 17,9 % para mayores de 74 afios,
siendo mayor la brecha entre los 2 periodos
en las edades mas avanzadas (destaca el
grupo  65-74 afios), donde practicamente
toda la poblacion esta vacunada y habiendo
fallecido en 2020 una parte importante de
los mas débiles.
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En una CCAA que comunicaba datos
diarios de fallecidos por COVID-19
(Extremadura) también se observd que en
2021, con elevadas tasas de poblacién
vacunadas, hubo un exceso de
hospitalizaciones y de fallecidos en agosto
respecto al mismo periodo de 2020. En el
caso de los fallecidos, 7 en 2020 y 69 en
2021, el 84 % vacunados [111, En cuanto a
los fallecidos diarios atribuidos a COVID-19
en toda Espafa, comparando una vez mas
los datos de agosto de 2020 con los de agosto
de 2021, en agosto de 2020 se notificaron
752 muertes por COVID-19, y en agosto de
2021, se contabilizaron 2.207 fallecidos 121

La mayoria de los paises desarrollados
vienen observando excesos de mortalidad
desde 2021, en Reino Unido, en Alemania y
en todos los paises incluidos en el
EuroMOMO entre 2019-2023. El caso mas
singular es la mortalidad en el grupo de 0 a
14 anos, ya que en el 2021 y 2022 las
muertes por encima de las esperadas son 719
y 1168 respectivamente. La cuestion es si las
vacunas y sus fechas de administracion
podrian ayudar a explicar esa evolucion [13],

Lo deseable de una vacuna, también de las
vacunas contra la COVID-19 es que: 1)
Indujeran una inmunidad persistente,
incluso de por wvida; 2) Disminuyeran los
casos, las hospitalizaciones y las muertes por
COVID-19; 3) Produjeran escasos y leves
efectos adversos a corto y largo plazo; 4)
Cortaran la cadena de contagios al impedir
que el virus SARS-CoV-2 se alojara vy
proliferara en las mucosas de los vacunados
(con lo que protegerian a quienes no se
pueden vacunar, lo que llamamos inmunidad
de rebafio); 5) No provocaran la evolucion
del virus en el sentido de forzar la
generacion de mutaciones mas contagiosas y
letales. Para verificar todo esto se necesita
una vigilancia exhaustiva de toda la cadena
de elaboracién, comercializacion,
administracion y seguimiento temporal de la
vacuna. Puede que a la industria fabricante
le baste con elaborar y vender, pero a las
administraciones sanitarias les deberia

La duda vacunal en tiempos de culto a la salud



Revista AJM N°28 MARZO 2024

preocupar mas el efecto sobre el terreno de
dichas vacunas, y poner los instrumentos y
los técnicos y los sistemas de informacion
necesarios para averiguarlo.

Por ejemplo, en el caso de los nifios se
deberian realizar estudios de seroprevalencia
de anticuerpos debidos a infeccién en la
infancia y postvacunales, porque debemos
estar seguros de la bondad y seguridad de
una vacuna, porque estamos vacunando a
niflos sanos y estamos poniendo en riesgo la
confianza en la vacuna y en el conjunto de
las estrategias de vacunacion. Otro tanto
deberia exigirse para que se comparen las
incidencias entre vacunados y no vacunados,
para que se comparen poblaciones, y para
que se evalte su eficiencia en funcién de
coberturas y costes.

Los poderes publicos tienen la
responsabilidad de exigir mejores productos,
por su poder monopsoénico, por su poder de
demanda centralizada y por sus
responsabilidades de salud publica.
Lamentablemente los gobiernos de la
mayoria de los paises se han entregado al
impulso de la alta tecnologia, no toleran la
incertidumbre cuando sus sociedades
empujan hacia la adopciéon inmediata de
medidas sanitarias que les otorgan el
consuelo de la supuesta certeza, porque
vienen respaldadas por la industria, por
algunas figuras prestigiosas, frecuentemente
inundadas de conflictos de interés, y por las

sociedades cientificas con sus consensos y
sus medios de financiacién y formacién
frecuentemente vicarios de la industria
farmacéutica.

Los sistemas sanitarios estan perdiendo la
partida frente a las multinacionales
farmacéuticas. Los sistemas sanitarios no se
han reforzado para ser capaces de evaluar
con rigor las nuevas vacunas y su eficacia
sobre el terreno, incluso han aceptado
vacunas basadas en ensayos clinicos
metodologicamente deficientes en el caso de
la vacuna frente a la COVID-19, pero la
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industria farmacéutica ha asentado su poder
adueniandose de las primicias tecnologicas e
imponiendo sus condiciones en la
metodologia cientifica, condicionando el
acceso a los nuevos medicamentos y
multiplicando sus ganancias con las vacunas.
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Los vales de exclusividad de datos transferibles no son la
solucion a la crisis del desarrollo de medicamentos
antimicrobianos: un comentario sobre la propuesta de
regulacion farmacéutica de 1a UE

Berner-Rodoreda, Frank Cobelens, Anne-Mieke Vandamme, Guinter
Froeschl, Jolene Skordis, Elil Renganathan, Ellen Hoen, Mario

Raviglione, Albrecht Jahn, Till Birnighausen.
BM Global Health, 2024. hitps://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-014605

Este articulo tiene un gran interés. En él se realiza un analisis de la propuesta de financiar a la
industria farmacéutica en la investigacion de medicamentos tutiles para evitar la resistencia
microbiana, a través de los denominados vales de exclusividad transferibles. (TEDV)

¢Qué hay detras de estos términos? ;Qué significan y que suponen realmente?

Las grandes empresas farmacéuticas han conseguido imponer en la Uniéon Europea un relato
consistente en considerar que la investigaciéon en este campo solo es rentable si recibe incentivos y
compensaciones adicionales. Para ello proponen que esta financiacion llegue no directamente del
farmaco desarrollado, st no a través de de la prolongacion del periodo de exclusividad de las
patentes de otros farmacos de la empresa. Es lo que denominan “vales de exclusividad”

Se trata, como es habitual, en la estrategia de la BigPharma de intentar prolongar al maximo el
periodo de exclusividad de los farmacos patentados para asi mantener el monopolio y los altos
precios

Este planteamiento ciertamente perverso es el que los autores estudian de forma rigurosa. Su
conclusion final es clara: los vales de exclusividad no son el instrumento adecuado para conseguir
antimicrobianos frente a la resistencia antibidtica... “Los TDEV implican el mantenimiento de
altos costos para otros medicamentos sin garantizar que se desarrollen y produzcan nuevos
antimicrobianos necesarios contra los microbios multirresistentes.”

Resumen

La resistencia antimicrobiana (AMR) es un
desafio global y europeo que conduce a
muertes evitables y altos costos del sistema
de salud.

Con el fin de estimular las innovaciones
antimicrobianas, la Comision Europea
propone el uso de vales de exclusividad de
datos transferibles (TDEV) como parte
integral de la reforma farmacéutica de la
UE de 2023: incentivar el desarrollo de
antimicrobianos mediante la concesién de
exclusividad de datos en cualquier
medicamento de la eleccion del fabricante.

Los TDEV implican el mantenimiento de
altos costos para otros medicamentos sin
garantizar que se desarrollen y produzcan
nuevos antimicrobianos necesarios contra los
microbios multirresistentes.

Los responsables politicos europeos deben
considerar la desvinculaciéon de los
incentivos de los precios de los
medicamentos y la oferta de una
combinaciéon de mecanismos de empuje y
mecanismos de extracciéon para aumentar el
impacto y la sostenibilidad de la reforma
farmacéutica de la UE propuesta en la
superacion de la AMR.

Los vales de exclusividad de datos transferibles no son la solucion...


https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io

Revista AUM N°28 MARZO 2024

Introducciéon

El acceso a los productos farmacéuticos
empeor6 durante la pandemia de
COVID-19, cuando los desarrolladores clave
de ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos dieron prioridad a sus
mercados nacionales. Estos desafios llevaron
a un mayor compromiso de la Union
Europea (UE) para ser mas autbnoma en el
desarrollo y el acceso a los productos
farmacéuticos para su poblacion.()

En abril de 2023, la Comision Europea (CE)
propuso una reforma de la regulacién
farmacéutica de la UE para mejorar el
enfoque en el paciente, fortalecer la industria
farmacéutica europea e incentivar la
innovaciéon farmacéutica.l Esta reforma
debe ser aprobada por el Parlamento
Europeo. En su forma actual, incluye la
introduccion de vales de exclusividad de
datos transferibles (TDEV) para abordar la
crisis de la innovacién antimicrobiana. En
este comentario, evaluamos el uso de TDEV
como un elemento importante de la
estrategia farmacéutica propuesta por la CE
sobre la resistencia a los antimicrobianos

(AMR).

AMR: una grave preocupacion para la
UE y para todo el mundo

Abordar la AMR es uno de los objetivos
clave de la reforma de la regulacion
farmacéutica de la UE. La AMR constituye
una de las amenazas para la salud mas
importantes de la UE, lo que lleva a 35 000
muertes al ano y le cuesta a los sistemas de
salud de los Estados miembros 1.500
millones de euros al ano.(. La UE publicé
su primer plan de accién contra la creciente
amenaza de la AMR en 2011; la OMS su
Plan de Acciéon Global en 2015,3 4 con
ambos organismos discutiendo
intervenciones adecuadas décadas antes de
estas publicaciones. La AMR es claramente
no solo una gran amenaza europea, sino un
grave problema global con 10 millones de
personas que se estima que moriran de
AMR para 2050 ©). Un analisis exhaustivo
de la carga de AMR en 204 paises estimé
que en todo el mundo 4,95 millones de
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muertes se asociaron con AMR en 2019,6
con la mayor carga de AMR asociada a
hospitales en los paises de ingresos medios.7
Por lo tanto, las soluciones sostenibles deben
ser a escala global y trascender las fronteras
europeas.

En su reforma de 2023, la CE propone reducir
la AMR a través de las siguientes medidas: (1)
un enfoque de una sola salud, destacando (2) el
uso prudente de antimicrobianos (por ejemplo,
las recetas racionales para los seres humanos y
la reduccion de las ventas de antibidticos para
los animales de granja y la acuicultura en un
50 %); B) mejorar el acceso y la asequibilidad
de los antimicrobianos; ) la cooperacién y el
apoyo global del nuevo Acuerdo de Pandemia
de la OMS para la prevencion, la preparacion
y la respuesta, y manteniendo la AMR como
una cuestion clave para la implementacion de
la Estrategia de Salud Mundial de la UE y ©)la
investigacién y la innovacién tecnologica con
los TDEV como un incentivo para el
desarrollo de antimicrobianos innovadores. (12)

TDEYV para antimicrobianos

La CE propone ofrecer TDEV a los
fabricantes que desarrollan nuevos
antimicrobianos. Los vales otorgan a los
fabricantes un ano adicional de exclusividad
de datos sobre cualquiera de sus
medicamentos y la posibilidad de vender el
vale a los desarrolladores de otros
medicamentos.] La propuesta prevé una
evaluaciéon después de 15 anos (ibid). La
exclusividad de los datos garantiza un
monopolio de mercado al prohibir a los
competidores registrar un producto genérico
o biosimilar. El grupo de trabajo de expertos
de la OMS en investigaciéon y desarrollo
concluy6 ya en 2012 que la exclusividad de
los datos no contribuye a las innovaciones en
los medicamentos necesarios en todo el
mundo.8

Si bien la CE especifica que los vales estan
restringidos a los "antibicones que cambian
el juego que abordan la AMR vy los
patégenos prioritarios reconocidos por la
OMS",1 la OMS se lamenta en su informe
de 2021 de que solo 6 de los 27 antibi6ticos
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que se estan desarrollando para abordar los
patoégenos prioritarios cumplen al menos un
criterio de innovacién y solo dos son activos
contra las bacterias multirresistentes. El
ochenta por ciento de los antibidticos
"nuevos" pertenecen a clases que conducen
facilmente a la resistencia cruzada.9 Por lo
tanto, la UE debe asegurarse de que los
antimicrobianos de nuevo desarrollo tengan
un claro beneficio clinico sobre los existentes
antes de conceder al fabricante un TDEV.

