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EDITORIAL

Cuando la crisis es norma, la excepcion reina

Jaume Vidal.

@56

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

(HATI).

¢A qué normalidad se regresa tras un
episodio traumatico?  ¢Es acaso posible
retornar a lo que antaiio fue rutina y
costumbre? ¢De qué manera las lecciones
aprendidas o las pérdidas sufridas se
incorporan a este nuevo caminar? He aqui
algunas de las preguntas que podrian
caracterizar las discusiones y deliberaciones
que marcan la agenda de la Salud Global.

Desde la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) a la Asamblea General de Naciones
Unidas o, a escala regional, la Comision
Europea y Centro para el Control de
Enfermedades de la Uniéon Africana todos
los actores se encuentran inmersos en
procesos de realineacién, reajuste y
adaptacién a estos nuevos tiempos extranos,
de postpandemia y multicrisis.

En el centro, los Estados soberanos que
siguen siendo el actor principal tanto en
negociaciones de presuntos nuevos tratados
como en contribuciones prometidas a
presupuestos y colaboraciones necesarias
para el bien coman. Todo ello en el marco
de unas sociedades nacionales donde la
desinformacion constante y la manipulacion
rampante han convertido elementos tan
inocuos (y necesarios) como vacunas,
sostenibilidad y equidad en armas
arrojadizas en redes y palestras.

Y es en este contexto donde dos procesos,
aparentemente inconexos, reflejan tanto las
dificultades como las oportunidades de unos

Jaume Vidal

tiempos no por menos convulsos mas
favorables al acuerdo. En primer lugar, las
negociaciones aun en curso (en ciernes la
sesion décimo segunda) para un acuerdo o
instrumento legal de caracter internacional
para la prevenciéon y respuesta a las
pandemias (conocido como tratado
pandémico), en segundo, las deliberaciones
para la declaracién politica de la reunién de
Alto Nivel sobre Resistencia AntImicrobial
(ARM) en los margenes de la Asamblea
General de Naciones Unidas a finales de
septiembre.

En ambos casos encontramos un supuesto
consenso inicial alimentado en gran medida
por una retérica grandilocuente sobre
amenazas compartidas, a continuacion, se
generan unas expectativas acerca de posibles
resultados en el medio y largo plazo,
finalmente las discusiones se ralentizan
cuando las prioridades difieren
especialmente entre paises ricos y
empobrecidos. El actual estado de las
negociaciones del acuerdo pandémico, con
un creciente numero de voces expresando
escepticismo, y el resultado final de la
declaracion sobre RAM (muy lejos de los de
los primeros borradores y compromisos
refrendados en 2016) ejemplifican tal
dinamica. La falta de transparencia en
deliberaciones no contribuye a mejorar los
resultados.

No existe una agenda global que vaya mas
alla del maximalismo de no repeticién como
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no hay tampoco una voluntad politica
compartida para la colaboraciéon vy
cooperaciébn que se imponga sobre las
voluntades politicas nacionales y/o
regionales, alimentadas por la memoria de
un acceso desigual a tecnologias sanitarias
perpetrado por aquellos que hoy claman por
el acceso irrestricto a patogenos. De igual
manera, la llamada epidemia silenciosa de
RAM afecta es cierto a Norte y Sur pero son
los paises en desarrollo quienes deben cargar
con las tareas de analisis y prevenciéon sin
que los recursos para ello hayan sido
localizados o prometidos.

dgen de }Giyik en Pixabay
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Aun asi, hay razones para el optimismo. Si
bien la actual arquitectura institucional no
puede responder a los desafios que para la
Salud Global plantea un planeta
profundamente desigual, no es menos cierto
que lentamente se van consolidando nuevas
formas de entender la movilizaciéon de
recursos y la identificacion de intereses
comunes y compartidos; a escala local,
regional y global aquellas voces que
pretenden poner la salud de las multitudes
por delante del beneficio de las minorias van
ganando peso. En un futuro no muy lejano
sus propuestas llegaran a los 6rganos de
deliberacién y decision.

“Aun asi, hay
razones para el
optimismo. Si bien
la actual
arqwtectura
institucional no

“puede responder a

“los desafios que

¥ para la Salud
Global plantea un

profundamente
desigual, no es
menos cierto que

,«-s.l.entamente se van

con'sghdando
m}evas fornd
dér’ia :
mowllzaqpn de
recursos’”

Cuando la crisis es norma, la excepcion reina
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EDITORIAL

Paso atras en evaluacion: un RD con perspectiva de

agencia regulatoria

Emilio Alegre.

@96

Especialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Puerto Real.

Al evaluar un nuevo medicamento para su
uso clinico, es crucial identificar a los
pacientes que realmente se beneficiaran de
su empleo (1. Para ello, no basta con
expresiones generales como ‘“pacientes con
alto riesgo de recurrencia”, como indica de
forma simplificada la autorizacién de
abemaciclib en adyuvancia para cancer de
mama (2. ;Qué criterio debe seguirse para
valorar dicho riesgo?, y mas aun, (qué nivel
de riesgo se considera “alto” La Haute
Autorité de Santé (HAS) francesa 3), el National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
britanico, con su Patient Access Scheme (Plan de
Acceso de Pacientes) @ y los Informes de
Posicionamiento Terapéutico espafioles (),
dieron la misma respuesta el ano pasado: las
pacientes candidatas son las que presentan
“4 0 mds ganglios afectados o 1-3 y al menos uno de
los siguientes criterios: tumor de 5 ¢cm o mds, o grado
histoldgico 37

Este es precisamente el valor de la
evaluacion post-regulatoria: no basta con
sefialar que abemaciclib ofrece un beneficio
importante frente al tratamiento estandar. Es
imprescindible especificar claramente las
pacientes que pueden obtener ese beneficio
para orientar la prescripcién. Ademas, este
enfoque también es clave para un correcto
estudio econémico (6); permitiendo estimar
un impacto presupuestario realista. Si no
delimitamos con precisién a quién queremos
tratar, scomo podriamos calcular el coste de
su incorporacion? Y jcomo tomar buenas
decisiones de precio y financiacion selectiva?

Emilio Alegre

Preocupacion ante el nuevo RD ETS

Resulta alarmante que Espana, siendo una
de las mayores potencias cientificas en
evaluacion de medicamentos, esté a punto de
dar un paso involucionista con el nuevo el
nuevo Real Decreto de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RD ETS) (7). Este
proyecto, tal como esta redactado, evita una
recomendaciéon publica y oficial sobre el
escenario de utilidad del nuevo
medicamento, impidiendo que el informe
clinico especifique con precisiéon los
pacientes que podrian beneficiarse. Esto se
refleja tanto en los métodos como en el
procedimiento de evaluacion.

En lo que respecta a los métodos, el proyecto
restringe drasticamente el enfoque al
depender absolutamente (art. 10 L) y sin
necesidad -porque no es vinculante ®)-, de la
futura evaluacion europea, que no tiene
como objetivo especificar el escenario de
utilidad. Por otra parte, el RD excluye
expresamente que el informe clinico
contenga “Juicios sobre el posicionamiento”
(art. 8.5) y ni menciona la valoraciéon del
“beneficio clinico adicional relevante”
-criterio pivotal recomendado por el CAPF
9-. Sin una clara evaluacion clinica que
valore la utilidad del farmaco, precisando en
qué pacientes se consigue beneficio vy
describiendo las situaciones de
incertidumbre, no habra forma de
contrarrestar la influencia de la promocién
comercial, que podra ejercer presion sobre la
prescripciéon sin ningun contrapeso. Todo
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esto se hacia ya en los antiguos IPT y se
recoge en el modelo de evaluacion del grupo
GENESIS (SEFH) (10, de forma que
estamos ante un retroceso injustificado.

La participacion de la AEMPS no es
suficiente

El procedimiento consolida la carencia al
especificar los pacientes candidatos, ya que el
proyecto de RD delega exclusivamente a la
Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) la
elaboracion de los informes de evaluacion
(art. 4.3). Aunque es muy positivo contar con
el rigor cientifico de los técnicos de la
AEMPS, no es suficiente. Tampoco basta
que la AEMPS contrate a técnicos externos
seleccionados y dirigidos desde la propia
Agencia. La evaluacién clinica post-
regulatoria requiere un enfoque
multidisciplinar que vaya mas alla de la
perspectiva regulatoria.

Es importante tener en cuenta que la
AEMPS, al haber participado en la
elaboracion de la ficha técnica del
medicamento, puede enfrentarse a un

Cancer de mama
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conflicto interno o percibido de cara al
exterior. Aunque no sea un conflicto real, la
Agencia podria sentirse incomoda al detallar
un escenario de utilidad mas especifico que
el texto aprobado en la indicaciéon. Por eso,
para una auténtica evaluacién post-
regulatoria, es importante la participacion de
profesionales seleccionados por su
experiencia evaluadora y clinica en los
propios servicios sanitarios. Es mas, esto
enriquece el informe puede aportar mayor
aceptabilidad de las decisiones en los propios
servicios sanitarios.

En varios foros sanitarios se ha sefalado que
la revision multidisciplinar de REvalMed fue
un proceso lento. Aunque este modelo
multidisciplinar habria necesitado ajustes y
consolidacion, basta revisar los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT)
publicados en esa época (2021-2023) para
ver que muchos corresponden a farmacos
con opiniones positivas del CHMP (EMA) de
periodos anteriores. Con REvalMed se
aceler6 significativamente la producciéon de
IPT: los nodos se activaron no solo para
responder a los nuevos informes, sino
también para sacar del atasco expedientes
acumulados del ano anterior. La publicacién

“No basta con
expresiones generales
como “pacientes con
alto riesgo de
recurrencia, como
indica de forma
simplificada la
autorizacion de
abemaciclib en
adyuvancia para cancer
de mama. Las agencias
de evaluacion precisan
las pacientes
candidatas son las que
presentan 4 o mas
ganglios afectados o
1-3 y al menos uno de
los siguientes criterios:
tumor de 5 cm o mas, o
grado histolégico 3”.

Paso atras en evaluacion: un RD con perspectiva de agencia regulatoria
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masiva de IPT en septiembre de 2023,
atribuida erréneamente por algunos al
desmantelamiento del modelo en julio (1),
parece dificil de explicar como una respuesta
exprés de la AEMPS en pleno agosto.

Evaluacion clinica independiente,
pero con especificaciones

El equipo que realiza la evaluacion clinica ha
de ser independiente de quienes toman
decisiones sobre precio y financiacion (9),
evitando asi que se vea condicionado por
criterios econémicos que puedan restringir
sus recomendaciones. Sin embargo, esta
independencia no debe impedir que emita
una especificacion clara sobre el escenario de
utilidad del medicamento, sus
incertidumbres y limitaciones.

