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EDITORIAL

La prevencion de pandemias en la proxima 77 Asamblea

Mundial de 1a OMS

Jaume Vidal

@56

Asesor sénior de Politicas en Proyectos Europeos y coordinador de las relaciones con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) en el area de Acceso a Medicamentos para Health Action International

(HAL).
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En apenas un mes, la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) celebrara su Asamblea
anual, la oportunidad para gobiernos,
sociedad civil y otros actores involucrados en
la salud global para enfrentar los multiples
desafios y no pocas amenazas que se ciernen
sobre la comunidad de naciones.

En los preparativos de esta 77 sesion de la
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) la
preparacién y respuesta para la prevenciéon
de pandemias domina las discusiones y su
desenlace puede tener un impacto muy
considerable tanto en el balance de la AMS
como en el futuro de la propia OMS.

Se trata de dos procesos diferenciados, pero
con multiples puntos en comun: por un lado,
la actualizacion del Reglamento Sanitario
Internacional de 2005 y, por el otro, las
negociaciones sobre un posible tratado, u otro
tipo de instrumento legal, para coordinar la
preparacion y respuesta global a la siguiente
pandemia.

Si el primero se desarrolla a través de un
grupo de trabajo especifico, WGIHR, como
parte del mandato de la OMS, el segundo es
una iniciativa de los gobiernos a través del
Ente negociador Intergubernamental (INB

Jaume Vidal

por sus siglas en inglés) con la OMS
apoyando administrativa y logisticamente. En
ambos casos se busca compensar los
desequilibrios y desconcierto que
caracterizaron la respuesta global a la
pandemia, resultando en notables diferencias
en condiciones de acceso a vacunas,
medicamentos y diagnosticos.

Epilogo de la pandemia o primer capitulo de
la post pandemia.

Las negociaciones, laboriosas y no siempre
placidas, de lo que seran las préximas
medidas, modalidades y mecanismos para
hacer frente a pandemias y, en el caso del
RSI, otras emergencias sanitarias estan
claramente influenciadas por como unos y
otros, paises ricos y empobrecidos, vivieron (y
padecieron) la pandemia. Para la Unién
Europea, Estados Unidos y aliados la
prioridad es la prevenciéon y el control de
focos con potencial pandémico, para el Sur
Global el acceso en condiciones, sostenibles y
adecuadas, es fundamental. Y entre ambos,
las divergencias sobre financiacion,
gobernanza y transparencia; reconocibles en
otros debates desde el acceso a la innovacion,
a la lucha contra la resistencia antimicrobial o
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el acceso a informaciéon sobre ensayos
clinicos.

Porque de hecho lo que esta en juego es,
hasta cierto punto, la nueva arquitectura de
la salud global: el entramado de normas,
instituciones y flujos financieros que
deberian permitir no solo la no repeticion de
los errores del pasado sino igualmente, y
sobre todo, la configuraciéon de un marco
legal y politico que facilite un dialogo fluido
entre comunidades, autoridades y agencias
especializadas; una conversacién que
abarque prioridades, objetivos y medios y
que incluya necesariamente una mayor
transparencia y responsabilidad de los

"Se trata finalmente
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decisores y ejecutores publicos a nivel
nacional, regional y global.

Se trata finalmente de un desafio mayusculo
para la OMS que debe demostrar, mas alla
de simbolos y gestos, que aun puede resultar
un actor determinante que guie, lidere y
acompaiie a la comunidad de naciones en la
btsqueda del mas alto nivel posible de salud.
Un papel actualmente disputado en un
contexto de emergencia de nuevos entes y
consolidacién de inéditas coaliciones con
similares objetivos y, en ocasiones, mayores
recursos. Le corresponde a la sociedad civil
definirse y alzar la voz para ejercer una
necesaria influencia sobre tales procesos.

de un desafio

mayusculo para la OMS que debe demostrar,
mas alla de simbolos y gestos, que aun
puede resultar un actor determinante que
guie, lidere y acompaiie a la comunidad de
naciones en la busqueda del mas alto nlvel
posible de salud”.

La prevencion de pandemias en la proxima 77 Asamblea Mundial de la OMS
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Conversacion con el Profesor Joan-Ramon Laporte,
catedratico de Farmacologia y Terapéutica: “Hay
manipulacion y fraude en ensayos clinicos de la

industria farmaceéutica®
@®®S

Intervienen por la rAJM, Fernando Lamata y Angel Maria Martin.

El 18 de abril, el Prof. Joan Ramon Laporte, catedratico jubilado de Terapéutica y Farmacologia
Clinica de la Universidad Auténoma de Barcelona, y ex jefe del Servicio de esta especialidad en el
Hospital Vall d’Hebron, desde Barcelona, mantuvo una conversaciéon por videoconferencia con
Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo, inspector Farmacéutico del Servicio de Salud de
Castilla La Mancha y miembro de la Comisiéon de Redaccion de esta revista, y Fernando Lamata,
presidente de su Comision Editorial.

Laporte aport6 numerosas reflexiones recogidas en su ultimo libro, Crinica de una sociedad intoxicada,
en el que, sin renunciar al rigor del método cientifico, hace una excelente divulgacién del estado
de la cuestién en torno a ensayos clinicos fraudulentos y falta de seguimiento de efectos adversos
de los medicamentos. Por otra parte, de acuerdo con el leitmotiv de esta revista, el acceso justo a los
medicamentos senal6, aprovechando la ficcion de Robert Louis Stevenson sobre El extraiio caso del
doctor Jekyll y el seiior Hyde, que, desde su punto de vista, “la industria farmacéutica se comporta
siempre como el sefior Hyde, aprovechando las patentes y la Organizacion Mundial del Comercio,
para vender y vender cuanto mas mejor y al precio mas alto posible, sin importarle los derechos
humanos de los pacientes”.

El video integro de este encuentro se puede visionar en https:/ /www.youtube.com/watch?

v=PgTSPQsGh8s&t=14s

A continuacion ofrecemos una transcripcion editada de lo tratado.

y&. /.\1{\

Joan-Ramon Fernando Angel Maria
Laporte Lamata Martin
Fernando Lamata Clinica en la Universidad Autéonoma de
Joan Ramon Laporte es un gran defensor de Barcelona, y jefe de Servicio de esta
la sanidad publica. Nacido en Barcelona, fue especialidad en el Hospital Universitario Vall
catedratico de Terapéutica y Farmacologia d’'Hebron. En 1982 inici6 la notificacion de

Joan-Ramon Laporte - Fernando Lamata - Angel Maria Martin


https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s
https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s
https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s
https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s

Pag. 6

efectos adversos de medicamentos
Cataluna, lo cual fue el embrion del Sistema
Espaniol de Farmacovigilancia en 1983.
Fund¢ el Institut Catala de Farmacologia y
promovié la creaciéon de varias sociedades
cientificas y redes de investigacion, de
ambito nacional e internacional, en Europa
y América Latina, dedicadas a la
epidemiologia de los medicamentos, la
farmacovigilancia, la formacién
independiente sobre medicamentos y las
politicas farmacéuticas, en colaboracién
estrecha con la Organizacion Mundial de la
Salud, la Organizacién Panamericana de la
Salud, el Ministerio de Sanidad, las agencias
Espafiola y Europea de Medicamentos y
otros organismos. Ha publicado numerosos
articulos cientificos y valiosos estudios sobre
farmacologia clinica y salud publica, y ha
contribuido de manera muy importante a la
formacién de centenares de profesionales
sanitarios.

cn

Mencionaré que en su labor de alerta de los
sesgos en investigaciones patrocinadas por la
industria, sufri6 una denuncia cuando
advirti6 de los riesgos cardiovasculares del
rofecoxib y fue llevado a los tribunales por el
laboratorio. Finalmente gané el juicio y dio
un ejemplo de responsabilidad civica vy
profesional.

Recientemente ha

Revista AJM N°29 ABRIL 2024

compartir con esta, aproximadamente, casi
un hora de conversacion. Me gustaria
empezar por el tema de investigacion en
medicamentos. Es evidente tu preocupaciéon
por el sesgo, a veces voluntario, en el analisis
de los resultados de la investigacion, por la
adulteracion de estos (Cudl es la dimension
del problema, y cuales son los efectos y las
posibles soluciones?

Joan-Ramon Laporte

Muchisimas gracias a la revista por la
oportunidad de esta entrevista. Me
preguntas cuales son los efectos de esta
adulteracion de los de la
investigacion clinica. Quiza, antes de decir lo
que me parece que son los efectos, que
pueden ser muchos, posiblemente vale la
pena recordar, como hago en el libro, que las
preguntas de la ciencia no son neutrales.

resultados

Se dice que el método cientifico es neutral,
bueno, hay que advertir que el método
cientifico es neutral en el interior de un
trabajo o de un proyecto de investigacién
cuando esta bien disefiado y realizado. Pero
las preguntas no son nunca neutrales. Las
preguntas de la investigacion las formula el
promotor de la investigacion. El investigador,
después, las convierte en preguntas actuables
para tener respuestas
preguntas mas concretas. Por ejemplo,

concretas a

publicado Crénica de
una soctedad ntoxicada,
en la editorial
Peninsula. Un libro
que ya he tenido la
oportunidad de leer.
Una obra magnifica,
clara rigurosa vy

Cronica
de una

sociedad
intoxicada

estimulante, cuya : W
lectura recomiendo @ \\ Y \,ff)
vivamente.

Muchas gracias, Joan
Ramoén por aceptar
esta conversacion con
la revista Acceso fusto

al Medicamento, por | BN

oD

Joan-Ramon Laporte

si el promotor es una compaihia
farmacéutica, la pregunta es  mi
farmaco es mas efectivo que los de la
competencia potencial? o  mas
efectivo y seguro? Y, el investigador, lo
que hace es convertir eso en un diseno
de ensayo clinico, que tiene unas
preguntas mas especificas que las que
pueden hacer inicialmente el
promotor. Dado que el principal
promotor de los ensayos clinicos en el
mundo es la industria farmacéutica,
las preguntas de la investigacion
clinica con medicamentos vienen,
podriamos decir, sesgadas. En todo
caso, son las formuladas por el
interesado en vender medicamentos,

Conversacion con el Profesor Joan-Ramon Laporte
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no tanto por el interesado en curarse o en
evitar una determinada enfermedad.

¢Cuales son las consecuencias? La primera,
que me parece gravisima y muy complicada,
y que después se traduce en otros aspectos, es
que no podemos confiar en la investigacion
publicada. Los ensayos clinicos publicados en
revistas de prestigio, que hasta hace unos
anos considerabamos fiables, (no porque lo
contaran todo, pero si por lo menos porque
nos decian que los ensayos eran revisados en
la revision por pares, que solo un dos o un
tres por ciento de los trabajos presentados a
tal o cual revista eran finalmente aceptados),
daban una idea de pureza y de calidad que
es falsa.

Es decir, lo que se ha demostrado es que esto
es mas o menos lo que paso con el Vioxx, con
el rofecoxib, que citabas ta antes, del que se
conocian los riesgos cardiovasculares un ano
antes de su comercializacién. Se conocian en
1999, pero la compania los estuvo
escondiendo, yo creo que con la
colaboracion de la FDA, porque se ha
demostrado que la FDA también los conocia
desde el mismo momento en que aprob6 el
farmaco. La compaiiia lo seguia conociendo
pero los escondid, y esto, que parecia un
escandalo enorme, se ha convertido en una
practica generalizada. También se
conocieron, por cierto, las irregularidades en
la investigacién sobre el desarrollo del
farmaco competidor de rofecoxib, el
celecoxib. También entre 2000 y 2005 sali6
a la luz el fraude de la investigacién con
antidepresivos, o mejor llamarlos farmacos
inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS), porque no son
especificamente antidepresivos, no son
antagonistas de nada especifico que ocurra
en la depresion, ahi se empez6 a sospechar
que el fraude era mas que anecdotico

Hay una iniciativa en la que estan Peter
Doshi, de los editores del British Medical
Journal, 'y, por ejemplo, Juan Erviti, de
Pamplona, que intenta restaurar ensayos
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clinicos de nuevos medicamentos (Iniciativa
RIAT), que explico en el libro. Lo que hacen
estos investigadores es pedir a los autores de
los ensayos clinicos que les den el conjunto
de los datos de cada uno de los pacientes
participantes con los datos de cada uno.
Cuando se hace un ensayo clinico la propia
compania (“el promotor”) elabora un
informe de estudio clinico, mucho mas
detallado que los articulos publicados, de
entre 50 y 2.000 e incluso 4.000 paginas.

Lo que piden los investigadores de la RIAT
es no solo el informe clinico, sino también los
datos individuales de cada paciente
participante en el ensayo clinico. Y los
resultados son alarmantes: en casi todos los
ensayos clinicos que han revisado, han
identificado no pequenios detalles, sino
irregularidades de gran calibre. Pondré el
ultimo ejemplo.

Habréis oido hablar de que para los
pacientes que no reducen suficientemente su
colesterol con estatinas, ahora se
recomiendan unos anticuerpos
monoclonales: alirocumab y evolocumab.
Pues bien, la Iniciativa RIAT revis6 el ensayo
clinico sobre evolocumab, que es el que mas
se vende, y concluy6 que, contrariamente a
lo que se dice el articulo publicado en el New
England fournal of Medicine y en el resumen
del articulo, los pacientes que fueron
aleatorizados a placebo, tenian mas muertes
cardiacas y también mdas muertes de
cualquier causa, y esto no se contaba en el
articulo publicado. Lo tnico que decia el
ensayo publicado es que el colesterol
disminuia mas en los tratados con el
evolocumab. Bueno, cuando se publican los
datos de manera selectiva, cuando se
manipulan, cuando se cambian co6digos
diagnosticos, cuando se omiten partes
importantes de los resultados, estamos ante
un problema gravisimo. Como dice Richard
Smith, no podemos confiar en la
investigacion publicada porque es selectiva,
porque estd manipulada y porque es
fraudulenta.

Joan-Ramon Laporte - Fernando Lamata - Angel Maria Martin
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Esto ¢qué implica? me preguntabas. Para
empezar, implica una crisis de la confianza
en lo que se ha mal llamado Medicina
Basada en Pruebas o Medicina Basada en la
Evidencia, que sitia los ensayos clinicos en la
cuspide de la piramide de la “evidencia”,
entre comillas, o en el poder de conviccion
de las pruebas.

Se dice que los ensayos clinicos son
metodologicamente mas fiables que los de los
estudios observacionales, porque hay
distribucién aleatoria, pero, en realidad,
desde el momento en que un ensayo clinico
es fraudulento ya no vale nada de todo esto.
Se derrumba el castillo construido de la
Medicina Basada en las Pruebas, con todas
las consecuencias que pueda tener esta
conclusion.

Ademas, hay otras consecuencias.

Siempre hemos juzgado los medicamentos,
por lo menos los farmacélogos clinicos, sobre
la base de cuatro criterios, que son los que
también adopto la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) para su calificaciéon y sus
listas de medicamentos denominados
esenciales: primero, la eficacia demostrada
en ensayos clinicos; segundo, la seguridad
evaluada en la farmacovigilancia; tercero, la
conveniencia o comodidad del tratamiento,
es decir, menos tomas al dia, via oral en vez
de via parenteral, etc.; y, cuarto, el coste.

Si los datos sobre eficacia no son fiables, o
quiza como podremos comentar después, o
como cuento en el libro, los datos de
farmacovigilancia tampoco son fiables por la
falta de transparencia y por la falta de
investigacion, los pilares de la evaluacion de
medicamentos, tal como los habiamos
entendido en los ultimos 50 o 60 aiios,
entran claramente en crisis.

Otra consecuencia es que el desarrollo
clinico de los medicamentos, yo creo que el
basico también, estd en manos de las
compaiias. Esto ya lo sabiamos, pero lo que
me ha quedado muy claro al revisar
materiales para escribir el libro, es que no es

Revista AJM N°29 ABRIL 2024

posible comprobar los resultados detallados
sobre la mayoria de los firmacos mas alla de
los articulos publicados, porque los datos,
quedan en poder de las companias. En
Europa, la Agencia Europea Medicamento,
ni siquiera los examina, y da por buenos los
datos los que presentan las companias. La
FDA los examina, pero muy a menudo no
hace publicidad de lo que encuentra, tal
como cuento con varios e¢jemplos en el libro.

Finalmente, quiza para responder tu
pregunta sobre que se puede hacer, te diria
que hay una lucecita de esperanza. La nueva
directiva de Ensayos Clinicos de la Union
Europea de 2014, que parece que entré en
vigor en 2020 o 2021, abre la posibilidad de
transparencia, porque exige que todos los
resultados individuales de todos los pacientes
que han participado en ensayos clinicos de
medicamentos que autoricen la Comision
Europea, a partir del afo de entrada en
vigor, sean publicos y estén a disposicion de
quien quiera revisarlos. Esto es un avance,
pero es un avance que ya sentencia que no
vamos a conocer los resultados de los ensayos
clinicos sobre medicamentos autorizados
antes de 2021, que son que estamos usando
en la actualidad. De manera que es una
victoria, pero es una pequefa victoria, en un
mar de falta de transparencia, de opacidad vy,
yo diria también, en términos mas generales,
de negacion de la ciencia. La primera
condicion que exige el método cientifico, que
los resultados sean reproducibles con un
nuevo experimento, es la transparencia.
Desde el momento en que no hay
transparencia, es dificil poder hablar de
realmente de ciencia.

Fernando Lamata

Has sido muy claro. Impresionante para para
los que no tenemos ese conocimiento tan
profundo del tema, ver como los resultados
de investigaciéon pueden estar sesgados, al
tener la servidumbre de patrocinio, al estar
controlados por la empresa que va a
beneficiarse, si ese medicamento llega al
mercado y se vende. Algo que, en definitiva,
pone en cuestion todo el modelo.

Conversacion con el Profesor Joan-Ramon Laporte
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Angel Maria Martin te pediria ahora que
nos hagas un planteamiento, una cuestion.

Angel Maria Martin

Joan-Ramoén, en primer lugar quiero
felicitarte por tu magnifico libro, pero sobre
todo por tu excelente compromiso y
trayectoria en el Sistema Nacional de Salud.

Un compromiso con el medicamento de la
manera mas amplia y profunda, no
solamente con aquellos aspectos del
medicamento que todos valoramos, es decir,
su capacidad para curar, prevenir o paliar
enfermedades, sino aquellos otros que los
aduladores del medicamento gustan pasar de
puntillas, que son sus riesgos, no solo los
riesgos conocidos, sino fundamentalmente
los riesgos por conocer o los riesgos
potenciales.

En relaciéon con esto, y con la intervencion
que acabas de exponer, y la claridad con la
que los has hecho, sobre el sistema actual
que tenemos para la investigacion y la
aprobaciéon de los medicamentos, queria
incidir en un elemento que cada vez esta
siendo mas habitual y que también tiene su
papel y su importancia. Me refiero a que
cada vez las agencias reguladoras, con mas
frecuencia, aceleran la autorizacién de los
nuevos medicamentos y permiten ensayos
clinicos cada vez con poblaciones menores,
trasladando a estudios observacionales, es
decir, a que una vez el medicamento esta en
el mercado se detecten los riesgos del
medicamento que no han podido ser
descubiertos en ensayos clinicos cada vez con
un namero inferior de pacientes. En pocas
palabras, se traslada a la poblaciéon general la
deteccion de los riesgos que deberian ser
localizados, en su mayoria, en una poblacion
y unas condiciones controladas, como son un
ensayo clinico.

Lo que quiero preguntar es: ;qué opinién te
merecen estas decisiones y si estan las
autoridades sanitarias, con ellas, ejerciendo
el papel regulatorio que les corresponde?
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Joan-Ramon Laporte
En el libro hay un capitulo dedicado a la
regulacion que es para los corredores de
fondo y los que estan mas metidos en el
mundo del medicamento.

Primero, hay que entender que los
principales reguladores de medicamentos en
el mundo son financiados por el propio
regulado; es decir, por mecanismos que
cuento en el libro que puedo contar con un
poco mas de detalle.

Basicamente, a finales de los 80, como
sabéis, empez6 la epidemia de infeccion por
VIH. Se contaba con el primer
antirretroviral, la zidovudina, que tenia una
eficacia muy modesta comparada con
placebo. Concluyendo la década de los 90, se
vio que los tratamientos triples antiviricos
antirretrovirales con la zidovudina y otros
farmacos que actGan por mecanismos de
accion similares o algo diferentes tenian un
efecto sobre la progresion de la enfermedad.
En aquel momento, en Estados Unidos, por
presion de los activistas del VIH, por decirlo
de manera rapida, se cre6 una corriente de
opinién para exigir que la FDA relajara sus
exigencias para aprobar, autorizar el registro
de un nuevo medicamento y no exigirera
tantas pruebas de eficacia y de seguridad,
dado que estdbamos ante una enfermedad
que era mortal en el cien por cien de los
casos tarde o temprano. Asi se cambid la
legislacion en Estados Unidos. Claro
mientras los activistas del VIH eran los que
se movilizaban para solicitar estos cambios,
el poder no hizo demasiado caso. Estaba
Ronald Reagan en aquel momento de
presidente. Como indico en el libro, no cité
la palabra SIDA hasta muy al final de su
doble mandato, no queria ni oir hablar, ni
decir la palabra. Entonces la industria
farmacéutica se unio a la fiesta de la presion,
y ahi si que sacaron tajada inmediatamente,
de modo que sali6 una nueva legislacion que
permitia ya aprobar nuevos medicamentos
sin que hubiera ensayos clinicos
necesariamente, o sin que fueran largos.
Todo esto, como ta dices Angel Maria, ha
llevado a la laxitud de requisitos, no solo
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para los medicamentos para necesidades
urgentes como la infecciéon por VIH, sino de
manera mucho mas generalizada a la
autorizaci6on de nuevos medicamentos
basados en los resultados de ensayos clinicos
mucho mas cortos, basados en variables
subrogadas. Ya no se mira la incidencia de
infarto de miocardio en el grupo tratado con
un nuevo farmaco, pero baja el colesterol,
que es algo que no predice el infarto de
miocardio. Como he dicho antes, el
alirocumab no disminuye mucho colesterol
pero aumenta la mortalidad cardiaca.

Esto llegd al paroxismo hace cuatro o cinco
anos, cuando el sefior Guido Rasi, a la sazon
director de la Agencia Europea del
Medicamento y otros miembros del equipo
directivo, a los que conozco personalmente,
escribieron un articulo editorial en el New
England  jJournal of Medicine, en el que
hablaban de lo que se llamaria el registro
adaptativo.

Claro, cuando hablan de adaptativo, no se
refieren de adaptarse a las necesidades de
salud de las poblaciones, o a los nuevos retos
que podamos tener ante una nueva
pandemia, etc. Hablan de adaptarse a lo que
le interesa a la industria farmacéutica; es
decir, cada vez se van limitando mas las
exigencias o los requisitos para autorizar un
nuevo medicamento, y esto se une a lo que
contaba antes del fraude y la manipulacion.
De modo que, qué es lo que puede ocurrir:
lo que dicen es que son necesarios ensayos
clinicos en fase 1, también en fase 2, pero
luego la fase 3, que es el ensayo clinico
aleatorizado propiamente, se podria saltar vy,
después, y en, ese punto, invocan las nuevas
tecnologias y una palabra que se ha hecho
magica ahora, en la moda del mercado del
Big Data, que es a la Real Word Experience (la
experiencia del mundo real). Dado que
contamos con los desarrollos de la
inteligencia artificial (IA) y demas, ya
podremos sustituir los ensayos clinicos y la
farmacovigilancia. Algo que es una pura
especulacion. No hay datos que muestren
que los Big Data y las grandes bases de datos
sanitarias ayuden a tomar decisiones que
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tengan una fiabilidad o una estabilidad que
permitan una confianza en los resultados. En
definitiva, no es mas que facilitar el camino a
la industria

Por cierto, hace pocas semanas la agencia de
regulacion britanica, que para los europeos
hasta hace 10 o 15 afos era un modelo de
seriedad, ahora es un ejemplo de payasada y
ha cambiado el proceso. Ya no les llama
procedimientos de autorizacion y evaluaciéon
de medicamentos, les llama algo asi como
procedimientos de acompafiamiento y ayuda
para la comercializacion. Es ponerse a los
pies de las companias para ayudarlas en el
camino para llegar al mercado. Contribuye
la propia agencia britanica a algo de lo que
hablo asi un poco de pasada en el libro, pero
que me parece que es filosoficamente
interesante, que es la perversion del lenguaje.
Se habla de evidencia para hacer referencia
a indicios, de seguridad para hacer
referencia a los efectos adversos, de
regulacion, que en realidad es facilitacion.