Para combatir eficazmente la AMR, las
drogas deben estar disponibles y usarse con
prudencia, no solo en unos pocos paises, sino
en todas partes. Los analisis de antibiéticos
han demostrado que la mayoria de los
nuevos medicamentos se registran
inicialmente en paises de ingresos mas altos
con disponibilidad baja y retardada en paises
de ingresos bajos y de ingresos medios bajos.
(10) Incluso en paises de ingresos altos, vemos
una disparidad en la disponibilidad de
medicamentos. De los 18 nuevos antibioticos
aprobados entre 2010 y 2019, (7) se
lanzaron comercialmente en los EE. UU.; en
Canada, por el contrario, solo dos (11). De los
14 nuevos antibidticos aprobados por la
Agencia Europea de Medicamentos, 10 o
mas se lanzaron en el Reino Unido y Suecia,
mientras que en otros paises europeos,
muchos no estuvieron disponibles (ibid). La
ausencia o el retraso de los lanzamientos
comerciales puede ser atribuible al problema
subyacente que ha obstaculizado el
desarrollo de los antimicrobianos en general:
baja rentabilidad debido a los precios
generalmente bajos y los cortos periodos de
uso de los antimicrobianos.

El sistema de vales es un sistema de
recompensas rentable para los fabricantes,
que pueden ampliar el alcance de este
sistema para ampliar los monopolios de sus
medicamentos financieramente lucrativos.
Esto, a su vez, conducird a aumentos de
costos para los sistemas de salud y retrasara
la disponibilidad de compuestos genéricos o
biosimilares mas baratos de estos
medicamentos (12-14). Esto ya estaba previsto
en 2016 en una revision de AMR 6). En
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resumen, los vales "empujarian el costo del
desarrollo de antibidticos a un conjunto
arbitrario de pagadores y pacientes (aquellos
que usan los medicamentos en los que se
aplica el vale)" (ibid. Los costos sociales
reales de estos vales son probablemente
mucho mas altos que las proyecciones en las

que la UE parece estar basando su modelo.
(12 13)

A pesar de la importancia de otras medidas
propuestas por la UE, es probable que el
sistema de vales aumente los precios de los
medicamentos y bloquee la entrada en el
mercado de los genéricos. Tampoco puede
producir mucho beneficio en términos de
generar antimicrobianos verdaderamente
novedosos, el objetivo final del incentivo del
vale. Esta es también la postura de un
documento no oficial (documento oficial o
documento de debate para negociar
posiciones dentro de la UE) dirigido por los
Paises Bajos y apoyados por 13 paises
europeos que critican el sistema de vales por
"estifilizar la innovacién de los competidores
y retrasar la introducciéon de genéricos" y
probablemente traer "altos costos a los
sistemas nacionales".15 Mas alla de los
académicos y los politicos, mas criticas
provienen de las organizaciones no
gubernamentales y otros actores de la
sociedad civil (https://
medicineslawandpolicy.org/2023/03/how-
not-to-to-solve-a-crisis-the-european-
commissions-plan-for-transferable-data-
exclusivity-vouchers/ (acceso: 17.10.2023);
https://www.msfaccess.org/msf-responds-

curopcan

Ofrecer incentivos desvinculados de las
ventas, pero estrechamente vinculados al
valor clinico del medicamento

En vista de las preocupaciones destacadas
anteriormente, el enfoque debe cambiar
hacia mecanismos alternativos. Sugerimos
incluir incentivos de empuje e incentivos de
traccion.16 En primer lugar, la financiacion
inicial debe "impulsar" la investigacion y el
desarrollo tempranos y preclinicos, como se
recomienda en el informe de Preparacion y

Los vales de exclusividad de datos transferibles no son la solucion...
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Respuesta a Emergencias de Salud
(HERA)17, y proporcionar recursos
adecuados para la investigacién basica y
clinica para AMR en general.12 14 En
segundo lugar, los mecanismos de "tracciéon",
mencionados por la CE,l se establecen con
mas detalle en el informe HERA17: Incluyen
el Esquema Anual de Garantia de Ingresos
como un complementacién a las ventas del
mercado. Esto puede tener diferentes niveles
de apoyo financiero garantizado de la UE en
funcion de los beneficios para la salud
publica de la innovaciéon de medicamentos
(ibid.). Otros incentivos son las recompensas
de entrada en el mercado, o una recompensa
basada en hitos para las fases I y II del
desarrollo de medicamentos (117).

El desarrollo de medicamentos
antimicrobianos se presta a desvincular los
incentivos para la innovacion del precio de
venta del medicamento. La desvinculacion
podria implementarse a través de la
financiacion directa y los premios de hitos y
posiblemente combinarse con los
compromisos de compra para asegurar las
perspectivas de mercado, combinando asi
mecanismos de empuje y mecanismos de
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atracci6on para incentivar el desarrollo de
antimicrobianos innovadores. Algunos
criticos también sugieren cobrar a los
fabricantes una tarifa adicional de
autorizacion de comercializaciéon por todos
los medicamentos no antimicrobianos, lo que
complementaria la financiacion de entrada
en el mercado para los antimicrobianos.14

Conclusion

Los responsables politicos de la UE deben
revisar cuidadosamente la propuesta de
reforma de la regulacion farmacéutica de la
CE con su importante objetivo de abordar
eficazmente la AMR como una emergencia
sanitaria mundial. Los pros y los contras de
las posibles soluciones para incentivar la
innovacién antimicrobiana deben, en dltima
instancia, ser examinados sobre la base de
sus beneficios para la salud publica. Los
TDEV parecen ser los menos propensos a
producir los resultados deseados.

Atencion lector
Las referencias bibliogrdficas de notable interés se
encuentran disponibles en la edicion original.
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Los pacientes con fibrosis quistica sudafricanos se
involucran en una lucha legal historica por el acceso a un
tratamiento que salva vida

Right to Breathe.
Right to Breathe, 03-03-2024. hitps://www.nighttobreathe.net/post/south-african-cystic-fibrosis-patients-take-on-
landmark-legal-fight-for-access-to-lifesaving-treatme

Recogemos esta breve nota de Right to Breathe por su contenido humano y también por el camino
que muestra de resistencia ciudadana frente al terrible poder econémico de la industria
farmacéutica.

Algo verdaderamente histérico esta llevando a la compafiia farmacéutica
sucediendo en Sudafrica en la lucha por el estadounidense Vertex Pharmaceuticals, los
acceso a los medicamentos.Cheri Nel es una fabricantes del medicamento para la fibrosis
paciente con fibrosis quistica (FQ) de 39 afos que salva vidas Trikafta, a los tribunales por
de Johannesburgo, Sudafrica. Ella esta negarle el derecho a la atencion médica.

RIGHT TO
BREATHE

Cystic fibrosis medicines
for every patient,
everywhere!

. | J
JMAbTREATMENT

Los pacientes con fibrosis quistica sudafricanos se involucran en una lucha legal histérica...
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Este caso legal busca anular el monopolio
que Vertex Pharmaceuticals tiene sobre una
medicina vital pero muy cara que necesita
para sobrevivir. Con un precio de 326.000
doélares por paciente al afo, Trikafta tiene la
promesa de extender drasticamente la
esperanza de vida de los pacientes con FQ).

Si Cheri gana, se le otorgara una "licencia
obligatoria", que anularia el monopolio de la
patente de los medicamentos, allanando el
camino para que se proporcionen versiones
genéricas del medicamento que cuestan una
fraccion del precio de la compania
estadounidense.

Vertex se ha defendido presentando una
respuesta de 800 paginas ante el Tribunal
Superior que sefiala su intenciéon de proteger
su monopolio a pesar de la amenaza que
representa para las vidas de los pacientes
sudafricanos con FQ).

Pero ahora, el caso se esta llevando a un
nuevo nivel historico. Cheri esta pidiendo a
todos los pacientes con F(Q) elegibles para el
tratamiento en Sudafrica que se unan a ella
como co-solicitantes en este caso legal
historico, lo que significa que si Cheri gana,
todos los pacientes con FQ) elegibles también
ganarian.

Se cree que esta movilizacién legal masiva es
la primera vez en cualquier parte del mundo
en la que los pacientes han asumido el
monopolio de una compainia farmacéutica
de esta manera

Cheri dijo:

Esta enorme empresa estadounidense ha
utilizado sus monopolios de patentes y miles
de millones en el banco para intimidar a los
pacientes con I'Q) y a los gobiernos de todo
el mundo. Han retenido nuestras vidas para
un rescate mientras tratan de maximizar sus
ganancias, sin preocuparse por el costo
humano. Mi lucha siempre ha sido para
todos los sudafricanos con CF. Ahora
tenemos la oportunidad de estar todos juntos
y mostrar a Vertex, en el espiritu de Ubuntu,

Right to Breathe
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unidos, somos mas fuertes de lo que nunca
seran".

Mas alla de Sudafrica, se han puesto en
marcha esfuerzos para revocar el monopolio
de Vertex sobre Trikafta en varios paises de
los cuatro continentes a medida que los
pacientes y sus familias se movilizan para
hacer frente a la amenaza para sus vidas
derivada del comportamiento de la empresa.

Vertex tiene mas de 13 mil millones de
dolares en el banco, sin embargo, solo dos
paises de ingresos medios tienen acceso a
este medicamento que salva vidas, mientras
que ningan pais de bajos ingresos tiene
acceso. jLos pacientes han tenido suficiente
con esta especulacion sanitaria injustificable!

Este caso legal es mucho mas que Sudafrica.
Incluso se trata de algo mas que fibrosis
quistica. Una victoria legal contra Vertex en
Sudafrica tendria grandes ramificaciones
para la capacidad de las comunidades de
CF en otros paises para seguir tacticas
similares para obtener el acceso. No solo
esto, sino que representaria un desafio sin
precedentes para el actual modelo global de
grandes farmacéuticas, que estd costando
vidas todos los dias al tiempo que genera
enormes ganancias.

Tanya, la madre de un hijo pequeiio
con FQ, dijo:

"Me uno a Cheri como co-solicitante en este
caso en nombre de mi hermoso hijo Janco,
que tiene 6 anos. Ha pasado por mucho en
su corta vida y, al igual que cientos de otras
familias de las FQ) en Sudafrica, necesitamos
acceso a estas drogas que salvan vidas ya . Al
actuar juntos, realmente creo que seremos
escuchados. Mi hijo se merece una vida y un
futuro y haré todo lo que pueda para darle
precisamente eso"

Cada uno de nosotros merece el derecho a
respirar. Al unir fuerzas en este caso legal
historico, los pacientes con FQ) de Sudafrica
tienen la oportunidad no solo de salvar vidas,
sino también de hacer historia.
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OTRAS FUENTES

Entrevista a Joan-Ramon Laporte: "Las pruebas para
ver si un antidepresivo funciona son un chiste, se

manipulan"

Daniel Sanchez Caballero.