¢Quién puede hacer esto mejor que un
comité de profesionales capaces de valorar la
evidencia cientifica, entenderla a la luz de su
experiencia clinica y expresarla en una
recomendacion? Mas adelante, la Comision
Interministerial de Precios se encargara de la
negociaciéon y tendra que decidir si la
propuesta clinica es financiable y si el
farmaco se puede usar en todo el escenario
de utilidad enunciado, o es preciso hacer
alguna restriccion adicional, por causa
economica (). Pero ningin responsable
politico se arriesgaria a tomar una decision
que podria ser percibida como restrictiva,
especialmente si puede ser utilizada
medidticamente por sus opositores, sin
contar con un informe cientifico-técnico

independiente que justifique dicha decision
(12),

La importancia de definir el lugar en
terapéutica: defensa de la sanidad
publica

La evaluaciéon es inuatil st no hay un
posicionamiento claro. Una evaluaciéon que
no valora es como los primeros y los ultimos
informes de posicionamiento terapéutico que
no posicionan. Dejariamos el campo

Emilio Alegre
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totalmente libre a la influencia de la
promocion comercial para ampliar su nicho
de mercado, tal y como ocurria antes de que
evaluacion post-regulatoria se desarrollarse
en las comisiones de farmacia locales. Sin un
posicionamiento centralizado y riguroso, se
pensaria de nuevo en implementar
evaluaciones locales y autonémicas, pero
estas se encontrarian deslegitimadas, al
existir ya una evaluacion oficial para todos, y
no se podrian aplicar sus conclusiones.

Por eso, como hemos visto con el ejemplo de
abemaciclib, los paises con una sanidad
publica avanzada han dedicado esfuerzos a
establecer sistemas en los que expertos
evaluadores y clinicos, con una perspectiva
independiente, pueden interpretar la
evidencia disponible y aportar
recomendaciones claras, aterrizadas en la
clinica (1. Estos sistemas son esenciales para
garantizar la sostenibilidad de la sanidad
publica, que debe financiar los avances
terapéuticos reales sin incurrir en gastos
innecesarios. Es poco probable que podamos
limitar significativamente el precio que
pagamos por los nuevos medicamentos a
corto plazo, pero lo que si estd en nuestras
manos es 1incorporarlos de manera
razonable, destinandolos a los pacientes que
realmente los necesitan.

Espana ha logrado construir una sanidad
publica que es un referente mundial, pero
sufre un deterioro evidente por diversas
causas, y la escalada de precios es una de las
amenazas mas importantes. No podemos
permitirnos dar pasos atras. Debemos
avanzar hacia una evaluaciéon rigurosa,
independiente y multidisciplinar, que se
convierta en uno de los pilares para proteger
nuestra sanidad publica frente a intereses
comerciales y espurios, facilitando su
sostenibilidad econémica. Esto requiere un
liderazgo politico firme, tanto a nivel estatal
como en las comunidades auténomas,
alejandose de rivalidades politicas y
considerando el enorme impacto que este
nuevo RD puede tener en el futuro de
nuestro sistema sanitario
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Las vacunas son medicamentos de salud publica.
Entonces, ¢por qué no tiene Grupo de Vacunas la
Sociedad Espaiiola de Salud Publica y si lo tiene la
Asociacion Espaiola de Pediatria?

@96

Juan Gérvas 1 - Mercedes Pérez-Fernandez 2
1. Meédico general rural jubilado, Equipo CESCA, Madrid, Espafia jjgervas@gmail.com - http://

www.equipocesca.org/ - (@JuanGrvas.

2. Especialista en Medicina Interna, jubilada, Equipo Cesca, mpf1945@gmail.com

Los gérmenes en el ciclo de la vida

Los gérmenes son parte de la vida en la
Tierra y, a su modo, conviven con sus
“victimas” en una forma que puede llegar a
ser brutal, hasta el punto del exterminio de
estas.

Pero, en general, los demas seres vivos llegan
a un “entendimiento” con los gérmenes. A
veces puede ser una especie de “intimidad
obscena”; por ejemplo, los virus y
fragmentos de virus que se insertan en el
material genético humano. También los
gérmenes intestinales que aseguran el
suministro de la esencial vitamina K.

No todos los gérmenes causan infecciones,
pero también los gérmenes infecciosos
forman parte de la vida en la Tierra y las
enfermedades infecciosas deberian ser vistas
como un componente mas del ciclo
existencial de los seres vivos.

Las enfermedades infecciosas y la
especie humana

En lo que respecta a la especie humana, las
enfermedades infecciosas han acompanado y
modelado su evoluciéon. Buena prueba es
nuestra condicién de simbiontes, es decir, de
seres en los que se combinan distintas

Juan Gérvas - Mercedes Pérez-Fernandez

especies en beneficio mutuo. Asi, las células
con genes humanos son una escasisima
minoria en nuestro cuerpo, donde habitan
miles de millones de bacterias, virus, hongos,
levaduras y otros “bichos”.

Estos gérmenes son esenciales para
mantener un ecosistema sano, con capacidad
de supervivencia y de adaptacion al entorno.
Son mas abundantes en lugares como el tubo
digestivo (de la boca al ano), la vagina, la
piel, las ufas, el ombligo, los conductos

auditivos, el surco balanoprepucial y el cuero
cabelludo.

En muchos casos desconocemos su funcion,
si alguna. Por ejemplo, la mayoria de los
virus del papiloma humano en la piel y la
vagina no causan dafio alguno, pero en
ocasiones pueden dar lugar a las verrugas
cutaneas (mas en la mano, la axila, el cuello
y en la planta del pie) y genitales, y al cancer
de cuello del ttero.

Otros gérmenes tienen una acciéon muy
beneficiosa, como las ya citadas bacterias del
intestino que sintetizan vitamina K y acido
folico. En el utero el feto vive en un medio
estéril, pero afortunadamente se contagia
por gérmenes en el momento de nacer, en el
paso por el «canal del parto» (basicamente la
vagina) e 1nmediatamente después al
succionar los pezones para mamar.
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Existe una dinamica fluctuante entre
infecciones y seres humanos que se modifica
por cambios en la biologia de los gérmenes y
en la conducta humana.

Asi, en las infecciones fue determinante el
desarrollo urbano, que desde hace unos
10.000 anos ha ido agrupando humanos.
También fue clave la domesticacion de los
animales y la estrecha convivencia con ellos
(y sus propias y/o compartidas infecciones).

La situaciéon se modifico por el desarrollo
hace muchos siglos de la variolizacién y hace
mas de dos siglos de las vacunas, y
recientemente de los antimicrobianos
(antibidticos, antivirales y otros). Es también
relativamente reciente (y no llega a todos los
humanos) el suministro de agua potable, la
depuraciéon de las aguas residuales, la
reglamentacion de la higiene alimentaria, la
redistribucion de la riqueza, la disminucién
del tamano de las familias, las mejoras de las
viviendas y otras medidas econdémicas y
sociales que en conjunto han mejorado la
respuesta a las enfermedades infecciosas.

Atencion clinica y salud puablica

sistema sanitario ofrece servicios
El t t f
personales y servicios de salud publica.

Los servicios clinicos personales se ofrecen
en atencion primaria (el médico de cabecera
y otros profesionales que trabajan en el
entorno y el ambiente de la comunidad), en
atencion ambulatoria de especialidades
focales, en atencién hospitalaria (centros en
los que se puede alojar al enfermo mientras
se le diagnostica y/o trata) y hay también
servicios de urgencia que pueden desplazarse
alla donde sea necesario.

El sistema sanitario ofrece también servicios
de salud publica, para las poblaciones. Por
ejemplo, lo que aseguran la higiene
alimentaria, o el suministro y depuracion de
aguas, la habitabilidad de las viviendas, o las
normas de manejo de productos peligrosos
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como material radioactivo, etc. Se incluyen
las medidas especificas para evitar y paliar
las enfermedades infecciosas, en que es clave
la cooperacién de los servicios de salud
publica con los de atenciéon clinica. Por
ejemplo, en el estudio de brotes de
gastroenteritis, o en la vacunacién contra el
tétanos (y otras enfermedades “vacunables”).

Todos los servicios sanitarios se coordinan
para optimizar la respuesta a las necesidades
individuales y generales en busca del mejor
rendimiento posible con los recursos que la
sociedad destina al sistema sanitario.

Casos y brotes de enfermedad
infecciosa “vacunable”

En las dltimas décadas, como resultado del
desarrollo socioeconémico y de las campanas
de vacunacion infantil iniciadas en la década
de los sesenta del siglo XX, ha disminuido la
incidencia de las conocidas como
enfermedades “vacunables”, enfermedades
infecciosas de presentacion habitual en la
infancia como sarampion, varicela, difteria o
tosferina entre otras.

De manera ocasional se han presentado
brotes de estas enfermedades entre
poblacién no vacunada, por motivos sociales
de inequidad en el acceso a los recursos
sanitarios o por rechazo voluntario a la
vacunacion sistematica de la poblacion
infantil. Pero hay, también, casos y brotes en
poblacién bien vacunada.

Las vacunas poco eficientes, como la de la
tosferina, parotiditis y difteria, y la menor
eficacia en la inmunidad adquirida mediante
la vacunacién respecto a la inmunidad
natural que se adquiere tras el proceso
infeccioso, por ejemplo, en el sarampion,
hacen que exista una bolsa de poblacién
correctamente vacunada pero susceptible de
padecer la enfermedad y por ello se esta
registrando un aumento en la incidencia de
algunas de estas enfermedades como
parotiditis, tosferina, sarampion y otras.

Las vacunas son medicamentos de salud publica. Entonces, ¢ por qué no tiene Grupo de Vacunas...
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“El desplazamiento del
grueso de las vacunas
de Salud Publica a
Pediatria les ha dado un
componente mas
biolégico, mas
individual, menos social,
mas comercial y mas
imperativo ”

Imagen de Gedesby1989 en pixabay

Tal cuestion atane al tiempo a los servicios
de atencién personal (para la vacunacion en
si y para el diagnostico y tratamiento
temprano de los casos) y a los de salud
publica (para la mejora de las vacunas, de su
calendario y del acceso a las mismas).