Claro, st nos damos cuenta de que el 86 por
100 del presupuesto de la Agencia Europea
del Medicamento es pagado por la industria
farmacéutica. Si nos damos cuenta de que a
partir de la PDUFA siglas de la ley que hubo
en Estados Unidos, Prescription Drug User Fee
Act, cuando ocurri6 lo del sida, el 83 o 84
por 100, no recuerdo exactamente, del
presupuesto de la FDA de medicamentos es
aportado por la industria farmacéutica,
quiza esto nos ayude a entender por qué el
regulador se ha convertido en un servidor de
los laboratorios, y, cada vez menos, es una
garantia de proteccion de la salud publica.

Y, en todo eso, ¢;qué pinta la Agencia
Espanola del Medicamento? Pues pinta lo
mismo. Porque, para la autorizaciéon de
nuevos farmacos, el camino es la apropiacion
por la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), y cuando se pregunta en Europa
como funciona esto, te cuentan que las
agencias nacionales de los Estados miembros
son una red de agencias que conforman la
EMA, cuya sede se encuentra en Paises
Bajos, pero ademas tiene unos centros de
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trabajo que son las agencias nacionales, que
son las que se distribuyen la evaluacion de las
solicitudes de autorizaciéon que presentan los
laboratorios. De manera que la Agencia
Espanola ingresa dinero por el hecho de
evaluar medicamentos para la EMA, si se
ofrece a evaluarlos. Hace unos anos, la
Agencia Espafiola evaluaba un niimero muy
importante de solicitudes de nueva
autorizaciéon, ahora no sé céOmo esta su
aportacion al conjunto de las autorizaciones
de la Agencia Europea, pero en todo caso,
parte del presupuesto de esta también va a
las agencias nacionales, y, por tanto, son
todos los reguladores los que tienen una
relacién demasiado promiscua con la
industria

Fernando Lamata

Muchas gracias, Joan-Ramoén, has citado
cuestiones tremendamente preocupantes:
fallas en el proceso regulacién vy
autorizacion. Esto nos lleva a un tema que tu
has dedicado mucha atencion y mucho
trabajo que es la farmacovigilancia, el ver
qué puede pasar con efectos negativos,
efectos no deseados, efectos adversos de los
medicamentos vy, en definitiva, nos lleva al
titulo de tu libro Crinica de una sociedad
intoxicada. Estamos hablando de un de un
consumo de medicamentos que puede hacer
dano, que puede intoxicar. (Qué se puede
hacer? ;Cudl es la capacidad que tenemos de
farmacovigilancia? ;Cual seria el mecanismo
adecuado para para controlar? (Cual es la
dimensién de esa intoxicacion que ta senalas
en el titulo de tu obra?

Joan Ramon Laporte

Gracias Fernando, yo creo que aqui hay por
lo menos dos preguntas, una sobre como
funciona la farmacovigilancia vy, otra,
después, del impacto de los efectos adversos
de los medicamentos.

En cuanto a la farmacovigilancia. La
legislacion europea esta en vigor desde 2010
o 2011. Es curioso que desde que se
promulg6é esta nueva directiva se han
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retirado dos medicamentos del mercado, si
no recuerdo mal. Dos retiradas en 14 anos.
Hasta entonces, desde la creaciéon de la EMA
en 1995 y hasta 2010, se habia retirado de
una media de tres a cinco medicamentos al
ano por razones de seguridad. Esto indica
algo. ¢Es que salen medicamentos mas
seguros que antes? Me parece raro, es algo
que realmente llama la atencion. Yo he
tenido muchos anos de debates en la EMA y
en otros organismos europeos sobre esta
cuestion. El hecho es que la directiva
europea de farmacovigilancia deja muy claro
que la farmacovigilancia tiene dos patas. Se
basa en dos tipos de actividad. Una, la
notificacion de efectos adversos a los sistemas
nacionales de farmacovigilancia. Cada
agencia nacional tramita las notificaciones a
la base de datos Unica europea llamada
Eudranigilnee. Es evidente que reunir en una
unica base de datos las notificaciones
procedentes de 500 millones de habitantes
de los paises de la Unién mas los del Espacio
Econémico Europeo (en el que también
participan Noriega, Suiza, etc.), ofrece
potencialidades indiscutibles para detectar
nuevas sefiales defectos adversos con rapidez.
Pero la realidad es que con creaciéon de este
sistema de farmacovigilancia, las agencias
nacionales practicamente no hacen nada,
excepto vigilar el funcionamiento de sus
centros.

Por ejemplo, me contaba el otro dia una
usuaria familiar de un paciente que falleci6
por un efecto adverso de un medicamento,
que se habia puesto en contacto con la
Agencia Espanola del Medicamento y que,
cuando les pregunt6 ¢pero qué hacen con mi
notificacion? le contestaron: tramitarla,
vehiculizarla hacia la base de datos europea.

Imaginaros a alguien en los Paises Bajos, en
la sede de la EMA, con una base de datos
que recibe notificaciones de Castilla La
Mancha, de Rumania, de Cracovia, de
Sicilia, de Estocolmo... Yo creo que es
bastante facil entender que el significado de
cada una de estas reacciones adversas va a
depender de cémo haya evolucionado el
consumo de este medicamento, sobre todo si
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se trata de un medicamento nuevo que son
los de mayor interés para la
farmacovigilancia porque son los mas
desconocidos.

Los sistemas sanitarios varian de un estado
miembro a otro, su relacién con las
compainias farmacéuticas también, la cultura
médica, las modas y las practicas varian de
un pais a otro, y esto se refleja en la actividad
de los profesionales. Ademas, el culto a la
base de datos unica ha conllevado en
algunos paises el desmantelamiento o el
debilitamiento de los centros regionales de
farmacovigilancia

El modelo de la farmacovigilancia con
centros al regionales, o en Espana por
comunidades auténomas, que comenzd en
Francia, tenia por objeto aproximar la
farmacovigilancia al prescriptor. Creo, que
un elemento central en la pregunta que me
haces es que los efectos adversos ocurren en
el sistema sanitario, ocurren en los
hospitales, ocurren en los domicilios, ocurren
en la calle pero van a parar al centro de
salud, y es ahi donde son, eventualmente
tratados, cuando el médico los reconoce
como tales, los diagnostica y los trata, bien
con la retirada ese medicamento, el ajuste la
dosis o la adiccion de otro farmaco. En
cambio, parece como si las reacciones
adversas ocurrieran en los despachos de la
EMA, pero ellos no tienen ni idea de lo que
ha pasado, no han visto al paciente.

Por ejemplo, cuando un médico notifica
cosas tan aparentemente banales como
vomitos por un medicamento, suele ser
porque el paciente no ha parado de vomitar
y quizd ha habido que ingresarlo por estos
vomitos. No es solo un vémito. De modo que
no se capta la gravedad de los problemas v,
mucho menos, hay un espiritu de pensar
jcaramba! ha hecho una reaccién adversa a
este nuevo medicamento, cuando hubiera
sido mas simple si le hubieran dado este otro
con el que tenemos 20 o 30 anos de
experiencia y sabemos mejor cémo usarlo.
Esta no es la funciéon de las agencias del
medicamento que fueron creadas separadas
de los sistemas sanitarios. Mas mal que bien,
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antes, en Espana, y en los demas paises de la
Unién Europea la farmacovigilancia
dependia de la Direccion General de
Farmacia que, de un modo u otro, estaba
mas ligada al sistema sanitario. Las agencias
tienen menos que ver con los sistemas
sanitarios, por tanto, yo creo que es
urgentemente necesario que los sistemas
sanitarios se hagan cargo, se responsabilicen,
no solo de la farmacovigilancia, sino sobre
todo de asegurar que el uso de los
medicamentos sea efectivo. De que se dan en
las mejores condiciones para asegurar que
aumente al maximo la probabilidad de
efecto beneficioso, que no esta nunca
garantizada al cien por cien y, para que
disminuya la probabilidad de efecto adverso.
No se trata tanto de hablar de medicamentos
seguros efectivos, sino de consumos y usos y
prescripciones efectivas y seguras, y esta no
es una cuestién de regulacion de
medicamentos. El regulador examina a los
farmacos uno a uno. En los sistemas
sanitarios no miramos medicamentos,
miramos pacientes, y vemos que son
pacientes polimedicados, vemos que la mitad
de nuestros mayores de 70 afos estan
consumiendo cinco o mas medicamentos al
dia. Ante este panorama, hay que reconocer
que nunca se ha hecho un estudio de
interacciones farmacoloégicas, ni un ensayo
clinico ha medido la eficacia de cuatro, cinco
o diez medicamentos a la vez. Se miden uno
por uno, estamos ante unas contradicciones
profundas, que para mi son tan evidentes
que parecen hechas para crear el caos.

Volviendo al principio de lo que me
preguntabas, teniamos una pata que es la
notificacion espontanea de efectos adversos y
Eudrangilance, y la otra que son los Planes de
Gestion de Riesgos para los nuevos
productos autorizados por la Agencia
Europea del Medicamento.

Para estos nuevos productos, la Directiva
encarga, a las propias compaiiias titulares del
medicamento que sean ellas las que hagan
los estudios de farmacovigilancia pertinentes.
Cuento en el libro, con ejemplos
sistematicos, no con ejemplos anecdoticos,
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como esto se ha convertido en un mercado
para comprar médicos y promover estudios,
que no son de farmacovigilancia sino de
siembra comercial del medicamento. “Te
pago a tanto cada paciente al que le hagas el
seguimiento con mi nuevo producto, olvidate
del ibuprofeno y toma mi nuevo
antiinflamatorio”. Asi se reparten centenares
de millones de euros a los médicos que
participan en estos estudios, hay datos en el
libro sobre esta cuestion, y después (qué?
Curiosamente, estos estudios, por ejemplo en
Alemania, en cuatro anos no dieron lugar a
una sola notificacién al sistema de
farmacovigilancia, ni una sola sefial de
inseguridad de los nuevos medicamentos. (Lo
podéis creer? yo es que no me lo creia
cuando lo veia. Esto esta publicado en el
British Medical Journal, esta citado en el libro,
en el que, por cierto, para las cuestiones que
son, digamos, mas contra la opinidn
mayoritaria, aporto mas apoyo bibliografico
para que los lectores interesados puedan
consultar las fuentes en las que me baso.

Yo creo que la legislacion de farmaco-
vigilancia deberia cambiar radicalmente.
Deberia poner a los sistemas sanitarios como
maximos responsables del seguimiento de la
seguridad de los medicamentos, y anadiria,
también de la efectividad, porque asi como
no tiene ningun sentido hablar de la eficacia
de un farmaco sin compararla con su
inseguridad, tampoco tiene sentido hablar de
la inseguridad de un medicamento sin
compararla con su efectividad.

Permiteme, que diga una cosa mas en
relacion con la falta de fiabilidad de los datos
que tenemos sobre los nuevos medicamentos
autorizados por las agencias reguladoras, por
la cuestion del fraude, etc. Ahora, cuando
recibo consultas de amigos o de instituciones
que me preguntan sobre algin caso concreto,
cada vez mas en los ultimos anos, he
incorporado un factor a aquellos cuatro que
os decia de eficacia, seguridad, conveniencia
y coste. Incorporo uno que para mi tiene
cada dia mas peso, y que quizas serd el mas
importante, la experiencia. No me refiero a
la experiencia personal, que siempre puede
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ser sesgada, sino a la experiencia de uso
general. No hay ningin motivo para creer
que un nuevo antiinflamatorio es de eleccion
existiendo el ibuprofeno, sobre el que
tenemos una experiencia de mas de 40 anos.
Por tanto, la experiencia es la que es la que
nos da los mejores datos porque estos son los
mas publicos.

Fernando Lamata

Gracias nuevamente Joan-Ramoén. Otro gran
capitulo para reformar. Una pregunta mas de
Angel Maria, porque ya vamos ajustados con
el tiempo, y luego te pediria que cierres con
alguna propuesta para para politicas
sanitarias de futuro

Angel Maria Martin

La verdad es que escuchandote cuesta
trabajo seleccionar una tnica pregunta. Pero,
teniendo en cuenta que somos una
asociacion por un acceso justo al
medicamento, no me puedo resistir a
plantearte lo siguiente usando un simil de
una novela de ficcion.

¢Podriamos decir que las multinacionales
farmacéuticas tienen dos personalidades, la
del doctor Jekyll, con la que se relacionan
con los profesionales y autoridades sanitarias,
y la de sefior Hyde, con la que toman las
decisiones econémicas?

En la Asociacién Acceso Justo al
Medicamento, creemos que las patentes en
los medicamentos, son la piedra angular que
esta en el origen de muchos de los problemas
que usted denuncié durante su ejercicio
profesional, y que hoy expone en su libro, al
otorgar un monopolio sanitario que en
manos del sefior Hyde, decide sobre la vida
de las personas con resultados devastadores,
por sus decisiones econdmicas poniendo
precios desorbitados a medicamentos que
salvan vidas, priorizando las inversiones en la
investigacion mas rentable, la dirigida a
enfermedades cronicas, o la que cronifica las
enfermedades y financiando la inmensa
mayoria de los congresos sanitarios. En este

Joan-Ramon Laporte - Fernando Lamata - Angel Maria Martin



Pag. 14

escenario, ¢qué opinion le merecen las
patentes en los medicamentos?

Joan-Ramoén Laporte

Me parece que usted lo ha dicho casi todo y
yo estoy de acuerdo con el cien por cien de
lo que ha comentado.

De todas maneras, yo lo de Jekyll y Hyide no
lo veo muy claro, yo creo que es todo Hyde.

Es Hyde que tiene que vender, pero no es
Hyde porque quiere hacer dano. Es
diferente, quiere vender, y como cuento en el
libro, bueno y ahora ya sabemos todos, el
CEQO, el director o el que sea Ejecutivo de
una compania, rinde cuentas a los
acclonistas.

No le rinde cuentas a la OMS, ni a los
ministros o ministras de sanidad, ni a las
Comunidades Autéonomas, ni a los pacientes.
Ellos lo que quieren es vender, vender cuanto
mas mejor y al precio mas alto posible. Esta
es la filosofia.

Desde que se creé la Organizacion Mundial
del Comercio, desde que las patentes y los
derechos comerciales han pasado por
delante de los pacientes, yo creo que ha
habido una aceleracion.

Una aceleracion de la agresividad de la
industria que se manifiesta en todos los
niveles. En el libro cuento que el primero es
el legislador. En Estados Unidos, la mitad de
los miembros del Congreso y del Senado
tienen acciones que Pfizer les ha regalado.
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Desde tiempos de Ronald Reagan la
corrupcién esta legalizada, solo hay que
declarar lo que te dan. Ahora hay un
senador, Bob Menéndez, que estd en juicio
porque escondié lo que le habian dado
varias companias, entre ellas farmacéuticas.

Por cierto, dejadme un paréntesis. En el
juicio en el que esta ahora Donald Trump
sobre como se intent6 sobornar a una actriz
para que no reconociera su relaciéon con el
expresidente, quien pago a la actriz para que
se callara no fue Trump, ni su abogado,
(aunque su abogado intervino), fue Novartis
y el director de Novartis en Estados Unidos
dimiti6 poco después de que se supiera este
escandalo en 2017. Resulta que el mismo
abogado de Trump, era el abogado de
Novartis, mira qué casualidad. Este abogado
tenia una empresa tapadera a la que
Novartis ingres6 el dinero para que se lo
hicieran pasar a la actriz. Es un ejemplo del
nivel de corrupcion en el poder politico y en
el legislador. Cuando hablo de Estados
Unidos lo digo por dos motivos, el primero
porque las legislaciones en Estados Unidos
sobre estas cuestiones tarde o temprano
acaban difundiéndose, a veces diluidas al
resto del mundo, vy, segundo, porque es
curioso que en Estados Unidos se sepa de
tantos casos de corrupcion y en otros paises
no sabemos absolutamente nada, como si
aqui estas cosas no ocurrieran.

La exclusividad de las patentes ha
aumentado mucho la agresividad sobre
legisladores, y también sobre los reguladores.
Fue la industria farmacéutica la que cre6 el
Consejo Internacional de Armonizacion de
requerimientos para la aprobacién de
productos farmacéuticos. Criterios que son
dictados por la industria farmacéutica.

En varios capitulos del libro pensé mucho en
la Asociacion Acceso Justo al Medicamento,
que ya sabéis que admiro por todo lo que
hace, pero también quizd notaréis algin
matiz en el que vengo a decir, bueno es un
escandalo lo que quieran cobrar 400.000
euros por paciente para este medicamento o
mas, pero a veces también debemos ser
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conscientes de que son medicamentos que no
sabemos seguro si necesitamos. Es decir, que
una actitud para abordar esta situacién e
intentar introducir alguna mejora, deberia
ser poner al sistema sanitario como un
sistema con pensamiento auténomo.
Auténomo para investigar, ademas de
negociar precios. Auténomo para ser capaz
de comprobar la eficacia y la inseguridad de
los nuevos medicamentos, y hacerlo de una
manera orientada al paciente.

Fernando Lamata

No sé si nos va a quedar tiempo, por si acaso,
te pediria una ultima reflexién sobre dos o
tres ideas o politicas farmacéuticas de
recomendaciéon para nuestro Ministerio de
Sanidad y nuestro pais

Juan-Ramon Laporte

Al no estar en activo, he procurado proponer
algunas cuestiones que deberian ser objeto
de debate y articulacién, vy, probablemente,
alguna no sera muy adecuada o alguna no
sea la mas importante. Son cinco.

Primero; seleccionar los medicamentos que
puede financiar el Sistema Nacional de Salud
con mayor rigor y, ademas, implicar al
Sistema Nacional de Salud en la
investigacion para comprobar la efectividad y
la seguridad de cada nuevo medicamento.
Esto concierne a los medicamentos de
Atencion Primaria, pero de manera muy
particular a los de especialidad en
enfermedades minoritarias: oncologia.
autoinmunitarias, VIH, esclerosis multiple
etc., que son los que ahora estan tensionando
los costes de farmacia.

Segundo; los sistemas sanitarios, me parece
evidente, deberian contar con sistemas de
informaciéon de los medicamentos que sean
independientes de la industria farmacéutica.
La ficha técnica no es el sistema de
informacién mas adecuado, porque no
compara entre los diversos medicamentos
que pueden ser alternativos para un mismo
paciente.
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Tercero; la formacién continuada no puede
estar en manos de la industria farmacéutica y
esto me parece que es una urgencia
incuestionable.

Cuarto; yo creo que el sistema sanitario
deberia entrar en el dialogo constructivo con
los profesionales sobre estas cuestiones. Un
didlogo no solo sobre el medicamento que
eliges, que sea genérico o de marca, etc. Sino
que pueda incluir también nuevas formas de
contratacion laboral de los médicos que se
comprometan a no tener relaciones
monetarias con las companias proveedoras,
que también garanticen la formacion
continuada, que den incentivos salariales
para reducir la polimedicaciéon o para la
prescripcion prudente.

Quinto; el ultimo. Gestionar los conflictos de
intereses a todos los niveles de la cadena del
medicamento, y en todos los niveles del
sistema sanitario, incluyendo a los lideres de
opinién, las sociedades médicas, los gestores
y con el conjunto de todos los médicos el
prescriptores.

Aqui me paré para resumir.

Fernando Lamata

Un programa muy estimulante desde luego,
y ojala que lleguen estas propuestas a los que
pueden hoy dia tomar esas decisiones en el
Gobierno de Espafia y de la Union Europea..
Ha sido un placer Joan-Ramoén. Ha sido un
lujo y seguiriamos hablando horas. Espero
que lo podamos hacer en otras ocasiones.
Nos ha dejado unas reflexiones muy
impactantes en todos los aspectos que has
tratado. Espero que a todos nos motiven para
intentar transformar esta situacién en
beneficio de los derechos de los pacientes.

Angel Maria (quieres senalar algo? y luego
cierra Joan-Ramon.

Angel Maria Martin
Agradecerte, Joan-Ramon, la claridad, la
sinceridad y la honestidad con la que has

Joan-Ramon Laporte - Fernando Lamata - Angel Maria Martin
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abordado cuestiones que hemos planteado.
Creo que solamente abordando los temas de
esa manera sera posible conocer la
profundidad de la situacién, y poder tomar
medidas que puedan ir en la en la direccion
correcta. La verdad es que me has dejado
impactado.

Joan-Ramon Laporte

Yo os agradezco a vosotros. Las entrevistas
son buenas cuando el entrevistador es bueno
y las preguntas eran buenisimas. Me
encuentro muy a menudo estos dias que

+ “Joan-Ramon Laporte
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haciendo muchas entrevistas que te hacen
preguntas que son muy de la epidermis.
Aqui hemos ido a muchas cuestiones de
fondo. Podriamos seguir hablando horas y
horas e intercambiando opiniones. A mi me
enriquecen las buenas preguntas y por eso os
doy las gracias de todo corazon.

Fernando Lamata

Muchisimas gracias, es un honor y un lujo
haber compartido contigo este rato. Para
nosotros eres un ejemplo a seguir.

Conversacion con el Profesor Joan-Ramon Laporte
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ORIGINAL

La polimedicacion como sindrome geriatrico emergente

Ana Isabel Rigueira Garcia.

@96

Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria del SESPA.

La esperanza de vida al nacimiento de la
poblaciéon espafiola ha mejorado
espectacularmente desde principios del siglo
XX, condicionada en los altimos anos sobre
todo por la disminuciéon de la mortalidad en
las edades avanzadas. A nivel mundial, las
proyecciones sugieren que el numero de
adultos mayores de 65 afios o mas, superara
los 1.500 millones para 2050. Esto supone
nuevos retos sanitarios, ya que la
multimorbilidad se estima que afecta
aproximadamente al 65% de los adultos de
65 a 84 afios y hasta al 82% entre los de 85
afios o mas. Para controlar estas
morbilidades, los medicamentos son uno de
los tratamientos mas comunes en el cuidado
de la salud ().

Los recursos publicos y las mejoras cientifico-
técnicas que impulsan los mas recientes
cambios demograficos, se enfocan
preferentemente hacia el objetivo de la
prolongaciéon la vida por encima de
cualquier otra consideracién, aunque esta
supervivencia sea a costa de inhumanidad y
sufrimiento. Sin embargo, los adultos
mayores son un grupo heterogéneo, que
abarca desde personas con muy buen estado
de salud, hasta aquellos con una fragilidad
significativa y una alta carga de enfermedad.
En general, cuando se trata a personas
mayores se les extrapolan o prorrogan los
beneficios de los tratamientos farmacolégicos
cuyos resultados provienen de ensayos
clinicos en los que estan excluidos como
sujetos de investigacion, o bien que disponen
datos con limitacién temporal. La légica de
una atenciéon soclosanitaria bien planificada
deberia velar a lo largo del tiempo por

Ana Isabel Rigueira Garcia

conocer y maximizar la perdurabilidad de la
buena relaciéon beneficio/riesgo de cualquier
tratamiento cuya idoneidad se presuponga
optima en el momento de prescripcion,
evitando la inercia terapéutica. Ademas, se
deben revisar los objetivos de atencion,
priorizando en cada momento de recursos
mas adecuados, de forma coordinada e
integral. Sin embargo, el sistema de atencion
soclosanitario es tan incoherente que, por un
lado, facilita y mantiene carisimos recursos
asistenciales y tratamientos médico-
farmacologicos a personas con limitada
expectativas de vida o en situaciéon de
fragilidad, mientras alternativamente no
facilita o demora, la inversion de recursos
para disponer de un buen sistema de
cuidados, que puedan ayudar, por ejemplo,
también a la llevanza adecuada de tales
tratamientos, y sostener la calidad de vida ().