ELDIARIO.ES, 24-03-2024. hitps://www.eldiario.es/sociedad /joan-ramon-laporte-medico-pruebas-ver-si-
antideprestwo-funciona-son-chiste-manipulan_128_11235546.html

Como es habitual, Joan-Ramoén Laporte, miembro de la Comision Editorial de la revista y
colaborador habitual, demuestra en esta entrevista en eldiario.es su agudeza e inteligencia en las
respuestas y proporciona a las y los lectores. Reflexiones y conocimiento sobre el entramado en el
que se sustenta la investigacion y desarrollo de nuevos farmacos.

El catedratico de Farmacologia y exjefe de
servicio del Hospital Vall d'Hebron relata en
esta entrevista las practicas de la industria
farmacéutica y como centran sus esfuerzos
en que la poblaciéon se sobremedique mas
que en encontrar curas para enfermedades:
“Curar no es negocio”, sostiene.
Medicamentos que enferman: crecen
los problemas de control de calidad
en India, la farmacia del mundo.

Los tratamientos farmacolégicos: curar no es
negocio; No podemos confiar en la
investigaciéon publicada; Sobremedicados y
polimedicados; La invencién y exageracion
de enfermedades; El mito del colesterol.
Desde el indice de su Crinica de una sociedad
intoxicada (Peninsula), Joan-Ramon Laporte,
catedratico de Terapéutica y Farmacologia
clinica en la Universidad Auténoma de
Barcelona, promete guerra. Y cumple.

Con la perspectiva de haber sido jefe del
servicio de farmacologia del Hospital Vall
d'Hebron de Barcelona, Laporte repasa en
este libro como se ha llegado a una situacion
en la que, segin denuncia, la poblacion esta
sobremedicada a base de prescripciones
excesivas, de enfermedades “inventadas o
exageradas” bajo los dictados de una
industria, la farmacéutica, oscura, centrada
en la venta de medicamentos y que invierte

mas en promocionar sus productos y formar a
los médicos en la prescripcion de farmacos
que en investigacion y desarrollos de nuevas
curas.

Durante la entrevista, en la que Laporte no
se calla nada, expresara sus dudas sobre
cuanto de lo que relata conoce la sociedad y
reivindica un sector publico mas involucrado
en el sector farmacéutico.

Uno diria que entre la poblacion
puede que exista esa idea de que
las grandes farmacéuticas
priorizan el negocio sobre la
salud, por decirlo suavemente,
pero no sé si a nivel general se
conocen las practicas que relata
en el libro.
El libro entra en cuestiones con detalle, sobre
todo en relacion con el fraude en el
desarrollo de medicamentos. Primero, el
secretismo que rodea todos los estudios de
farmacologia experimental. Tiene una logica
comercial, sin duda, pero después el
secretismo sigue en la investigacion clinica y
ahi estamos hablando de experimentar con
seres humanos. Ademas, se adulteran los
datos y se manipulan. En el libro intento
explicar como los datos de la investigacion
clinica son convenientemente manipulados
para dar una apariencia del firmaco que no
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es la realidad en cuando a su eficacia y
seguridad. Las acciones de todos los
farmacos son muchas aunque nos vendan
solo una, como si fuera una bala magica
disenada especificamente para ejercer una
accion y solo una acciéon. Los resultados de
la investigacién clinica no es que tengan
ejemplos de fraude, sino que tienen fraude o
manipulacién sistematizada y ocultamiento
de los efectos adversos. Luego esta el
consumo, que en 20 afos se ha duplicado.
Ahora estamos en 24 recetas por habitante al
ano y en 2003 estabamos en 11 o 12.

¢Por qué ha sucedido esto?

Muchos medicamentos han sido
comercializados con una eficacia que es mas
bien supuesta, basada en variables digamos
vicariantes o subrogadas, como el colesterol
para el infarto o la osteoporosis para las
fracturas o la carga viral para enfermedades
viricas, etcétera. Es conveniente estudiar
cuales son los efectos de este aumento del
consumo sobre la salud publica. He
intentado cuantificar cuantas enfermedades,
cuantas incapacidades, cuantas muertes son
causadas por medicamentos. No tanto para
hacer una estimacién muy precisa, que no la
hay porque faltan estudios, pero si para por
lo menos dar el orden de magnitud
logaritmica de la cuestion. Si son diez por
millon, 100 por millén, o 10.000 por millon.
En Espana hay mas de medio millon de
ingresos hospitalarios atribuibles a
medicamentos; hay unas —y esto tomando las
estimaciones mas conservadoras— 16.000
muertes a causa de efectos indeseados de
medicamentos solo en hospitales.

¢(Como hemos llegado hasta

aqui?
Nos interesa estudiar el eslabon final de la
cadena de desarrollo de un farmaco, el
consumo. Pero si todos los demas
(investigacion y desarrollo, regulacion,
registro, autorizacion, decision de
financiacion por el sistema sanitario publico,
distribucion fisica, prescripcion médica,
dispensacion farmacéutica) funcionan mal, el
consumo no funciona bien. Y es lo que
intento mostrar, centrandome en los aspectos
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que yo conozco mas, que no es la fabricacion
sino la regulacion en términos de
farmacovigilancia de los efectos adversos, las
patentes y la manera en que las compaiiias
farmacéuticas han modificado sus practicas
en los ultimos anos. Las companias ya no son
estos sitios donde un farmaco se investiga
desde el inicio de la molécula hasta que sale
al mercado, sino que los medicamentos se
compran en Wall Street: las grandes
companias multinacionales buscan empresas
biotecnologicas o de otro tipo, pequenas, que
tengan una molécula interesante y las
compran enteras o les compran el producto
y ya esta.

¢Como se podria remediar o al

menos mitigar esta deriva que

denuncia?
Yo propongo algunos ejes referidos al sistema
sanitario, porque aunque hay que cambiar
muchas cosas, donde se prescriben o
consumen los medicamentos, donde ocurren
los efectos adversos, es en el sistema
sanitario. El primero es que el sistema
sanitario espanol deberia seleccionar entre
los medicamentos autorizados cudles son los
que mas le conviene. Es imposible la gestion
del conocimiento de los médicos sobre las
16.000 especialidades farmacéuticas que
pueden prescribir, con 3.000 moléculas
comercializadas como farmacos en Espana.
Esto un médico no lo puede conocer.
Cuando hay tantos farmacos diferentes en el
mercado pero que en realidad muchos son
esencialmente lo mismo, se crea confusion a
todos los niveles de la cadena del
medicamento: en el control de calidad por
parte de la agencia, en la seleccion de los
medicamentos a financiar por el sistema
sanitario, entre los prescriptores. Y crea
confusién en los usuarios. He hecho a lo
largo de mi vida profesional estudios en los
que se mostraba que una persona tomaba el
mismo farmaco varias veces y en dosis muy
altas porque estaba en marcas comerciales
diferentes.

El segundo seria que es inaudito que los
médicos del sistema sanitario publico se
informen sobre los medicamentos por la
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industria farmacéutica. La informacién que
circula sobre medicamentos es elaborada por
los departamentos de marketing de la
industria farmacéutica. No puede ser.

El tercer eje, la formacién continuada. El
90% de los cursos acreditados de formaciéon
continuada en Espafa son alentados,
promovidos, pagados o presentados
directamente como promovidos por la
industria farmacéutica. Los conocimientos
para la practica de cualquier especialidad
médica se duplican cada siete u ocho afios.
Esto quiere decir que a lo largo de los 40
anos de una vida profesional se duplicaran
seis o siete veces. (Quién les cuenta las
novedades? Basicamente, la industria. Hay
mucha o6smosis entre companeros,
naturalmente, pero la industria también
mete sus mensajes en esta 6smosis, que de
este modo no aparecen como mensajes con
un origen comercial.

El cuarto es el dialogo con los profesionales y
el fomento de su participacién en las
politicas farmacéuticas, centrado en los
problemas de cada uno de los centros de
salud. En Barcelona no es lo mismo en el
barrio del Raval, el mas pobre, o en de San
Gervasio, el mas rico. Las prioridades en
cada uno de estos sitios son diferentes y la
manera de usar los medicamentos puede que
también varie.

El quinto seria evitar los conflictos de
intereses. El primer conflicto de interés nace
de la aprobacion de los Presupuestos
Generales del Estado en el 2015, era un
gobierno de Rajoy. Ciudadanos le dio el voto
favorable en casi el tltimo momento por una
enmienda transaccional por la cual los
ingresos en especie recibidos por los médicos
como inscripciones a congresos, pagos de
viagje, hoteles y todo eso por la industria
farmacéutica no tributan. Los
parlamentarios de Ciudadanos y del PP
decian que si no hacian esto como se iban a
formar los médicos, que es ya reconocer de
entrada que se renuncia a que el sistema
sanitario tenga una formacién continuada.
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Igual uno es un poco ingenuo,
pero esto es de lo que mas me ha
sorprendido del libro. Esas
practicas, que uno pensaba mas
de paises como EEUU, en la que
las farmacéuticas se llevan a los
meédicos a congresos o estancias
para 'venderles' farmacos y
explicarles como funcionan.

En el libro hablo de cuanto gasta la industria

en promociéon comercial y a cuanto tocaria

por médico...

Dice que se gastan mas en
marketing que en I+D, que
parece bastante indicativo de
como funciona el sector.
En 2011 la industria dedicé un 24,4% de su
volumen de negocio a promocién comercial.
El volumen de negocio fue de 15.800
millones de euros en 2011, de manera que se
dedicaron a promociéon 3.857 millones, sin
contar el negocio generado fuera del sistema
sanitario publico. La mayor parte de este
gasto se dedica a la promocion dirigida a los
médicos. Y si en 2019 habia 207.000
médicos en ejercicio en Espana, esto da
18.600 euros de media por médico colegiado
y aflo, algo que quizd ayude a entender
céOmo la industria teledirige el
comportamiento prescriptivo del conjunto
del Sistema Nacional de Salud. Y afiado: sin
que el teledirigido se dé ni siquiera cuenta.

Hablemos de cosas concretas.
Por ejemplo, escribe que hay
medicamentos que se toman
muchisimo mas de lo necesario,
sea en el tiempo o en cantidad, y
cita como ejemplo de esta
practica el omeprazol.
Toda la presion de protocolos y demas esta
dirigida a promover el uso croénico
continuado y si puede ser durante toda la
vida del mismo medicamento. Por eso la
industria tiene poco interés en desarrollar
antibioticos, porque los tratamientos
antibioticos duran poco. La idea de un
departamento de marketing, tal como la oi
hace unos afos, es que de cada visita médica
se originan 35 prescripciones adicionales.

Entrevista a Joan-Ramon Laporte: "Las pruebas para ver si un antidepresivo...
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¢Cuanto cuesta una visita médica? ;Cuantas
visitas hace el visitador al dia? A partir de
aqui se echan cuentas. Si ti originas 35
prescripciones de un antibidético para una
semana es poco. Si originas 35
prescripciones de omeprazol es mucho
mejor, porque es un cliente para toda la vida
o al menos unos cuantos anos.