Los firmantes hemos analizado, por ejemplo,
el caso de la tosferina que resumimos en “La
vacuna de la tosferina es una vacuna
necesaria, pero que precisa mejora profunda
y urgente. Ante los brotes de tosferina, y las
muertes por tosferina, es importante tener en
cuenta que el problema no son los
antivacunas sino la vacuna. La vacuna de la
tosferina es una vacuna ineficiente.
Precisamos una mejor vacuna (que genere
inmunidad perdurable y que evite el
contagio y la transmisién) 1,

Respecto al sarampion, por ejemplo, en
Espana el mayor brote que ha habido se dio

Juan Gérvas - Mercedes Pérez-Fernandez
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en Sevilla, en 2011, entre poblaciéon
marginada, con 1.759 casos (uno mortal). Este
caso sevillano es un buen ejemplo del origen
de los brotes espafoles, asociados mas a la
exclusion social que a la duda vacunal (2).

Por todo ello, para disminuir o evitar casos y
brotes de enfermedades infecciosas
“vacunables” se precisa de la cooperacion de
los servicios clinicos y los de salud publica.

Grupo de Vacunas de la Sociedad
Espaiiola de Salud Publica y
Administracion Sanitaria (SESPAS)
versus Comité de Vacunas e
Inmunicaciones de la Asociacion

Espaiiola de Pediatria (CAV-AES)

En la aceptaciéon de las vacunas son clave el
pediatra y el médico general/de familia. La
enfermera es esencial en el acto de la
vacunacion.

El desplazamiento del grueso de las vacunas
de Salud Publica a Pediatria les ha dado un
componente mas biolégico, mas individual,
menos social, mas comercial y mas
imperativo.

Es importante recordar que la vacunacién es
un ejemplo primigenio de biopolitica, en el
que lo deseable (conservacion de la salud) se
convierte en mandato (obligacién moral y/o
legal de ser vacunado, en este ejemplo).

Las "autoridades" (politicos, técnicos,
expertos y demas) establecen un discurso y
unas normas que generalmente se imponen
a la sociedad, sin mucho dialogo.

Es escaso el desarrollo de una "vacunologia
social" en una sociedad como la espaifiola en
la que se multiplican sin cesar los “expertos”
en vacunas y sus grupos, se mantiene la
verticalidad de las decisiones vacunales, se
explota el miedo a la vulnerabilidad y se
demuestra escaso o nulo interés por las
valoraciones criticas de vacunados (y de sus
responsables legales) y profesionales (3).
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La Sociedad Espanola de Salud Publica y
Administraciéon Sanitaria, SESPAS, tuvo un
Grupo de Vacunas dignamente coordinado
por Luis Palomo (quien mantuvo y mantiene
una linea de ciencia y ética acorde con los
mejores intereses de la poblacion ). Con el
paso del tiempo, SESPAS fue perdiendo
interés por las vacunas, su Grupo de
Vacunas pas6 a ser coordinado por José
Tuells, director de la Catedra de
Vacunologia Balmis Universidad de Alicante
de la Fundaciéon ASISA, y finalmente tal
Grupo desaparecié. En la actualidad
SESPAS ignora por completo el campo de
las vacunas y carece de grupo de trabajo al
respecto.

Por el contrario, las industrias financiaron y
financian generosamente las actividades y/o
miembros de sociedades clinicas “cientificas”
relacionadas con las vacunas como la
Asociacion Espanola de Pediatria, AEP, y su
Comité de Vacunas e Inmunizaciones (CAV-
AEP), la Asociacion Espafola de
Vacunologia, la Asociacién Nacional de
Enfermeras y Vacunas, etc.

Tenemos idea de lo que reciben algunos
lideres de vacunas y las cantidades resultan
obscenas, tanto del propio CAV-AEP y otros
proceres (), como de alguno en particular
(Francisco Martinén, lider de opinién
“diamante” que recibié 283.573 euros,
declarados por las industrias en dos anos,

2021 y 2022 (©)).

Conclusién

Las vacunas son medicamentos de salud
publica, parte de la mejor respuesta frente a
las enfermedades infecciosas.

Ante las infecciones e infestaciones conviene
el uso racional de los recursos (la gestion
integrada) y por ello habria que evitar el
excesivo protagonismo de las asociaciones
profesionales clinicas “cientificas”. Tales
asociaciones convierten las vacunas en
respuestas individuales, no poblacionales,
que sirven a los intereses de la codicia (“afan
de lucro”) de los accionistas de las industrias

Revista AUM N°33 OCTUBRE 2024

farmacéuticas. Es decir, anteponen el lucro a
la salud (“la bolsa por encima de la vida”).

La inexistencia de un Grupo de Vacunas en
SESPAS es expresion simbolica del triunfo
de la visiéon neoliberal de las vacunas como
simple cuestion comercial, como negocio.
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¢Sanidad 100% publica? ;Y qué pasa con la farmacia?

Felipe de 1a Fuente.

@96

Farmacéutico, coautor junto a su hermano Ratl, del ensayo “De venta de farmacias. Una

denuncia del negocio de la salud desde dentro™.

En la justificaciéon de motivos de la pagina
web de la Asociacion Acceso Justo al
Medicamento podemos leer que, segin la
OMS, “el acceso equitativo a unos
medicamentos seguros y asequibles es de una
importancia vital para que la poblaciéon goce
del grado maximo de salud que se pueda
lograr”.

Sin duda, es una afirmacion con la que estoy
totalmente de acuerdo. Sin embargo, este
acceso equitativo y seguro es aplicable a
todos los estratos de la asistencia sanitaria.
Desde las injustas patentes de las nuevas
moléculas que aparecen en el mercado, cuyos
precios desorbitados privan de medicacion a
las personas mas desfavorecidas, hasta la
prescripcion y dispensacion de los farmacos
mas comunes a la poblaciéon general, donde
las condiciones de seguridad y equidad
quedan a veces en entredicho.

Es en este ulimo paso, la dispensacion
llevada a cabo en las oficinas de farmacia,
donde como farmacéutico voy a hacer mas
hincapié. Tanto en medicamentos como en
la venta (y esto es también “farmaindustria”)
de tantos y tantos productos de dudosa o
nula eficacia que, incluso en ocasiones,
ayudan a patologizar procesos tan naturales
como la menopausia o la alopecia
androgénica.

Para entender a donde quiero llegar hay que
saber que segun la Ley 16/1997, de 25 de
abril, de Regulaciéon de Servicios de las
Oficinas de Farmacia, “las oficinas de

Felipe de la Fuente

farmacia son establecimientos sanitarios
privados de interés publico” y afado que,
como es logico en cualquier empresa
privada, su razéon de ser es maximizar
beneficios.

Esta definicion que recoge la citada ley
parece que tampoco dice mucho, pero lo
quiere decir todo. Y es que, en la viabilidad
de una PYME, como es la oficina de
farmacia, el salario de los empleados y el
beneficio empresarial dependen de la caja
que entre al final del dia. Esto abre la puerta
a que se cometan todo tipo de tropelias que
van tanto contra la equidad como contra la
seguridad en el uso de los medicamentos por
parte de la poblacion.

No se me entienda mal, no digo que todos los
farmacéuticos sean unos piratas ni nada por
el estilo, pero si que este modelo,) donde
desde las farmacias hay dispensaciéon de
medicamentos, productos sanitarios y
también complementos alimenticios,
parafarmacia, etc., invita a ello.

No hay que tener mucha imaginaciéon para
saber que de las farmacias se han podido
retirar medicamentos que requieren
prescripcion médica sin la correspondiente
receta médica. Antiinflamatorios, corticoides,
antidepresivos, antibidticos, diuréticos o
medicamentos, que requieren una atencion
especial y que llevan un registro aparte como
las benzodiacepinas, han sido vendidos en
oficinas de farmacias con total impunidad y
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sin que medie control alguno por parte de
la administracion.

Este hecho atenta contra la equidad en el
acceso al medicamento ya que, como se
dice en Valencia, “amb diners, torrons
(traducido como “con dineros, turrones”),
y es que muchas veces si pagas puedes
obtener ese antibidtico que crees que te
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hace falta para el catarro leve vy
autolimitado que tienes, pero una persona
que viva bajo el umbral de la pobreza no
tiene este acceso al antibidtico sin la
prescripcién médica. O casos mas
recientes como el del principio activo
liraglutida, un medicamento analogo del
GLP-1 utilizado principalmente como
antidiabéitco. Este es un medicamento
cuyo prospecto si compramos la marca
Victoza® 6mg/ml solucion inyectable dice
que ‘“Ayuda a su cuerpo a reducir su nivel
de azucar en sangre Unicamente cuando
este nivel de azucar estd demasiado
elevado”, pero que si lo compramos de
la marca Saxenda® 6mg/ml
solucion inyectable (pongo la dosis
y la forma farmacéutica para
hacer ver que es exactamente
igual) leeremos en el prospecto
que “Saxenda® es un
medicamento para perder
peso que contiene el
principio activo
liraglutida™.

Misma dosis, misma
forma farmacéutica,
mismo (0jo con esto)
titular de comer-
cializacién, pero
diferente uso clinico. Sin
embargo, nuestro sistema
nacional de sanidad
(SNS) no financiaba la
presentacién para la
pérdida de peso y si (con
visado de inspeccién) para
el tratamiento de la
diabetes. Esta nueva
indicaciéon hizo que la
liraglutida se vendiera como
reductor de peso en el libre
mercado y fuera del SNS; lo que
provocod desabastecimiento del
farmaco y que muchos pacientes
diabéticos se quedaran sin su
medicaciéon. La venta ilicita en
farmacias de este medicamento sin la
correspondiente receta médica o la venta
legal a cualquiera que pueda pagar a un

¢Sanidad 100% publica? ;Y qué pasa con la farmacia?
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médico privado para que le haga la receta
provocaron la alta demanda de la liraglutida
hasta el punto de que la cotizaciéon bursatil
de Novo Nordisk subiera en los dltimos 5
anos un 360%. Fue tal la situacion de
desabastecimiento que la propia Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) emiti6 un comunicado
el 8 de septiembre de 2023 con una serie de
recomendaciones para paliar los problemas
de suministro de los analogos GLP-1, como
por ejemplo, priorizar el suministro a los
pacientes diabéticos.

El caso de la liraglutida es un claro ejemplo
de inequidad en el acceso al medicamento
pero ya sabéis, amb diners, torrons.

Hablaba al principio de la definiciéon del
acceso justo al medicamento y no solo
mencionaba el acceso equitativo sino al
acceso seguro. El acceso seguro no es
unicamente que el medicamento presente los
menores efectos secundarios o reacciones
adversas (RAM) posibles. Es ademas, que sea
prescrito y dispensado para la patologia
adecuada, en la dosis minima eficaz y
durante el menor tiempo posible.