El tratamiento farmacolégico subdptimo en
personas mayores puede valorarse desde
distintos angulos: desde su intensidad
(polifarmacia), la calidad (omision), el riesgo
intrinseco de la prescripcion (por ejemplo,
problemas relacionados por interaccion,
carga anticolinérgica, cascadas terapéuticas,
prescripciones potencialmente
inapropiadas...)

En esta revision nos centramos en una
revision de la polimedicacion o polifarmacia,
especialmente de la que afecta a personas
particularmente fragiles por edad o
morbilidad.

No existe una definiciébn generalmente
aceptada de polifarmacia. Este hecho
también ha sido reconocido en un informe



P4g. 18

reciente (2019) de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) que afirma que: “la
polifarmacia es el uso concurrente de
multiples medicamentos. Aunque no existe
una definicion estandar, la polifarmacia suele
definirse como el uso rutinario de cinco o
mas medicamentos. Esto incluye
medicamentos de venta libre, recetados y/o
tradicionales y complementarios utilizados
por un paciente” ),

Asi, la polifarmacia nace como una forma de
gestion implementada por los sistemas de
salud para abordar la multimorbilidad,
donde factores como el tiempo limitado de
consulta, la coordinacién inadecuada de los
servicios, la falta de evidencia, la limitada
disponibilidad de profesionales con vision
integral del paciente, como los geriatras para
la atencién en personas mayores, puede
conducir no s6lo a uso de un numero
elevado de farmacos usados
concomitantemente, sino al etiquetado como
prescripcion inadecuada ().

En Pubmed se puede comprobar que el
interés profesional por la polifarmacia es una
cuestion relativamente reciente: las
publicaciones sobre la prevalencia en
personas mayores eran practicamente
inexistentes a finales del siglo XX, pero se
han multiplicado por 10 desde entonces,
mientras que las publicaciones sobre
deprescripciéon no han despegado hasta la
segunda década de este siglo, y se mantiene
con deriva exponencial.

De la documentacion disponible podernos
encontrar informaciéon que analiza como,
por qué y cuando debemos limitar el uso de
medicamentos en el transcurso de la vida de
las personas, e incluso qué soluciones
aplicamos, sin descartar el apoyo tecnologias
emergentes, como la Inteligencia Artificial.

Magnitud de polimedicacion y
factores relacionados

A nivel global, y segin la informacién
proporcionada por estudios observacionales
durante 25 anos (1997 — 2022), la

prevalencia global de polifarmacia en la
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poblaciéon adulta es del 37%, con tasas mas
altas en personas mayores (45%), con
diferencias entre pacientes ambulatorios
(48%) y en ambitos clinico-asistenciales
(52%). Europa lidera en n° de estudios (34),
con dato similar al global y al de Asia,
mientras América del Norte la supera en 18
puntos. Entre las personas mayores fragiles,
la prevalencia de la polifarmacia es del 59%,
con las tasas mas altas en Europa (68%) y en
la asistencia hospitalaria (71%) ©). Estos son
aproximados a los disponibles de otra
revision previa (), que ademas destaca que
no se perciben diferencias en la prevalencia
de polifarmacia segtn el sexo, el disefio del
estudio y la ubicacion geografica.

El estudio de la relacién entre la prevalencia
de la multimorbilidad y la polifarmacia
obtiene rangos muy amplios para ambas: la
multimorbilidad oscil6 entre el 4,8% vy el
93,1%, y la polimedicacion entre el 2,6% vy
el 86,6%. En general, dentro de la misma
muestra de estudio, las estimaciones de
prevalencia de multimorbilidad fueron
tipicamente mas altas que las estimaciones
de prevalencia de polifarmacia, con
excepciones (7). Por ejemplo, en un estudio
espanol, informaron que entre los adultos
mayores que viven en comunidades en
Espaiia, la prevalencia de polifarmacia (> 5
medicamentos/dia) fue del 36,6% mientras
que la prevalencia de multimorbilidad
(definida como > 2 condiciones) fue del
13,2% ®). La alta heterogeneidad entre los
estudios indica la necesidad de informes mas
consistentes de listas especificas de
condiciones y medicamentos utilizados en las
definiciones.

En Europa, los datos de un analisis
transversal de los datos de participantes de >
65 anos de la Encuesta sobre salud,
envejecimiento y jubilacién en Europa
(SHARE), mostraron que mostraron una
prevalencia de polifarmacia (uso concurrente
de > 5 medicamentos) oscilaba entre el 26,3
y el 39,9%. De media, la prevalencia de
polimedicados incrementa un 10% por
década. Suiza, Croacia y Eslovenia fueron
los paises con la prevalencia mas baja,
mientras que Portugal, Israel y la Republica

La polimedicacion como sindrome geriatrico emergente
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Checa destacaron en el margen superior ().
En el estudio longitudinal del proyecto
europeo Urban Health Center (n= 1791
mayores no institucionalizados de 5 paises),
la polifarmacia y el riesgo de problemas
relacionados con la medicacién se
relacionaron con antecedentes migratorios,
sobrepeso y obesidad, con menor calidad de
vida fisica, mayor multimorbilidad,
fragilidad y utilizaciéon de recursos de
atencion primaria. Sin embargo, la relacion
de polifarmacia fue negativa con el sexo
femenino, que si ofreci6 relacién positiva con
el sufrimiento de problemas relacionados con
la medicacion (PRM) 0. Con toda la
informacion disponible, en general la
polimedicacion se relaciona con mayor edad,
peor salud, menor formacién o mayor
desventaja social.

Entre la informacion longitudinal en paises
europeos, destaca la proporcionada por una
cohorte sueca (n= 1.742.336 mayores de 65
anos), seguida durante 3 afios o hasta el
fallecimiento, que indica que la tasa de
incidencia incrementa con la edad,
duplicandose en proporcion en personas de
> 95 anos respecto a los de 65 a 74 anos. Los
adultos mayores que utilizaban la
dispensacion de dosis multiples tenian un
riesgo significativamente mayor de
desarrollar polifarmacia incidente (11).

Refiriéndonos a Espafia, en adultos la
prevalencia de polifarmacia se relaciona una
edad mas avanzada, sexo femenino, alto
riesgo, complejidad, numerosas
comorbilidades, dependencia y notable
utilizaciéon de la asistencia sanitaria (12 13),
Un estudio de 7.023 participantes mayores
de 65 anos no institucionalizados, con una
edad media de 76,0 (DE 7.,6), 59,4%
mujeres y un consumo medio de 3,3 (DE 2,2)
medicamentos por persona, la prevalencia
de polifarmacia fue del 27,3% (IC 95%
26,2-28,3) y de hiperpolifarmacia del 0,9%
(ICG 95% 0,7-1,1) 9, La evolucién en el
tiempo de una cohorte de Zaragoza, de
mayores ambulantes seguidos durante 3
anos, (n= 1.928, edad media de 83,52 = 0,30
anos) revela que la cantidad media de
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medicamentos prescritos también aumenta
con el transcurso de los anos, desde 9,4 en
2019 a 10,4 en 2021, con mayor prevalencia
de enfermedades y mas prescripcion de
farmacos anticolinérgicos en las mujeres que
en los hombres (13),

Los datos son especialmente llamativos si
consideramos poblaciéon de instituciones de
mayores, donde se presupone que hay
concentraciéon de personas de mayor edad y/
o fragilidad. El proyecto europeo SHELTER
viene proporcionando importante
informacién en muchos aspectos
sociosanitarios de personas
institucionalizadas. Del analisis de datos de
57 hogares de ancianos de ocho paises (n=
4.023), la polifarmacia se cuantifico en
49,7% vy polifarmacia excesiva en 24,3%
residentes. En comparacién con la no
polifarmacia, la polifarmacia excesiva se
asoci6 directamente con la presencia de
enfermedades crénicas, y ademas con
depresion, dolor, disnea y sintomas
gastrointestinales (OR 1,73; 1C95% 1,35~
2,21), e inversamente con la edad (OR para
incremento de 10 anos: 0,85; 1C95 %: 0,74 a
0,96), discapacidad en las actividades de la
vida diaria (OR para dependiente versus
independiente 0,59; 1C95% 0,40-0,86) vy
deterioro cognitivo (OR para leve o
moderado versus intacto 0,64; 1C95% 0,47—
0,88; OR para grave versus intacto 0,39; IC
95% 0,26-0,57) (16), Para la poblaciéon con
deterioro cognitivo avanzado, también
concluyen que la polifarmacia excesiva es
comun, y entre los determinantes incluyen
no solo el padecimiento de comorbilidades,
sino también sintomas especificos, edad y
estado funcional, mientras que la asistencia
de un de un geriatra en el centro suponia un
efecto protectort.

En la cohorte sueca (1) tras ajustar por
factores de confusién, se encontré que vivir
en una residencia de ancianos se asociaba
con menores riesgos de polifarmacia
incidente y polifarmacia excesiva (HR =
0,79 y HR 0,86, p <0,001,

respectivamente), con una mediana de 8



Pag. 20

farmacos por persona, y un 81,7% de
polimedicados.

En Espana, un estudio descriptivo,
observacional y transversal de una residencia
en Leén, de 222 residentes, analizando
informacién de las historias clinicas, se
obtuvo que los residentes tomaban una
media de 7 medicamentos. La polifarmacia y
los medicamentos potencialmente
inadecuados estuvieron presentes en el
78,8% vy el 96,8% de los residentes,
respectivamente. Casi todos los usuarios
estaban expuestos a problemas relacionados
con los medicamentos: las interacciones
farmacologicas fueron muy frecuentes
(81,1%), siendo graves/moderadas en el
24,7%, con un riesgo significativamente
relacionado con la polifarmacia y el uso de
anticolinérgicos (18). En una residencia de
Orense, analizando los problemas
relacionados con medicamentos con un
software especifico, detectaron, 10,04
alertas/paciente, mayoritariamente no
repetidas, considerando relevantes el 12,12%
del total (1,30 alertas/paciente), y en su
mayoria (41,48%) correspondieron a
farmacos neurolépticos (19).

Consecuencias:

Los datos son contradictorios con respecto a
la relacion entre la polifarmacia, considerada
en términos de nimero de medicamentos, y
los resultados adversos entre las personas
mayores que viven en la comunidad. Debido
al desafio que suponen los factores de
confusién, se precisa mas informacion
proveniente de la interrupcién de la
medicaciéon en ensayos controlados
aleatorios, para disponer pruebas mas
definitivas sobre esta relacion 3 (20).

Mortalidad

En general, los estudios que han medido la
incidencia de mortalidad en polimedicados,
han encontrado relaciones positivas3.

En estudios de cohortes de mayores de 65
anos, se cuantific6 en un incremento de un
28% en la mortalidad asociada con la
polifarmacia (25 medicamentos) y en un
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44°o de incremento con la hiperpolifarmacia
(210 medicamentos). El analisis de
subgrupos mostr6 que la relacion entre
polifarmacia y mortalidad mostré diferencias
en mayores de la comunidad [RR=1,41], del
hospital [RR=1,10], o institucionalizados
[RR=1,47]. No obstante, estas asociaciones
deben considerarse cuidadosamente vy
necesitan validacion (21),

En Espana un estudio prospectivo de base
poblacional de 5.052 personas de mayores
de 65 anos (centro de Trastornos
Neurologicos en el Centro de Espana),
realizé seguimiento del riesgo de mortalidad
durante 13,3 anos, comparando el grupo de
polifarmacia (= 6 medicamentos) con
aquellos que tomaban de 1 a 5
medicamentos y aquellos en un grupo sin
medicamentos (0 medicamentos), y también
realizaron analisis de riesgo ajustando segin
factores sociodemograficos y de
comorbilidad. El riesgo de mortalidad
aumentd en los participantes que tomaban
polifarmacia, y el ajuste para una variedad
de factores demograficos y comorbilidades,
permaneci6é elevado en un 83% para los
polimedicados. Los autores consideran que
esta pendiente de estudio la posible
causalidad de la polifarmacia (22).

Hospitalizaciéon

En general, los estudios que han medido la
incidencia de hospitalizacién en
polimedicados, han encontrado relaciones
positivas (3).

Los datos de 8 de los estudios del gran
metaanalisis de Li et al, mostraron un
aumento del 50 % en la tasa de
hospitalizacion (21).

La necesidad de asistencia hospitalaria en
una cohorte de pacientes tras un alta
hospitalaria previa (n = 3061), seguidos al
mes, 2 meses y 6 meses, encontro relacion en
pacientes fragiles, mayores de 80 y sin
demencia para la combinacién de problemas
relacionados con medicamentos (PRM),
polifarmacia y medicacién alta carga
anticolinérgica (23).

La polimedicacion como sindrome geriatrico emergente
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Estado nutricional, declive funcién fisica v
deterioro cognitivo
En general, se relaciona la malnutricién, el
declive de funcidn fisica y declive cognitivo
con la polimedicaciéon en personas seguidas
entre 3y 4,5 anos3.

El estudio SHELTER, con un afo de
seguimiento de personas institucionalizadas,
también encontr6 relacidon entre personas
polimedicadas e hiperpolimedicadas con
deterioro nutricional, declive fisico y
cognitivo (24).

Profundizando en los farmacos que toman
los pacientes polimedicados, un estudio
relaciona el deterioro de la cognicion global,
la funcién ejecutiva y la movilidad de adultos
mayores 55 afios, cuando se consumen dos
moléculas psicotropicas (23).

Problemas relacionados con medicamentos

(PRM)

En una cohorte francesa, de 451 residencias
(n = 30.702), el 47,4% de los residentes
tuvieron al menos un PRM, destacando los
relacionados con benzodiazepinas y
medicamentos anticolinérgicos. Las
caracteristicas 1individuales (edad, género)
influyeron en el riesgo de PRM, mientras
que las caracteristicas de los hogares de
ancianos (capacidad, estatus legal) influyeron
en el riesgo de polifarmacia excesiva (26).

Los datos disponibles de residencias
espafiolas, también apuntan a que la
asociacion entre alta prevalencia de
polifarmacia y problemas relacionados con
los farmacos (interacciones medicamentosas,
alta carga anticolinérgica) (18,19),

Fragilidad:

La carencia de estudios longitudinales
durante un tiempo suficiente limita el
conocimiento de la relacién entre la
polimedicacion vy la fragilidad. Asi, mientras
algunos han concluido que existe una
relaciéon clara de causalidad entre la
polifarmacia y la fragilidad (ej. tomar siete o
mas medicamentos se asocié con un riesgo
2,5 mayor de desarrollar fragilidad en 8
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anos), e incluso que tal relaciéon puede ser
bidirecional, en general se concluye que se
necesita mas investigaciéon para evaluar tal
relacion causal (27).

De los resultados de una cohorte de adultos
espanoles, se podria deducir que los efectos
adversos (muerte, incidentes de
discapacidad, hospitalizaciéon y visitas a
urgencias) se pueden relacionar para adultos
mayores fragiles y prefragiles, pero no en
personas mayores robustas (28).

En una cohorte inglesa de mas de medio
millon de personas, la polifarmacia y la
fragilidad son factores de riesgo
independientes de eventos cardiovasculares
importantes, con mortalidad total y con la
relacionada con enfermedades
cardiovasculares, tanto en personas de
mediana edad (40 a 64 afos) como en
personas mayores (= 65 afios). Ademas, los
indices de riesgo de la polifarmacia fueron
mas fuertes entre los participantes del

estudio (pre)fragiles que entre los no fragiles
(29).

Entre las personas fragiles merece la pena la
menciéon a las personas con demencia,
debido al escaso o nulo control que pueden
ejercer sobre la decision de tomar la
medicacion. El estudio transversal de la
poblacién danesa =65 anos (n=1.032.120,
2014) basado registros desobre diagnosticos y
recetas dispensadas, compar6é el uso de
polifarmacia y problemas relacionados con
medicamentos (PRM) entre personas con
demencia (n = 35.476) y sin ella (n=
994.231), estratificados por situaciéon de vida
y ajustados por edad, sexo y comorbilidad.
Las personas con demencia estaban mas
expuestas a polifarmacia y PRM, y después
de ajustar por edad, sexo y comorbilidad, se
mantuvo la relacién positiva pero sélo en
personas con demencia que viven en la
comunidad, y no en las que viver, en
residencias de mayores (39). &I‘

Caidas
Aunque en los estudios centrados en
poblacién polimedicada no se obtiene en
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general mas relaciéon con caidas que la no
polimedicada, si que se encuentra relacion
cuando se estudia como condicionante en la
poblacién que sufre caidas, al menos en
personas institucionalizadas de Espana 1), o
en relacion a la toma de ciertos
medicamentos (32, 33), Oo

- o)
Intervenciones: O

La optimizacién de los tratamientos
farmacolégicos implica mucho mas que la
simple revision de cada medicamento: es un
proceso social que implica la gestion de la
incertidumbre, en colaboracion con un
paciente a lo largo del tiempo, para lograr el
equilibrio optimo de medicamentos en
funciéon de las prioridades y objetivos del
paciente. Comprender cémo equipos
multidisciplinares pueden realizar este
trabajo de manera mas efectiva sera vital
para abordar la polifarmacia en el contexto
de la organizacién de cada servicio de salud
y de la realidad de la atenciéon primaria
actual 34, Como intervenciones sobre la

polimedicacién en mayores se han
identificado estrategias de interacciéon entre
médico — farmacéutico y resto de
profesionales, educacién a las personas
mayores sobre los peligros de la
automedicacién, informar a las personas
mayores sobre las limitaciones del uso de
medicinas a base de hierbas, usar
herramientas electronicas para monitorear el
proceso de toma de medicamentos y usar
protocolos y pautas para prescribir
medicamentos pueden reducir en gran
medida la multiplicidad de regimenes
farmacologicos en el régimen farmacologico
de las personas mayores y facilitar mucho el
uso de medicamentos en este grupo de edad,
lo que se suele denominar deprescripcion o
revision de medicacion (33, 36),

Los resultados primarios de ensayos clinicos
aleatorizados parecen indicar que en general
la deprescripcién es un procedimiento
seguro, y reduce la cantidad o dosis del
farmaco, con impacto significativo en la

calidad de vida, el costo o la hospitalizacion
(37, 38)
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Un analisis muy amplio concluye que, en
cualquier entorno, la deprescripcion se
asocia con reduccién significativa del
nimero de medicamentos totales y
potencialmente inapropiados (PPI) en
pacientes mayores (certeza de evidencia baja)
Y con reduccién de la proporcion de sujetos
susceptibles de sufrir varios PPI (certeza de
evidencia moderada). En la comunidad, la
deprescripciéon no fue mas efectiva que la
atencion estandar para disminuir las caidas
lesivas, cualquier caida o el numero de
caidas (alta certeza de evidencia). En las
residencias, la deprescripcién se asocid con
PPI significativamente mas bajos que la
atencion estandar (certeza de la evidencia
muy baja). En situaciones al final de la vida,
la deprescripcion redujo significativamente la
tasa de mortalidad en aproximadamente un
41% (evidencia de alta certeza). Concluye
este estudio que la deprescripcién es una
intervenciéon prometedora en diferentes
entornos y situaciones, pero todavia existe
una brecha notable en la literatura sobre sus
efectos sobre resultados sustanciales (39).

Los resultados de estudios deprescripcion en
pacientes polimedicados fragiles parecen
indicar que reducen el nimero de
medicamentos con prescripcion inapropiada,
y disminuyen las hospitalizaciones. No
obstante, debido a la insuficiente calidad de
los estudios, no se considera que existan
pruebas concluyentes (40).

La deprescripciéon tiene potencial para
mejorar la seguridad y la calidad del uso de
medicamentos, con beneficios para los
pacientes en multiples dominios (resultados
clinicos, calidad de vida, financieramente);
sin embargo, se necesita mas investigacion
para respaldar el beneficio de la
deprescripciéon en esos y otros dominios
importantes. Hasta entonces, debido a que
todavia existen beneficios préximos y danos
minimos identificados por la deprescripcion,
sigue siendo una practica con potencial para
mejorar la seguridad del uso de
medicamentos entre los adultos mayores (41).

La polimedicacion como sindrome geriatrico emergente
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Un particular interés despierta la
deprescripciéon de tratamientos iniciados por
multiples prescriptorestll, porque si bien a
veces es necesaria para una atenciéon
integral, puede crear desafios en la
prescripcion y el uso optimos de los
medicamentos.

Recientemente se ha validado una
herramienta basada en inteligencia artificial
para intervenir sobre la polimedicacion (43).

En conclusién, a nivel global, mas de un
tercio de poblacion adulta se considera
polimedicada (> 5 medicamentos
concomitantes), cifra que puede ser muy
superior en ambitos con asistencia sanitaria.
La edad es un factor relacionado
sistematicamente con la polimedicacion, de
forma que afecta al 68% de en personas
mayores fragiles europeas. También se
relaciona con la multimorbilidad, menor
formacién, mas desventaja social, el nimero
de contactos con el sistema sanitario y no
claramente con el sexo, aunque si en Espana.
También se incrementa con la edad. De
acuerdo con la informaciéon de varias
residencias de Europa, aunque la prevalencia
de la polimedicacion es alta, en relacion a
varias comorbilidades, se mitiga en las
personas muy mayores y con presencia de
geriatra. Los datos disponibles de
instituciones de Espafa, las vinculan tanto
con prevalencia de polimedicacién como de
problemas relacionados con la misma. En
estudios longitudinales, la polimedicacion
aumenta la mortalidad, las hospitalizaciones,
el padecimiento de desnutricion, declive
fisico y cognitivo en personas mayores, y
problemas relacionados con los
medicamentos. Sin embargo, la relacion de
estos problemas pudiera depender de la
situacion de fragilidad del individuo.

Las intervenciones basadas en la revision de
medicacién y la deprescripciéon parecen
seguras y pueden optimizar el uso de
medicamentos, tienen beneficios financieros
y reducen los problemas relacionados con la
medicaciéon, aunque se necesita mas
informacién para refrendar resultados
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clinicamente beneficiosos y sobre la calidad
de vida. El proceso de deprescripcion
requiere implementaciéon de estrategias
multidisciplinares para reconducir o mitigar
los efectos de un sistema sanitario
fragmentado, con problemas de continuidad
asistencial y/o descoordinado, lo que lo
convierte en un proceso social complejo.

La integraciéon del sector social en este
proceso es necesaria, sobre todo porque el
fenémeno de la polimedicacion afecta muy
especialmente a personas mayores y fragiles.
La integracion perfecta requiere un enfoque
que mejore la coordinacién en todos los
niveles de atencion, involucre a los pacientes
y a la comunidad en la prestacion y
planificacion de servicios , para garantizar
un sistema de salud centrado en las personas.
Garantizar un uso juicioso y equitativo de
estas las tecnologias disponibles, y cuando
sea apropiado, es crucial para garantizar que
los beneficios también puedan llegar a
quienes mas los necesitan (44).
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Recientemente se ha publicado el libro La
Pandemia. Un ensayo de cogobernanza a nivel
Jfederal, escrito por un grupo de once
profesionales de la salud, la economia y el
derecho, y coordinado por Javier Rey del
Castillo, quien fue coordinador del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. La tesis fundamental del libro, que
propone una nueva ley de orientaciéon
federal para la sanidad espafola, es que la
pandemia forz6 a los distintos niveles de
gobierno a coordinar una respuesta no soélo
sanitaria, sino también politica y legislativa,
por lo que se pueden extraer lecciones de
dicha respuesta sobre cémo se puede
desarrollar un sistema de gobierno
compartido para otros ambitos. A
continuacién, se detallan las lineas
argumentativas principales del libro, que
creo, no soélo por ser hijo del difunto autor
del libro, que puede ser de interés para los
lectores de la revista.