Bajo este prisma, el omeprazol viene
propuesto no como un farmaco, sino
rebautizado como protector gastrico,
como si fuera una tirita que le pones al
estobmago. Pero es un farmaco, inhibe la
secrecion de acido en el estomago. Y,
recuerdo, los firmacos no tienen una
sola accién farmacolégica. El
aunque €5
extraordinariamente seguro en
comparacion con otros, a la larga puede
producir insuficiencia renal, aumento de
las fracturas de fémur, aumenta las
infecciones, las diarreas graves y las
neumonias. El estbmago es una barrera
acida de proteccion de entrada de virus y
bacterias, y una vez suprimida esta barrera
de proteccién entran muchas mas bacterias
en nuestro cuerpo y por eso hay mas
infecciones. Un protector gastrico es como
un baston para caminar, por qué dejar de
usarlo si va bien. Y asi prosigue el consumo.
En el sistema sanitario espafiol es mucho
mas facil prescribir un medicamento que
retirarlo. Muy a menudo se dice que esto es
porque el paciente quiere que le prescriban
un medicamento. No es cierto. Los estudios
indican que la gente se toma muy bien que le
quiten un medicamento.

omeprazol,

Usted también es muy critico

con el tratamiento que se hace de

la depresion. ;Por qué?
Porque los farmacos son malos. Las pruebas
para decidir si un producto es antidepresivo
o no son un chiste. Por ejemplo, el test de la
natacion forzada. Ponen a una rata en un
cubo con agua y miden el tiempo que el
animal esta intentando escaparse hasta que
para y simplemente va moviendo lentamente
los brazos para mantenerse a flote. Entonces
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Joan-Ramon Laporte

dicen que parar de luchar es como la
depresion, es tirar la toalla. Si un animal
dura mas tiempo haciendo este esfuerzo es
que el farmaco que le damos es
antidepresivo. Imaginate. La cocaina haria el
trabajo, o la anfetamina. Yo no les llamo
antidepresivos porque es un un mal nombre.
No son anti, es un nombre comercial. Los
antipsicoticos no son especificos para una
psicosis ni para la depresion. Los llamados
antidepresivos aplanan las emociones, tanto
las positivas como las negativas, y eso a
algunas personas en ciertas situaciones les
puede parecer beneficioso porque les quita
una parte de su sufrimiento, pero no parece
que haya mas que eso.

Los ensayos clinicos son fraudulentos, estan
manipulados, publicados de manera
selectiva. Los pocos en los que les ha salido el
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farmaco superior al placebo los han
publicado varias veces, de manera que
parezcan varios ensayos clinicos. También
hay que ver esta como los ensayos usan las
escalas de depresion. Las escalas en
patologia mental o en la enfermedad de
Alzheimer miden cosas que pueden no ser
iguales para todo el mundo. El insomnio, por
ejemplo, te cuenta hasta cuatro puntos en la
escala de depresion. Querer suicidarte
también te cuenta entre uno y cuatro puntos
segin la intensidad. Creo que no son cosas
iguales. Para cada paciente, cada sintoma
tiene una importancia diferente. Y después
estan los efectos adversos, que son
muchisimos, son graves vy, curioso, para
varios farmacos se hacen publicos justo
cuando caduca la patente del medicamento.

Espana es el primer pais del
mundo en consumo de
benzodiacepinas. ;Por qué? ;Qué
nos hace especiales?
No lo sé, pero me imagino que no sera
porque en Espana haya diez veces mas
ansiedad o mas insomnio que en Alemania,
donde el consumo de las benzodiacepinas es
diez veces mas bajo. ¢(Hay diez veces menos
insomnio, menos ansiedad? Me inclino por
responder que no, que lo que hay son
actitudes diez veces diferentes de los médicos
que prescriben estos farmacos. Quiza en
Alemania se prescriban igualmente, pero
para una duracién muy corta, como dicen
los ensayos clinicos, y si puede ser no mas
que un uso puntual. En cambio, aqui los
estudios de wutilizaciéon de estos
medicamentos nos indican que la enorme
mayoria de los consumidores las toma desde
hace mas de un afio y mas de dos. En
Espana es muy facil prescribir y muy
dificil desprescribir —una palabra que no me
gusta nada— o retirar el medicamento.

Mas cosas concretas. Le dedica
un capitulo entero al colesterol,
que relaciona con las
enfermedades inventadas.
Inventadas o exageradas. El colesterol es un
paradigma, de la invencién de problemas,
pero también estan los analgésicos, los
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psicofarmacos, hipnosedantes, para dormir y
los medicamentos para la depresion.

Lo mismo con el colesterol, que se inventa
como enemigo publico nimero uno de la
salud puablica. Llevan 70 afos martilleando
con el colesterol, como si anunciara un
infarto de miocardio y de ictus. En el libro
hablo de las campanas de Mundifarma y de
determinadas sociedades cientificas que,
pagadas por la industria, hacen campanas
para insensibilizarnos contra el dolor
crénico. Y vienen con estas encuestas de que
un 30% o un 40% de la poblacién padece
dolor créonico que esta mal tratado. (Qué
quiere decir dolor crénico? ;Qué es una
persona que tiene dolor desde que se levanta
hasta que se va a la cama? ;Tanto si se
mueve como sl esta quieto? Hay muy pocas
que tengan un dolor continuado que no se
marcha ni cambiando de posicibn ni a
ninguna hora del dia. Pero se promueven
analgésicos para todo el dia, y asi se
favorecen las dependencias de los opiaceos y
demas.

Lo mismo ocurre con el insomnio. Se
receten facilmente medicamentos para
dormir, pero de unas semanas como ha ido,
si se lo ha tenido que tomar cada dia o no,
etcétera. Los sistemas sanitarios de acceso
universal fue una gran conquista
generalizada en Europa después de la
Segunda Guerra Mundial. Trataban a
personas enfermas, para restablecer la salud,
pero ahora trata mayoritariamente a
personas sanas haciéndolas creer que estan
enfermas. (Cuantas mujeres que sufren
malos tratos de género reciben
antidepresivos sin que el médico haya
aclarado a qué se debe aquella depresion,
aquella ansiedad y aquel malestar? No lo
sabemos, pero muchisimas.

Antes ha comentado que a la
industria no le interesa
desarrollar antibidticos porque
son tratamientos muy cortos, y
eso me ha llevado a pensar en
una conversacion que tuve el otro
dia con un colega suyo, Damian
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Garcia Olmo, sobre terapias
avanzadas. Me dijo que se esta
viendo que una de las cosas que
quiza puedan hacer en algun

momento es cambiar un
medicamento crémnico por un
solo pinchazo. Estas dos

cuestiones son contradictorias.
¢cVan a permitir las
farmacéuticas que les quiten
negocio en forma de
medicamentos crénicos?
Hay un capitulo en el libro que tiene un
subtitulo que dice que curar no es negocio.
Hace unos diez anos se sacaron unos
medicamentos para la hepatitis G, el Sovaldi
o Sofosbuvir y demas, los primeros de la
nueva serie de medicamentos ultra caros,
con un coste de ochenta y tantos mil dolares
por paciente. La empresa que los saco, la
multinacional estadounidense Gilead, se hizo
muy rica, sus acciones subieron mucho. Pero
la gente con hepatitis G o bien son pobres,
que no llegaran nunca al tratamiento, o bien
son ricos que ya se curaron. Las previsiones
de ingresos caian al cabo de pocos afnos y un
informe de Goldman Sachs se preguntaba si
curar a los pacientes es un modelo comercial
sostenible. “Un modelo comercial
sostenible”. Esta frase resume la
contradiccién entre salud y mercado.
Cuando a uno lo curas ya no es cliente, y lo
que busca la industria son clientes.

¢Cual cree que debe ser el papel
del sistema publico en todo este
proceso? En el libro menciona el
caso especifico del dolor de
espalda. Las 'farmas’, dice, no lo
van a estudiar porque no les
interesa. Deberia hacerlo el
sistema sanitario publico. ¢Es
viable que el que el sistema
publico decida sobre qué vamos
a investigar y qué vamos a
desarrollar (y en consecuencia
qué no)?
Es viable porque el sistema publico es muy
potente si quiere, pero depende de las
prioridades que tenga y la comprobacién de
la efectividad no esta entre las prioridades
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actuales de los sistemas sanitarios publicos.
En el libro cuento varios ejemplos de como
los sistemas sanitarios publicos han podido o
bien reconfirmar la eficacia de algun
farmaco o bien descartar que un farmaco
mas caro era mejor que otro mas barato y
mas seguro para la misma enfermedad. La
investigacion en el sistema sanitario publico
tiene, si es independiente, la ventaja de la
independencia y la transparencia. Otra
ventaja es una comprobacion de lo que en la
practica se ha visto en ensayos clinicos, la
diferencia entre lo que en términos técnicos
llamamos eficacia y efectividad.

La eficacia es la capacidad de un farmaco o
de cualquier intervencién para mejorar el
curso de una enfermedad y se mide en
comparaciéon con placebo en un ensayo
clinico. La efectividad es como esto se
traduce en la practica, y no siempre son lo
mismo. La tercera ventaja seria la
investigacion en el marco del sistema de
salud, los ensayos clinicos y demas estudios
cuando no se mete con calzador, cuando la
investigacion sale de preguntas que se hacen
los propios médicos para mejorar su practica
y ellos participan en la investigaciéon. Esto
aumenta de una manera extraordinaria el
caudal de conocimiento del sistema de salud.

Porque lo que es indubitado es
que el sistema publico en
muchas ocasiones pagamos dos
veces, y a un alto coste, por lo
mismo. Primero financia la
investigacion basica, luego llega
un momento en el que se le
vende ese producto a una gran
farmacéutica y cuando esta lo
desarrolla y lo pone en la calle lo
volvemos a comprar a precio de
mercado.
Efectivamente pagamos dos veces y ademas
la segunda vez que pagamos pagamos lo
hacemos por unos datos que han producido
las companias farmacéuticas. Ellas son las
que realizan los ensayos clinicos sin controles
externos. Los datos no son accesibles para
investigadores interesados y esto a mi me
parece realmente un problema.


https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html
https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html
https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html
https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html
https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html
https://www.eldiario.es/sociedad/damian-garcia-olmo-investigador-terapias-avanzadas-son-gran-esperanza-enfermedades-cura-conocida_1_11212303.html

Pag. 36 Revista AUM N°28 MARZO 2024

OTRAS FUENTES

Medicamentos contra el cancer: un vicio privado de un
beneficio publico?

Richard Sullivan.

Instituto de Politica contra el Cancer, Centro para el Cancer, la Sociedad y la Salud Publica,
King's College London, Londres SW1 9RT, Reino Unido.

Ecancer Medical Science, 30-01-2024.  hitps://ecancer.org/en/journal/editorial /13 I -cancer-medicines-a-
private-vice-for-public-benefit

Este texto es absolutamente demoledor en los datos que aporta y en sus reflexiones. Consideramos
que su lectura proporciona claves para entender la situacion actual de acceso a los tratamientos
oncologicos en términos de coste y seguridad clinica.

Sus conclusiones finales expresando que “La realidad del poder y el dinero que se manifiesta a
través de la politica contemporanea significa que SACT continuara siendo dominado y dirigido
por intereses privados hasta que una crisis obligue a un cambio radical. Esperar a que las
instituciones criticas de la sociedad reflejen honestamente la verdadera magnitud de los beneficios,
asi como la amplia brecha de asequibilidad, bien podria ser similar a esperar a que el infierno se

congele” son tristes, pero al a vez sefalan la posibilidad de una esperanza

Es de un valor singular y recomendamos vivamente su lectura.

Resumen

Los medicamentos contra el cancer se han
convertido en una de las tecnologias médicas
mundiales mas dominantes. Generan
enormes ganancias para la industria
biofarmacéutica, asi como alimentan las
actividades de investigaciéon y desarrollo de
los financiadores publicos, las organizaciones
de pacientes, las comunidades clinicas y
cientificas y ecosistemas politicos federales
enteros.

El desajuste entre el precio, la asequibilidad
y el valor de muchos medicamentos contra el
cancer y la necesidad global ha generado un
debate politico significativo. Si. embargo,
vemos pocos cambios en los
comportamientos de cualquiera de los
principales actores, desde los financiadores
publicos de la investigacion hasta las
autoridades reguladoras.