La dispensacion ilicita o fuera de indicacién
de medicamentos sujetos a prescripcion
médica son ejemplos de un acceso inseguro
al medicamento, pero muchas veces se hace
porque “jcomo no le vas a vender el
antibiotico para su catarro! jVamos a perder
un cliente y encima la farmacia de al lado se
lo va a vender!”. Y si, es cierto. La farmacia
puede perder un cliente (fijjaos que digo
cliente y no paciente), el empleado puede
perder el puesto de trabajo (a un servidor le
despidieron de una farmacia el primer dia de
trabajo por negarse a vender antibidticos sin
receta) y seguramente la farmacia que esta a
250 metros se lo acabe vendiendo. Y pasa,
pasa mucho. Desde antibidticos a
corticoides, pasando por antidepresivos, o
levotiroxina (un medicamento para el
hipotiroidismo que requiere una dosis muy
ajustada y que puede provocar una
“tormenta tiroidea”, un cuadro
potencialmente fatal por exceso de hormona
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tiroidea). La levotiroxina se compra
ilicitamente para perder peso. Al igual que
los medicamentos conocidos como
“diuréticos”, que engloban a multitud de
moléculas con caracteristicas farmacologicas
diferentes y cuyo medicamento mas famoso
es la furosemida, conocido por su marca
comercial como Seguril®.

Hubo un caso en la provincia de Valencia de
muerte de un hombre a manos de su pareja
por envenenamiento con laxantes vy
furosemida. Bien es verdad que los laxantes
se pueden comprar sin receta médica y basta
con recorrerse muchas farmacias comprando
un par de cajas en cada una para no levantar
ninguna sospecha. El caso de la furosemida
es diferente, ya que es un medicamento que
no puede venderse sin receta médica. Pues la
ya sentenciada asesina se hizo en 3 meses
con mas de 2.000 pastillas de Seguril®.
Cada caja tiene entre 10 (el envase pequeiio)
y 20 (el envase grande). Esto hace como
minimo que la mujer comprara 200 cajas de
Segurll® en 3 meses. Un medicamento,
recordemos, que se dispensa Unicamente
bajo prescripcion facultativa. Ni siquiera una
farmacia que venda absolutamente de todo
sin receta médica, dispensaria tanto diurético
a la misma clienta sin sospechar lo mas
minimo y “cerrar el grifo”, lo cual nos lleva a
la conclusion de que muchas farmacias de
forma individualizada dispensaron la
medicacion de forma ilicita.

Como vemos, la seguridad en el acceso al
medicamento esta sujeta, en multitud de
ocasiones, a la caja de una empresa privada.
Como bonus track antes de dejar la
dispensacion de medicamentos diré que, en
otra farmacia en la que trabajé, me llevé una
dura reprimenda por parte de la duefia por
negarme a vender a una amiga suya tres
cajas de alprazolam, mas conocido como
Trankimazin®. Decir que, al tiempo, acabé
despedido de forma improcedente porque no
“me veian con futuro en esa farmacia” tras
decir que me estaba preparando para hacer
el FIR.

Dejemos atras los medicamentos sujetos a
prescripcion médica para hablar de otro de
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los productos expuestos y vendidos en la
oficina de farmacia. Los complementos
alimenticios.

Y es que no solo de la venta de farmacos vive
la oficina de farmacia. Los complementos
alimenticios suponen un bocado importante
en la facturacion de muchas farmacias vy,
como todo en esta vida, no es oro todo lo
que reluce y el tnico beneficio que aportan
es a la caja de la empresa.

Complementos o suplementos alimenticios
como el colageno para las articulaciones,
vitaminas para la caida del pelo, productos
para fortalecer las defensas, vitamina C o
jalea real para los resfriados, pastillas a con
fostoro para mejorar la memoria... no solo
no han sido demostrados en ensayos clinicos
medianamente serios o no han pasado la
evaluaciéon de una revision sistematica o un
metaanalisis.

La venta de estos productos estd asociada a
las “declaraciones de propiedades
saludables” o health clazms por su nombre en
inglés. Esto, explicado de forma rapida y
sencilla, es que si un alimento o producto
alimenticio presenta un nutriente o molécula
que intervenga en un proceso fisiologico
determinado, podemos etiquetar el producto
con una declaraciéon de propiedad saludable
sobre ese proceso fisiologico en cuestion.

Dicho de otra manera y con un ejemplo: la
vitamina C interviene en una reaccion
quimica que se da en nuestro organismo
durante la sintesis del colageno,
promoviendo la hidroxilaciéon de los
aminoacidos lisina y prolina para fabricar
hidroxilisina e hidroxiprolina,
respectivamente. Estos aminoacidos seguiran
su curso, junto con otros aminoacidos mas,
mas reacciones y mas moléculas que al final
del todo, daran como resultado la molécula
de colageno.

Pues bien, segun esta health claim podemos
vender cualquier cosa que tenga vitamina C,
ya sea un complemento alimenticio o un kilo
de naranjas y ponerle la etiqueta “contribuye
al normal funcionamiento de las
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articulaciones”. Pasa también con el fosforo,
que esta presente en la molécula
fostatidilcolina, que a su vez forma parte de
las membranas celulares, entre ellas de las
neuronas. Pues a raiz de esto podemos
anadir una coletilla a los productos o
complementos a base de pastillas o brebajes
que contengan fosforo que diga “contribuye
a mantener la memoria”. A pesar de que
una sardina tenga mas fésforo que toda una
caja de pastillas.

Pues todos estos productos estan al alcance
de cualquiera en la oficina de farmacia y
vendidos por la seriedad que da una bata y
una plaquita que ponga «farmacéutico». Y,
desde mi punto de vista, no es tan grave que
no hagan nada de lo que prometen (o igual
que sl nos comemos una naranja, una
sardina o unas manitas de cerdo con todo su
colageno), sino que contribuyen a la
medicalizacion de la sociedad para sintomas
banales o procesos totalmente fisiol6gicos y
que no representan ninguna patologia.
Procesos fisiologicos como la menopausia o a
alopecia androgénica en el varén no son
enfermedades ni se van a curar con
suplementos ni complementos alimenticios.
Igual que no vamos a curar antes un
resfriado con jalea real ni vamos a mejorar la
artrosis tomando colageno. Pero si, nos
acostumbramos a que, por cada problema,
sea real, figurado o directamente inventado
por (si, esto también es industria
farmacéutica a su modo) tenemos una
soluciéon a base de comprimido, ampolla, o
spray que poder comprar por un modico
precio en nuestra oficina de farmacia.

Asi que, para concluir, no solo necesitamos
una industria farmacéutica publica que
investigue, desarrolle y ponga novedades
farmacéuticas (atiles y que supongan un
adelanto terapéutico) en circulacion sin el
abusivo escandalo de las patentes, sino que
ademas necesitamos una distribucién vy
dispensacion que separe el beneficio de una
empresa de la salud de, esta vez si, los
pacientes y no de los clientes.

Necesitamos una farmacia comunitaria
publica.

¢ Sanidad 100% publica? ;Y qué pasa con la farmacia?
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Un farmaco contra el VIH podria fabricarse por tan solo

40 dolares al ano

*  La version genérica de un farmaco que ya esta en el mercado,
que puede suprimir y prevenir el VIH, seguiria produciendo un
beneficio del 30% si se redujera el precio actual, afirman los

tnvestigadores.

Kat Lay, corresponsal de Salud Global en Munich.
The Guardian / Open Society Foundation, hitps://www.theguardian.com/global-development/article/2024/jul/

23 /Tuv-aids-prevention-vaccine-lenacapavir-sunlenca-pharmaceuticals-gilead-generic-licensing

Breve articulo que recoge un tema de una importancia y actualidad considerable, como es el
tratamiento preexposicion para el VIH Sida con Lanacapavir. De nuevo Gilead pone un precio
abusivo de 42.250 § a un farmaco que segiin estimaciones del nuestro bien conocido y estimado

Andrew Hill costaria aproximadamente 40 $.

En una situacién en la que el objetivo para 2030, como sefiala Ouma, es impedir la aparicién de
nuevos casos de VIH/sida el resultado puede depender de disponer de medicamentos como éste.
Obligar a Gilead a poner precios razonables es una obligacién para frenar el desarrollo de la
enfermedad. Si no, como afirma A. Hill, se deberian utilizar las licencias obligatorias.

Un nuevo medicamento descrito como "lo
mas cerca que hemos estado de una vacuna
contra el VIH" podria costar 40 dolares (31
libras esterlinas) al aflo por cada paciente,
mil veces menos que su precio actual, sugiere
una nueva investigacion.

Lenacapavir, vendido como Sunlenca por el
gigante farmacéutico estadounidense Gilead,
cuesta actualmente 42.250 doélares al afio. Se
insta a la empresa a que lo ponga a
disposiciéon en todo el mundo a mil veces
MEnos que ese pPrecio.

UNAids asegur6 que podria "anunciar un
avance en la prevencion del VIH" si el
medicamento estuviera disponible
"rapidamente y asequible".

El lenacapavir administrado por inyeccién
cada seis meses, puede prevenir la infeccién
y suprimir el VIH en personas que ya estan
infectadas.

Kat Lay

En un ensayo, en mas de 5.000 mujeres en
Sudafrica y Uganda, el medicamento
demostr6 un 100% de protecciéon segun los
resultados anunciados por Gilead el mes
pasado.

Lenacapavir actualmente tiene licencia para
el tratamiento, no para la prevencion.

En un estudio presentado el martes en la 25*
Conferencia Internacional sobre Sida en
Munich, los expertos calcularon que el
precio minimo para la producciéon en masa
de una version genérica, basado en los costos
de los ingredientes y de la fabricacion de
lenacapavir, y permitiendo un 30% de
beneficio, era de 40 doélares al ano,
asumiendo que 10 millones de personas lo
usaran anualmente. A largo plazo, afirmaron
que 60 millones de personas probablemente
necesitarian tomar el medicamento de forma
preventiva para reducir significativamente
los niveles de VIH,.
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El Dr. Andrew Hill, de la
Universidad de Liverpool, que0
dirigi6 la investigacién, comento:
"Tenemos una inyecciéon que
alguien podria recibir cada seis
meses y no contraer el VIH. Eso es
lo mas cerca que hemos estado de
una vacuna contra el VIH".

La mayor parte de la prevencion
del VIH actualmente se basa en
pildoras diarias y medidas de
barrera, como los condones.

Los activistas quieren que Gilead permita
licencias genéricas, a través de Mrdicines
Patent Pool respaldado por la ONU, en
todos los paises de bajos y medianos ingresos
(LMIC), que representan el 95% de las
infecciones por VIH. Mecanismos similares
han estado en vigor en el mercado del
tratamiento del VIH durante décadas, donde
los paises ricos pagan precios mas altos que
los mas pobres.