Transcurridos tres anos desde el inicio de la
pandemia, el coronavirus y sus
consecuencias sanitarias han dejado de estar
entre las preocupaciones principales de la
mayoria de los ciudadanos espafoles.
Resulta, sin embargo, dudoso que eso
signifique que se haya recuperado la
conflanza en nuestro sistema sanitario
publico, reiteradamente calificado por los
partidos de todo el espectro politico como
uno de los mejores del mundo. Durante la
pandemia, y tras ésta, se ha producido un
aumento sustantivo de polizas de seguro

Pedro Rey Biel

sanitario privadas suscritas por los mismos
ciudadanos espanoles, ya no sélo en los
territorios de mayor nivel de renta, sino en la
mayoria de las CCAA, a expensas en buena
parte, pero no solo, de polizas de seguro
sanitario colectivo vinculadas al puesto de
trabajo.

Hay que complementar este dato con otros
que demuestran un deterioro significativo del
sistema sanitario publico: dificultades
crecientes en muchas CCAA para acceder a
la atenci6on primaria y especializada,
traducidas en tiempos de espera
inaceptables, con desigualdades injustificadas
por “codigo postal”; la sustitucion de las citas
presenciales por consultas teleféonicas de
gestion insatisfactoria; o la negativa de
muchos profesionales a ocupar las plazas de
atencion primaria que se les ofertan en
condiciones contractuales de temporalidad y
precariedad inaceptables.

La situacion descrita expresa el fracaso de la
valoraciéon de que la pandemia, considerada
como el “test de estrés” mas importante que
han sufrido los sistemas sanitarios en el
mundo en el tltimo siglo, ofrecia también la
mejor ocasién para analizar el
funcionamiento del sistema sanitario y para
proponer las medidas adecuadas para
mejorarlo. Esta oportunidad se tradujo en el
anuncio por el presidente del Gobierno ante
el Congreso, tres dias después de la
declaracion del primer estado de alarma, de
su intencion de crear “una comisién de estudio de
evaluacion que analice con rigor la situacion de la
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samidad publica y haga un libro blanco con el fin de
hacer los ajustes necesarios”.

Sin embargo, lo que la pandemia ha
demostrado es la ausencia de cualquier
voluntad reformista real del sistema sanitario.
Como muestra, la exclusion efectiva, de
cualquier cambio legal sustantivo en las
normas, principalmente la Ley General de
Sanidad, que regulan su organizacién y
funcionamiento como sistema de
organizaciéon descentralizada que,
supuestamente, garantiza niveles equitativos
similares de proteccion sanitaria universal. El
analisis de las actuaciones del Gobierno
durante la pandemia en los dos terrenos
sanitarios, el de la Salud Publica y el de la
atencion sanitaria, en los que ha sido
necesario actuar para afrontarla, es la mejor
manera de comprobar la veracidad de estas
afirmaciones.

En Salud Publica, la adopciéon general de
medidas severas de restriccion de la
movilidad y del contacto social, con
limitaciones que llegaron a alcanzar al
ejercicio de determinados derechos
fundamentales, fueron necesarias, en especial
durante las primeras oleadas pandémicas. El
instrumento adoptado para la adopcion de
esas medidas fue la declaracion de hasta tres
estados de alarma, con extensiéon y
caracteristicas propias cada uno. Unas
declaraciones a las que se sumaron
determinados cambios en el Reglamento del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud (CISNS). Los primeros de esos
cambios iban dirigidos globalmente a reducir
la responsabilidad del Gobierno en la
adopcién de medidas cuya aplicacion se
revel6 durante la pandemia como el
principal elemento de confrontaciéon politica
en la mayoria de los paises. Y para ello, a
derivar su adopcién al conjunto de las
CCAA, un mecanismo bautizado con el
nombre de “cogobernanza”, facilitando la
adopcién de acuerdos en y por el CISNS que
fueran de obligado cumplimiento por todas
ellas aunque no se hubiesen alcanzado por
unanimidad; vy, en el segundo caso, a
facilitar, con la colaboraciéon de las
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autoridades de Justicia de cada CA, la
adopcién por los gobiernos de éstas de
medidas restrictivas en cada territorio,
incluso las que pudieran afectar al ejercicio
de derechos fundamentales.

En el verano de 2021, dos sentencias del
Tribunal Constitucional adoptadas por
mayoria anularon las declaraciones de los
estados de alarma primero y tercero.
Anulaciones que carecieron de efecto real
alguno, salvo la retirada de las sanciones
impuestas por incumplimiento de las
medidas establecidas. Estas resoluciones no
modificaron la actitud del Gobierno de
rechazo de la necesidad de efectuar cambio
alguno en la legislacibn que regula la
adopcion de medidas extraordinarias en
materia de salud publica. Ese cambio venia
siendo demandado de manera reiterada y
genérica durante la pandemia por el PP
como “una nueva ley de pandemias”, de
tendencia centralizadora y perfiles poco
precisos. Su necesidad tras las sentencias
pasé a ser ampliamente compartida por la
mayoria de los expertos constitucionalistas,
pese a aceptar que las medidas anteriores de
rango legal citadas permitian adoptar
decisiones por parte de las CCAA.

Por su parte, en el ambito de la atencion
sanitaria, el mejor ejemplo de los limites
impuestos por el Gobierno y acordados con
el PP, a las propuestas de reforma del sistema
sanitario estd en las condiciones que se
establecieron en el Plan de Trabajo de la
Comision Parlamentaria no Permanente
para la Reconstruccion Social y Econémica
que se constituyo en el Congreso en Junio de
2020. En él se fijaba que “las medidas que se
propongan  para ...el fortalecimiento del Sistema
Nacional de Salud y sus planificaciones futuras. ..y el
del Sistema de Salud Piublica, en  particular su
capacidad de vigilancia, antelacion y respuesta ante
eventuales emergencias sanitarias. .. se planteardn con
respeto al reparto de competencias en dichas materias
derwado de la Constitucion y los Estatutos de
Autonomia.”.

Esa declaracién de principios se acompaio
pocos dias después de una manifestacion del
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Gobierno, indicando que “la sanidad es
competencia de las CCAA”. Una
manifestacion que era no soélo innecesaria y
de nulo valor juridico, sino contraria a la
distribucion constitucional de competencias,
que atribuye al Gobierno del Estado, las
“bases y coordinacién general de la
sanidad”. Esta altima una competencia, con
proyeccién ejecutiva de las decisiones
adoptadas y no reducida sélo a la busqueda
del acuerdo por parte de las CCAA con
ellas. Una competencia que, en todo caso, no
ha sido nunca ejercida de manera efectiva
por ninguno de los Gobiernos de diferente
color politico habidos en democracia.

La importancia de esas limitaciones deriva
de que los problemas observados en el
funcionamiento del SNS durante la
pandemia son consecuencia ante todo de un
desarrollo inadecuado del proceso de
descentralizacién de las competencias
sanitarias a las CCAA. Un proceso que
comenzoé con el traspaso a todas ellas de las
competencias en materia de Salud Publica, y
las de la atencién sanitaria a dos de ellas,
Cataluna y Andalucia, antes siquiera de que
la Ley General de Sanidad (LGS), de 1986,
pudiera establecer las lineas generales de una
organizacion descentralizada del sistema.
Ello tuvo como consecuencia que la
regulacion efectuada en la LGS a esos
efectos tuvo graves carencias derivadas de los
desarrollos ya realizados por las CCAA que
habian recibido esos traspasos sin ninguna
limitacion general y en funciéon de sus
propios intereses; de entre ellos
principalmente los de caracter econémico
(no en vano la asuncién de la totalidad de la
competencias sanitarias por cada CA supone
un promedio cercano al 40% de la
financiacion que recibe para ejercer sus
competencias).

La culminacién del desarrollo inadecuado
del proceso descentralizador, llevado a cabo
mediante normas que, incluido el desarrollo
efectivo de los traspasos a cada una de las
CCAA, no superan el rango de leyes, se
produjo en diciembre de 2001, con la
integracion indiferenciada del sistema de
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financiacion sanitaria, que hasta entonces, y
desde la LGS, permanecia independiente, en
el sistema de financiacion de las CCAA de
régimen comun. Una integracion
largamente defendida desde los ambitos
econéomicos de todos los Gobiernos del
Estado, que permite la utilizaciéon de los
fondos que cada CA recibe sin someterse a
ningtn control ni informacién por parte del
Estado sobre su uso, sobre la base de que se
trata del ejercicio de una competencia
“propia”. Sin embargo, la misma, conforme
a sentencia del Tribunal Constitucional, seria
susceptible de revertirse para volver a la
situaciéon anterior si asi lo dispusiesen
normas del mismo rango, una de ellas de ley
organica, que las que hicieron obligada la
integracion, no precisando, por el contrario
tampoco de cambio constitucional alguno.
Aunque no era obligado hacerlo asi, este
criterio ha sido aplicado de facto durante la
pandemia al uso de los fondos adicionales
que el Estado ha proporcionado a las CCAA
para mejorar la atenciéon sanitaria durante
ella. Hay evidencias de que varias de éstas,
entre ellas Cataluna y Madrid, derivaron el
uso de esos fondos a otras finalidades
distintas por completo al fin para el que se
habian dotado, incluyendo la financiaciéon de
las respectivas televisiones autonémicas.

El resultado de la descentralizacién sanitaria
efectuada es un sistema tedricamente
universal que, sin embargo, esta roto en
diecisiete sistemas sanitarios independientes
(mas los de Ceuta y Melilla, y las
Mutualidades de funcionarios MUFACE,
MUGEJU e ISFAS), en cuyo seno se
producen grandes desigualdades en el acceso
a los servicios, e importantes defectos en la
coordinacion entre ellos. Entre éstos:

-Sistemas de informacién tanto
epidemiolégica como general, cuyas
carencias constituyen un obstaculo incluso
para valorar la evolucién epidemiologica de
las enfermedades infecciosas, y los déficits de
atencion que se producen en cada CA, que
cada una afronta con sus propios medios y
criterios de gestion, sin que esté previsto ni
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garantizado ningun mecanismo de
cooperacion entre ellas para su solucion.

-La ausencia de un sistema de compras
comun, cuyo desarrollo, previsto en la LGS,
sigue hipotecado por la posiciéon activa de
todas las CCAA; lo que esta en la base de los
desabastecimientos que se produjeron en los
primeros meses de pandemia, generando
ademas las condiciones para que los
abastecimientos de distintos materiales
sanitarios se conviertan en vehiculo y fuente
de episodios de corrupcién administrativa.

-Una relaciéon con los laboratorios
farmacéuticos y otras empresas tecnologicas
que lideran la innovacién en el terreno
sanitario que ha convertido los centros del
SN, con graves interferencias derivadas en
su funcionamiento, en el lugar del mundo
en que se desarrollan para aquéllos un
nimero mayor de ensayos clinicos, de los
que, sin embargo, el SNS como conjunto no
obtiene ninguna ventaja en términos de
precios aplicados o garantias de
abastecimiento adecuado una vez son
autorizados los productos.

-O mecanismos de relacién con los servicios
sociales que, como ha demostrado la
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pandemia, dificultan la atenciéon adecuada
de las personas mas vulnerables ante
situaciones como la propia crisis pandémica.

En el libro se apunta que el complemento
necesario para que se haya producido esa
ruptura de hecho del SNS es el deterioro del
Ministerio de Sanidad como o6rgano del
Gobierno para la direccion de la politica
sanitaria. Un deterioro tolerado, si no
fomentado, por todos los gobiernos
democraticos, producido como consecuencia
de la reduccién no sélo cuantitativa, sino
también cualitativa de su plantilla. Pero
también por una mala definicion legal de su
papel en la coordinaciéon de los servicios
sanitarios, y por la atribuciéon de funciones
esenciales propias (como el reconocimiento
del derecho a la protecciéon sanitaria; la
gestion de una base de datos tnica de la
poblacién protegida y la emision de una
tarjeta sanitaria que acredite el
reconocimiento del derecho; o la gestién de
la protecciéon sanitaria de los grupos de
poblacién que ejercen su derecho por vias
distintas al SNS) a otros departamentos
ministeriales.

Un ejemplo reciente de sus carencias ha sido
el comportamiento del M° de Sanidad al

“La nueva ley que propone el
libro debe servir también para
establecer, con el caracter
basico que tuvieron estas
cuestiones en la LGS, nuevas

formas de organizacion y
gestion de la atencion primaria,
cuya crisis es innegable, y lo
mismo las de los hospitales
publicos propios del SNS.”
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asumir la gestién de una funcién tipicamente
administrativa: la emision de titulos de
especialista que hasta ahora venia
desarrollando el M® de Educacion. El déficit
de personal adecuado para desarrollar esa
funcién, que, por su casuistica, implica con
frecuencia la relaciéon con las autoridades
correspondientes de otros paises, ha hecho
que el M de Sanidad contrate a una
empresa publica, TRAGSA, cuya
experiencia en el desarrollo de tareas
sanitarias similares es nula. La continuidad
de un M” de Sanidad asi constituye por eso
un peligro anadido a la supervivencia del
SNS como garante del ejercicio universal del
derecho a la proteccion de la salud en
Espana.

Por su parte, la exclusion de la consideracion
de estas cuestiones en las condiciones
impuestas al desarrollo de sus trabajos por la
Comision de Reconstrucciéon Social vy
Econémica constituida en el Congreso ha
tenido como consecuencia que sus
conclusiones y propuestas, que fueron
incluidas en el Plan de Recuperacion,
Transformaciéon y Resiliencia presentado
después por el Gobierno, resulten limitadas y
manifiestamente insuficientes para resolver
los problemas de los que adolece el SNS.

Entre las medidas derivadas de las
propuestas de esa Comision que han
alcanzado un nivel de desarrollo mas
avanzado se encuentra el proyecto de ley de
Equidad, Universalidad y Cohesion del SNS
con el que, ademas de otros objetivos, como
el de facilitar el acceso a los servicios
sanitarios sin ninguna limitacién a los
inmigrantes en situaciéon irregular, se
pretende evitar su privatizaciéon “activa’. El
proyecto hace caso omiso a la privatizacién
“pasiva” que supone la suscripcion cada vez
mas amplia de poélizas de seguro sanitario
privado e igualmente ratifica el
mantenimiento como sistemas que permiten
un acceso diferente a la atencién sanitaria a
través de medios privados concertados con
aseguradoras privadas a los colectivos
pertenecientes a las Mutualidades de
funcionarios civiles y militares MUFACE,
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MUGEJU e ISFAS, cuya permanencia, 36
anos después de que la Ley General de
Sanidad previera su integracion
indiferenciada en el SNS, constituye la
violacibn mas flagrante del ejercicio
igualitario del derecho a la atencién sanitaria
en los términos que la propia Constitucion
Esparfiola previo.

Por su parte, la creaciéon de una Agencia de
Salud Puablica (ya existe una con la misma
denominacién en el Instituto de Salud
Carlos III, dependiente del M? de Ciencia e
Innovacién, separada por completo de las
estructuras del SNS), o la creacién de un
NICE espafiol (existen ya siete unidades
similares en otras tantas CCAA, mas uno
adscrito al mismo Instituto Carlos III),
apoyadas por amplios grupos de expertos,
son propuestas que, si lo que se pretende
deducir de ellas es dotar de capacidad
ejecutiva a las decisiones de uno u otro
organismo si se llegasen a crear, resultan
ademas directamente enfrentadas con el
criterio sostenido por el Gobierno de que “la
sanidad es competencia de las CCAA”. Ese criterio
sin matices ha derivado en la incapacidad
efectiva de cualquier 6rgano de la
Administracion General del Estado para
imponer cualquier clase de medidas o
desarrollos a las CCAA, que son el soporte
real de la prestacion de los servicios en todo
el territorio espanol.

Salir de la trampa en que estamos en
relacion con los servicios sanitarios no pasa,
por constituir una nueva Comisién
“Independiente” que analice los problemas
del SNS so6lo dos anos después de que fuera
convocada una Comisién parlamentaria que
supuestamente lo hizo, y a la que realizaron
sus aportaciones numerosas expertos y
asociaciones “independientes”.

En opiniéon de los autores del libro hay
razones suficientes para considerar que el
deterioro actual innegable del SNS es
principalmente la consecuencia final de la
forma en que se ha llevado a cabo el proceso
de descentralizacién sanitaria y de las
numerosas deficiencias en la regulacién legal
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del mismo (la primera de ellas la propia Ley
General de Sanidad de 1986), que ha
permitido un actuaciéon discrecional y no
sometida a ningun control de las CCAA. 'Y
que, en consecuencia, el inico mecanismo
real de recuperacion del SNS como
instrumento para hacer efectiva la
proteccién sanitaria universal, que es un
componente esencial de nuestro estado de
bienestar, es regular de nuevo mediante una
nueva Ley la estructura y el funcionamiento
descentralizados del propio SNS. Una
estructura en la que la participaciéon de un
Ministerio de Sanidad renovado desempene
el papel “federal” que desempena en otros
paises de esa naturaleza, en particular en
Canada, como garante de la universalidad y
equidad de la proteccion sanitaria universal,
una condicién asociada a la Constitucion
espanola, y no a la de ciudadania de ninguna
Comunidad Auténoma.

La nueva ley que propone el libro debe servir
también para establecer, con el caracter
basico que tuvieron estas cuestiones en la
LGS, nuevas formas de organizacién vy
gestion de la atencion primaria, cuya crisis es
innegable, y lo mismo las de los hospitales
publicos propios del SNS. Con respecto a
éstos, la LGS no introdujo ningin cambio,
por lo que siguen conservando las mismas
condiciones en que se llevaban a cabo
cuando formaban parte de la red del sistema
de Seguridad Social preconstitucional, a lo
que cabe atribuir la politizacion, ineficiencia
y ausencia de autonomia y rendiciéon de
cuentas en la gestion de muchos de ellos.

La nueva ley deberia también plantear la
constitucion de sistemas de informacion,
mecanismos y sistema de compra comun, y
organizacién de la investigaciéon en el
conjunto del SNS, a cuyo funcionamiento
deficiente durante la pandemia se ha hecho
referencia mas arriba. E igualmente las
condiciones generales de un nuevo Estatuto
del personal del SNS, cuyas deficiencias del
que esta en vigor han dado pie a los
problemas de personal que son evidentes a

dia de hoy.
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Someter la modificacién de cualquiera de
estas cuestiones a operaciones o planes de
reforma inconexos entre ellos y a llevar a
cabo por cada una de las CCAA en su
ambito, como se estd planteando desde
algunas posiciones y en areas concretas (la
atencion primaria, el estatuto de personal),
sin definir unas condiciones basicas y
conjuntas de desarrollo en la totalidad del
SNS, s6lo puede contribuir a avanzar la

quiebra del SNS.

La nueva Ley deberia por altimo replantear
el sistema de financiacion del SNS, y
cuestionar la integracion de este en el
sistema de financiaciéon autonémica general.
Esa decision, sustentada sobre bases juridicas
discutibles, ha supuesto una contribucién
fundamental para que el interés de las
administraciones autonodmicas, que C€Omo
consecuencia de este se vieron liberadas de
cualquier control externo del uso de esos
fondos, centrasen su interés principal en el
valor econémico de la asunciéon de las
competencias sanitarias, dejando de lado el
interés por organizar y gestionar sus servicios
sanitarios.

Aunque el desarrollo de una ley asi no esta
en la agenda de ninguno de los partidos
politicos con posibilidades de gobierno, y
aunque sea previsible la resistencia las
propias CCAA, este deberia formar parte de
las prioridades del actual gobierno, junto con
una nueva ley de medidas especiales en
materia de salud puablica (que viene obligada
por las sentencias del Tribunal
Constitucional) si se quiere que el SNS evite
la quiebra que le amenaza.

El libro fue presentado recientemente tanto
en el Ateneo de Madrid, con intervenciones
de varios de los autores como Carmen
Bellas, Pedro Sabando, Antonio Sitges-Serra,
Eduard Spagnolo y Juan José Solozabal,
como en la libreria Byron de Barcelona,
donde también intervinieron Manuel Cruz,
y el ministro de Sanidad durante la
pandemia, Salvador Illa.

El libro esta editado por Punto Rojo Libros y
puede ser adquirido aqui.
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Posicion adoptada por el Parlamento Europeo sobre la
Estrategia Farmacéutica Europea ;Todos contentos?

Soledad Cabezon.
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El pasado 10 de abril, justo casi un afio
después de la publicacion por la Comision
Europea (CE) el pasado 23 de abril de 2023
de la propuesta del paquete legislativo sobre
la Estrategia Farmacéutica Europea (1> 2), el
Parlamento Europeo (PE), en tiempo casi
récord, cuando ni si quiera los eurodiputados
veian posible alcanzar una acuerdo antes de
finalizar la legislatura 3> 4), teniendo en
cuenta la complejidad y tantos intereses
enfrentados por las partes, en el pentltimo
pleno del periodo de sesiones “se produjo el
milagro”, especialmente loable a tenor de las
manifestaciones de satisfaccion por todas las
partes.

Realmente es posible que todas las partes
puedan estar contentas, s6lo deben analizarse
los puntos de partidas, las posibilidades de
influencia de cada una y el resultado final
desde cada una de sus perspectivas; diferente
es el resultado visto de forma global para el
conjunto de la sociedad. La CE, aunque
desde una posicion escasamente ambiciosa,
senalaba la necesidad de reduccion de los
incentivos, siendo la UE donde son mas
generosos ). Mientras en el PE, de mayoria
conservadora, el Partido Popular se hacia con
la ponencia de la Directiva e introducia el
posicionamiento de la industria farmacéutica
y la izquierda acaba aliviada cuando el
resultado final, aunque mas favorable a la
industria que el propio planteamiento inicial
de la CE, rebaja algo las pretensiones de los
conservadores y salva, o mas bien, deja
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abierta algunas cuestiones que considera
claves como la exencion hospitalaria. En fin,
todos satisfechos.

Lo cierto es que, tras 20 anos en vigor de la
legislacion farmacéutica, su revision se hacia
irrenunciable. El alto precio de los
medicamentos nuevos, la falta y el desigual
acceso a los mismos segun el pais de
nacimiento, como senalaba la comisaria de
Salud, Stella Kyriakides, en la presentacion
del paquete legislativo en el PE al afirmar
que: "El lugar donde vives no deberia
determinar si vives o mueres"; la falta de
tratamiento adecuado para determinadas
patologias debido “ a su falta de valor”, cuyo
término ha acunado la industria para
justificar su falta de atencion a entidades con
menor perspectiva lucrativa, y que engloba
patologias de gran impacto social como la
resistencia antimicrobiana, sefialado como
“el nuevo cancer del siglo XXI”, y que le
cuesta la vida a 35000 europeos al afio, con
un coste de 1500 millones de euros (6:7), son,
entre otros motivos suficientes para que se
revise la legislacion farmacéutica vigente.

Ya en 2017, el PE en 2017 ® y, en 2016, el
Consejo Europeo 9 solicitaron revisar y
reequilibrar el sector farmacéutico. La CE,
desde 2019, previa consulta publica y
elaboracién de los preceptivos informes de
revision y evaluacion de impacto, ha venido
preparando la propuesta de revision de la
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legislacion farmacéutica europea (10 que
presentd el pasado afo.

La influencia de la pandemia y las
debilidades afloradas en el ambito de la
salud a nivel europeo durante ella o la
irrupciéon de nuevas tecnologias y el
desarrollo de nuevos ambitos del
conocimiento como la inteligencia artificial,
la genética o el manejo masivo de datos, han
jugado también un papel crucial en la
conformacién del contexto de revision de la
legislacion en cuestion.