En este analisis de politicas examinamos si,
teniendo en cuenta el dinero y el poder
inherentes a este sistema, se puede lograr
algin consenso sobre una  politica global

racional para ofrecer medicamentos contra
el cancer asequibles y equitativos que
ofrezcan consistentemente beneficios
clinicamente significativos.

Un poco de historia

En 2012, Scannell et al [l publicaron un
articulo fundamental que se convertiria en
lectura obligatoria en el sector
biofarmacéutico. En su corazon estaba un
diagnostico de por qué la productividad de la
industria estaba disminuyendo. Para
expresar su idea acufié el término Ley de
Eroom (ley de Moore, al revés). Corresponde
con su observaciéon de que el descubrimiento
de medicamentos se estaba volviendo mas
lento y mas caro con el tiempo, a pesar de las
mejoras en la tecnologia; una tendencia
observada por primera vez en la década de
1980. El costo ajustado a la inflacion del
desarrollo de un nuevo medicamento se
duplicaba aproximadamente cada nueve
anos. Pero en la década de 1990, esta
tendencia 1ba a revertirse drasticamente
gracias al comienzo de la era dirigida
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molecularmente en los medicamentos contra
el cancer. De la noche a la manana, los
biofarmacéuticos de oncologia pasaron de
estar en un remanso a ser los salvadores del
sector en su conjunto.

Como Scannell sefial6 mas tarde en una
entrevista en 2020, "los rendimientos de la
I+D son estocasticos y sesgados. La industria
obtiene una cantidad desproporcionada de
sus beneficios con algunas drogas muy
importantes. Incluso la economia de las
grandes empresas es muy sensible a uno o
dos productos, y mientras algunas personas
en la industria estén ganando, es muy dificil
para otras personas entrar en el juego. Por lo
tanto, si algunas empresas de la industria
parecen estar bien, las empresas pueden
expresar de manera plausible su confianza
en sus canales de producciéon y en los
cientificos, y defender el uso del dinero de los
accionistas, a pesar de que pudieran perder
parte de él".

¢Por qué es tan importante esta pieza de la
historia? Porque puso en marcha una serie
de tendencias globales que nos llevan a
donde estamos hoy. Y explica por qué, a
pesar de la abrumadora evidencia de que los
ecosistemas actuales que rigen la
investigacion y el acceso al mercado de los
medicamentos contra el cancer sistémicos
(SACT) no son asequibles, equitativos o
sostenibles, poco parezca estar cambiando.
Diez anos después de la primera Comision
de Oncologia de Lancet sobre la atencién
del cancer asequible en paises de altos
ingresos [21; todos los paises estan luchando
por abordar un modelo sostenible para una
SACT asequible, asi como los costos de las
oleadas de tecnologias nuevas y costosas en
radioterapia, cirugia, imagenes, etc.

Los biofarmacos contra el cancer: se
trata fundamentalmente de ganar
dinero

Este titular de declaracion molesta a la
gente. Les molesta porque no nos gusta
enfrentarnos a la realidad. Y esa realidad es
que la industria biofarmacéutica trata de
obtener un beneficio para los accionistas. Y
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el beneficio, en si mismo, no tiene un limite.
El motor de esto es EE. UU., que es, a nivel
mundial, el principal actor cuando se trata
de incentivar la I+D biofarmacéutica
oncolégica. Y es el ecosistema legislativo de
EE. UU. el que permite a estas empresas un
poder de fijaciéon de precios infinito. Un
poder que tiene implicaciones globales.
Dicho sin rodeos, el sistema de I+D sobre el
cancer esta demasiado incentivado y esto
conduce a medicamentos marginales.

Un analisis mas detallado sobre los costos de
I+D y los rendimientos de la inversiéon
llumina lo fuertes que son las corrientes
dirigidas al beneficio cuando se trata de
oncologia. Vale la pena senalar que en este
analisis no se incluyé6 ninguno de los
medicamentos de inmunooncologia mas
nuevos porque es demasiado pronto para
evaluar los costos de su I+D y ROI. Sin
embargo, el analisis incluyé el tramo mas
reciente de medicamentos contra el cancer
personalizados basandose en datos
financieros detallados presentados ante la
Comision de Bolsa y Valores de los Estados
Unidos (SEC) [31.

A lo largo de 23 anos de I+D de medicina
contra el cancer, el costo medio en ddlares de
desarrollar un medicamento contra el cancer
por las empresas farmacéuticas ha sido de
alrededor de 4.400 millones de doélares. Pero
esto oculta una enorme gama de costos,
desde "solo" 276 millones de dolares para
Dinutuximab para la terapia posterior a la
consolidacion para el neuroblastoma de alto
riesgo infantil, hasta 13,4 y 15.800 millones
de dolares, respectivamente, para
Durvalumab (utilizado para tratar ciertos
tipos de cancer de vejiga, pulmoén y tracto
biliar) e Isatuximab (utilizado en el
tratamiento del mieloma multiple de cancer
de sangre).

Esto refleja el hecho de que los verdaderos
costos de la I+D cubren una gama muy
amplia, y estos gastos no tienen y nunca han
tenido ninguna relacién con los precios
posteriores en ningun mercado. Ademas,
ninguna de estas cifras tiene en cuenta la
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financiaciéon publica de I+D que esta
intimamente entrelazada en el sector privado
[41. El precio de SACT ha atraido grandes
cantidades de capital de I+D, lo que significa
una competencia cada vez mayor en la
reducciéon de los espacios terapéuticos, la
duplicacion y los bajos rendimientos sociales.

Los datos sobre el rendimiento de las
inversiones son aun mas sorprendentes. El
primer punto para considerar es que llevar
cualquier medicamento contra el cancer al
mercado genera rendimientos sustanciales
para la(s) empresa(s), independientemente
del retorno de la inversion. Incluso llevar un
medicamento contra el cancer a lo largo del
proceso garantiza flujos de capital
sustanciales en términos de inversion interna
en [+D.

En general, el retorno de la inversion de los
medicamentos contra el cancer con una
madurez suficiente, es decir, lanzados entre
1997 y 2015, esta entre el 435 y el 551%.
Una vez mas, esto esconde una gran
variacion. Un namero sustancial de
medicamentos contra el cancer hasta la
fecha tienen un retorno de la inversion
negativo o fijo tan bajo de menos 78-87 %
en algunos casos. Sin embargo, algunos
medicamentos contra el cancer lanzados a
finales de la década de 1990 hasta mediados
de 2000 han generado ROIs astronémicos;
por ejemplo, Erlotinib (2794%) (cancer de
pancreas y de pulmoén), Trastuzumab
(3421%) (cancer de mama), Rituximab
(2523%) (Linfoma no Hodgkin) vy
Bevacizumab (3200%) (colon, pulmoén,
glioblastoma y canceres de células renales).
Esto refleja el hecho de que el modelo de
negocio de oncologia todavia estd impulsado
por éxitos de taquilla.

Si bien este trabajo proporciona mas
claridad basada en cifras reales presentadas
ante la SEC de EE. UU,, también arroja luz
sobre la vasta complejidad financiera de la
industria biofarmacéutica. De hecho,
sabemos que el retorno de la inversién es
casi seguro mas alto que las cifras calculadas
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y que estas cifras continGan aumentando y
expandiéndose afo tras ano. Hay evidencia
convincente de que es probable que el
desarrollo de medicamentos contra el cancer
impulsado por el diagnéstico de los
medicamentos de precision reduzca los
costos de I+D. Sin embargo, no hay
evidencia de que esto fluya hacia precios mas
bajos aguas abajo. En todo caso, los precios
premium, "lo que el mercado soportard",
estan subiendo los precios y los costos de los
medicamentos contra el cancer en todos los
ecosistemas y esto continuara.

Sabemos por el trabajo de Lazonick [l vy
otros que, contrariamente a la narrativa
predominante, la mayoria de las ganancias
de la industria farmacéutica no se devuelven
a la I+D, sino que se utilizan para la
recompra de acciones en el mercado abierto.
Uno de los principales mecanismos para
mantener los valores altos. Estas recompras
de acciones, que se suman a los pagos de
dividendos, se realizan en nombre de
"maximizar el valor de los
accionistas" (MSV). Las recompras dan
impulsos manipuladores al precio de las
acciones de la empresa y, al reducir el
numero de acciones en circulacion,
aumentan las ganancias por accion (EPS), un
indicador ampliamente aceptado del
rendimiento de una empresa. El aumento de
los precios de las acciones enriquece a los
altos ejecutivos, que reciben la mayor parte
de su compensacién en forma de opciones
sobre acciones y premios de acciones [6].

¢Por qué hay tal impulso para impulsar
nuevos medicamentos contra el cancer que
tienen perfiles de beneficios clinicamente
significativos bajos o inexistentes? Hasta
cierto punto, la respuesta se basa en el poder
de la incentivaciéon para impulsar el capital
tanto en el sector biotecnologico como en el
farmacéutico. A través de tal especulacion, es
muy posible que los inversores obtengan
enormes recompensas al operar con acciones
biotecnoldogicas y farmacéuticas,
independientemente del beneficio que
ofrezcan.

Medicamentos contra el cancer: ¢ un vicio privado de un beneficio publico?
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Pisano [71 argumentd que "solo
aproximadamente el 20 % de todas las
empresas que existen hoy en dia tienen
algtin producto en el mercado o estan
ganando regalias basadas en productos
comercializados por socios. Por lo tanto, la
gran mayoria de las empresas de
biotecnologia que trabajan en oncologia son
esencialmente entidades de I+D". Asi que, el
problema es que toda la estructura y el
marco de incentivos que rigen la
biotecnologia y la industria farmacéutica
estan orientados a un tipo especifico de
comportamiento. A falta de reformar
completamente todo el mercado industrial
de capital, comenzando en los EE. UU.,
esperar que la industria se comporte de
manera diferente a lo que esta haciendo en
este momento es un callején sin salida. Es un
callejon sin salida ideologico y técnico.
Discutir sobre los derechos y los errores de
las ganancias de la industria en oncologia no
tiene sentido. El sistema esta orientado a la
maximizacion de los beneficios de forma
completamente independiente a los costos de
I+D y es insensible a si los medicamentos
ofrecen un beneficio terapéutico significativo
o si los medicamentos contra el cancer
tienen un precio "justo" para cualquier pais
determinado.