Si eso no sucediera, dijo Hill, los paises
deberian considerar la emision de licencias
obligatorias que permitan la fabricaciéon
genérica frente a una emergencia de salud
publica.

Gilead afirmé que era "demasiado pronto"
para fijar el precio del lenacapavir para la
prevencién, ya que estaba a la espera de
datos de ensayos clinicos y posibles
presentaciones regulatorias, pero prometio
"una estrategia para permitir una amplia,
"Salvar vidas" al proporcionar una opcién
mas discreta que las tabletas diarias para las
personas que se enfrentaron al estigma
debido a su estado de VIH o sexualidad.

Esto incluiria tanto "el suministro de Gilead
en los paises donde la necesidad sea mayor
hasta que los empresas asociadas a través
de licencias voluntarias puedan suministrar
versiones de alta calidad y bajo costo de
lenacapavir" y un programa de licencias
voluntarias para "paises de alta incidencia y
recursos limitados". Gilead comenta que la
eleccion de esos paises estaba en curso.

7 ciL
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Pero los activistas dijeron que era vital que
todos los paises de ingresos bajos y medios,
incluidos los paises de “ingresos medios
altos” como Brasil, tuvieran acceso a formas
genéricas de bajo costo del medicamento.

En el pasado, selecciones similares habian
excluido a paises donde la epidemia del VIH
estaba creciendo mas rapido, comentaron.

Los ensayos en los paises de ingresos bajos y
medios refuerzan ain mas el argumento a
favor del acceso universal, afirmé Hill,
sefialando como la Declaracion de Helsinki
sobre ética médica, dice que los ensayos solo
deben realizarse en poblaciones que puedan
beneficiarse de los resultados.

Joyce Ouma, oficial sénior de programas de
Y+ Global, una red de jovenes que viven
con el VIH, dijo que un inyectable dos veces
al afio seria "transformador para los jovenes
como yo que viven o estan en riesgo de

VIH".

Ouma dijo: "No es exagerado decir que el
objetivo de 2030 de poner fin a las nuevas
transmisiones del VIH depende de Gilead
para garantizar que las personas en el sur
global tengan un acceso justo al
lenacapavir".

Winnie Byanyima, directora ejecutiva de
UNAIids, afirmé que el tratamiento podria
"salvar vidas" al proporcionar una opcion
mas discreta que las tabletas diarias para las
personas que enfrentaron estigmas debido a
su estado de VIH o sexualidad.

Un farmaco contra el VIH podria fabricarse por tan solo 40 délares al afio
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OTRAS FUENTES

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como
baluartes contra la competencia

Patrick Durisch.

Public Eye, 30-08-2024. hitps://www.publiceve.ch/fr/thematiques/pharma/prix-des-medicaments-des-brevets-

abusifs-comme-remparts-contre-la-concurrence

Este articulo resultado de un proceso de investigacion de Public Eye es de un notable interés. El
autor ha analizado especificamente el caso de Roche y su farmaco Entresto. Nuestras lectoras y

lectores pueden encontrar aqui una extraordinaria informaciéon sobre los procedimientos de
“maranas de patentes” y “reverdecimiento de patentes” para prolongar el periodo de monopolio y
conseguir asi mantener los altos precios y conseguir y miles de millones de beneficio.

También el texto es muy ilustrativo de los procedimientos judiciales y de los acuerdos
extrajudiciales con las empresas de genéricos para mantener el monopolio

Recomendamos vivamente su lectura

Las empresas farmacéuticas suizas a
menudo se distinguen a nivel
internacional por una acumulacion de
litigios legales destinados a evitar la
competencia de los genéricos y
mantener un precio alto en sus
productos estrella. Sin embargo, esta
estrategia pone en peligro el acceso a
tratamientos asequibles. Es hora de
actuar contra la multiplicacion de
patentes secundarias abusivas, sin
valor aiiadido terapéutico y que solo
sirven para llenar las arcas ya bien
surtidas de Big Pharma. Una
verdadera extorsion a costa de los
seguros sociales, que Suiza debe
denunciar en lugar de apoyar
ciegamente.

Un nuevo medicamento no esta protegido
por una solo, sino por decenas, incluso a
veces mas de un centenar de patentes.
Hablamos entonces de “marafna de
patentes” (“patent thickets” en inglés). Estas
se colocan a lo largo del tiempo, lo que
significa que la duraciéon del monopolio de
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un producto a menudo supera con creces los
veinte afios teéricos previstos por el
Convenio sobre Propiedad Intelectual
(ADPIC) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC). Una estrategia de
acumulacion de patentes sin fin calificada
como “evergreening” en inglés.

Hay que distinguir dos tipos de patentes:

‘Las patentes primarias relativas a la
molécula o moléculas vy
presentadas al principio de la fase
de desarrollo.

‘Las patentes secundarias, presentadas
justo antes o durante la fase de
comercializaciéon, que amplian el
periodo de exclusividad comercial
sin aportar un verdadero valor
terapéutico.

Si bien cualquier patente es una excepcion al
libre mercado, las secundarias son las que
tienen el mayor impacto en la competencia y
los precios, especialmente porque han
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proliferado en los ultimos afos,
especialmente en los Estados Unidos, donde
se emiten mas facilmente.

Patentes secundarias concedidas en
masa

Cada ano, Suiza se jacta de ser uno de los
“paises mas innovadores”, basandose
simplemente en el nimero de patentes
presentadas. Sin embargo, en el ambito de
los medicamentos, en cualquier caso, la gran
mayoria es injustificada. De hecho, los
grandes grupos farmacéuticos
comprendieron rapidamente los beneficios
financieros que podian obtener de estas
murallas de patentes abusivas que bloquean
el camino de sus competidores. En el otro
extremo de la cadena, los pacientes tienen
que pagar sus tratamientos a un precio alto
durante mas tiempo, sin ninguna
justificacion valida.

Recordemos que la patente es un derecho
exclusivo que permite al titular de una
invencion prohibir que terceros la fabriquen
y comercialicen. Pero es un derecho
territorial: si una empresa farmacéutica
quiere proteger su medicamento en varios
paises, debe solicitarlo en cada uno de ellos,
excepto en Europa, donde la Oficina
Europea de Patentes (OEB), que retine a 39
paises, incluida Suiza, tiene un
procedimiento centralizado valido
simultaneamente en todas estas
jurisdicciones.

Recordemos también que una invencién
debe cumplir tres requisitos generales para
ser patentada: (1) ser nueva (2) implicar una
actividad inventiva (3) ser susceptible de
aplicacion industrial. Por lo tanto, una
solicitud de patente sobre un medicamento
no se juzga en funcion de la utilidad del
tratamiento, sino que solo se tiene en cuenta
el hecho de que sea un "nuevo invento",
incluso si se trata solo de una modificacién
menor de un producto ya existente.
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El acuerdo ADPIC deja un amplio margen

de maniobra a los Estados miembros de la
OMC para decidir qué invenciéon merece
una patente o no, siempre que se cumplan
los tres requisitos. Asi, segin la legislacion
vigente y la minuciosidad con la que se
examinan las solicitudes, las patentes se
conceden en masa (como en los Estados
Unidos); de forma un poco mas restringida
porque a veces se Impugna (como en
Europa); o con moderaciéon debido a
clausulas mas restrictivas destinadas a evitar
recompensar pseudoinnovaciones que ponen
en peligro el derecho a la salud (como en la
India). Estos enfoques tienen consecuencias
muy diferentes en términos de competencia
y acceso a los medicamentos, con una
llegada al mercado mas o menos tardia,
segun el pais, de genéricos vendidos a precios
mas bajos.

Estados Unidos, auténtico “El
Dorado” de la farmacia

Como en muchos otros sectores, Estados
Unidos marca el tono en el campo
farmacéutico. Con mas de 600 mil millones
de dolares estadounidenses anuales, el pais
del Tio Sam representa por si solo mas de la
mitad del mercado farmacéutico mundial.
Un campo de juego esencial para Roche y
Novartis, respectivamente segundo y octavo
del mundo en términos de facturaciéon en

2023.

Los gigantes de Basilea son miembros desde
hace mucho tiempo del poderoso lobby
farmacéutico en los Estados Unidos
(Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America o PARMA), que
esta en la calle del Congreso y la Casa
Blanca. EI CEO de Novartis incluso asume
su presidencia desde 2023. En los Estados
Unidos, las empresas farmacéuticas se
benefician de numerosos incentivos vy
grandes ventajas fiscales en el ambito de la
investigaciéon, asi como de una politica de
patentes muy generosa y de un sistema
judicial propicio para iniciar litigios a toda

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como baluartes contra la competencia
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marcha. El procedimiento de autorizacién de comercializaciéon
también esta estrechamente relacionado con el estatuto de las
patentes, lo que no es el caso en Europa. Y, la guinda del pastel:
hasta la fecha no existe un verdadero control estatal de los precios.

Por lo tanto, los grandes grupos buscan lanzar primero sus nuevos
productos en los Estados Unidos, para poder proteger su invencioén
el mayor tiempo posible (a veces durante 40-50 afos) y obtener un
precio muy alto en el mercado estadounidense, que luego utilizaran
como base de negociacion en otros paises, por ejemplo en Europa,
donde el control de precios es un poco mas estricto.

El Entresto, punta de lanza de Novartis

Para ilustrar como la farmacia explota su posiciéon de fuerza para
evitar cualquier competencia, hemos estudiado el caso del Entresto
de Novartis. Después de un comienzo bastante lento, este
tratamiento para la insuficiencia cardiaca, lanzado en julio de 2015
en los Estados Unidos y poco después en Suiza y Europa, vio
explotar sus ventas en 2021, gracias a la obtenciéon de una
extension de indicaciéon para diferentes tipos de insuficiencia
cardiaca. En Suiza, sus ventas anuales se han mas que duplicado,
pasando de 18 a mas de 39 millones de francos entre 2019 y 2023,
segin la caja de salud Helsana. En 2023, Entresto generd los
mayores ingresos del grupo a nivel mundial, con mas de 6 mil
millones de dolares (aproximadamente el 13% de las ventas totales).
En apenas ocho anos, Novartis ya ha recaudado mas de 20 mil
millones de dolares en ventas gracias a este producto.
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Q2 sales
Sales Growth vs PY
USD million USD million
@ Enresto 1,898 382
it 799
W Coserty 1,526
?KISQALI 717
pLuvicro 345
9 LEQVIO’ 182
SCEMBLIX 164
Xolair 427
368 52
zolgen: 349 38
O JAaKAVI 471 36
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Su precio oficial en Suiza para un mes de
tratamiento es de unos 130 francos (2,3
francos por comprimido). Como suele ser el
caso de los medicamentos, es cuatro veces
mas alto en los Estados Unidos: 668 dolares
al mes, mientras que es un poco mas barato
en la India (10 200 rupias, o unos 103
francos al mes). Este precio puede parecer
irrisorio en comparacién con los contra el
cancer, pero el margen sigue siendo
importante debido a una fuerte demanda y
un coste de produccion extremadamente
bajo: 0,13 francos por comprimido.