No obstante, no se puede obviar que la
industria farmacéutica europea es
considerada un sector econémico estratégico
desde el punto de vista de balanza comercial,
sobre todo para determinados paises como
Alemania, muy especialmente, asi como para
Francia o Bélgica, una vez que UK
abandona la UE y cede su posicion, también
estratégica. Con un ingreso de 175000
millones de euros al afio en la UE, diez veces
superior al de dos décadas atras (11, 12) se
opone a ver mermado su liderazgo, sobre
todo en lo que respecta como sector mas
lucrativo de la UE. Es por ello, que la
industria farmacéutica europea advierte de
una pérdida de competitividad con relacién
a EEUU vy Japén, clasicas potencias de la
industria farmacéutica, y de la amenaza del
rapido desarrollo de la industria asiatica, y
que pueden mermar su posicion en el
mundo. Cierto es también que lo que la
industria sefiala como una pérdida de
competitividad por un supuesto mayor
atractivo a la inversion en investigacion y
desarrollo (ID) debido a un ecosistema (13, 14)
mas favorable en otras regiones, puede
deberse en realidad a una ineficiencia del
sector farmacéutico. Mientras hace 25 afios
uno de cada dos medicamentos nuevos
lanzados al mercado se habian desarrollado
en la UE y China no tenia atn un sector
farmacéutico desarrollado, en 2021, de los
95 lanzamientos, 35 proceden de EEUU vy
18 y 19 de la UE y China respectivamente.
Sin embargo, la inversion en ID por parte de
China fue del 12,5% respecto a la de EEUU
y del 20% respecto a la UE (15, 16). Estos
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datos apuntan que lo que puede estar
fallando o agotandose es la estrategia
comercial de maximizacién de las beneficios
y su reparto en dividendos a los accionistas,
estrategia mantenida por las grandes
regiones del sector empresarial farmacéutico
a nivel mundial, y que hoy destapa los
sectores asiaticos emergentes, pero cuya
solucion no puede ni debiera pasar por una
mayor descapitalizaciéon del sector publico
que mantenga sus privilegios econémicos.

Con todo, la CE marca los objetivos que
debe abordar la revision legislativa como son
aumentar la disponibilidad y accesibilidad a
los medicamentos en la UE, haciéndolos
asequibles, mientras estimula la innovacion y
competitividad de la industria farmacéutica;
todo un equilibrio faradnico si no se cambian
las bases que sustentan el actual modelo de
ID farmacéutico y que, muy probablemente,
ni siquiera sea la UE el ambito donde poder
abordar una transformacion real y profunda
del mismo, sino que deba adoptar la de un
necesario papel de interlocutor en el seno de
la. OMC, de donde emanaron las reglas
internacionales vigentes desde 1995 por las
que se aplican los derechos de propiedad
intelectual a los medicamentos, cuyas
directrices vienen definidas desde sus
comienzos por EEUU.

Con el posicionamiento del PE adoptado el
pasado mes de abril, podemos afirmar que el
gran ganador, a dia de hoy, sin duda, es la
industria farmacéutica. Ha prevalecido, “o
ha ganado la influencia”, la necesidad de
mantener su competitividad por encima de
reequilibrar un sistema que deja en segundo
plano el Derecho Humano al Acceso a la
Salud (17); el cual engloba el acceso a los
medicamentos. La capacidad de influencia
por parte de la industria se daba por
descontado y el reparto de papeles en el
ambito politico lo han jugado bien los
conservadores, afin a los postulados de la
industria, que han hecho suyo sin complejo
alguno, y que la ponente de la directiva, la
popular Pernille Weiis, no sélo ha plasmado
en el texto (18)) sino que ha sido capaz de
influenciar en la retirada del informe de
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posicionamiento al respecto de STOA, Panel
para el Futuro de la Ciencia y la Tecnologia
(STOA) del Parlamento Europeo (19), tres
dias después de su publicacion el pasado 27
de octubre de 2023, denunciado por la
Funcionaria de Transparencia Internacional
(20), Hinds, por posible conflicto de intereses,
al ostentar su presidencia el también popular
Christian Ehler. Este informe, que recogia
un analisis de los posibles escenarios del
futuro sector farmacéutico en la UE, que
pasaba desde su mantenimiento hasta su
revision profunda, sustentado en el
conocimiento de expertos desde diferentes
perspectivas, no sb6lo afirma la
“incompatibilidad entre los derechos de
propiedad intelectual y el acceso a los
medicamentos” y senala la necesidad de
revisar los incentivos, sino que también llegar
a proponer una plataforma de investigacién
publica europea; propuesta recogida en una
enmienda presentada al pleno del PE del
pasado mes de abril por 50 eurodiputados y
que desgraciadamente rechazada casi
unanimemente por el pleno del PE.

Lo cierto es que, en esta ocasion, hasta la
CE, que por primera vez en la historia
reciente ha mantenido una posicibn mas
proclive, aunque timida, a cuestionar el
actual status quo y propiciar la limitacion de
los beneficios a la industria farmacéutica y
condicionarlos a objetivos en salud publica,
al optar por el escenario intermedio de los
tres posibles que recogia el estudio de
impacto precedente 19), ha salido malparada
con un fuerte cuestionamiento de su
propuesta con la posicion del PE que, no
solo supone una perpetuacion de facto a las
normas vigentes, sino que las refuerzan vy,
ademas, abre la regulacion de la nueva era
de la medicina moderna y de su abordaje
terapéutico desde su explotacion por el
sector privado, reforzando los derechos de
propiedad intelectual, con nuevos incentivos
gravosos para el sector sanitario publico e
incluso con una mayor usurpaciéon de los
recursos publicos, si cabe. A la transferencia
de fondos publicos sin condicionalidades,
que supone ya mas del 40% de la inversion e
ID respecto del sector privado (13), se une la
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colmatacién de transferencia del
conocimiento desde el sector pablico con la
explotacion de los datos sanitarios de los
sistemas publicos de forma altruista regulado
en el Reglamento 0140/2022 por el que se
crea el Espacio Europeo de Datos Sanitarios
1) incluido también en el paquete de la
Estrategia Farmacéutica Europea, y que
supone la descapitalizacion del sector
publico al ser despojado de la capacidad de
explotar el “petroleo del siglo XXI”,
generado con fondos publicos, lo que merece
una reflexiéon especifica por sus
consecuencias en el futuro ya inmediato.

No obstante, antes de abordar la propuesta
de la CE y el posicionamiento aprobado por
el PE, aunque pueda resultar repetitivo, no
se puede dejar de contextualizar la revision
del paquete farmacéutico para entender los
aspectos en los que se pone el foco.

En la UE, como en el mundo menos
desarrollado, también se da la ecuacion
90/10 (22-24) mientras en los paises de mayor
renta se encuentran disponibles el 90% de
los medicamentos innovadores, esto solo es
asi para un 10% de los mismos en los paises
europeos de menor riqueza, donde se
introducen con un retraso medio de dos
anos. Como dijo Sabine Vogler, director del
departamento de farmacoeconomia del
Servicio Publico Nacional de Austria: "Ellos
[las companias farmacéuticas] eligen lanzar
primero los medicamentos en los paises
donde esperan obtener precios mas altos,
normalmente paises de mayores ingresos que
pueden pagar mas. En los paises del sur de
Europa, como Portugal y Grecia, y en los de
Europa del este, se proponen en una etapa
posterior... en dos o tres anos”.

Este decalaje entre paises en el lanzamiento
de los medicamentos tiene otras
consecuencias. Los gobiernos de los paises
ricos, donde se introducen inicialmente los
estos medicamentos, estableceran el llamado
precio de referencia, que marca el punto de
partida para el resto de los paises. Sin
embargo, este precio de referencia, el
disponible publicamente, no serd el que
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realmente paguen tras las negociaciones
confidenciales que posteriormente realizan
estos paises ricos.

No obstante, el sistema no parece beneficiar
a ninguno. Mientras los paises menos ricos
no disponen de los medicamentos, los de
mayor renta pagan precios exorbitados, a
pesar de las negociaciones y acuerdos
confidenciales. Valga como ejemplo el caso
de Humira, tratamiento para la artritis
reumatoide, que motivd la demanda por
parte de la Fundacién Holandesa de
Responsabilidad Farmacéutica contra la
gran empresa farmacéutica AbbVie por
beneficios excesivos al considerar que su
precio ejerci6 presion sobre el sistema
sanitario generando costes Innecesarios.
Entre 2004 y 2018, el sistema sanitario
publico holandés gast6 2.300 millones de
euros en este medicamento, lo que supuso un
beneficio de 1.200 millones de euros a la
empresa, descontado el gasto en I+D vy

asumiendo un margen de beneficio del 25%
(25, 26)

Una situacién parecida ocurri6 con el precio
de Zolgensma (25 27)) un medicamento
dirigido a un proceso neurodegenerativo en
nifnos, y que suscité el pronunciamiento del
director general adjunto de la DG SANTE
de la CE, Martin Seychell, en términos de
“El riesgo de crear un entorno téxico. No se
puede empezar a pedir precios que no sean
proporcionales al coste real del desarrollo,
s6lo porque la terapia resulta innovadora".
Mas bien, dijo, “las companias farmacéuticas
a menudo obtienen una gran cantidad de
ayuda de fuentes publicas, con
investigaciones e instalaciones financiadas
por el estado, o esquemas fiscales favorables,
por ejemplo; es muy cinico ver que algunas
empresas consideran a la sociedad nada mas
que una fuente de ingresos", dijo. Novartis
justifico el precio comparandolo con lo que
costaria la terapia existente aprobada en
Europa, Spinraza, también de alto precio,
sin hacer alusion al coste real del desarrollo
del medicamento. Sin embargo, el estudio
publicado en la revista JAMA (28), que
analizo 60 nuevos medicamentos aprobados
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por la FDA de EEUU entre 2009 y 2018, y
no encontr6 ningun vinculo entre las
inversiones estimadas en ID y el costo de
esos tratamientos, como otros (29). Ademas,
el borradorl0 de documento de la CE
preparado antes de la legislacion senala que
cuando se trata de normas que protegen los
nuevos medicamentos de la competencia,
"en comparaciones internacionales, la UE se
considera generosa".

Estos ejemplos no son anecdoéticos, sino que
se han convertido en la norma tras cada
nueva autorizaciéon comercial por parte de la
EMA, pues muchos de los nuevos
medicamentos, destinados a “necesidades no
satisfechas”, suelen acogerse al Reglamento
14172000 sobre sistema de incentivos para la
ID en medicamentos huérfanos destinados a
enfermedades raras (ER) o, ahora, a las
denominadas terapias avanzadas, con base
biotecnologica y genética en gran parte, de
forma que la evolucién cientifico-tecnologica
viene perpetuando un modelo de
singularidades.

Este reglamento en cuestion se incluye en la
revision del paquete legislativo farmacéutico
debido a las disfunciones identificadas por la
propia CE (9, pues ha dado lugar a un
modelo de negocio altamente lucrativo
mediante medicamentos destinados a
“necesidades no satisfechas”, de definicion
laxa y menos requisitos probatorios, que, sin
embargo, so6lo ha dado alguna respuesta a
menos de un 5% de las enfermedades raras a
las que iba destinado. El desarrollo de la
genética y la categorizacion de subtipos de
enfermedades ha determinado que la
industria identifique este reglamento como
crucial para el desarrollo de la “medicina
personalizada” del siglo XXI, donde el nivel
de evidencia no ha sido hasta ahora un
requisito importante. Un estudio realizado
por el Centro Belga de Conocimientos sobre
Atencion Médica sobre medicamentos
contra el cancer, disciplina que con mayor
frecuencia se ha acogido al reglamento,
encontr6 que los nuevos medicamentos
reembolsados en el pais desde 2004 no
mejoraron las tasas de supervivencia en seis
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de los 12 canceres estudiados y solo
mejoraron ligeramente las tasas en los otros
sels. Sin embargo, se acompaind de un
incremento disparado del gasto en estos
medicamentos; lo que se corrobora en otros
estudios (31,32),

Por otro lado, la revolucién tecnoldgica
también ha llegado a los hospitales, donde se
ya venia realizando la investigacién basica,
junto a otros centros e instituciones publicas
o sin animo de lucro, y que comienza
adentrarse en el sector de las terapias
avanzadas (ATMP), menos lucrativos y de
menor interés para la industria farmacéutica
a la fecha destinarse a poblaciones mas
pequenas e incluso a pacientes concretos, sin
incentivos ni un mercado tan favorable como
el de los medicamentos huérfanos, por lo que
su regulacién no era en principio objeto de
revision. Sin embargo, los hospitales, bajo la
denominada “exencién hospitalaria”, han
venido desarrollando las ATMP para
procesos oncoloégicos de la sangre o
inmunitarios, donde los linfocitos del propio
paciente, modificados genéticamente, se
convierten en su tratamiento, con resultados
prometedores y con perspectivas de
extension a otras areas como el de las ER
(33). Es ahora, con el auge de la “medicina
personalizada” y el auge tecnologia que
acelera su desarrollo cuando la industria
pone el foco en esta dispensa de ID por parte
de los hospitales y comienza a denunciar
competencia desleal, por lo que trata de
introducir su revision en el paquete
legislativo 34). En la actualidad, de los 8000
productos farmacéuticos que la industria
declara estar en desarrollo en 2021, 804 se
refieren ATMP, en desarrollado
mayoritariamente en EEUU, con 255 Asia y
81l enla EU.

Analisis general de las propuestas:

Expuesto el contexto, antecedentes vy
perspectivas de futuro en la ID farmacéutica,
es mas facil entender los aspectos en los que
se precisaria priorizar su revision, qué se ha
propuesto y cual ha sido su resultado, a
partir de los cuales se pueden augurar su
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desenlace y su impacto econdémico y
sociosanitario.

La propuesta de la CE incide
fundamentalmente en varios aspectos, a
destacar la disponibilidad de los
medicamentos innovadores en todos los
EEMM al mismo tiempo, mejorar la
evidencia de la ID, sobre todo en
medicamentos huérfanos, al condicionar sus
incentivos hacia la mejora de la misma, asi
como para dar respuesta a las enfermedades
menos prevalentes, a promover la ID en
nuevos antimicrobianos para combatir las
resistencia a los existentes, responder a la
escasez o desabastecimiento de
medicamentos y la introduccién novedosa de
normas que protejan la contaminacion del
medioambiente por los residuos derivados de
los medicamentos en todo su proceso, desde
su desarrollo a su eliminacién.

Pues bien, la CE propone reducir de ocho a
seis anos la exclusividad de datos de las
nuevas autorizaciones comerciales,
permitiendo que las companias
farmacéuticas recuperen esos dos afos si
alcanzan determinados objetivos. En
concreto, los medicamentos que tratan una
“necesidad médica no satisfecha” recibirian
seis meses adicionales, al igual que los
medicamentos para los cuales el
desarrollador realiza un ensayo clinico
comparado con el tratamiento de referencia
para la patologia en cuestion, lo que
facilitaria las negociaciones sobre el precio
de los medicamentos. Los medicamentos que
tratan otras enfermedades, o nuevas
indicaciones terapéuticas, con un maximo de
dos, obtendrian un afio adicional de
proteccion, asi como si el lanzamiento de los
medicamentos se produce en todos los
EEMM de forma simultanea o se destina a
una “alta necesidad no satisfecha”.

Se pretende por parte de la CE concretar
sobre la definicibn de “necesidad no
satisfecha” al establecer que a un
medicamento se le concedera la etiqueta de
necesidad insatisfecha si trata una "condicion
gravemente debilitante o que amenaza la
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vida" para la cual no existe tratamiento o
cuando el tratamiento existente se considera
insatisfactorio, y produce una "reduccién
significativa de la morbilidad o mortalidad de
la enfermedad". Mientras tanto, propone una
nueva categoria de “alta necesidad médica
insatisfecha” que se reservaria para
medicamentos dirigidos a ER para las que no
existe tratamiento o el nuevo medicamento,
ademas de tener un beneficio considerable,
supone un “avance terapéutico excepcional”.
No obstante, se elimina el requisito de
demostrar la falta de retorno de la inversién
aludiendo que nunca se ha hecho uso de este,
lo que no deja de ser cuanto menos
paradojico, teniendo en cuenta que ésta ha
sido la principal justificacion del reglamento
sobre ID en ER.

No obstante, la propuesta del PE no sdlo
rebaja las pretensiones de la CE en cuanto a
promover la evidencia cientifica de las
autorizaciones bajo la condicién de “necesidad
no satisfecha”, sino que la flexibiliza al incluir
los medicamentos que tienen un “impacto
positivo significativo en la calidad de vida” o
producen “un retraso significativo en la
aparicién de la enfermedad o sus
complicaciones”. Por otro lado, mediante actos
de ejecucion, se faculta a la CE a establecer los
criterios para definir «una morbilidad o
mortalidad que se mantienen elevadas» y «una
poblacién de pacientes pertinente». En cuanto
al periodo de exclusividad, lo establece en siete
anos y seis meses, un ano y medio mas de los
seis anos propuestos, y el incentivo para la
“necesidades no satisfechas” vuelve de forma
general a los 12 meses.

A su vez, el PE abre la asistencia sanitaria
transfronteriza regulada bajo la Directiva
2011/24 como via para que los pacientes
accedan a medicamentos que podrian no estar
disponibles en sus respectivos paises. De esta
forma se busca abrir una via que “obligue” a
todos los paises, se haya o no introducido el
medicamento en su sistema sanitario publico,
a reembolsarlos cuando sea administrado en
otro pais.
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La CE introduce los bonos de exclusividad
transferibles de un ano como incentivo a la ID
en nuevo “antimicrobiano prioritario”, lo que
significa que tiene que mostrar un “beneficio
clinico significativo” al abordar la resistencia a
los antimicrobianos y tiene que ser una nueva
clase de farmaco antimicrobiano, mostrar un
nuevo mecanismo de accion diferente de
cualquier farmaco ya autorizado o utilizar una
nueva sustancia activa que pueda hacer frente
a infecciones especialmente dificiles. Se
establece un limite inicial de 10 bonos dentro
de un periodo de 15 afos después de su
entrada en vigor debido al impacto econémico
que se prevé que causara en las arcas publicas,
pues la industria es libre de elegir entre su
cartera el medicamento al que aplicarlo y que,
con toda seguridad, sera a aquel por el que
obtiene mayores ganancias, ademas de retrasar
la entrada de los genéricos y biosimilares. El
PE anade un sistema de recompensas por
objetivos intermedios, complementado por un
sistema de suscriciéon de contrataciéon conjunta
de caracter voluntario e insta a la CE a
adoptar actos delegados que complementen el
reglamento estableciendo los criterios para la
concesion de recompensas por objetivos
intermedios, como pagos para la conclusion de
fases de desarrollo, teniendo en cuenta los
costes de desarrollo de dicha fase y los costes
previstos de la siguiente fase de desarrollo.

Las politicas nacionales de fijacion de precios y
reembolso y el tamafio de la poblaciéon, entre
otros factores, se senalan como el uno de los
factores principales condicionan la falta de
disponibilidad de los medicamentos en todos
los paises de la UE, sin que se mencione la
falta de interés econdmico por parte de la
industria de introducirlo en todos los paises ni
el alto coste de estos, aludiéndose al
eufemismo de razones comerciales. El PE
introducen que los titulares de autorizaciones
de comercializaciéon no estaran, finalmente,
obligados a comercializar un medicamento en
todos los EEMM, sino que so6lo deben
presentar una solicitud de fijacién de precios y
reembolsos en los EEMM, previa peticién por
parte de éstos, procediéndose a la negociacion
cuando proceda. Ademas, el titular de la
autorizaciéon de comercializacion de un
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la CE, que por primera vez en la historia
—-—reciente-ha-mantenido-una-posicionmas
proclive, aunque timida, a cuestionar el
p®\ actual status quo.y propiciar-lalimitacion

— de los beneficios a la industria
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medicamento declarado huérfano o de un
medicamento de terapia avanzada podra
optar por obviar este requisito en los EEMM
en los que no se haya identificado el grupo
de pacientes pertinente. También se faculta a
la CE para establecer otras excepciones
mediante actos delegados.

En lo referente a la asequibilidad de los
medicamentos se limita a sefalar la
oportunidad de las compras conjuntas,
incluido los acuerdos de suscripcién previos
similares a los realizados durante la
pandemia por el COVID 19 para la
adquisicion de vacunas. El PE insta a que la
CE publique orientaciones sobre la mejor
manera de aplicar los criterios de «oferta
econémicamente mas ventajosa» en la
contrataciéon puablica con el objetivo de
garantizar la mejor relaciéon calidad-precio,
en lugar de examinar Unicamente los
criterios del precio mas bajo. Ninguna
menciéon en la propuesta de la CE ni por
parte del PE sobre la necesidad de basar los
precios en base a los costes reales de
desarrollo de los medicamentos.

Se renuncia a una regulaciéon uniforme de
las licencias obligatorias en la UE, con
normas comunes para todos los EEMM, que
den seguridad juridica a los mismos vy
permitan ser implementadas en la practica,
sino que las deja sujeta a las reglas
internacionales suscritas, limitadas a
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situaciones de emergencia en salud y cuyo
ambito de aplicacion soélo seria el EEMM
solicitante. Por todo ello, el tnico aspecto
innovador parece ser que es su restricciéon a
situaciones de emergencia, cerrando la
puerta a la facultad recogida en la
Declaraciéon de Doha de interpretar vy
establecer los motivos de salud publica por
las que se puede conceder una licencia
obligatoria. Es mas, puede resultar
contradictorio y chocante que se limite o
beneficie exclusivamente el pais solicitante
cuando el régimen de agotamiento de los
derechos de propiedad intelectual en la UE
es regional, es decir, que afecta la Union en
su conjunto. El PE no mejora la propuesta.

En cuanto a la transparencia, como
novedad, cabe destacar la incorporacién por
el PE de un portal web donde figuren todos
los registros nacionales de transferencias de
valor a las personas facultadas para
prescribir medicamentos.

El PE recupera la posibilidad de la dispensa
de estudio pediatricos, cuya eliminacién se
propone en el texto de la CE y que se ha
identificado como un obstaculo crucial en el
desarrollo de medicamentos destinados a los
nifios al obviar la obligacion por parte de la
industria de llevar a cabo los estudios en esta
poblacién, una vez de los medicamentos
aprobados para la poblacion adulta.
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El PE, tras un primer intento de eliminar la
exencion hospitalaria, no objeto de
modificaciéon inicialmente por parte de la
CE, la deja vigente, aunque introduce las
limitaciones apuntadas por la industria (26).
Se incorpora su caracter excepcional y se
refuerzan sus condicionamientos a un uso no
rutinario, dirigido a un solo paciente con
necesidades especiales, en ausencia de otro
tratamiento, incluso si solo se encuentra en
fase de investigaciéon en un ensayo clinico,
por un periodo de 12 meses y sujeto a su
autorizacién centralizada, mas alld de la
armonizaciéon de requisitos sobre datos vy
estudios probatorios y de seguimiento
publico, todo lo cual sera desarrollado
posteriormente mediante actos delegados
por la propia CE.

Para hacer frente al desabastecimiento de
medicamentos, se establece la obligacion de
informacién por parte de las empresas sobre
productos en riesgo de desabastecimiento 6
meses antes y medidas de aprovisionamiento
y se encomienda la realizaciéon de una lista
de medicamentos esenciales por la CE.
Ademas, sefiala la oportunidad de estudiar
medidas para promover la fabricacion de
medicamentos prioritarios a nivel de la UL,
mediante los incentivos necesarios, y que se
presentarian en un futuro, pero no se detalla
nada mas al respecto y menos aun sobre la
puesta en marcha de una plataforma publica
de ID a nivel europeo, rechazado
expresamente por el PE. Este, a su vez, llega
mas lejos y renuncia a invocar y desarrollar
la obligaciéon de servicio publico de los
medicamentos y de sus desarrolladores
recogida en el articulo 81 de la Directiva
2001/83 al descafeinar la “obligacion de
servicio publico: la obligacién de velar
permanentemente por una provision de
medicamentos suficiente”, sin mas exigencias
a los titulares de la autorizaciones
comerciales.