La captura privada del publico

SACT domina la I+D de oncologia global.
El sector privado ha capturado todas las
principales vias del desarrollo preclinico y
clinico de medicamentos contra el cancer,
incluidos los ECA [81. Al hacerlo, el sector
privado esta ahora en una posicion de
liderazgo para establecer la agenda de
investigacion, asi como el diseno de los
estudios clinicos. En ese sentido, no es de
extrafiar que los puntos finales que aseguran
el camino mas rapido posible a través del
desarrollo clinico al mercado ya sean validos
o no, hayan dominado. L.a manipulacion de
los datos se ha normalizado dentro del
ecosistema de medicamentos contra el
cancer; exagerando la eficacia vy
minimizando la toxicidad y los problemas de
tolerabilidad. En el primero, la cuestion de
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los criterios de valoracién no validados o
parcialmente validados se ha expresado en
voz alta, sin embargo, esto ha tenido poco
impacto en el disefio de los ensayos clinicos
ni en la aprobaciéon regulatoria [9; 101 E]
blanqueo de la toxicidad grave también se ha
convertido en una norma. El desarrollo del
inhibidor de mTor everolimus es un caso
particularmente atroz de minimizar la
toxicidad [111. Un progreso significativo en el
desarrollo de medicamentos contra el cancer
requiere, como han dicho Labadie y Fojo
[12]) "interpretacion rigurosa de los datos y
disenos equilibrados de ensayos clinicos.
También requiere estrategias que limiten la
censura informativa en la evaluaciéon de
resultados a un maximo de un poco por
ciento para que no los declaremos
ininterpretables". Pero estos fracasos
sistémicos se alejan con la nocion de que se
pueden llenar tales lagunas probatorias. La
suposicion ha sido que no importa que
algunos SACT entren en el ecosistema
clinico de forma tempranoja con una
incertidumbre tan enorme en cuanto a su
valor clinico y econémico porque la
investigaciéon posterior a la comercializacion
separara el trigo de la paja. Aqui es,
supuestamente, donde la Evidencia del
Mundo Real (RWE) viene al rescate. La
realidad es algo diferente, con déficits
impactantes en la calidad y el rango de RWE
que hacen que la mayoria de los estudios no
sean aptos para guiar la practica o la politica
clinica 13, 14],

Las consecuencias de un ecosistema de I+D
construido en torno al sector privado
encuentran una causa comun en la cultura
del beneficio. Gran parte de esto esta
impulsado por la cultura de I+D de EE. UU.
Como dijo Sahlins 51, "la organizacién
sistematica de la universidad de investigacion
por la subjetividad comercial y la actividad
empresarial o, en otras palabras, la bisqueda
del conocimiento desinteresado por parte de
personas interesadas". No hay contradiccién
entre el beneficio privado y el bien publico
en este modelo. Las instituciones superiores
(universidades y los principales centros
oncologicos) actian como subcontratistas de
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la economia de la biociencia. Las
instituciones publicas y todo el dinero
publico sirven a la sociedad al servir también
al sector privado, al que la sociedad debe su
riqueza, conocimiento y forma de vida. En
casi todos los andlisis de las publicaciones de
investigacion, SACT (y los dominios de
investigaciéon asociados) dominan los
resultados de la investigacion, ya sea si uno
mira el ecosistema de I+D oncologica de
EE. UU. o los sistemas mas socializados en
toda Europa [16]. Las principales
organizaciones publicas de financiacion de la
investigaciéon también participan en esta
captura. Sus carteras de investigacion
estaban muy orientadas hacia la I+D
biofarmacéutica alineada por el sector
privado. Esta dominacién es total. 'Y los
paises de altos ingresos no estan solos. Las
principales economias emergentes, como
China, también estan muy invertidas en
SACT, particularmente en productos
biolégicos / inmunooncologia de proxima
generacion 71, Los sistemas nacientes de
I+D, como los de MENA [18] y el Africa
Subsahariana [191, también estan
encontrando una causa comun en los
mismos dominios biofarmacéuticos. Esto
plantea preguntas sobre lo que ahora
constituye una verdadera investigacién
oncologica del bien publico. Las estrategias
de las organizaciones de financiaciéon de la
investigacion publica se han convertido,
esencialmente, en farmacéuticas [201. Esto no
es solo el beneficio del sector privado, que en
si mismo es completamente normativo, sino
que también se trata de la dependencia y la
adiccion de los paises, los grupos de defensa
de los pacientes, los financiadores publicos
de la investigacion, las universidades, asi
como las comunidades clinicas y cientificas,
al flujo sustancial de financiacién del sector
privado que viene con la alineacién
estratégica con las industrias
biofarmacéuticas.

¢A alguien le importa de verdad?

Empecemos con el beneficio. De 2000 a
2018, 35 grandes companias farmacéuticas
reportaron ingresos acumulados de 11,5
billones de délares con un beneficio bruto de
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8,6 billones de dodlares [211. Estos son
asombrosos y la oncologia es uno de los
principales contribuyentes a estas cifras [22].
Si bien ha habido una buena cantidad de
didlogo en torno a las obligaciones especiales
de la industria farmacéutica durante las
emergencias, por ejemplo, las pandemias
cuando se trata de fijar los términos del
debate en torno a los medicamentos contra
el cancer han sido escasas y desiguales [23].
En general, los argumentos de que la
industria tiene que equilibrar sus
responsabilidades hacia los pacientes con las
expectativas de ganancias de sus partes
interesadas han encontrado poco terreno
fértil donde la rentabilidad de las grandes
companias farmacéuticas es significativa [211.
En general, ningtin financiador publico de la
investigacion, el gobierno, las organizaciones
de pacientes con cancer o las organizaciones
profesionales como ASCO o ESMO han
pedido nunca una restriccién de beneficios, o
incluso una fijacién de precios proporcional
(es dectr, justo).

El consenso es que la fijacién de precios de
SACT en la mayoria de los paises sin una
gobernanza significativa es injusto y el
impacto en los pacientes es, en la mayoria de
los sistemas, ruinoso [24]1. Superan los
umbrales de asequibilidad y relacion calidad-
precio y no estan justificados por los costos
de investigaciéon y desarrollo [25]. Para ser
justos con la industria, en muchos paises
también hay un comportamiento asombroso
en la busqueda de colaboraciones entre el
fabricante y el paciente. En muchos paises,
multiples actores, incluidos hospitales vy
médicos, plantean su "papel " a lo largo de la
cadena de suministro [261. Hay muy poca
discusion sobre esto. Pero lo que esto
significa es que el conjunto de problemas es
sistémico. Si te importan los precios
inasequibles, entonces no es suficiente
simplemente abordar la industria, debes
abordar toda la cadena de ganancias.

Parte del problema de los precios también se
debe a la I+D "desperdiciada". Por ejemplo,
los fracasos de los programas en torno al
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desarrollo de inhibidores especificos del
receptor del factor de crecimiento 1 similar a
la insulina (IGF-1R) pueden haber costado
alrededor de 1.600 millones de délares. Tales
fallos reflejan un desperdicio evitable en
términos de tiempo, dinero y pacientes. Por
una variedad de razones, estos "viajes al
fracaso" no dejan ninguna lecciéon aprendida
[271. Y el sistema esta orientado a repetir
estos costosos errores. Aguas abajo, estos
fallos, y los costos, se convierten en precios
mas altos. Mas allad de estas pérdidas por
tuberias, el sistema también estd cada vez
mas orientado a permitir el acceso al
mercado a nuevos SACT (o nuevas
indicaciones) que, no ofrecen un beneficio
clinicamente significativo. Sin embargo,
nuestros sistemas regulatorios son tan
promiscuos y tan conflictivas son las
comunidades que defienden todos los nuevos
SACT (o indicaciones) de tal forma que lo
que vale la pena y lo inutil se mezclan con
los mismos aplausos. En general, nadie
plantea ninguna objecion. Las
organizaciones de pacientes, las
organizaciones publicas de financiacion de la
investigacion, los organismos profesionales,
rara vez plantean un toque de critica. Y, por
supuesto, el problema entonces es que los
fondos publicos se gastan tanto en un nuevo
SACT significativo y que vale la pena como,
otro francamente, sin valor. Y esto tiene seria
capacidad de producir costos. Hay algunos
nuevos tipos sobresalientes de SACT (y
nuevas indicaciones), pero estos estan llenos
de una gran cantidad de cosas que no
ofrecen un beneficio clinicamente
significativo.

Por qué las respectivas comunidades de
cancer parecen preocuparse tan poco por
esto es, hasta cierto punto, una medida de lo
profundos que son los conflictos de intereses.
Hay una asombrosa dependencia del délar
farmacéutico en casi todas las evaluaciones
de la oncologia. Las organizaciones de
pacientes existen debido a la financiacion del
sector privado, las carreras cientificas y
clinicas se hacen aprovechando las grandes
subvenciones farmacéuticas, los gastos
generales de estas subvenciones apuntalan
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los sistemas universitarios y hospitalarios, la
participacién en ensayos farmacéuticos
novedosos o a mayor escala aporta poder y
estima, y los organismos profesionales
pueden expandirse y prosperar por
completo debido a la sustancial
financiacion del sector privado. Es dificil
preocuparse por las consecuencias
posteriores de la mala I+D vy las débiles
regulaciones sobre los precios cuando estas
ganando tanto dinero. En paises como los
EE. UU, los pagos directos a oncélogos
médicos que establecen directrices
nacionales son ahora la norma [28]. EE.
UU. no esta solo con importantes
problemas de transparencia, incluso en
paises socializados como el Reino Unido
[291. Los aumentos significativos en los
pagos ad hominen ocultan un problema
mayor. El hecho es que hay flujos de
financiaciéon de varios millones en
hospitales y universidades con poco o
ningun escrutinio en cuanto a si los ensayos
o la investigaciéon reflejan una pregunta
importante o un estudio bien disefiado. De
hecho, el avance profesional y la estima se
deben casi en su totalidad a la cantidad de
dinero que uno aporta, no a si la

investigacion en cuestion tiene algtin valor
[30],

En dltima instancia, es para que las
autoridades reguladoras - FDA, EMA, etc.
- actien como arbitros del bien publico en
lo que respecta a los medicamentos. Pero a
juzgar por el criterio en cuanto a si las
nuevas SACT o las nuevas indicaciones
estan proporcionando consistentemente un
beneficio clinicamente significativo, la
regulacion ha fracasado. Se considera que la
mitad de los ECA que se utilizaron para
apoyar la aprobacion de la EMA entre 2014
y 2016 tenian un alto riesgo de sesgo en
funcion de su disenio, conducta o analisis. Y
las publicaciones de revistas posteriores no
reflejaron las limitaciones clave de la
evidencia disponible identificada en los
documentos regulatorios [311. Demasiados
nuevos SACT o nuevas indicaciones
obtienen la aprobacién regulatoria sin una
demostracion clara de su beneficio
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(mejorando la supervivencia general y/o la
calidad de vida) B2l. Solo un tercio de las
aprobaciones de la FDA de agentes
terapéuticos para su uso en oncologia de
tumores solidos para el periodo 2017-2021
se consider6 que ofrecian un beneficio
clinicamente significativo [331. Pero, aparte
de una serie de articulos de opinién y
publicaciones analiticas, este extraordinario
desequilibrio no ha generado ni una sola
onda de respuesta politica. Los
comportamientos de las autoridades
reguladoras permanecen intactos, y las
autorizaciones, en todo caso, han cobrado
ritmo a medida que el mantra de "rapido en
el mercado" se convierte en el estandar

politico para ofrecer beneficios al paciente
[34, 35]

Poder y dinero

La causa principal del problema de la SACT
esta directamente en los EE. UU. Su
incentivo excesivo de la I+D
biofarmacéutica contra el cancer, su
capacidad para proporcionar a la industria
un poder infinito cuando se trata de
establecer precios, los sistemas publicos y
privados completamente entrelazados
(gracias a la Ley Bayh-Dole de 1980) y el
enorme impacto global de la FDA a través
de iniciativas como el Proyecto Orbis han
establecido la agenda de poder y dinero.