Ademas, Entresto es una combinacion de
dos moléculas antiguas, incluido el valsartan,
que ha hecho los mejores dias de Novartis
como tratamiento para la hipertension en los
ultimos 25 afos bajo el nombre de marca
Diovan, con mas de 65 mil millones de
ddlares en ingresos hasta la fecha. Desde un
punto de vista comercial, el Entresto es, por
tanto, un intento de Novartis de prolongar
las enormes ventas de su predecesor Diovan,
al tiempo que amplia su publico objetivo a
los pacientes con insuficiencia cardiaca. En
resumen: el premio gordo

La inversion de Novartis para desarrollar el
Entresto se ha amortizado desde hace

mucho tiempo, con un margen de beneficio
astronéomico. Sin embargo, el gigante de
Basilea siempre quiere mas y ha iniciado, en
2019, una verdadera saga judicial en Estados
Unidos e India para retrasar al maximo la
llegada al mercado de competidores
genéricos. Aqui es donde entran en juego las
patentes secundarias.

Una jungla de patentes “frivolas”

Novartis ha obtenido al menos trece patentes
sobre este producto en los Estados Unidos, lo
que tedricamente le otorga una exclusividad
comercial de casi 40 anos, el doble del
estandar previsto por las normas de la OMC
(véase la tabla ). Mas alla del ntmero, es el
tipo de patentes y sus fechas de presentacion
lo que llama la atenciéon. El medicamento,
una combinaciéon de dos moléculas, se ha
mantenido igual desde el principio. Solo han
cambiado su uso (indicacién), su dosis y otros
aspectos como su método de administracion.
Sin embargo, cada vez se han presentado y
concedido nuevas patentes secundarias.
¢Para qué ganancias terapéuticas?
Practicamente ninguna. Por otro lado, la
duracién del monopolio se ha ampliado 18
anos, hasta 2042.

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como baluartes contra la competencia
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PATENTES DE ESTADOS UNIDOS (ENTRESTO, NOVARTIS)

Con la patente primaria vencida, el periodo de monopolio de 20 afios previsto
por las normas de la OMC deberia terminar. Pero con todas las demds patentes
secundarias obtenidas, Novartis puede tedricamente mantener los genéricos fuera

@ Brevets échus (fin de validité) Brevets valides

DATES DE DEMANDE ET D’EXPIRATION

2000 2005 2010 2015 2020 2025 2030
US 8,877,938
US 8,101,659 5

US 8,404,744
US 8,796,331

US 9,517,226 ;
US 9,388,134 :
US 10,722,471
US 11,058,667
Us9,937,143 |
US 11,135,192
US 11,096,918...
US 11,642,329

Durée du monopole brevet de

En Europa, hay al menos nueve solicitudes de patentes, tres de las
cuales estan siendo examinadas por la OEP. Solo tres patentes son
validas hasta la fecha (véase la tabla ). La patente primaria del
Entresto ha expirado desde 2023, pero se beneficia de una
extensiéon de proteccién en Suiza hasta enero de 2028, concedida
por las autoridades suizas. La proteccion del Entresto en Europa,
todas las patentes concedidas combinadas, se extiende
teoéricamente hasta mayo de 2036, pero si las tres solicitudes en
curso tienen éxito, sera de 40 afnios, es decir, el doble del estandar
de la OMC. Se han revocado dos patentes secundarias (una por el
titular; la otra por oposicion), lo que demuestra que no se habrian
concedido si el examen por parte de la OE hubiera sido mas
minucioso.

PATENTES EUROPEAS Y EXTENSIONES SUIZAS (ENTRESTO,
NOVARTIS)

En Europa también la patente primaria ha caducado desde 2023, pero gracias
a otros prvilegios nacionales su proteccion durard hasta 2028 en Suiza.
Gracias a las patentes secundarias obtemidas y futuras (tres solicitudes en
curso), Novartis podria impedir la llegada de genéricos de Entresto hasta
2043, es decw; 40 afios de monopolio en total

Patrick Durisch
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* Monopole supplémentaire (brevets
base (primaire) : 21 ans i secondaires): + 18 ans
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@ Brevets échus (fin de validité) Brevets révoqués Demande de brevets retirée Brevets valides
@ Certificat complémentaire de protection (CCP) en Suisse Demande en cours d’examen
DATES DE DEMANDE ET D’EXPIRATION
2000 2005 2010 2015 2020 2025 2030 2035 2040 2045

EP 1467728 CCP 1467.

EP 1948158
EP 2340828

Durée du monopole brevet de
base (primaire) : 20 ans

CCP..
EP 2887961 :
EP 3943084
EP 3294283
EP3411018
EP 36:85833
| EP4212152

. Monopole supplémentaire (brevets
: secondaires) : + 13 ans (+ 20 ans
* si demandes en cours acceptées)

El panorama sigue siendo diferente en la India, donde se han
concedido cinco patentes sobre el Entresto (comercializado bajo la
marca Vymada), cuatro de ellas secundarias (véase la tabla
siguiente). La patente primaria (que caduco en enero de 2023) fue
impugnada en los tribunales en 2019 por cuatro fabricantes de
genéricos, en vano. La segunda patente, presentada en 2006, fue
objeto de nueve oposiciones antes de su concesion, segun lo
autorizado por la ley india, pero finalmente se concedi6. Entonces
se presentaron nuevos recursos; el procedimiento sigue en curso.
En cuanto a las otras tres patentes, bien podrian ser impugnadas
posteriormente en los tribunales por empresas indias. Los desafios:
no retrasar la comercializacién de equivalentes genéricos mas
asequibles (al menos un 50% mas baratos que el original) y
mejorar el acceso a este producto, en un pais donde la mayoria de
los pacientes pagan los tratamientos médicos de su bolsillo.

Con sus patentes primarias vencidas y mas de 85 mil millones de
délares recaudados en 25 afos, gracias a Diovan y Entresto, es
hora de que Novartis finalmente deje espacio para los
competidores. Pero al gigante de Basilea no le importa y sigue
acudiendo sistematicamente a la justicia para obstaculizar a sus
competidores a través de patentes secundarias abusivas.

PATENTES INDIA VYMADA (ENTRESTO, NOVARTIS)

La legislacion india es mds estricta en términos de concesion de patentes, con
clausulas de salud piblica para luchar contra las patentes secundarias
abuswas, como lo permaten los acuerdos de la OMC. Sin embargo, st todas las
oposiciones en curso o_futuras fracasan, Novartis podria beneficiarse de un
monopolio total de 33 afios, mucho mds alld de los estindares de la OMC

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como baluartes contra la competencia
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@ Brevets échus (fin de validité) Brevets valides

DATES DE DEMANDE ET D’EXPIRATION

2000 2005 2010 2015 2020

IN 414518
IN 268938
IN 352185

IN 378324

Durée du monopole brevet de
base (primaire) : 19 ans

Quejas en rafaga en los Estados

Unidos

Nuestra exhaustiva investigacién ha
permitido rastrear las numerosas denuncias
presentadas por Novartis en los Estados
Unidos por supuesta infracciéon de patentes
con Entresto, sobre la base de documentos
judiciales a los que hemos tenido acceso (ver
la cronologia siguiente).

En el inicio de esta investigaciéon, una
observacion sorprendente: durante la dltima
década, las empresas farmacéuticas suizas
han acudido a la justicia de forma casi
rutinaria en los Estados Unidos o en la India
con el objetivo de evitar -o al menos retrasar
fuertemente- la competencia, ya sea para
Entresto o Gilenya (contra la esclerosis
multiple) sobre Novartis, o para Esbriet
(contra la fibrosis pulmonar) o sus
tratamientos contra el cancer de mama
(Herceptin en el pasado, actualmente
Perjeta) de
uno de estos casos, pero nos centraremos
aqui en el emblematico del Entresto.

Roche. Hemos estudiado cada

En los Estados Unidos, Novartis presento,
entre octubre de 2019 y octubre de 2022, no
menos de 25 denuncias por presunta
infraccion de nueve de sus patentes de
Entresto contra 18 empresas farmacéuticas
que han informado de su intencién de
comercializar versiones genéricas alli. Hay
que tener en cuenta que todas estas quejas,

Patrick Durisch
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Monopole supplémentaire (brevets
secondaires) : + 14 ans
antes de la comercializacion, eran

puramente preventivas. Las empresas en
cuestiéon no vendian entonces ninguin
genérico de Entresto en el mercado
estadounidense, sino que simplemente
habian iniciado el largo procedimiento de
aprobacién con la Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos (FDA), para estar
listos cuando finalizara la exclusividad
comercial. Estos enjuiciamientos preventivos
son una particularidad de la ley
estadounidense, llamada "enlace de
patentes" en inglés, que vincula el estado de
las patentes al procedimiento de autorizacién
de comercializaciéon. Una situaciéon que,
afortunadamente, Europa no conoce. El
papel de una agencia de medicamentos
como Swissmedic es asegurarse de que los
tratamientos a homologar sean seguros y
eficaces, no jugar al gendarme de la
competencia.

De las 18 empresas demandadas por
Novartis, tres vieron la denuncia en su contra
abandonada, por falta de violacién
constatada. Otros once han llegado a un
acuerdo confidencial con Novartis,
probablemente comprometiéndose a no
comercializar sus genéricos antes de una
fecha acordada entre las partes, a cambio del
cese del proceso.

Este tipo de acuerdo adopta, en general, dos
formas en el ambito farmacéutico:
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‘La concesion de una licencia contra el pago de regalias,

valida a partir de una fecha determinada;

‘El “pay-for-delay”, una tactica clasica, especialmente

cuando una patente se tambalea. El fabricante de un
medicamento original paga entonces una cantidad
determinada a una empresa competidora para animarla
a posponer el lanzamiento de su genérico. Esta practica,
también frecuente en Europa, ha sido fuertemente
criticada en varias ocasiones por las autoridades de
competencia. También cuesta mucho a los sistemas de
salud, ya que el medicamento sigue vendiéndose a alto
precio hasta la llegada de un genérico. En el caso del
Entresto, parece que se han celebrado acuerdos de
licencia, aunque no es posible ninguna certeza, ya que
los documentos judiciales estan sellados y ocultados .