En cuanto a la contribucién publica en la ID
de los medicamentos, la CE establece la
obligacién de hacer publico estas ayudas
directas, a lo que el PE incorpora también
las de caracter indirecto, pudiendo caber la
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dispensa cuando se trate de productos
procedentes de su adquisicion de otras
compaiias y “no sea de lo posible obtener la
informacion” sobre la financiacion recibida.
Sin embargo, nada se recoge por la CE ni
por el PE sobre condiciones dirigidas al
retorno de la financiaciéon pablica mediante
precios asequibles o derechos de propiedad
intelectual compartidos.

En lo referente a los estudios y la exigencia
de evidencia cientifica necesaria para la
autorizacion comercial, se abre la via a
fundamentarla en base a los datos generados
mediante métodos in silico, como la
modelizacién y simulacién computacionales,
y la inteligencia artificial, lo que reducira la
duraciéon de los estudios y sus costos. Esto
supone un primer paso hacia la evolucion de
los clasicos ensayos clinicos a otros modelos
de estudios, lo que puede acelerar los
resultados, pero que al obviar la necesidad
de la trasparencia de los costes de desarrollo
de los medicamentos no es de esperar que
redunde en un menor precio de estos.

Ademas, se abre paso a nuevas normas sobre
los ensayos y estudios para la autorizacion de
los medicamentos y tecnologias innovadoras.
Como primera iniciativa, se incorporan los
denominados Espacios Controlados de
Pruebas “cuando no sea posible desarrollar
el medicamento o la categoria de
medicamentos conforme a los requisitos
aplicables, permitiendo un cierto grado de
flexibilidad en relaciéon con las pruebas de
medicamentos innovadores”.

Otras propuestas en cuanto a los medios
para obtener la evidencia cientifica y el nivel
exigido son las relativas a las autorizaciones
comerciales bajo procedimientos de
evaluaciéon acelerados “para las
modificaciones que revistan un gran interés
desde el punto de vista de la salud pablica” o
la eliminacién de los tres comités
especializados de evaluacion, pasando a solo
dos: uno para evaluar si un medicamento
cumple con los estandares del mercado
(CHMP) y el otro para revisar cualquier
problema de seguridad (PRAC).
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El PE introduce la encomienda a la CE de
elaboraciéon de un Informe del Sistema de
Notificaciéon de Acceso a los cinco afos desde
la entrada en vigor de la directiva relativo a las
autorizaciones comerciales y decidira entonces
si es oportuno extenderlo a otros ambitos tos
como la fijacién de precios y reembolsos. De
esta manera, se evidencia que la base de datos
voluntaria sobre precios de los medicamentos,
EURIPID, seguira siendo de acceso exclusivo
para los EEMM. También encomienda a la
CE, en colaboracion con los EEMM, a
desarrollar indicadores para medir el acceso a
los medicamentos en la UE, con una
periodicidad de cinco afios, aunque con un
primer informe al final del segundo afio desde
la entrada en vigor de la Directiva, lo que
parece que pretende hacer coincidir con la
primera evaluacién prevista del Pilar Social
Europeo que ya recoge el objetivo de
establecer estos indicadores y que se ha
reducido basicamente a la recogida de las
“necesidades no satisfecha en medicamentos
prescritos autodeclaradas por los pacientes por
razones econéomicas” y que ya recoge FEurostat
para 2014 y 2019 en la Encuesta de Salud
Europea 33), con una periodicidad de cada
cinco anos desde la ultima realizada. Por ello,
es poco esperable que se trate de un informe
transparente y exhaustivo sobre la situacion
real del acceso a los medicamentos en la UE.

No se establece un marco especifico de
fomento de los medicamentos genéricos y
biosimilares. Ademas, el PE introduce una
nueva tipologia de medicamentos
denominados hibridos, para aquellos
medicamentos genéricos o biosimilares que
suponen una cambio de dosis, via de
administracion o combinacién con otras
sustancias activas, para lo que la Agencia del
Medicamento debe adoptar un marco con las
directrices sobre los ensayos y estudios clinicos
adecuados para la autorizaciéon de
comercializaciéon de éstos cuando exista un
medicamento de referencia, no siendo
necesario en el caso de que no se dé esta
circunstancia y se disponga de un uso médico
bien establecido en la UE para el mismo uso
terapéutico y la misma via de administraciéon y
durante, al menos, diez afios, con una eficacia
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reconocida y un nivel aceptable de seguridad.
No queda claro el objetivo de esta propuesta,
pudiendo suponer una reducciéon del ambito
de uso de los medicamentos genéricos vy
biosimilares que, por otro lado, choca con la
intenciéon recogida en la propuesta de
promover las reformulaciones de los
medicamentos.

Cabe resaltar la novedad del cambio
introducido por el PE en el cambio de
consideraciéon de las sustancias homeopaticas
de medicamentos a productos homeopaticos,
ademas de solicitar una evaluacién en un
periodo de dos afios desde la entrada en vigor
de la Directiva de la pertinencia de un marco
regulador de estos productos, en particular de
los aspectos de salud publica y proteccion del
medioambiente.

Con lo expuesto, parece quedar claro que las
esperanzas puestas en la revision de la
legislaciéon farmacéutica no sélo no daran
respuesta a los retos sociales del acceso a los
medicamentos y la contribucién a la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios
publicos, sino mas bien pueden incidir en todo
lo contrario. El status quo, de entrada, se
mantiene, incluso se balancea atin mas hacia
la competitividad de la industria farmacéutica.

La proxima legislatura, el PE, segun el
resultado de las elecciones de junio, debera
decidir si continua con el posicionamiento
adoptado y queda por ver también la posicion
del Consejo cuando se inicien las
negociaciones en trilogos (Comision Europea,
Parlamento y Consejo). Es por ello que todos
pueden estar contentos y, aunque es la
industria farmacéutica la verdadera ganadora
de este primer envite, queda la esperanza de
que la satisfacciéon de evitar un mal mayor se
pueda convertir en un mejor y mas equilibrado
resultado para la ciudadania europea, para los
pacientes y para los sistemas de salud publicos.
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OTRAS FUENTES

Los fabricantes de medicamentos genéricos quieren
mantener los precios de los medicamentos

Helen Santoro.

Jacobin, 5-4-2024. _hitps://jacobin.com/2024/04/ generic-drugmakers-want-to-keep-medicine-prices-high

Este articulo de Helen Santoro aborda un tema menos habitual en las paginas de la revista
relacionado con las practicas y estrategias de la industria farmacéutica de genéricos y biosimilares.

Atn con algunos datos y consideraciones propias de la situacion especifica en EE.UU, el articulo
tiene en nuestro medio un considerable interés. Efectivamente, cuando desde la Direccion General
de Farmacia y Cartera de Servicios se esta planteando un cambio en nuestro pais del sistema de
precios de referencia, leer estas reflexiones puede sin duda llevar a cuestionar algunas de las
decisiones que se proponen para reducir el gasto a través de la introduccion de precios libres parar

fomentar la competencia.

A medida que aumenta el precio de los
medicamentos recetados, los medicamentos
genéricos ofrecen a los consumidores una
forma de ahorrar dinero. Aunque los
genéricos tienen los mismos ingredientes
activos que los medicamentos de marca y
producen el mismo efecto clinico,
normalmente cuestan hasta un 85 por ciento
menos.

Pero ahora, la industria de medicamentos
genéricos esta rechazando un esfuerzo del
gobierno para reducir el costo de los
medicamentos que salvan vidas, a pesar de
que el plan se basa en permitirles fabricar
mas medicamentos genéricos. En
documentos que revisamos, los fabricantes
de medicamentos genéricos insisten en que
la iniciativa gubernamental amenaza sus
propios derechos de monopolio, que les
permite inflar sus ganancias y mantener
artificialmente altos incluso los precios de los
medicamentos genéricos.

La industria también teme que la iniciativa
sea un paso para permitir que el gobierno
federal fabrique medicamentos por si solo,
como se propuso en el Congreso y se
emprendi6 en California y en otros paises.

El rechazo de la industria se produce después
de que el ano pasado la administracién
Biden pusiera su mirada en los
medicamentos financiados por los
contribuyentes en un intento de reducir los
altos precios de los medicamentos recetados.
Utilizando la autoridad otorgada por una ley
federal de larga data llamada Ley Bayh-
Dole, las agencias gubernamentales pueden
“Intervenir” y autorizar a los fabricantes de
genéricos a vender medicamentos
patentados a precios mas bajos si el titular
original de la patente no pone a disposicién
dichos medicamentos financiados con fondos
publicos. en “términos razonables™.

En respuesta al borrador marco para el uso
de este poder, la Asociacion de
Medicamentos Accesibles, que representa a
los fabricantes y distribuidores de
medicamentos genéricos recetados, comento
que la propuesta “pone en peligro el papel
vital que desempenan los genéricos vy
biosimilares para garantizar la asequibilidad
y disponibilidad de los medicamentos. "

En su carta del 6 de febrero, el grupo de
presion de medicamentos genéricos se hizo
eco de las afirmaciones de las grandes
corporaciones farmacéuticas y firmas de

Los fabricantes de medicamentos genéricos quieren mantener los precios de los medicamentos
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capital de riesgo de que el uso de derechos
de entrada para reducir los precios de los
medicamentos sofocard la innovacidn,
perjudicando asi a los pacientes y
provocando un “retraso en el acceso a
medicamentos de menor costo”. .”

Fred Ledley, profesor de ciencias naturales y
aplicadas en la Universidad de Bentley y
experto en fijacién de precios de
medicamentos, ve estos argumentos como
pistas falsas que distraen la atenciéon del
verdadero objetivo de la industria de los
medicamentos genéricos: proteger sus
ganancias.

La industria de los medicamentos genéricos
esta rechazando un esfuerzo del gobierno
para reducir el costo de los medicamentos
que salvan vidas, a pesar de que el plan se
basa en permitirles fabricar mas
medicamentos genéricos.

En este contexto, supongo que la motivacion
recal de las principales compafias de
medicamentos genéricos para oponerse a los
derechos de entrada (sin importar lo que
realmente afirmen) tiene poco que ver con la
[Ley Bayh-Dole] en si misma, sino con la
amenaza potencial a su mercado,” escribio
Ledley en un correo electrénico.

En respuesta a una solicitud de comentarios,
un portavoz de la Asociacién de
Medicamentos Accesibles escribi6é en un
correo electronico: “Inyectar
imprevisibilidad en el mercado en un
momento en que los fabricantes de genéricos
estan luchando por mantenerse en el negocio
es malo tanto para los pacientes
estadounidenses como para los genéricos...

Los derechos de entrada marcarian el
comienzo de un futuro incierto”.

Un nuevo oponente a los derechos de
entrada

La premisa detras de los derechos de entrada
es la siguiente: dado que los contribuyentes
estadounidenses invirtieron dinero en la
creaciéon de medicamentos recetados,

Helen Santoro
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deberian poder comprarlos a un precio
razonable.

Segiin la Comisiéon Federal de Comercio,
que hace cumplir las leyes antimonopolio y
de proteccion al consumidor, “las empresas
farmacéuticas disfrutan de cientos de miles
de millones de dolares de inversion de los
contribuyentes en I+D. Los derechos de
entrada son un control esencial para
garantizar que las invenciones financiadas
por los contribuyentes sean asequibles vy
accesibles al publico”.

Entre 2017 y 2021, los Institutos Nacionales
de Salud (NIH), la principal agencia
estadounidense responsable de la
investigacion biomédica y de salud publica,
invirtieron 97 mil millones de dolares en
investigacion basica y 28 mil millones de
dolares en ensayos clinicos y actividades
relacionadas, todos los cuales son pasos
cruciales en el desarrollo de medicamentos.

El gobierno también desembolsé 11.700
millones de dolares en la investigacion de los
diez medicamentos que actualmente se
encuentran en negociaciones de precios de
Medicare, las primeras de su tipo.

Ahora, por primera vez desde que se les
concedi6 la autoridad hace cuarenta y cuatro
anos, los reguladores estan considerando
utilizar los derechos de entrada para hacer
que los medicamentos sean mas asequibles.
Sin embargo, el plan se ha enfrentado a un
muro de oposiciéon de industrias que ganan
miles de millones con medicamentos caros,
incluidos gigantes farmacéuticos,
importantes intereses comerciales y firmas de

Wall Street.

La industria de los medicamentos genéricos
es la Gltima incorporacién a este retroceso.
El proposito de los medicamentos genéricos
es reducir los costos de atencion médica y al
mismo tiempo proporcionar a millones de
personas los medicamentos necesarios.
Segun estimaciones de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
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Unidos (FDA), el 91 por ciento de todas las
recetas en todo el pais se surten como
medicamentos genéricos, y hasta la fecha la
FDA ha aprobado mas de treinta y dos mil
medicamentos genéricos.

Aunque son mas baratos que los
medicamentos de marca, los genéricos
siguen generando importantes beneficios
para los fabricantes. En 2022, el tamafio del
mercado mundial de genéricos estaba
valorado en 412 mil millones de dolares.
Para 2030, se espera que la industria alcance
los 613 mil millones de délares.

Gracias a los intermediarios farmacéuticos
que se benefician del aumento de los precios
de los medicamentos, los precios minoristas
de los genéricos estan inflados, lo que hace
que los consumidores estadounidenses
paguen mas.

Los fabricantes también tienen un historial
de fijacion de precios de  medicamentos
genéricos (una practica anticompetitiva en la
que los fabricantes de medicamentos
acuerdan vender su producto por una
cantidad especifica), lo que resulta en costos
mas altos para los programas federales de
atencion médica y sus beneficiarios. En
2021, tres fabricantes de medicamentos
genéricos acordaron pagar 447 millones de
dodlares por esta practica, y el afio pasado,
dos fabricantes mas enfrentaron sanciones
por fijar el precio de un medicamento para
el colesterol ampliamente utilizado, entre
otros medicamentos.

Una supuesta conspiracion para fijar precios
de genéricos, en la que participaron al
menos dieciséls empresas y trescientos
medicamentos entre 2016 y 2018, llevé a un
investigador a calificarlo como
“probablemente el cartel méas grande de la
historia de Estados Unidos™.

Debilitamiento de los incentivos para
los fabricantes de genéricos

Considerando sus motivos de lucro, puede
parecer contradictorio que la industria de los
genéricos se oponga a los esfuerzos para
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permitirles licenciar mas patentes de
medicamentos de marca. Pero los fabricantes
de medicamentos genéricos podrian estar
luchando contra los esfuerzos de entrada
porque pueden poner en peligro el uso por
parte de la industria de una norma
gubernamental que permite al primer
fabricante de un medicamento genérico seis
meses de exclusividad en el mercado antes
de enfrentarse a la competencia.

Segin la carta de comentarios de la
Asociacion de Medicamentos Accesibles
sobre el marco de los derechos de entrada,
este periodo de exclusividad de 180 dias es el
"Incentivo mas importante para que los
desarrolladores de genéricos cuestionen las
patentes de marca".

"Socavar la exclusividad, ya sea para un
medicamento o para docenas,
probablemente retrasara el acceso a los
medicamentos genéricos de menor precio
que son la tnica soluciéon comprobada a los
altos precios de los medicamentos", escribi6
el portavoz del grupo de presion en el correo
electronico que nos envio.

En 1984, la Ley Hatch-Waxman simplifico
el proceso de desarrollo de medicamentos
genéricos para fomentar la producciéon de
medicamentos adicionales de menor costo.
También otorgd al primer fabricante de una
version genérica de un medicamento un
periodo de exclusividad de 180 dias antes de
que otros fabricantes de medicamentos
genéricos pudieran ingresar al mercado.

Este periodo de exclusividad puede ser
lucrativo para los fabricantes de
medicamentos: durante el periodo de seis
meses, pues los fabricantes de genéricos no
se ven presionados por la competencia para
bajar los precios de sus medicamentos y, por
lo tanto, pueden ofrecer su producto con un
descuento de sélo entre el 10 y el 15 por
ciento en comparacion con el medicamento
de marca original. Una vez que se introduce
la competencia, los precios de los
medicamentos caen significativamente,
segn estimaciones de la FDA.

Los fabricantes de medicamentos genéricos quieren mantener los precios de los medicamentos
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"La industria de los medicamentos genéricos
es una feroz defensora del periodo de
exclusividad de 180 dias, durante el cual los
fabricantes de genéricos obtienen ingresos
mucho mayores que cuando hay una
competencia mas fuerte", dijo Steve Knievel,
experto en cuestiones de politicas que
afectan el precio y el acceso a los
medicamentos de Public Citizen, una
organizacion de defensa del consumidor que
ha expresado su apoyo a los derechos de
manifestacion.

Normalmente, los fabricantes de
medicamentos genéricos compiten por
conseguir este periodo de exclusividad
siendo los primeros en solicitar a la FDA que
fabrique y comercialice un medicamento
genérico certificando que la patente del
medicamento de marca es “invalida,
maplicable o no sera infringida por el
producto genérico”. "
farmacéuticos genéricos suelen presentar
una impugnaciéon de este tipo cuando el
periodo de protecciéon de una patente esta a
punto de expirar.

Los productos

Sin embargo, la autoridad de entrada del
gobierno le permite otorgar licencias de
patentes de medicamentos a fabricantes de
genéricos de su eleccion. Al hacerlo, la
Asociacion de Medicamentos Accesibles
sostiene que los fabricantes de medicamentos
se veran desincentivados a la hora de
impugnar las patentes de medicamentos de
marca, si el gobierno va a conceder licencias
a varios fabricantes al mismo tiempo,
eliminando asi cualquier posible beneficio de
exclusividad.

Esos primeros solicitantes habran invertido
una cantidad sustancial de tiempo y esfuerzo
desafiando las patentes en cuestion, todo
para perder su exclusividad”, escribio el
grupo de presiéon en su comentario. "Al
debilitar los incentivos para los fabricantes
de genéricos, la entrada podria conducir a
menos impugnaciones de patentes, lo que
resultaria en un retraso en el acceso a
medicamentos de menor costo".

Helen Santoro
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Sin embargo, segiin Knievel, los temores de
los fabricantes de medicamentos genéricos
de perder su lucrativa ventana de
exclusividad para la mayoria de los
medicamentos son muy exagerados.

Debido a cémo estan redactadas las
regulaciones sobre los derechos de entrada,
dijo Knievel, las posibilidades de que el
gobierno otorgue una licencia de patente a
un fabricante de medicamentos genéricos
son increiblemente raras. Los fabricantes
seguiran teniendo exclusividad de seis meses
para la gran mayoria de los medicamentos
genéricos, lo que significa que seria una mala
decision comercial para ellos dejar de
impugnar las patentes de marca en todos los
ambitos.

Sélo los medicamentos desarrollados con
financiacion puablica pueden ser objeto de
esfuerzos de avance. Si bien casi todos los
medicamentos estadounidenses se ajustan a
esta definiciéon, los reguladores
gubernamentales solo pueden imponer
versiones genéricas de un medicamento si
descubren que el fabricante original no logra
al menos una de cuatro cosas:

No esta haciendo lo suficiente para “lograr
una aplicacion practica” del medicamento,
lo que significa que el medicamento no esta
disponible al pablico en términos razonables.
No esta logrando aliviar las necesidades de
salud o seguridad.

No cumple con regulaciones adicionales
disenadas para garantizar que el
medicamento esté¢ disponible para todos los
que lo requieran.

No esta haciendo lo suficiente para
garantizar que el medicamento se fabrique
en Estados Unidos.

Utilizando las disposiciones de la Ley Bayh-
Dole, Ledley de la Universidad de Bentley
analiz6 todos los medicamentos aprobados
por la FDA de 2010 a 2019 y descubri6 que
mas del 99 por ciento de los medicamentos
no estarian sujetos a derechos de entrada.
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Miedo a la fabricaciéon
gubernamental

Otro argumento de la Asociaciéon de
Medicamentos Accesibles es que los
derechos de entrada estan “abriendo la
puerta a la fabricacion dirigida por el
gobierno”. Esto, a su vez, “desincentivaria
gravemente” a los fabricantes de genéricos a
la hora de sacar nuevos medicamentos al
mercado, lo que “en ultima instancia podria
provocar escasez de medicamentos si, por
ejemplo, el gobierno no puede abastecer
eficazmente al mercado” con medicamentos
genéricos, segin su comentario.

Esos primeros solicitantes habran invertida
una cantidad sustancial de tiempo y esfuerzo
desafiando las patentes en cuestién, todo
para perder su exclusividad”, escribi6 el
grupo de presiéon en su comentario. "Al
debilitar los incentivos para los fabricantes
de genéricos, la entrada podria conducir a
menos impugnaciones de patentes, lo que
resultaria en un retraso en el acceso a
medicamentos de menor costo".

Sin embargo, segiin Knievel, los temores de
los fabricantes de medicamentos genéricos
de perder su lucrativa ventana de
exclusividad para la mayoria de los
medicamentos son muy exagerados.
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Debido a cémo estan redactadas las
regulaciones sobre los derechos de entrada,
dijo Knievel, las posibilidades de que el
gobierno otorgue una licencia de patente a
un fabricante de medicamentos genéricos
son increiblemente raras. Los fabricantes
seguiran teniendo exclusividad de seis meses
para la gran mayoria de los medicamentos
genéricos, lo que significa que seria una mala
decision comercial para ellos dejar de
impugnar las patentes de marca en todos los
ambitos.

Solo los medicamentos desarrollados con
financiaciéon puablica pueden ser objeto de
esfuerzos de avance. Si bien casi todos los
medicamentos estadounidenses se ajustan a
esta definicién, los reguladores
gubernamentales solo pueden imponer
versiones genéricas de un medicamento si
descubren que el fabricante original no logra
al menos una de estas cuatro cosas:

No esta haciendo lo suficiente para “lograr
una aplicacién practica” del medicamento,
lo que significa que el medicamento no esta
disponible al pablico en términos razonables.

- No esta logrando aliviar las necesidades de
salud o seguridad.

“Aunque son mas baratos que los medicamentos
de marca, los genéricos siguen generando
importantes beneficios para los fabricantes. En
2022, el tamano del mercado'mundial de genéricos

estaba valorado en'412'mil millones de dolares.
Para 2030, se espera que la industria aleance los
613 mil millones de dolares™.

&

Los fabricantes de medicamentos genéricos quieren mantener los precios de los medicamentos
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- No cumple con regulaciones adicionales
disefiadas para garantizar que el medicamento
esté disponible para todos los que lo
requieran.

- No estd haciendo lo suficiente para
garantizar que el medicamento se fabrique en
Estados Unidos.

Utilizando las disposiciones de la Ley Bayh-
Dole, Ledley de la Universidad de Bentley
analiz6 todos los medicamentos aprobados por
la FDA de 2010 a 2019 y descubri6 que mas
del 99 por ciento de los medicamentos no
estarian sujetos a derechos de entrada.

En 2018, la senadora demoécrata de
Massachusetts, Elizabeth Warren, presentd
una legislaciéon que tenia como objetivo
autorizar la fabricacion publica de
medicamentos de bajo costo en respuesta a
que los fabricantes de medicamentos genéricos
supuestamente participaban en la fijacion de
precios generalizada.

Tres afos después, el Departamento de
Defensa otorgd un contrato multimillonario a
un fabricante farmacéutico para producir tres
medicamentos contra la COVID-19. Y el ano
pasado, California celebré un contrato de diez
anos con un fabricante de medicamentos para
crear su propia linea de insulina para reducir
el costo del medicamento, lo que le convirti6
en el primer estado en hacerlo.