En la busqueda de encontrar soluciones,
hemos sido testigos de una verdadera
cornucopia de publicaciones e iniciativas en
la Gltima década que buscan iluminar y
abordar el conjunto de problemas
entrelazados. Se han creado movimientos
que buscan restablecer el equilibrio. El
comité de la Lista de Medicamentos
Esenciales para el Céancer de la OMS ha
abordado los precios y la accesibilidad como
aspectos clave de sus deliberaciones [36], las
iniciativas de Choosing Wisely han tenido
como objetivo los precios excesivos [371
iniciativas nacionales como la Red Nacional
del Cancer de la India han tratado de
establecer precios mas justos a través de
adquisiciones conjuntas [381) y se han
establecido movimientos como Common
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Sense Oncology [39] para tratar de promover
mas ampliamente los problemas en el disefio
deficiente de ensayos. En ese sentido, hay
mas conciencia y sensibilizacién en torno a
los problemas que nunca. Algunas
organizaciones globales, Clinton Health
Access Initiative, por ejemplo, han defendido
practicamente un acceso mejor y mas
asequible a los medicamentos contra el
cancer. Algunos paises también han
trabajado duro para tratar de gestionar su
ecosistema SACT tanto en el lado de la
demanda como en el lado de la oferta. Y en
comparaciéon con hace 20 anos, estamos
inmensamente mejor en términos de SACT
mas efectivo para toda una gama de
canceres.

Pero para un momento y pregunta qué ha
cambiado realmente. ¢(Ha mejorado la
narrativa? Tenemos discusiones realistas
mas equilibradas? ;Son los precios mas
justos y, a nivel mundial, los regimenes
SACT son ahora mas asequibles? Ni un
poco. En todo caso, el bombo y la hipérbole
acaban de empeorar [#01. E]l poder inherente
que aporta tanto dinero ha capturado franjas
de territorio; financiadores publicos de la
investigaciéon, autoridades reguladoras e
incluso regiones enteras [411. Podemos
escribir sobre cémo los determinantes
comerciales estan desequilibrando los
servicios y sistemas hasta que la tristeza
domine nuestra cara [421) pero, al igual que
el coro griego, las palabras no tienen ningin
impacto en los actores principales. No hay
una pizca de evidencia de que, tomado en su
conjunto, el ecosistema SACT esté
cambiando de rumbo. Los canales de
oncologia contintian expandiéndose, las
autoridades reguladoras contintan
reduciendo los requisitos probatorios para la
entrada en el mercado, los organismos de
pacientes y profesionales contintan
animando en voz alta a todos y cada uno de
los nuevos medicamentos contra el cancer,
independientemente del precio o del
beneficio clinico real, y los responsables de la
formulacion de politicas se quedan atin mas
atrds en su capacidad para ofrecer un
sistema de gobernanza. Y cuando las cosas

Medicamentos contra el cancer: ¢ un vicio privado de un beneficio piblico?
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se ponen dificiles, alguna cabala aleatoria de
grupos de interés e industria utiliza su dinero
y poder para jugar a la politica, y entonces
los gobiernos ceden de forma habitual. Uno
de los ejemplos mas atroces de esto es la
creacion del Fondo de Medicamentos contra
el Cancer por parte del Reino Unido [431.

Una especie de conclusion

Uno se enfrenta a dos opciones. Acepta que
el progreso es un vicio privado con beneficio
publico. Esencialmente alinearse con la
posicion de Bernard Mandeville en Fable of
the Bees (1705) de que la codicia viciosa,
debidamente canalizada por una politica
habil, conducira a una cooperacion invisible
y al beneficio publico. Esposar a cualquier
virtud superior es mera hipocresia. En este
mundo, el tnico desafio es externo. Si, por
ejemplo, China tuviera que ejercer su
considerable musculo biofarmacéutico en
oncologia para socavar masivamente los
precios mundiales. La otra opcién esta mas
en linea con la idea de Rawlsian de justicia
social. En este mundo se construye un nuevo
contrato social que realmente refleja el valor
equitativo. Todas las instituciones respectivas
se alinean a lo largo de esta columna
vertebral comun del bien publico. Los
precios realmente reflejan el beneficio clinico
y se establecen en un nivel justo que
maximiza el acceso de los pacientes. La I+D
se incentiva en el valor social y no en el
beneficio.
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Para este autor, esta ultima posicion es
emocionalmente la mas gratificante. Pero,
des realpolitik? La realidad del poder y el
dinero que se manifiesta a través de la
politica contemporanea significa que SACT
continuard siendo dominado y dirigido por
intereses privados hasta que una crisis
obligue a un cambio radical. Esperar a que
las instituciones criticas de la sociedad
reflejen honestamente la verdadera
magnitud de los beneficios, asi como la
amplia brecha de asequibilidad, bien podria
ser similar a esperar a que el infierno se
congele [#4]. Mientras sigamos siendo adictos
al dinero y al prestigio, nada cambiara. Pero
las ideas a lo largo de la historia siempre han
tenido el poder de mover lo inamovible. Y
las revoluciones pueden venir de los sectores
mas improbables. Lo que finalmente puede
descarrilar la situaciéon que tenemos hoy
puede no tener nada que ver con un cambio
directo de la politica y la practica de la
oncologia. Es mas que probable que sea,
como discute el historiador Niall Ferguson
en la Gran Degeneracion (2013), una
confluencia de externalidades que
simplemente provoquen que las personas y
los paises que financian el sistema de la
manera en que lo hacemos ahora pagando
altos precios por un mal valor cambien de
rumbo.

Atencion lector/a
Las referencias  bibliogrdficas del articulo se
encuentran disponibles en la edicion original.

“De 2000 a 2018,

35 grandes compaiiias
farmacéuticas
reportaron ingresos
acumulados de 11,5
billones de délares con

un beneficio bruto de

8,6 billones de ddlares.
Estos son asombrosos
y la oncologia es uno
de los principales
contribuyentes a estas

cifras”.

Richard Sullivan
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OTRAS FUENTES

El Tratado de Pandemia: vergonzoso e injusto

The Lancet.
Editorial de The Lancet, 02-03-2024. https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/
PIIS0140-6736(24)00410-0/fulltext’utm_source=substack&utm_medium=email

Hemos elegido poner a disposicion de nuestras y nuestros lectores este editorial de 7he Lancet por
su claridad y contundencia. Durante este mes la cantidad de articulos publicados exponiendo la
trayectoria del Acuerdo ha sido muy notable. La lectora o lector interesado podra en el apartado
de Informes y Documentos acceder a algunos de ellos.

Sin embargo creemos que como senala esta espléndida Editorial esta oportunidad de conseguir un
acuerdo real y efectivo que garantice la prevencion, preparaciéon y respuesta a pandemias futuras
protegiendo a todos los seres humanos esta en riesgo.

El Organo Intergubernamental de
Negociaciéon (INB), que tiene la tarea
encargada por la OMS de elaborar un
Instrumento internacional sobre prevencion,
preparacién y respuesta a la pandemia, se
sentara por novena y ultima vez del 18 al 29
de marzo. En los 2 anos desde que se reunio6
por primera vez, se han gastado cientos de
horas y costos desconocidos, pero el impetu
politico ha muerto. La convencién se
encuentra ahora en una coyuntura critica: el
texto final para que los paises ratifiquen se
presentara en la Asamblea Mundial de la
Salud en mayo. Con solo dias limitados de
negociacion y un largo camino por recorrer
para asegurar un acuerdo significativo, es
ahora o nunca para un tratado que puede
hacer del mundo un lugar mas seguro.

Es dificill de recordar a veces, entre las
negociaciones altamente diplomaticas vy
técnicas, que lo que este tratado esta
tratando de hacer: es proteger del dano a
todas las personas, en todos los paises, sin
importar cuan ricas o pobres. Mientras 7he
Lancet sali6 a la prensa, se esperaba un nuevo
borrador de texto disponible publicamente,
pero a juzgar por la versibn mas reciente
disponible, de octubre de 2023, el tratado
fracasara en este objetivo. Gran parte del
lenguaje esta muy debilitado por la ambicién
inicial, llena de lugares comunes,

advertencias y el término "cuando sea
apropiado”. Una recomendacion clave del
Grupo Independiente para la Preparacion y
Respuesta a la Pandemia, que encontr6 un
amplio apoyo, fue la necesidad de un tratado
que " abordara las lagunas en la respuesta
internacional, aclarara las responsabilidades
entre los Estados y las organizaciones
internacionales, y estableciera y reforzara las
obligaciones y normas legales". En el centro
de esta recomendacion estaba la necesidad
de garantizar que los paises de altos ingresos
y las empresas privadas se comporten de
manera justa, que no almacenen millones de
dosis de exceso de vacuna o se nieguen a
compartir conocimientos y productos que
salvan vidas, y que existan mecanismos para
garantizar que los paises trabajen juntos en
lugar de uno contra el otro. Estas cuestiones
todavia representan los amplios puntos de
friccion en las negociaciones actuales: el
acceso y el reparto de beneficios (quién
obtiene qué, cuanto y cuando) y la
gobernanza y la rendicion de cuentas (en
qué medida los paises estan destinados a
hacer algo).

La palabra equidad aparece nueve veces en
el texto de negociacién de octubre, incluso
como principio rector de todo el tratado.
Pero en realidad, el articulo 12 estipula que
la OMS solo tendria acceso al 20 % de

El Tratado de Pandemia: vergonzoso e injusto


https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io
https://jacobin.com/2024/02/drug-prices-venture-capital-biden-administration?ref=peoples-health-dispatch.ghost.io

“productos relacionados con la pandemia
para su distribucién en funcién de los riesgos
y necesidades de salud publica". El otro 80
%, ya sean vacunas, tratamientos o
diagnosticos, seria presa de la lucha
internacional ya vista durante la COVID-19
que permiti6 la venta de tecnologias vitales
para la salud al mejor postor. La mayoria de
los pueblos del mundo viven en paises que
podrian no poder pagar estos productos,
pero el 20 % parece ser todo lo que los paises
de altos ingresos estaban dispuestos a
aceptar. Esto no solo es vergonzoso, injusto e
injusto, sino que también es ignorante. Crear
y aceptar un conjunto de términos fuertes y
verdaderamente equitativos sobre el acceso y
el intercambio de beneficios no es un acto de
bondad o caridad. Es un acto de ciencia, un
acto de seguridad y un acto de interés
propio. Todavia hay tiempo para corregir
este juicio erroneo.

The Lancet
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Incluso los compromisos anémicos del
acuerdo estan en peligro. El seguimiento
independiente de si los paises estan
cumpliendo con sus compromisos es esencial
para la eficacia y la longevidad del
tratado. Sin embargo, como han
senalado personas como Nina
Schwalbe y sus colegas, todos los
indicios sugieren que los
mecanismos de gobernanza y
rendicién de cuentas del
tratado se estan socavando
aun mas. Hay poco en el
camino de obligaciones
claras y exigibles para
prevenir los brotes de
enfermedades
zoonoticas, implementar
los principios de One
Health, fortalecer los
sistemas de salud o
contrarrestar la
desinformacion. Es
posible que los jefes de estado y
el INB no vean la gobernanza de la
pandemia como una prioridad ahora, pero
es fundamental para el éxito de cualquier
acuerdo.

Crear una convencion global aceptable para
todos es, sin duda, un desafio. Los objetivos
de un tratado pandémico son faciles de
articular, pero muchos son dificiles de
promulgar y aceptar. Puede que el INB esté
haciendo todo lo posible, pero en ultima
instancia son los politicos de los paises del
G7 los que deben dejar de lado los intereses
creados de la industria y finalmente entender
que en una pandemia no es posible proteger
solo a sus propios ciudadanos: la salud de
uno depende de la salud de todos. Millones
de vidas que podrian haberse salvado
durante la pandemia de COVID-19 no lo
fueron. Lejos de hacer las paces, un punado
de paises poderosos estan saboteando la
mejor oportunidad de traducir las lecciones
de la pandemia de COVID-19 en
compromisos legalmente vinculantes que nos
protegeran a todos. El tratado es una
oportunidad que no debe desperdiciarse.
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

Declaracion de la Asociacién de Acceso
Justo al Medicamento (AAJM) sobre el
documento del Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del SNS (CAPF),
titulado: “Guia de evaluacién
econémica de medicamentos”

Asociacion Acceso Justo al Medicamento (AAFM),
08/03/2024
https://accesojustomedicamento.org/documentos-
propios-aam/

La AAJM rechaza que los precios de los
nuevos medicamentos se fijen en
comparaciéon con los precios abusivos de
medicamentos ya aprobados. Insiste en que
el precio del medicamento, protegido por
patentes y otras exclusividades que prohiben
la competencia, debe fijarse en relacién con
los costes de produccion, a los que se debe
anadir la parte correspondiente de gastos de
investigacion. No es razonable pagar 10.000
€ por un producto cuyos costes ascienden a
100 €. Con un beneficio razonable, el precio
podria ser de 130-150 €. (...)