La cronologia de las denuncias presentadas por Novartis en los Estados Unidos

por presunta infraccion de patentes en Entresto se descarga aqui en PDI:

Saga judiciaire du médicament Entresto (Novartis) aux Etats-Unis

Des 25 plaintes de Novartis contre 18 firmes de géné

iolati é ée de neuf de ses

brevets Entresto - sachant qu'une plainte peut ner pl

iques pour

ment cing ans de ventes au prix fort, sans concurrence.

Octobre 2019 - Avril 2023

Juillet 2023

Aolt 2023 - A ce jour*
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s ﬂrmo; et brevets - seuls deux
verdicts sont tombés (I'un en faveur, 'autre & I'encontre de Novartis qui a fait appel). Soit pratique-

Vogues de plaintes de Novortis
contre 18 firmes de génériques
(Tribunoux du Delaware et Virginie-
Occidentale)

Motif : violation présumée de neuf
brevets

v

Premiers verdicts:

Deloaware : un des brevets
incriminés (US 8 101 659) est
Jugé non valide par la cour -
pos de violation pour ce brevet.

Vieginie-Occidentale : Mylon est
Jugé coupable de violation de
deux brevets (US 8 877 938 et
US 9388 134).

Trois firmes voient leurs plaintes
abandonnées (Lupin, Notco,
Noratech)

Onze autres se concluent par des
occords confidentiels avec Novortis
(Alembic, Alkem, Aurobindo, Biocon,
Crystol, Dr. Reddy’s, Lourus,
Macleods, Novugen, Teva, Zydus/
Codila)

v

Novartis foit oppel pour restaurer
son brevet US 8 101 659, les délibé-
rations se poursuivent & ce jour.”

Les plaintes concernont les présu-
mées violations de quatre outres
brevets se poursuivent également.

Quotre firmes de génériques
sont encore concernées & ce jour,
(Hetero, MSN, Mylan, Torrent).

* Eot fim colt 2024
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En julio de 2023 se emitieron los dos tnicos
veredictos hasta la fecha en esta saga
judicial:

‘En un caso, después de cuatro anos de
procedimiento con grandes
refuerzos de expertos y abogados,
una de las nueve patentes de
Entresto en cuestion fue invalidada
por el tribunal de Delaware.
Novartis recurrié inmediatamente
al nivel federal (el procedimiento
esta en curso).

‘En el otro veredicto, el tribunal de
Virginia Occidental se pronunci6 a
favor del gigante de Basilea,
confirmandose la violaciéon de dos
patentes contra la empresa Mylan.
Este ultimo no apeld, y no se
puede detectar ninguna otra
informaciéon a partir de los
documentos judiciales, pero
podemos imaginar que se ha
llegado a un acuerdo confidencial.
Hay que tener en cuenta en que
esto se jugdé a media molécula de
agua en la féormula quimica entre
el producto original de Novartis y
el genérico de Mylan para inclinar
el veredicto en una direcciéon u
otra, segun la decisiéon del tribunal.
Esto demuestra la complejidad del
procedimiento, pero también el
considerable incremento de
tiempo que pueden obtener los
gigantes farmacéuticos gracias a
tales denuncias judiciales.

Actualmente, las quejas de Novartis se
refieren “solo” a cuatro empresas y a una
supuesta infracciéon de cuatro patentes (cinco
st Novartis gana su apelacion). No se sabe
cuando se emitiran los proximos veredictos,
pero el procedimiento atin podria durar.

Entre mayo y agosto de 2024, siete versiones
genéricas del Entresto finalmente obtuvieron
luz verde de la FDA, pero esta autorizacion
ain no significa que pronto puedan
comercializarse y acceder a los pacientes.

Patrick Durisch
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Porque Novartis vuelve a acudir a la justicia,
con una demanda civil presentada el 30 de
julio, esta vez contra la FDA por violacién de
sus procedimientos de homologacion
(Novartis Pharms Corp. v. Xavier Becerra y
Robert Califf, Caso No. 1:24-cv-02234, US
District Court of Columbia, 30/07/2024).
Aunque el tribunal desestimé en primera
instancia la mociéon de Novartis para
bloquear la autorizaciéon de la FDA, estas
empresas podrian ver que la
comercializacion de sus genéricos de
Entresto se retrase atin mas en los Estados
Unidos, dependiendo del resultado de esta
queja, asi como de otros litigios de patentes
en curso.

Mientras tanto, Novartis puede seguir
ganando miles de millones de doélares
adicionales gracias a sus patentes secundarias
"frivolas", un ejemplo perfecto de
evergreening. Todo esto a costa de los
pacientes y de los seguros sociales, una
verdadera estafa.

Una saga judicial también en la India

Dado que la India siempre se negd a
introducir un sistema que vinculara el estado
de las patentes con el procedimiento de
homologaciéon ("enlace de patentes"), las
versiones genéricas de Vymada (marca
comercial de Entresto en la India)
obtuvieron una autorizacién de
comercializaciéon en 2019. Las perspectivas
son realmente jugosas, con un mercado de
cardiologia estimado en 2.500 millones de
francos y mas de 650 000 nuevos casos de
insuficiencia cardiaca diagnosticados cada
ano. En 2019, Novartis demandé a cuatro
fabricantes de genéricos indios afectados,
que luego contraatacaron solicitando la
revocaciéon de la patente primaria (IN
229051). El Tribunal Superior de Delhi
finalmente dio la razoén al gigante de Basilea
en 2021, prohibiendo a las empresas locales
fabricar y comercializar sus versiones
genéricas, al menos hasta que expire la
patente primaria (enero de 2023).

A continuacién, se prestd atencion a la
segunda patente, secundaria (IN 414518),
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que se habia concedido en la India a pesar
de nueve oposiciones debidamente
argumentadas, y que extendi6 la exclusividad
comercial de Novartis hasta noviembre de
2026. Por lo tanto, varias empresas de
genéricos han recurrido a la justicia, desde
2022, para intentar revocar esta patente
secundaria después de su concesiéon. En un
primer momento, el Tribunal Superior de
Delhi suspendié, en enero de 2023, la
patente secundaria en cuestién, antes de
revocar su decision unos dias después,
confirmando su validez. El resto es atin mas
confuso, entre el contraataque de las
empresas genéricas para intentar revocar la
patente secundaria y las apelaciones de
Novartis, que sepamos, sin veredicto hasta la
fecha. Y la cuestion de las otras tres patentes
secundarias, con una duracién de protecciéon
teorica hasta febrero de 2037, tampoco esta
resuelta.

Aunque este no ha sido el caso hasta ahora
para Entresto, la farmacéutica suiza se ha
roto los dientes varias veces en el pasado en
la India con las oposiciones a las patentes
previas a la concesion (o “pre-grant”).
Empezando por el emblematico caso del
anticancerigeno Glivec de Novartis, al que
las autoridades indias le habian negado su
patente primaria. Solo unos pocos paises,
como India o Tailandia, utilizan esta
flexibilidad legal consagrada en los acuerdos
de la OMC. Europa (a excepciéon de
Portugal) y Estados Unidos no prevén estos
procedimientos previos a la concesion, que
tienen el don de irritar a Big Pharma, que los
considera un obstaculo para el buen
funcionamiento de sus negocios. En su
acuerdo bilateral de libre comercio celebrado
recientemente con la India, Suiza también
ha logrado debilitar estas posibilidades de
intervencioén previa. Muy malas noticias para
el acceso a los medicamentos y la salud
publica.

Novartis demanda a la
administracion Biden

En los Estados Unidos, el caso Entresto no se
limita a un tira y afloja entre las empresas
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farmacéuticas. Novartis también presiond
directamente a la FDA para que el policia
estadounidense de medicamentos no
homologara ningin genérico de su producto
durante su periodo de exclusividad
comercial, siempre buscando conseguir
tiempo adicional.

En septiembre de 2021, el Departamento de
Justicia anunci6 la apertura de una
investigacion civil por posibles
remuneraciones pagadas a la profesion
médica con el fin de impulsar las ventas de
Entresto. Novartis ya ha estado en el punto
de mira de las autoridades estadounidenses
por practicas comerciales ilegales. En 2020,
la empresa de Basilea tuvo que pagar una
multa de mas de 670 millones de dolares
para resolver un caso de corrupcion
relacionado con varios de sus productos
(incluido Diovan, predecesor de Entresto).
Desde entonces, no se ha hecho publica
ninguna otra comunicaciéon sobre la dltima
mvestigacion sobre Entresto.

En agosto de 2022, es el problema de la
difusion: Novartis es demandada por las
universidades de Michigan y Florida del Sur
por una posible violaciéon de su patente que
cubre una técnica de fabricacién utilizada
para el Entresto. Se desconoce el resultado
de este caso, pero podria haberse resuelto en
forma de compensacién financiera de
Novartis a ambas universidades.

Por ultimo, gracias a la aprobacion de la Ley
de Reducciéon de la Inflaciéon (Inflation
Reduction Act o IRA), obtenida en agosto de
2022 por la administraciéon Biden frente al
poderoso lobby farmacéutico PhRMA, el
seguro publico Medicare (para personas
mayores de 65 anos) ha obtenido, por
primera vez en su historia, la posibilidad de
negociar directamente el precio de los
tratamientos mas caros en términos de
cobertura. Un afo después, se hizo publica la
lista de los primeros diez medicamentos que
debian pasar por este nuevo procedimiento,
con un nuevo precio regulado aplicable a

partir de 2026.

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como baluartes contra la competencia
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Entre estos productos prioritarios: el
Entresto de Novartis, le costdé a Medicare
alrededor de 2.900 millones de doélares en
2023 para unos 600.000 asegurados.
Medicare aspiraba a reducir su precio en al
menos un 25%. La reacciéon no se hizo
esperar: Novartis demand6 al gobierno de
Estados Unidos el 1 de septiembre de 2023,
calificando esta reforma de inconstitucional.
La empresa de Basilea considera que es
similar a una “expropiaciéon de bienes
privados” y que corre el riesgo de “poner en
peligro la investigacion de medicamentos
innovadores”.

Todas las grandes farmacéuticas afectadas,
asl como su organizacién paraguas, también
han acudido a la justicia, gritando que viene
el lobo. Incluso Roche, cuyo nombre no
aparece en esta primera seleccion, fue con
un chantaje, amenazando con retrasar la
comercializacion de nuevos productos vitales
debido a esta reforma. Como a menudo, Big
Pharma se une para evitar cualquier
precedente desafortunado que pueda ir en
contra de su modelo de negocio,
especialmente en su Eldorado en los Estados
Unidos, donde las empresas eran hasta
ahora todopoderosas en la fijacion de
precios.