Otros paises, incluidos China, India y Suecia,
también tienen empresas farmacéuticas
publicas que producen medicamentos
esenciales.

Pero Knievel no cree que el gobierno esté
dispuesto a utilizar su autoridad para
involucrarse en una producciéon publica
generalizada de drogas.

"La sugerencia de que el gobierno se haga
cargo de la fabricacion de medicamentos,
francamente, es absurda", afirmé. "La
produccién farmacéutica publica tiene un
papel importante que desempefar para
garantizar un suministro confiable de

Helen Santoro
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medicamentos importantes, pero eso no es de
lo que se trata los llamados a ejercer los
derechos de entrada'.

Ledley estuvo de acuerdo.

"No hay ninguna razén para creer que el
gobierno pueda fabricar productos de manera
mas eficiente que la industria, y lo tltimo que
necesitan los pacientes es que su suministro de
medicamentos quede atrapado en la politica
sobre el gasto gubernamental", escribio en el
correo electrénico que nos envi6. “Si bien la
idea de que la produccién de medicamentos
por parte del gobierno impediria que algunos
individuos de la sociedad se beneficien de las
enfermedades de otros es atractiva, en la
practica el gobierno subcontrata
esencialmente toda la produccién”.

A pesar de la capacidad limitada del gobierno
para imponer versiones genéricas mas baratas
de los medicamentos, Knievel dijo que el plan
actual de utilizar los derechos de entrada para
reducir los precios de algunos medicamentos
sigue siendo de vital importancia.

“No queremos exagerar el alcance. Pero, aun
asi, estos derechos son realmente
importantes”, afirmé Knievel. "Hay miles de
pacientes y miles de millones de doélares en
juego, aunque estos derechos tienen una
aplicacion relativamente limitada".

Senal6 el medicamento contra el cancer de
prostata Xtandi, que fue desarrollado por
investigadores de universidades publicas con
financiacion del gobierno, pero que tenia un
precio mayorista de 189.900 dolares al afio, en
enero de 2022.

Si bien se desconoce si el rechazo de la
industria de medicamentos genéricos
perjudicard la lucha para que el gobierno
utilice los derechos de entrada, Knievel
mantiene esperanzas.

“Tengo la esperanza de que la oposicion de los
grupos industriales. . . etc., no impediria que la
administracion utilice estos derechos cuando
considere necesario y apropiado remediar un
abuso relacionado con una invencién
financiada por el gobierno”, djjo.
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Sobre la Resolucion de aplicacion de licencia obligatoria
para dolutegravir de Colombia

La importancia de la decisién del gobierno de Colombia, al emitir la licencia obligatoria para la
utilizacion de dolutegravir para los enfermos con VIH es notable. Es uno de esos momentos en los
que sentimos, dentro de la CR, una satisfacciéon y ciertamente una esperanza, al considerar que
alternativas como esta, hacen posibles vias para conseguir un acceso justo a los medicamentos
imprescindibles para mantener y recuperar la salud.

Por este motivo hemos seleccionado dos articulos que describen bien la decision adoptada por el
Gobierno de Colombia. El primero de MSF, muy directamente implicada en el tratamiento de los
enfermos de VIH y el, segundo, mas breve de Peoples Health Dispatch.

Al final de los dos articulos, los y las lectores interesados podran encontrar el enlace para leer
directamente la resolucién del Gobierno de Colombia.

Colombia emite la primera licencia obligatoria, un paso histérico para

ampliar el acceso a un tratamiento asequible contra el VIH

MSE

Médecins Sans Frontieres Access Campaign, Bogotd /' Genova, 24-4-2024. _hitps://www.msfaccess.org/
colombia-issues-first-ever-compulsory-license-landmark-steb-exbanding-access-affordable-hiwv

Hoy, el gobierno de Colombia emiti6 su
primera licencia obligatoria (CL) para su uso
por parte del Ministerio de Salud de
Colombia, para mejorar el acceso a
versiones genéricas menos caras del
medicamento clave contra el VIH
dolutegravir, sin el permiso del propietario
de la patente Vi1V Healthcare (una empresa
conjunta de GlaxoSmithKline, Pfizer y
Shionogi).

Médicos Sin Fronteras/Médicos Sin
Fronteras (MSF). junto con Public Citizen y
Global Humanitarian Progress Corporation
Colombia, acogié con satisfaccion esta
medida histérica, que es un ejemplo
alentador para los paises de la regiéon y mas
alla, sobre como un gobierno trabaja en la
practica para mejorar el acceso a los
medicamentos.

Dolutegravir se recomienda como parte del

régimen de tratamiento de primera linea
preferido para las personas que viven con el
VIH, incluso durante el embarazo, segtn las
directrices de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS). MSF utiliza un régimen de
tratamiento de primera linea del VIH
basado en dolutegravir en todos sus
programas de VIH/SIDA, y ha visto a los
pacientes beneficiarse de los menos efectos
secundarios que causa el medicamento y de
un menor riesgo de desarrollar resistencia.

Sin embargo, en muchos paises donde
trabaja MSE, el acceso a versiones genéricas
mas asequibles de dolutegravir sigue siendo
un desafio. En Colombia, debido a las
barreras de las patentes y a los altos precios,
MSF atn no habia  podido introducir
dolutegravir en sus programas médicos.

Sobre la Resolucién de aplicacion de licencia obligatoria para dolutegravir de Colombia
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Aunque las versiones genéricas de
dolutegravir estan disponibles
internacionalmente por una fracciéon del
precio de ViiV a través de licencias
voluntarias con el Fondo de Patentes de
Medicamentos (MPP), ViV excluy6 a
Colombia y a muchos paises de ingresos
medios de poder beneficiarse de su licencia
con MPP, lo que permite a ViiV mantener su
monopolio y continuar cobrando precios
altos en Colombia y otros paises excluidos de
la licencia.

Segiin el gobierno colombiano, el costo
estimado del tratamiento de dolutegravir,
vendido por ViiV bajo la marca Tivicay, fue
de ~1.224 délares por paciente al afo en
2023 en Colombia. Este es un margen de
beneficio exorbitante en comparacién con el
precio de 22,80 $ o 44 § por paciente por
ano de dolutegravir genérico ofrecido en
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2023 a través del Fondo Mundial y la
Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS), respectivamente, y que Colombia,
sin embargo, no pudo adquirir.

El precio disponible para el Ministerio de
Salud bajo la licencia obligatoria actual (44
doélares por paciente por ano) es, por lo
tanto, un gran paso para permitir un acceso
asequible a versiones genéricas mas
asequibles de dolutegravir para todas las
personas que lo necesitan, incluso abriendo
la puerta para que MSF introduzca
dolutegravir en nuestros programas médicos.

Dra. Carmenza Galvez, coordinadora
meédica de MSF en Colombia y
Panama:

"La decision de Colombia de emitir una
licencia obligatoria para dolutegravir es una
gran noticia porque, hasta ahora, no hemos

Tendencia de los casos prevalentes e
incidentes de VIH, Colombia 2012 - 2023

Namero de casos

5275 5558 a4gs2 1437 8209 9399
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podido introducir dolutegravir en nuestras
operaciones médicas, ya que los costos han
sido prohibitivos. Por lo tanto, damos la
bienvenida a la decisién de hoy y a la noticia
sobre un precio genérico mas asequible, ya
que esto facilitara el uso de dolutegravir en
nuestro tratamiento de primera linea del
VIH para las supervivientes de violencia
sexual a las que servimos en nuestras
operaciones médicas en Colombia, vy
permitira que cada vez mas personas que
viven con el VIH en Colombia accedan a la
medicina mas efectiva".

Luz Marina Umbasia Bernal,
directora de Global Humanitarian
Progress Corporation Colombia:

"La concesion de licencias de dolutegravir en
Colombia evitara la transmision del VIH,
llegara a los migrantes que necesitan
tratamiento, apoyara la sostenibilidad
financiera del sistema de salud de Colombia
y promovera la equidad y los derechos
humanos de las personas que viven con el
VIH. A nivel regional, la implementacion de
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este mecanismo genera un precedente vital
para promover el acceso a los medicamentos
esenciales. Es necesario avanzar hacia la
eliminacion del VIH como un problema de
salud publica en todo el mundo y contribuir
al cumplimiento de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS). Los gobiernos
latinoamericanos tienen derecho a utilizar
las flexibilidades de los ADPIC para proteger
la salud de sus ciudadanos".

Peter Maybarduk, director de acceso
a los medicamentos, Public Citizen:
"Colombia esta plantando una bandera para
la equidad sanitaria mundial. Esto inspirara
nuevos desafios regionales a las barreras de las
patentes y mejorara el acceso al tratamiento,
hacia una generacion libre de SIDA. Los
activistas del tratamiento han trabajado para
lograr esta decision durante varios afios,
ayudando a Colombia a hacer frente a la
industria farmacéutica. Cuando las soluciones
globales son cortas, los paises pueden y deben
tomar el control para asegurar el acceso a los
medicamentos para todos".

Colombia hara que el tratamiento del VIH sea mas accesible a través de

licencias obligatorias

Peoples Health Dispatch.

Peoples dispatch, 26-4-2024. hitps://peoplesdispatch.org/2024/04/26/ colombia-to-make-hi-treatment-more-

accessible-through-compulsory-licensing/

Después de anos de movilizacion y defensa,
el dolutegravir, un medicamento de primera
linea en el tratamiento del VIH, estara mas
disponible en Colombia, gracias a una
licencia obligatoria emitida por el gobierno a
finales de abril. Esta es la primera licencia
obligatoria emitida por el gobierno
colombiano para que la utilice el Ministerio
de Salud, y se espera que garantice un
tratamiento mas seguro y mejor para miles
de personas, muchas de las cuales son
migrantes.

Hasta ahora, el dolutegravir solo estaba
disponible en Colombia bajo una patente en
poder de una empresa conjunta de
GlaxoSmithKline, Pfizer y la compaiiia
farmacéutica japonesa Shionogi. Costaba
1.224 doélares asegurar un tratamiento anual
para un solo paciente, lo que llevo a que el
medicamento fuera infrautilizado en el pais.
Incluso Médicos Sin Fronteras (MSF)
advirti6 que no han podido usarlo en sus
programas en Colombia debido al alto costo.

Sobre la Resolucién de aplicacion de licencia obligatoria para dolutegravir de Colombia
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Con la licencia obligatoria en accion, el
Ministerio de Salud podra comprar un
tratamiento anual por paciente a un precio
de aproximadamente 44 USD. "En términos
practicos, esto significa que el gobierno
ahora podra tratar a 27 personas con
genéricos por el coste de un tratamiento con
unmedicamento de marca", explico
Guillermina Alaniz, directora de Defensa y
Politica Global de la Fundaciéon para la
Salud del SIDA, al mismo tiempo que
aplaudia la decision del gobierno.

En otros paises, el dolutegravir esta
disponible a precios mas bajos, a partir de
tan solo 23 USD por paciente al afio, a
través de licencias voluntarias del Grupo de
Patentes de Medicamentos (MPP) Sin
embargo, junto con un conjunto de otros
paises de ingresos medios, Colombia fue
excluida de este acuerdo, lo que la obligd a
adquirir la version mas cara de la droga
antes de la introducciéon de la licencia
obligatoria.

Al decidir introducir una licencia
obligatoria, Colombia se ha unido a una lista
de otros paises del Sur Mundial que han
optado por tomar medidas contra la codicia
farmacéutica. Paises como Brasil, Indonesia,
Ghana y Ecuador habian emitido
previamente licencias obligatorias para los
medicamentos contra el VIH, dando
prioridad a la salud antes que sucumbir a las
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presiones de las grandes farmacéuticas,
declaré el Ministerio de Salud en su
argumentacién de la medida.

"Colombia esta plantando una bandera para
la equidad sanitaria mundial. Esto inspirara
nuevos desafios regionales a las barreras de
las patentes y mejorara el acceso al
tratamiento, trabajando hacia una
generacion libre de SIDA", dijo Peter
Maybarduk, Director de Acceso a
Medicamentos de Public Citizen, con
respecto a la decision del gobierno.

Luz Marina Umbasia Bernal, directora de la
Corporacién Global de Progreso
Humanitario de Colombia, agregé: "La
concesion de licencias de dolutegravir en
Colombia evitara la transmision del VIH,
llegara a los migrantes que necesitan
tratamiento, apoyara la sostenibilidad
financiera del sistema de salud de Colombia
y promovera la equidad y los derechos
humanos de las personas que viven con el
VIH. A nivel regional, la implementacion de
este mecanismo genera un precedente vital
para promover el acceso a los medicamentos
esenciales".

rAJM

En el enlace siguiente de KEI  pueden leer el texto de
resolucion del Gobierno de Colombia:
https://www.keionline.org/39725

Peoples Health Dispatch
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La FADSP ante las propuestas de cambios en el Sistema
de Precios de Referencia de los medicamentos (SPR)

Federacion de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.
Noticias FADSE 8-4-2024. Noticias FADSE 8-4-2024.

En el nimero anterior de la revista incluilamos una declaracion de la AAJM sobre el documento
“Guia de Evaluaciéon Econémica de Medicamentos” elaborado por el Comité asesor para la
Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del SNS. El texto sefiala como “la evaluacion
econémica de medicamentos que propone la Guia del Ministerio de Sanidad se deberia utilizar
unicamente para el posicionamiento terapéutico de los medicamentos, y, en todo caso, para
orientar las decisiones de financiacién publica. Pero no para fijar los precios”.

La FADSP, en una informaciéon sélida y documentada, en la misma linea de la AAJM, senala que
la propuesta que esta estudiando el Ministerio de Sanidad sobre cambios en el sistema actual de
precios de referencia: ““ en realidad lo que estan diciendo no es que los genéricos tengan un precio
menor sino que estan diciendo es que permitiran aumentar el precio de las marcas, actualmente

bloqueado por los precios de referencia”.

Para los medicamentos genéricos y
biosimilares, es decir, que ya no estan
protegidos por patente, el Ministerio define
unos grupos homogéneos con unos precios
de referencia para todos los medicamentos
incluidos en el mismo sean genéricos o de
marca comercial. Todos los medicamentos
de un determinado principio activo tienen
que estar situados en el precio menor de
su agrupacion para ser financiados,
por lo que el sistema paga el precio mas
eficiente independientemente de lo que
suceda en el momento de la prescripcion y la
dispensacion, es decir, si se prescribe o se
dispensa un genérico o una marca.

Mediante una orden ministerial se procede a
actualizar anualmente los conjuntos y
precios de referencia.

En 2021, el SPR se aplic6 a 715 conjuntos
de farmacos y estableci6 que la formacion
de todos los conjuntos volvera a llevarse a
cabo en base a la clasificacion ATC-5.

La actualizaciéon en 2022 del SPR entra en
vigor en 2023. Se revisaron los precios

de 17.097 presentaciones de¢
medicamentos, de las cuales 13.552 son
dispensables en farmacia y 3.545 en hospital.
Se crean 29 conjuntos: once de ellos en el
ambito de la Atencién Primaria, 17 para
hospitales y uno de envases clinicos. Se ha
bajado el precio de hasta mil farmacos, lo
que supondra un ahorro al Estado de 270,89
millones de euros.

La Orden indica los medicamentos
dispensables por oficinas de farmacia, con el
precio industrial y el PVP (mas IVA)
de referencia para cada presentacion,
asi como otro anexo con los conjuntos de
referencia de medicamentos de ambito
hospitalario, con indicaciéon del precio
industrial fijado para cada presentacion.

Para garantizar el abastecimiento de
algunos farmacos y su permanencia en la
prestacion farmacéutica del SNS, se han
articulado mecanismos excepcionales a
la regla general de calculo que se aplica a
las presentaciones con dosificaciones
especiales, enfermedades graves o cuyos
precios han sido revisados en los ultimos dos

La FADSP ante las propuestas de cambios en el Sistema Precios de Referencia...
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anos por falta de rentabilidad por la
Comision Interministerial de Precios de los

Medicamentos (CIMP).

Gran interés en cambiar el SPR

Hay noticias que desde el Gobierno se
baraja la libre competencia de precio de
farmacos y mira a 2025. Sanidad estudia que
los genéricos puedan venderse por un
importe menor al de sus equivalentes de
marca.

El valor de la marca compite con la corriente
de la UE en precios de farmacos. El
Ministerio de Sanidad segin estas fuentes
valora una medida para favorecer la
competencia en el mercado. En realidad lo que
estan diciendo no es que los genéricos tengan un precio
menor sino que estdn diciendo que permitirdn
aumentar el precio de las marcas, actualmente
bloqueados por el SPR. Como en Espaiia por el SPR
la financiacion piblica es al mismo precio para
genéricos y marca ello no conlleva un aumento de
gasto publico derwado de la financiacion de las
marcas.

En el actual SPR la prescripcion médica sea cual sea
el medicamento prescrito  genérico o marca es
sustituido por el disponible en la oficina de_farmacia,
y creo que ello ha contribuido mucho a la
aceptacion por parte de la opinion
publica que el genérico y la marca son
equivalentes e igual de eficaces.

La ndustria de marcas ha eercido menos
presion comercial y mediatica de que
la marca es mejor, y también ha
¢jercido menos presion promocional
sobre el médico prescriptor para que
recetara tal o cual marca.

St se permate un precio mds alto para las marcas, se
volvera a difundir informacion
promocional para prestigiar las marcas y de
Jorma paralela a poner en duda la calidad de los
genéricos. Se puede desandar lo andado.

Segtin estas informaciones Sanidad estudia
permitir la competencia de precio entre
medicamentos para que los genéricos
ganen cuota de mercado. Este modelo

FADSP
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favorece que estos farmacos sean algo mas
baratos que los de marca y sea el paciente
el que si quiere asuma la diferencia.

Que los medicamentos genéricos alcanzaran mayor
cuota de mercado beneficiaria a los fabricantes de
genéricos y st el precio_fuera diferente y mds bajo que
la marca a la_financiacion piblica siempre y cuando
Jueran mds bajos que los actuales por SPR, ... pero
entonces se prevé un sistema de subastas? ;Para
definir el precio de financiacion del genérico mds
barato? Y al pago de bolsillo de la diferencia entre el
precio financiado y el precio de la marca o de un
genérico mds caro, podria ser una forma de nuevo
copago que fomentaria desigualdades en el acceso a
los medicamentos.

Desde hace afios organismos como la Airef,
insisten en que un mayor peso de los
genéricos y biosimilares en el mercado
farmacéutico impulsa la competencia,
mejora la eficiencia en el gasto y contribuye
a la sostenibilidad del sistema.

Estas afirmaciones son solo teoria, porque ahora
musmo el precio es regulado y por el SPR se_financia
el precio mds bajo de todos los medicamentos con un
mismo principio actio y presentacion sea genérico o
marca.

Hay varias razones que apuntan a que puede
tratarse de una propuesta interesante. La
primera es la baja penetracion de los

medicamentos genéricos en Espafia, que
llevan mas de una década estancados en
torno al 40% de las cajas de medicamentos
vendidas con financiaciéon publica. Es un
porcentaje que estd muy por debajo de la
media europea, cercana al 70%. Pero como en
Espaiia por el SPR la financiacion piblica es al
mismo precio para genéricos y marca ello no conlleva
un aumento de gasto publico derwado de la
Jinanciacion de las marcas. Es decir, no se
entiende bien qué ventajas tiene para
la Sanidad Publica aumentar los
genéricos si ello no conlleva un ahorro
en la factura farmacéutica.

En segundo lugar, se argumenta que no deja
de ser chocante que Espana sea el tinico pais
de nuestro entorno que obliga a todos los
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medicamentos equivalentes, ya
sean genéricos (v biosimilares) o de marca, a
venderse al mismo precio si quieren ser
financiados por la sanidad puablica. Esto da
lugar a unas inercias perniciosas que evitan
la competencia real. Se dice que si una

empresa hace una oferta a la baja, las demas
deberan seguirla, con lo que el incentivo
para todas acaba siendo mejor que no hacer
ninguno. Fso es verdad. Pero es el Ministerio el que
establece para grupo homogéneo el precio cada afio y
aunque no haya una oferta de bajada por iniciativa
de la industria si que puede haberla por parte del
munisterio.

La competencia se traslada asi al canal de
distribucion — las conocidas ofertas de tres
por dos a las oficinas de farmacia- ,sin
beneficiar a la sanidad publica, pero
entonces lo que deberia hacerse es  una
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regulacion para que el beneficio fuera para sistema de
salud no para las oficinas de farmacia como
también ha criticado la Airef.

Por dltimo, contribuir a impulsar
un sector fuerte de
medicamentos genéricos y
biosimilares es un activo
importante para Espafa.
No solo en términos de
PIB y empleo de
calidad, sino también
como apuesta
estratégica en una
Unién Europea que
ahora también
reformula su modelo
farmacéutico con el
objetivo de recuperar
capacidad de
produccioéon y
autonomia, por
supuesto es importante el
mantener una capacidad de
produccion cercana frente a una
excesiva dependencia de Asia y
los recurrentes problemas de
desabastecimientos. Pero en este
aspecto lo fundamental es la
creacion de una empresa
Jarmacéutica publica porque genéricos y
medicamentos de marca pueden seguir
haciendo sus compras de principios activos
en otros paises lejanos.
Finalmente se dice que el Gobierno
comparte el objetivo de “reconocer la
innovaciéon incremental de los medicamentos
en el sistema de precios de referencia” vy
que Samidad estudia exvmir a la innovacion
incremental del precio de referencia, El Munmisterio
confirma que se lo plantea si ello supone una mejora
para el paciente y el SNS. Otro tema que puede
encarecer los costes.; Que es innovacién incremental y
porque excluirla del SPR?. No hay motwos claros.
En resumen, las propuestas que parecen
estar valorandose sobre el sistema de precios
de referencia no parece ofrecer mejoras para
los usuarios, probablemente favorecera un
aumento del gasto farmacéutico privado,
tampoco protege de los desabastecimientos y
supondra un aumento de los beneficios
empresariales.

La FADSP ante las propuestas de cambios en el Sistema Precios de Referencia...


https://elpais.com/sociedad/2024-02-28/biosimilares-los-via-rapida-para-universalizar-los-tratamientos-mas-punteros.html
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OTRAS FUENTES

La penicilina, la receta adecuada para Canada en las
negociaciones del acuerdo sobre la pandemia)

En lugar de socavar las disposiciones sobre transferencia de
tecnologia, Canada alguna vez jugo un papel clave en la difusion
de tecnologia médica innovadora

Adam R. Houston.

Noticias FADSE 8-4-2024. Noticias FADSE 8-4-2024.

Este articulo tiene un interés notable. Describe como Canada tuvo un papel clave en transferir la
tecnologia de produccién de penicilina durante la Segunda Guerra Mundial y los afios posteriores
llevando a cabo un papel de liderazgo. De esta forma, Canada hizo posible que la UNRRA
llevara adelante “un programa para transferir la tecnologia a paises como Italia, Polonia y
Checoslovaquia que atn no tenian la capacidad de hacer penicilina por si mismos.” En los anos

posteriores Canada siguié impulsando los programas para la transferencia de tecnologia de

produccion.

Hoy, sin embargo, los planteamientos del Gobierno canadiense, estan muy alejados

lamentablemente de esa postura.

A partir del 27 de mayo, los Estados
miembros de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) se reuniran para la Asamblea
Mundial de la Salud anual, el maximo
o6rgano de toma de decisiones de la OMS. Se
prevé, aunque aun no del todo seguro, que
los Estados tendran la oportunidad de
adoptar el Acuerdo de Pandemia finalizado,
que los Estados miembros han estado
negociando desde 2021 y cuyo objetivo es
crear un "Instrumento internacional" en el
marco de la OMS con el fin de "fortalecer la
prevencioén, la preparacion y la respuesta a la
pandemia" después de la falta de

coordinaciéon en la respuesta global a la
COVID-19.