AAIM

¢A donde va el Tratado Internacional
vinculante negociado en la OMS contra
futuras pandemias?

CENTRE

German Velasquez. Centro Sur Southviews n’
259, 11/03/2024. https://southcentre.usd.list-
manage.com/track/click?
u=fa9¢f38799136b5660/367bab6 S 1d=e9e53fbf3f
&e=529¢a985b5

La German Velasquez analiza en este
informe céomo surgid la idea de un tratado
pandémico  tras  crisis del COVID-19.
Como senala el fracaso mas flagrante fue la
distribucion desigual y el acceso desigual a
vacunas, diagnosticos y tratamientos. Por lo
tanto pareceria imprescindible “un tratado
internacional basado en los principios de
equidad, inclusion y transparencia para
garantizar el acceso universal y equitativo”.
Sin embargo a la vista de la evolucion de los
textos presentados y del actual proyecto de
texto del “tratado sobre pandemia” se
encuentra lejos de responder de forma
adecuada esta lejos de responder de forma
adecuada a los criterios expuestos
anteriormente.

Los paises ricos y desarrollados han rebajado
y debilitado las expectativas del borrador
inicial afirma Velasquez vy se introducen en
el texto  expresiéon como “cuando proceda”
y otras expresiones similares, que sefialan la
falta de voluntad real “de proteger y
garantizar el interés publico y la salud de los
ciudadanos como un derecho”, o frenar “ los
intereses de una industria que busca
enriquecerse sin limites”.

Informes y documentos seleccionados
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Finalmente expresa una recomendacion
clara:. “Si los paises del Sur, que representan
la mayoria de los miembros de la OMS, se
unen con un claro y una vision solida de la
salud publica y los paises del Norte acttan
con lucidez, siguen la evidencia cientifica y al
mismo tiempo buscan la seguridad para
todos, el tratado contribuird al bienestar de
las generaciones futuras”.

Derechos de patente y apropiacion
indebida de conocimientos
tradicionales: el caso de la Miranta
amazonica

jome Cientifico: Pnychopelatum Olacoides

E utilizado no de doengas como:

nevralgias, paralisia, fraqueza do estdmago e intestino,
atua no combate as doencas do sistema nervoso e
afrodisiaco natural. -

Embalado por: CASA DAS ERVAS MEDICI!
IBAMA: 46.34.21 R.SEDEMA: 2702/058/201

Marco Vinicio Chein Feres. Southwievs N°. 260,
Centro Sur, 20-03-2024. hitps://
southcentre.us5.list-manage.com/track/click?
u=fa9¢f38799136b5660f367ba6&1d=8aa8684¢f
3&e=529¢a985b5

Este articulo pretende analizar si existen
indicios de apropiacion indebida posibilitada
por el sistema internacional de patentes en el
caso de los conocimientos tradicionales

asociados a Miranta, una planta (recurso
genético — RG) que se encuentra en la
cuenca amazonica. Marco Vinicio Chein
expone la existencia de una clara correlacién

entre los usos tradicionales de Miranta y las
patentes solicitada , que a juicio del autor
“son, o al menos pueden insinuar, pruebas
de apropiaciéon indebida de los
conocimientos tradicionales”. Asimismo
sefiala esta practica se corresponde con una
colonizacién del conocimiento,, y una falta
de medidas de proteccion proteccion del
conocimiento tradicional.

Comision de Redaccion

Ataque al virus. La nueva era de plagas
del capitalismo, partesl, 2y 3

Tam Angus. Southwievs Climate &
Capitalism,05-03-2024. https://
climateandcapitalism.com/2024/03/05/
capitalisms-new-age-of-plagues-1/

A continuaciéon recomendamos los dos
primeros articulos de una serie de Ian Angus
donde se interroga sobre sobre las
implicaciones del capitalismo global en lo
que califica, como afirma Fauci, una nueva
era en la que las enfermedades infecciosas
son cada vez mas comunes

Evergreening: abuso de derecho y
competencia desleal en las patentes
farmacéuticas

UNIVERSIDAD
DEL AZUAY

Ana Belén Galarza  Figueroa (lesis  doctoral)..
Facultad de  Ciencias  Juridica.  Unwersidad  de
Azuay. Cuenca (Ecuador). 2024. hitps://
dspace.uazuay.edu.ec/handle/datos/ 14135

Esta tesis doctoral es un notable trabajo sobre
el “reverdecimiento” de patentes que la
industria farmacéutica utiliza para prolongar
el periodo de proteccion intelectual. La
autora realiza un andlisis sobre las patentes y
a continuaciéon comenta de forma detallada el
procedimiento de evergreening
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Mapeo de Inversiones Pablicas y
Privadas de Largo Plazo en el
desarrollo de vacunas contra el

Mapping of Long-term Public and Private Investments
in the Development of Covid-19 Vaccines

Study prepared at request of the European Parliament's Policy Department for Ecol , Scientific
Qu: altyofoe Policies to support the Special Comm ittee “COVID-19 pandemic: Iesscns Iearned and
recommendations for the future” (COVI)

European Parliament, 23 March 2023

Massimo Florio
Professor of Public Economics at the University of Milan

with
Chiara Pancotti, Senior Researcher at CSILand Simona Gamba, Assistant Professor at the
University of Milan

COVID-19

Massimo Florio y Chiara Pancotti. Univerdidad de
Milan. Study prepared at request of the European
Parliament's Policy Department European
Parliament, 23-03-2024. https://
www.europarl.europa.eu/cmsdata/267263/
COVI_23March2023%20-%20Slides%20-
% 2 0Presentation % 20 -
%020Vaccines %02 Omnvestment o2 Omapping pdf

Los autores han realizado un mapa de la
financiaciéon para I+D y la expansién de la
capacidad de produccién para la fabricacion
de nueve vacunas COVID-19 para estimar
la utilizaciéon de los fondos por los diferentes
actores 1mplicados y asi determinar la
necesidad de continuar financiando con
fondos publicos.

Bloque de articulos relacionados con
las negociaciones en el INB

Durante este mes de marzo ha
continuado las reuniones del 6rgano de
negociacion INB para el Tratado /
Acuerdo. Las y los lectores interesados
en conocer la dificil y complicada
trayectoria y evolucion de esta
negociacion pueden ampliar su
informacion en los siguientes enlaces:

+ OMS. Organo de Negociacién
Intergubernamental INB 9

WHO. (18/02 a 28/03/2024). Videos

disponibles en castellano

V, World Health
Organlzatlon

CO-CHAIR

hitps://apps.who.int/gb/inb/e/e_inb-9.himl

* Synopsis of INB negotiating texts

https://docs.google.com/presentation/d/
IMAZ2¢sfsCIx37_xe INUxMCFMUn}_G9xr/
mobilepresent?’shide=1d.g1 aec794ddd0_0_0

*  Worldwide licensing of pandemic
technologies is already current
practice. 1 he Pandemic Accord should
protect il. Medicines Law & Policy

Ellen ¢ Hoen. Medicines Law & Policy
27-03-2024.  https://medicineslawandpolicy.org/
2024/03 /worldwide-licensing-of-pandemic-
technologies-is-already-current-practice-the-
pandemic-accord-should-protect-it/

* Ninth Meeting of th
INTERGOVERNMENTAL
NEGOTIATING BODY to draft
and negotiate. A WHO
CONVENTION, Agreement or
other International Instrument on
pandemic prevention,
preparedness and response.
Revised Draft of the
negotiaktiating text of the WHO
Pandemic Agreement

https:/ /www. ketonline.org/wp-content/uploads/
INB_DRAFT_7March2024.pdf

Informes y documentos seleccionados
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https://www.europarl.europa.eu/cmsdata/267263/COVI_23March2023%20-%20Slides%20-%20Presentation%20-%20Vaccines%20investment%20mapping.pdf
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* The Endgame for Global Health * Pandemic (Dis) Agreement Talks

Governance Negotiations Limp into Extra Time

7= Health Policy Watch

Independent Global Health Reporting

Kerry Cullinan Health Policy Watch. 28-03-2024.
https:/ /www.thinkglobalhealth.org/article/end-
game-global-health-governance-negotiations

David P Fidler. Think Global Health.
19-03-2024.  hitps://www.thinkglobalhealth.org/
article/end-game-global-health-governance-
negotiations
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.

Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

Guerra

En homenaje a las a las
actuales victimas de Gaza,
traemos el romance
“Guerra”, de Miguel
Hernandez.

Todas las madres del mundo,
ocultan el vientre, tiemblan,
y quisieran retirarse,

a virginidades ciegas,

el origen solitario

y el pasado sin herencia.
Palida, sobrecogida

la fecundidad se queda.

El mar tiene sed y tiene

sed de ser agua la tierra.

Alarga la llama el odio

y el amor cierra las puertas.
Voces como lanzas vibran,
voces como bayonetas.
Bocas como puiios vienen,
putios como cascos llegan.
Pechos como muros roncos,
piernas como patas recias.
El corazon se revuelve,

se atorbellina, revienta.
Arroja contra los ojos
subitas espumas negras.

La sangre enarbola el cuerpo,
precipita la cabeza

y busca un hueco, una herida
por donde lanzarse afuera.

La sangre recorre el mundo
enjaulada, insatisfecha.

Las flores se desvanecen
devoradas por la hierba.
Ansias de matar invaden

Maldigo la poesia de quien no toma partido...
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el fondo de la azucena.
Acoplarse con metales
todos los cuerpos anhelan:
desposarse, poseerse

de una terrible manera.

De: Cancionero y romancero
de ausencias (1938-1941).
Recogido en Miguel
Hernandez — Obra Completa
I. Editorial Espasa—
Clasicos (Edicion publicada
Desaparecer: el ansia con motivo del centenario
general, creciente, reina. del nacimiento de Miguel
Un fantasma de estandartes, Hernandez en 2010.)

una bandera quimérica,

un mito de patrias: una

grave ficcion de fronteras.

Misicas exasperadas,

duras como botas, huellan

la faz de las esperanzas

y de las entrafas tiernas.

Crepita el alma, la ira.

El llanto relampaguea.

¢Para qué quiero la luz

s1 tropiezo con tinieblas?

Pasiones como clarines,

coplas, trompas que aconsejan
devorarse ser a ser,

destruirse, piedra a piedra.
Relinchos. Retumbos. Truenos.
Salivazos. Besos. Ruedas.
Espuelas. Espadas locas

abren una herida inmensa.

Después, el silencio, mudo

de algodoén, blanco de vendas,
cardeno de cirugia,

mutilado de tristeza.

El silencio. Y el laurel

en un rincon de osamentas.

Y un tambor enamorado,
como un vientre tenso, suena
detras del innumerable
muerto que jamas se aleja.

Miguel Hernandez

Miguel Hernandez
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