Pocos observadores esperan que el acuerdo
est¢ a la altura de las primeras esperanzas y
expectativas, especialmente cuando se trata
de garantizar un acceso global equitativo a
las vacunas y otras herramientas de salud.
Uno de los puntos de friccion clave en las

Adam R. Houston

negociaciones ha sido la cuestion de la
transferencia de tecnologia para garantizar
que suficientes fabricantes puedan producir
cantidades suficientes de medicamentos y
vacunas vitales para todo el mundo.

Canada ha estado entre los paises que
buscan socavar tales medidas, insistiendo
repetidamente en que la transferencia de
tecnologia en virtud del acuerdo solo debe
ser en "condiciones voluntarias y
mutuamente acordadas" con las empresas
farmacéuticas, incluso cuando los productos
en cuestion fueron descubiertos y
desarrollados con una inversion considerable
de fondos publicos.

Sin embargo, Canada no ha ofrecido
ninguna respuesta a lo que sucede cuando
no se alcanzan tales términos de forma
voluntaria. Desde la COVID-19 hasta el
VIH, demasiados ejemplos demuestran que
confiar en acciones voluntarias de la
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industria farmacéutica para garantizar el
acceso, especialmente para los paises de
bajos ingresos y para las personas de bajos
ingresos, simplemente no funcionara.

La transferencia de tecnologia no siempre
fue un asunto de tal disputa entre los estados
miembros de la OMS. En la Segunda
Asamblea Mundial de la Salud en 1949, los
Estados miembros resolvieron que "cualquier
retencion de informacion cientifica o técnica
sobre medicamentos terapéuticos y
profilacticos esenciales, en la venta o el
suministro de las naciones de los medios para
su produccién, o la retencion del libre
intercambio de cientificos médicos, no es
compatible con los ideales de la
Organizaciéon Mundial de la Salud y va en
contra de los intereses de la humanidad".
Canada estuvo a la vanguardia de la difusion
de la tecnologia para la innovaciéon médica
que sustentd esta resolucion: la penicilina.

Si bien un buen ntimero de personas podrian
identificar correctamente a Alexander
Fleming como el descubridor de la
penicilina, menos saben que compartié su
Premio Nobel por su descubrimiento con
Howard Florey y Ernst Chain, cuyos
descubrimientos posteriores fueron vitales
para su produccién a gran escala. Sus
exitosos esfuerzos para ampliar la
producciéon de penicilina requirieron, en
ultima instancia, la dedicacion de recursos y
una colaboracion abierta entre los gobiernos
y la industria farmacéutica que se extiende a
través de las fronteras nacionales. A su vez,
los desarrollos tecnolégicos resultantes
podrian compartirse con otras partes adin
mas lejanas.

Este clima de colaboraciéon se produjo en el
contexto de la Segunda Guerra Mundial,
donde esta nueva droga milagrosa podria, y
en ultima instancia lo hizo, salvar vidas
indecibles dentro y fuera del campo de
batalla. El desarrollo de la produccion de
penicilina fue un esfuerzo multinacional
entre las potencias aliadas; mientras que
Florey tenia su sede en el Reino Unido, fue
en los Estados Unidos donde los esfuerzos
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hacia la produccién en masa realmente se
consolidaron. Esta colaboracién se extendio
a Canada, el vecino mas cercano de los EE.
UU. y todavia estrechamente vinculado al
Reino Unido. Como resultado, al final de la
Segunda Guerra Mundial, la produccién de
penicilina estaba bien establecida en los
Estados Unidos, el Reino Unido y Canada.

Al final de la guerra, gran parte de Europa
estaba en ruinas y necesitaba urgentemente
apoyo de todo tipo, incluido el acceso a este
increible descubrimiento médico. Con este
fin, la Administracién de Socorro vy
Rehabilitacién de las Naciones Unidas
(UNRRA), una agencia internacional de
socorro que en realidad es anterior, pero que
se incluiria en las nacientes Naciones Unidas
(ONU), incluy6 esta droga en su asistencia a
la Europa devastada por la guerra. El
impacto de esta ayuda se refleja de manera
memorable en los esquemas del villano
Harry Lime, interpretado por Orson Welles
en el clasico negro de la posguerra The
Third Man, que gira en torno a un anillo de
penicilina del mercado negro en los
escombros de Viena.

La necesidad del primer antibiético
verdaderamente efectivo era tan grande que
simplemente suministrar el medicamento en
si no fue suficiente. La UNRRA se embarcé
en un programa para transferir la tecnologia
a paises como Italia, Polonia y
Checoslovaquia que atn no tenian la
capacidad de hacer penicilina por si mismos.

Sin embargo, incluso cuando una guerra
termind, otro conflicto estaba comenzando,
cuando el Telon de Acero descendié sobre
Europa. Los Estados Unidos, tanto por
razones politicas como comerciales, se
volvieron cada vez mas reacios a compartir
la tecnologia directamente con su aliado en
tiempos de guerra, la Union Soviética y otros
miembros del emergente bloque oriental.

Fue en este vacio que Canada entro,
afirmando un papel internacional cada vez
mayor bajo la égida del futuro primer
ministro Lester B. Pearson, que habia

La penicilina, la receta adecuada para Canada en las negociaciones del acuerdo sobre la pandemia
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representado a Canada mientras se
desempenaba como presidente del Comité de
Suministros de la UNRRA. El resultado fue
que la mayor parte de la capacitacion de la
UNRRA para transferir tecnologia de
producciéon de penicilina se llevdo a cabo en
Canada.

Esta capacitaciéon tuvo lugar en los
Laboratorios Connaught, mas famoso como el
sitio de otro descubrimiento médico vital, la
insulina, pero también un productor clave de
medicamentos y vacunas para uso nacional e
internacional. El impacto de su papel se refleja
en el hecho de que las instalaciones
construidas en Uultima instancia para la
produccion de penicilina con la asistencia de la
UNRRA se basaron en instalaciones
canadienses. Por lo tanto, Canada desempeno
un papel crucial en la difusién global de la
produccién de uno de los descubrimientos
médicos mas importantes de la historia.

Desafortunadamente, el espiritu internacional
de considerar que el bloqueo de la
transferencia de tecnologia va "en contra de
los intereses de la humanidad" no ha durado.
El Director General inaugural de la OMS, el
canadiense Brock Chisholm, coment6 la
divisién entre los paises sobre el papel
continuo que la OMS deberia desempefiar
para garantizar el acceso a herramientas como
la penicilina en tiempos de paz. Esta fractura
fue una motivacién clave para que la Union
Soviética y sus aliados se retiraran de la
participacion activa en la OMS poco después
(aunque regresaron algunos afios mas tarde).

Hoy en dia, Canada esta lejos de demostrar el
mismo liderazgo global que demostro6 en la era
posterior a la Segunda Guerra Mundial.
Canad4d se ha mostrado reacio incluso a
reconocer publicamente, y mucho menos a
discutir, la posicién sobre la transferencia de
tecnologia que ha sido evidente en sus
posiciones de negociacion. Pero si Canada
alguna vez obtiene la voluntad de reconsiderar
su posicion, ahora también tiene los medios
para hacerlo.

Por primera vez desde la década de 1980,
cuando Connaught Labs fue totalmente

Adam R. Houston
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privatizado, Canadd una vez mas tiene
instalaciones de produccién farmacéutica de
propiedad publica. Por supuesto, simplemente
tener instalaciones de propiedad publica no es
suficiente, como demostr6 la cuestionable y a
veces controvertida tenencia de Connaught
bajo propiedad federal como parte de la
Corporaciéon de Desarrollo de Canada
explicitamente orientada a las ganancias.
Afortunadamente, en este sentido, el nuevo
Centro de Fabricacion de Productos Biologicos
(BMC) en Montreal tiene explicitamente un
mandato de bien publico.

Desafortunadamente, aunque la construccién
se completo en 2021, y el BMC fue finalmente
autorizado por Health Canada en 2022, hasta
ahora esta instalacion no ha producido nada
en absoluto. El modelo actual de operacion
para el BMC, ha sido subcontratar las
instalaciones a las empresas farmacéuticas en
lugar de usarlas para llenar los vacios de
acceso, en el pais y en el extranjero, dejados
por esas mismas empresas, y de esta forma ha
sido un fracaso. Estaria completamente dentro
del mandato de la BMC cambiar de marcha y
asumir la gestion de Connaught Labs, no solo
produciendo medicamentos cruciales de
interés publico, sino utilizando el proceso de
produccion para ayudar a la transferencia de
tecnologia y garantizar que el resto del mundo
pueda hacer lo mismo.

En lugar de dejar que estas instalaciones de
propiedad publica no se utilicen, Canada
deberia revitalizar el papel de
en la transferencia de tecnologia que mostrd
con la penicilina y, as6 como con la penicilina,
administrar una inyeccion curativa en la parte

lider mundial

trasera para un acceso equitativo.
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

Area Acuerdo Pandémico

1. Carta abierta a los
negociadores del Reino Unido
sobre el acuerdo sobre la
pandemia

N Justice
Now

Global Justice. Goblal Justice Now, 15-3-2024.
https://www.globaljustice.org.uk/news/
open-letter-to-the-uk-negotiators-to-the-
pandemic-agreement/

Carta dirigida Rt Hon. David Cameron,
Secretary of State for Foreign,
Commonwealth and Development Affairs
and Rt Hon. Victoria Atkins, MP,
Department of Health and Social Care
donde Global Justice propone el papel de
liderazgo que el Reino Unido debe asumir
en un compromiso claro para mejorar las
actuaciones durante una pandemia.

Al mismo tiempo subrayan que: “El
verdadero liderazgo significa garantizar que
los siguientes principios se incluyan en las
enmiendas que los negociadores del Reino
Unido presentaran en el ()rgano
Intergubernamental de Negociacion (INB)
que se celebrara los dias 18 y 28 de marzo,
que se consideraran para su inclusion en el
texto final.

2. Propuesta de nuevo articulo
11bis en el Acuerdo contra la
Pandemia de la OMS: un
mecanismo de transferencia
de tecnologia para la
pandemia

SGPUTH
CENTRE

Olga Gurgula and Luke McDonagh.
Southviews n° 261, 23-4-2024. https://
www.southcentre.int/wp-content/uploads/

2024/04/SV261 240423.pdf

Los autores proponen una nueva disposicion
en el Acuerdo Pandémico (Articulo I1bis)
para conseguir un mecanismo sobre el
procedimiento transfronterizo de
transferencia de tecnologia no voluntaria de
aplicacion durante una pandemia. Segun los
autores, de esta forma, este  procedimiento
podria invocarse en el caso de una pandemia
cuando los procedimientos voluntarios de
transferencia de tecnologia no hubieran
dado resultado.

3. Laualtima milla: algunas
sugerencias para la
pandemia de la OMS. Las
ultimas dos semanas de
conversaciones del acuerdo.

Informes y documentos seleccionados
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Medicines
Law
& Policy

Ellen t Hoen. Medicines Law & Policy,
26-4-2024. https://
medicineslawandpolicy.org/wp-content/
uploads/2024/05/The-last-mile-A-few-
suggestions-for-the-WHO-Pandemic-
Agreements-last-two-weeks-of-talks-by-

MLPpdf

Diferentes propuestas de MLP para los
ulimos momentos de la negociacion del
Acuerdo Pandémico. Aborda diferentes
puntos que considera imprescindibles incluir
como por ejemplo la Transparencia. Ahi
considera que el borrador de la Mesa incluye
varias disposiciones importantes para
aumentar la transparencia en la I+D, las
adquisiciones y el mercado farmacéutico y
de vacunas.

“La transparencia en la ciencia, la
investigaciéon y el desarrollo, la toma de
decisiones, las licencias y los costos es
esencial para contrarrestar la
desinformacién, generar confianza del
publico en las contramedidas para la
pandemia, informar la formulacion de
politicas y fomentar la participacién
significativa de la comunidad.”

Y también consideraciones sobre la
implementacién nacional de las

flexibilidades de los TRIPS.

Comision de Redaccion
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4. El proceso del Organo de
Negociacion
Intergubernamental de la
OMS y el borrador revisado
del Acuerdo sobre Pandemias
de la OMS (A/INB/9R/3)

INFORME DE POLITICA 128, 25 DE ABRIL DE 2024
Comparte esta publicacionen ¥ in f

El proceso del Organo de Negociacién Intergubernamental de la OMS y el borrador revisado del
Acuerdo sobre Pandemia de la OMS (A/INB/9R/3)

por Nirmalya Syam & Viviana Mufioz Téllez

Este informe de politicas considera el proceso de negociacion llevado a cabo hasta el momento por el
Organo Intergubernamental de Negociacion (INB) para un i ion, pi y
respuesta ante pandemias en el marco de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y algunos aspectos
del borrador del texto para la reanudacion de la Novena Reunién del del Organo de Negociacion
Intergubernamental (INB9R), asi como del proyecto de io para su i ion por la
Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2024. El Policy Brief proporciona recomendaciones para ayudar a
los Estados miembros en sus negociaciones durante el INBIR que se celebrara del 29 al 10 de abril. Mayo
de 2024.

Nirmalya Syam & Viviana Mufioz Téllez. South
Centre — Informe de Politica 128, 24-4-2024.
https://www.southcentre.int/policy-
brief-128-25-april-2024/

Este informe de Centro Sur analiza el
proceso de negociacion llevado a cabo hasta
el momento por el Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB)
en la Novena Reunién del del Organo de
Negociacion Intergubernamental (INBIR)
para el Acuerdo Pandémico de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y
revisa algunos aspectos del borrador del
proyecto de resoluciéon propuesto para su
resolucion en la Asamblea Mundial de la
Salud en mayo de 2024. Ademas el Informe
realiza recomendaciones para ayudar a los
Estados miembros en sus negociaciones
durante el préximo periodo de INB9R.
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5. RECURSOS — Gobernando

pandemias

GOBERNAR LAS PANDEMIAS

ventanilla Unica que rastrea los esfuerzos para fortalecer la gobernanza global
de la pandemia

INSTANTANEA DEL GOBIERNO DE LAS PANDEMIAS RECURSOS Mas

Iniciativa del Centro de Salud Global del Instituto de
Graduados de Ginebra. https://

www.governingpandemics.org/resources

Aqui ponemos a disposicion de aquellas
personas interesadas en seguir y profundizar
en el conocimiento de los diferentes
materiales producidos por la Iniciativa de
Gobierno contra las Pandemias.

Esta seccion de recursos, de facil manejo,
puede ser util para la lectora o lector, y
dispone también de publicaciones, informes,
comentarios y articulos sobre la preparacion
y respuesta a la pandemia.

Area de Declaraciones,
Posicionamientos y

Documentos de la AAJM

6. Tomar el control para
garantizar el acceso a los
medicamentos en la UE.
Convocatoria conjunta de
organizaciones de salud
publica antes de las
elecciones al Parlamento
Europeo en junio de 2024
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USA TU VOTO.

ELECCIONES EUROPEAS el [
9 DE JUNIO DE 2024 oreas ey

ELECCIONES-EUROPEAS.EU

*

Asociacion Acceso Justo al Medicamento,
21-4-202+4. https://
accesojustomedicamento.org/tomar-el-
control-para-garantizar-el-acceso-a-los-
medicamentos-en-la-ue/

Declaracién firmada por:
eAccess to Medicines Ireland.

eHealth Action International
(Netherlands).

* ‘Asociacion por un Acceso Justo al
Medicamento (Spain).

*Pharmaceutical Accountability
Foundation (Netherlands).

*Association of European Cancer

Leagues (EU).

*Romanian Association Against AIDS
(Romania).

*Consumers’ Association “The Quality
of Life’ (Greece).

¢ ‘Salud por Derecho (Spain).

eEuropean AIDS Treatment Group
(EU).

eUniversities Allied for Essential
Medicines Europe (EU).

eEuropean Fair Pricing Network (EU).

* ‘Wemos (Netherland).

Informes y documentos seleccionados
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7. Carta de la Coaliciéon No es
Sano a las ministras Dna.
Moénica Garcia Gomez,
ministra de Sanidad y Dia.
Diana Morant Ripoll,
ministra de Ciencia,
Innovacion y Universidades

SALUD ooy e SESPAS
DERECHO & @ A emesmame

AAIM

Con el apoyo de:

Global

CIED:
ADMING

9 OMC

Q OXFAM Intermén

Estimadas ministras,

Como bien saben, varias organizaciones que
formamos parte de la coalicion No es Sano
llevamos mucho tiempo defendiendo vy
promocionando el desarrollo de terapias
avanzadas en el espacio publico. Estos
medicamentos y procedimientos se han
posicionado a la vanguardia de la innovacion
ofreciendo alternativas terapéuticas para
pacientes que hasta ahora tenian opciones
muy limitadas.

Espana ya es un referente en las conocidas
CAR-T académicas y este esfuerzo es una
oportunidad para poner el interés publico en
el centro de las politicas de innovacién
biomédica y asi se lo hemos hecho llegar en
numerosas ocasiones al Gobierno. Ademas,
contamos con una red de centros repartidos
por todo el Sistema Nacional de Salud (SNS)
que fortalece la sanidad publica.

Actualmente el CAR-T académico del
Hospital Clinic de Barcelona para pacientes
mayores de 25 afos con leucemia
linfobléstica aguda en recaida o refractaria se
encuentra aprobado para su uso como
medicamento de terapia avanzada de
fabricacién no industrial. Este ha sido el
primer producto desarrollado por una
institucion académica en la UE en haber
recibido la designacion PRIME por parte de

Comision de Redaccion
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la EMA. El Gobierno espafol también ha
sabido ver la importancia de este éxito de
modelo alternativo de I+D, reflejandolo asi
tanto en “Plan Nacional de Abordaje de las
Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional
de Salud: Medicamentos CAR” como mas
recientemente en las inversiones a través de
los Proyectos Estratégicos de Recuperacion y
Transformaciéon Econémica (PERTE).

Todos estos avances tan importantes que
deben, no solo continuar sino reforzarse, han
sido posibles en gran medida gracias a
mecanismos regulatorios actuales como la
clausula de exenciéon hospitalaria (EH)
europea. El proceso de revision iniciado por
la Comisién y actualmente en tramite en el
Parlamento debe servir para mejorar la EH;
y no una oportunidad para desmantelar lo
que ha demostrado salvar cientos de vidas.
Sin embargo, las enmiendas que algunos
grupos parlamentarios estan planteando
ponen en peligro este instrumento y el
modelo espafiol de fabricacién de terapias
avanzadas en los hospitales del SNS. La
actual revision del paquete farmacéutico
propuesta por la Comision Europea
representa una oportunidad para abordar los
cuellos de botella y las dificultades que el
actual marco legislativo presenta para
garantizar la equidad, el acceso y la
asequibilidad de las tecnologias sanitarias.

Por otro lado, acaba de conformarse la
primera empresa publico-privado de terapias
avanzadas en Espafia con el objetivo de
ofrecer los farmacos al Sistema Nacional de
Salud con un precio competitivo facilitando
el acceso a tratamientos que tienen un coste
muy elevado, tal y como ha declarado la
ministra de Ciencia, Innovacién vy
Universidades.

1. Mantener el liderazgo sobre la agenda de
I+D en terapias avanzadas basado en las
necesidades en salud de los pacientes, asi
como el principio de conocimiento
compartido. Esto debe ser prioritario de cara
a posibles acuerdos publico-privados,
incluyendo la reciente sociedad mercantil
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en el marco del PERTE de Salud de
Vanguardia, en el que la parte de propiedad
publica tenga la mayoria. El principio
fundamental debera ser: garantizar el interés
general en la I+D, salvaguardar la propiedad
intelectual en el espacio publico, la agenda
de prioridades de los pacientes, y la
transparencia como piedra angular de todo
el sistema.

2. Asegurar la financiaciéon, asi como una
asignacioén 6ptima de recursos y mecanismos
para garantizar la continuacion de la
innovaciéon y la transferencia del
conocimiento. Asimismo, es preciso
fortalecer la produccién de estas terapias en
el ambito puablico y facilitar los aspectos
regulatorios que conduzcan a una
autorizaciéon centralizada por parte de la
EMA para garantizar el acceso en toda la

UE.

Les agradecemos de antemano ministras, su
disponibilidad y esperamos que puedan
abordar estas propuestas. Nos ponemos a su
disposiciéon para continuar el didlogo y la
colaboracion con ambos Ministerios, asi
como para encontrarnos con ustedes y sus
equipos cuando su agenda lo permita.

Quedamos a su disposicion para cualquier
informacion adicional que necesite.

Reciban un cordial saludo.

Area de INFORMES y
DOCUMENTOS de ambito
global

8. Movimiento por la salud de los
Pueblos
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MOVIMIENTO PARA LA
SALUD DE LOS PUEBLOS

jHaciendo de la “Salud
para todxs” nuestra lucha
por el “Buen Vivir™!
ARGENTINA 2024

g v wn>

ASP5 Llamado a la accidon de Mar del Plata
del Movimiento por la Salud de los Pueblos

La lucha por la salud es una lucha por la liberacidn y
contra el capitalismo y el imperialismo

S ’ T od

Movimiento para la Salud de los Pueblos

Movimiento por la Salud de la Pueblos. Mar del
Plata  (Argentina), 7 a 11-4-2024. https://
phmovement.org/sites/default/files/

2 0 2 4 - 0 4 /
ASP5%20Mar®%20del%20Plata%202024%2

0Llamado%20a%201a%20accion%20ES.pdf

9. Bevanlucho por el NHS, y
nosotros también debemos
hacerlo

Grace Blakeley. Jacobin, 20-4-2024
https://tribunemag.co.uk/2024/04/bevan-
fought-for-the-nhs-sheen-national-theatr.

Bevan también dijo que el NHS solo
sobreviviria mientras la gente estuviera
dispuesta a luchar por él. Si queremos salvar
al NHS, debemos luchar contra la
indiferencia calculada tanto de los laboristas
como de los conservadores.

Informes y documentos seleccionados
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.
Cantos itberos.Gabriel Celaya. 1955
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Morir en Gaza

Si he de morir

Si he de morir

has de vivir

para contar mi historia

para vender mis cosas

para comprar un trozo de tela

y algunas cuerdas

(que sea blanca con una larga cola)
para que un nino en algin lugar de Gaza
mientras mira el cielo a los ojos
esperando a su padre que se fue en llamas
y no se despidié de nadie

ni siquiera de su propia carne

ni siquiera de si mismo

vea la cometa, la cometa que me hiciste,
volando en lo alto

y plense por un instante

que hay un angel ahi

devolviéndole el amor

Si he de morir

que traiga esperanza

que sea una historia

Refaat Alareer.

Poeta y académico palestino, de 44 afios,
profesor de literatura inglesa en la
Universidad Islamica de Gaza. En
diciembre de 2023 muri6 asesinado en un
ataque aéreo israeli a la vivienda donde
vivia con su familia en el sur de Gaza. Era
también promotor del proyecto -cultural
“We are not numbers” (“No somos
numeros”), done se intentaba relacionar y
poner en contacto a jovenes escritores de
Gaza con autores extranjeros.

Refaat Alareer - Hiba Kamal Abu Nada

“La noche en la ciudad es oscura
salvo por el brillo de los misiles
silenciosa,

salvo por el sonido del bombardeo
aterradora,

salvo por la promesa tranquilizadora
de la oracion

Negra

salvo por la luz de los martires
Buenas noches”

Hiba Kamal Abu Nada.

Poeta y novelista gazati de 32 afios,
asesinada durante un bombardeo
israeli en Jan Yunis, en Gaza. Era
bioquimica y nutricionista. Su ultimo
texto, escrito el mismo dia de su
muerte expone sus sentimientos.

Nota de la tAFM

Los textos seleccionados en
inglés y la traduccion procede
de Acento
hitps://acento.com.do./cultura/
tres-poemas-de-

gaza-9303677.html
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Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al Medicamento

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