Sin embargo, una investigaciéon de la ONG
Public Citizen mostr6 que en 2022, las
empresas farmacéuticas afectadas por estas
negociaciones invirtieron en la recompra de
acciones, el pago de dividendos a los
acclionistas y el salario de sus directivos en un
promedio de 10 mil millones de délares mas
que en investigacion y desarrollo (I+D); para
Novartis, fueron 18 mil millones frente a 10
mil millones para I+D. Suficiente para
relativizar considerablemente su amenaza
con respecto a la innovacion.

Sin embargo, Novartis se ha resignado a
entrar en negociaciones a pesar de su
denuncia en curso. La razoén: impuestos de
hasta el 95% de la facturaciéon del producto
en cuestion si no lo hiciera. También pudo
presentar una contraoferta al precio ofrecido
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por Medicare. A mediados de agosto de
2024, Medicare hizo publicos los nuevos
precios negociados. Estos mostraron una
reduccion de mas del 50% en el precio del
Entresto (295 doélares), que Novartis critico
de inmediato. Si bien otras dos quejas de Big
Pharma ya han sido rechazadas, la de
Novartis contra el gobierno de Biden sigue
pendiente.

Suiza debe actuar contra las patentes
abusivas

El “evergreening”, o la acumulacion abusiva
de patentes secundarias sobre productos
terapéuticos, representa un freno al acceso a
los medicamentos, asi como un enorme coste
adicional para los pacientes y la sociedad. En
Suiza, los medicamentos representan |1
franco de cada 4 de los gastos del seguro
médico obligatorio, de los cuales el 75% se
debe a productos patentados, segin un
analisis del Consejo Federal. ;Con qué
cantidad de patentes "frivolas" que permiten
mantener un monopolio -y el alto precio
que conlleva- mucho mas tiempo que la
duraciéon prevista por las normas de la
OMC? Imposible de cuantificar, a falta de
estudios precisos sobre el tema en Europa.
Sin embargo, se puede apostar a que esta
proporcion es alta si se compara el namero
limitado de nuevos medicamentos lanzados
cada ano en el mercado con todas las
patentes farmacéuticas presentadas.

Segun la ONG I-MAK, el abuso de patentes
de los diez medicamentos mas vendidos en
Estados Unidos asciende a decenas de miles
de millones de doélares en costes adicionales
para el sistema de salud cada afio. El
gobierno de Estados Unidos finalmente
levanta el tono contra estas selvas de
patentes que alimentan la codicia de Big
Pharma, y esta considerando reformas. ;Esta
el viento girando al otro lado del Atlantico?

Suiza, por su parte, se niega
sistematicamente a actuar contra los abusos
de propiedad intelectual relacionados con el
acceso a los medicamentos en los foros
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multilaterales, como se ha visto durante la
crisis de Covid (en la OMC) y actualmente
en el marco del Tratado Internacional sobre
Pandemias, en negociaciéon en la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).
Peor aun, las autoridades suizas buscan
reforzar atin mas la propiedad intelectual o,
si no lo logran, limitar el margen de
maniobra de los paises de bajos ingresos
para luchar contra los abusos, como se ha
visto en el marco del acuerdo bilateral de
libre comercio celebrado en marzo con la
India.

Como miembro de la OEP, que expide las
patentes europeas de la industria
farmacéutica, Suiza podria actuar a este
nivel para ofrecer un examen mas detallado
de las solicitudes. Aunque Europa concede
menos que Estados Unidos, todavia se
emiten demasiadas patentes no merecidas,
como lo ilustra nuestra oposiciéon de 2019
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sobre el anticancerigeno Kymriah, tras la
cual Novartis revocod la patente impugnada
antes de cualquier debate contradictorio. Es
mejor evitar que se expidan patentes
abusivas, en lugar de tener que luchar contra
ellas después en litigios largos y costosos.
Para ello, es imperativo definir normas de
patentabilidad mas estrictas y aplicarlas.

Suiza se habia opuesto durante
mucho tiempo a las patentes de
medicamentos, considerando que se
trataba de un bien esencial como
ningan otro, antes de cambiar
radicalmente de posicion. Sin llegar a
tal cambio, ¢por qué no empezar por
luchar contra las practicas abusivas
de sus farmacias, que tienen
consecuencias perjudiciales para la
salud y las finanzas publicas, tanto en
Suiza como en otros lugares?

Precios de los medicamentos: patentes abusivas como baluartes contra la competencia
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OTRAS FUENTES

Patentes farmacéuticas y conflictos de intereses

Arturo Borges Alamo.

Hojas de Debate. 03-10-2024. hitps://hojasdebate.es/economia/patentes-farmaceuticas-y-conflictos-de-intereses/

La Federacion de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Pablica (FADSP) se ha distinguido
durante afios por su constante y valiosa defensa de una sanidad publica de calidad. En este
articulo el autor recoge el planteamiento claro y decidido de la FADSP para modificar el actual
sistema de patentes de farmacos mediante una reflexion de la reciente sentencia sobre Apixabans.

La Federacion de Asociaciones para la
Defensa de la Sanidad Publica
(FADSP) considera que el sistema de
patentes hay que cambiarlo y premiar
la innovacion con sistemas mas
alineados con los intereses publicos.

Si la salud es un derecho humano
fundamental, indispensable para el ejercicio
de los demas derechos humanos, el acceso a
los medicamentos es parte de ese derecho. El
precio excesivo de los medicamentos (muy
por encima del coste de fabricacién y de
I+D), ademés de suponer una barrera
importante al acceso, provoca que la calidad
de otras prestaciones se vea mermada y que
se ponga en riesgo la estabilidad del sistema
sanitario publico.

Al otorgar las patentes, los Gobiernos
conceden a las empresas un periodo de
tiempo de exclusividad en el mercado como
supuesta forma de mantener y mejorar la
innovacion. Durante esos anos, el
propietario de la patente puede fijjar un
precio del farmaco muy por encima de los
costes, puede recuperar los costos de su
inversion en I+D y obtener un beneficio
supuestamente adecuado al riesgo que
soporta. Pero en la practica el sistema de
patentes permite que los laboratorios
impongan precios abusivos a los sistemas
publicos de salud.

Arturo Borges Alamo

La Federacion de Asociaciones para la
Defensa de la Sanidad Publica
(FADSP) aboga por cambiar el actual
sistema de patentes de farmacos. Estas son
responsables de la hegemonia de la
financiaciéon privada, el monopolio
comercial y las estrategias de extension de
patentes, la investigacién en cerrado, el
marketing como instrumento de ventas y la
necesidad de retornos en el corto plazo (que
favorecen estrategias especulativas, agresivas
conspiraciones y acuerdos en la sombra y
una elevada prevalencia de delitos
corporativos).

La FADSP considera que el sistema de
patentes es contrario a la sostenibilidad, la
cooperacion y la ciencia independiente. Hay
que cambiarlo y premiar la innovacién con
sistemas mas alineados con los intereses
publicos, para ello se precisa impulsar
reformas legislativas y estructurales
orientadas a promover licencias abiertas,
compartidas y no exclusivas, donde la
propiedad intelectual no suponga una
barrera en el acceso a los tratamientos que
pudieran finalmente desarrollarse. También
impulsar plataformas publicas para
investigacién clinica que potencien la
financiacion de investigacion basica y de
Ensayos Clinicos No Comerciales que
aglutine los estudios independientes vy
generen derechos y patentes de titularidad
publica.
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Puede ser muy clarificador analizar el mas
reciente caso de ‘“guerra de patentes”
ocurrido respecto al apixaban, principio
activo indicado para el tratamiento de
diversas situaciones proclives a la
formacion de trombos. El certificado
complementario de protecciéon de la patente
(que propiamente dicha ya expir6) del
medicamento Eliquis de la
farmacéutica Bristol Myers
Squibb (BMS), que ha comercializado el
apixaban, vence en noviembre de 2026, pero
el laboratorio Teva Pharma pleite6 en los
tribunales utilizando el argumento de
plausibilidad, una via
abierta el afio pasado
ante la Oficina Europea
de Patentes (EPO) para
producir el primer
genérico de
apixaban: Apixaban
Tevagen del laboratorio
Teva Pharma comer-
cializado con un precio
casi un 50% inferior al de
Eliquis.

Un principio
fundamental del derecho
de patentes es que el
alcance del monopolio de
la patente debe estar
justificado por la
contribuciéon técnica del titular de la patente
a la técnica. Al considerar la actividad
inventiva, es necesario considerar qué
problema técnico resuelve la invencion
reivindicada; si no es plausible que la
invencioén resuelva ningtin problema técnico,
entonces el titular de la patente no ha hecho
ninguna contribucién técnica y la invencién
no implica una actividad inventiva.

El Juzgado de lo Mercantil 4 de Barcelona
dio en enero la razén a Teva, y cuando la
farmacéutica tenia listo el lanzamiento del
genérico para el 1 de marzo, BMS recurri6 a
otro juzgado de Madrid y logré que este lo
paralizara de forma cautelar. La situacion
cre6 un conflicto de jurisdicciones que tardo
cerca de dos meses en ser resuelto por el
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Supremo, en este caso a favor de Teva (en el
sentido de conceder la jurisdiccion al
juzgado de Barcelona). Dos datos ilustran las
enormes cifras de negocio que dependen de
estos procesos. El primero es que el retraso
de dos meses en la salida al mercado del
genérico por una medida cautelar hizo que
la sanidad putblica no pudiera ahorrar en
primavera 23 millones de euros. El segundo,
que en los cuatro meses que el genérico ha
estado en el mercado desde mayo, las
comunidades autébnomas han ahorrado mas
de 45 millones de euros.

£
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Ahora, una sentencia dictada el pasado 18
de julio por la Audiencia de Barcelona da la
razén a BMS en sus argumentos de que la
proteccion del Eliquis debe seguir vigente,
devuelve la partida a la casilla de salida,
aunque de forma provisional. Teva tiene
previsto presentar un recurso ante el
Tribunal Supremo, aunque este podria
tardar mas de un afo en resolverse. Los
litigios entre farmacéuticas suelen incluir
reparaciones entre ellas por las que las
compaiias que pierden un caso indemnizan
a las que lo ganan, pero esto no ocurre con
la sanidad publica. Es decir, si el Supremo
diera de aqui a un afo la razén a Teva, las
comunidades auténomas no serian resarcidas
por los 138 millones adicionales (380.000
euros diarios) que pagaran durante los
proximos 12 meses.

Patentes farmacéuticas y conflictos de intereses
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OTRAS FUENTES

Ganancias antes que las personas: el alto precio de la
influencia farmaceéutica en la salud global

*  Divulgacion de informacion sobre las actividades de lobby en
EE. UU: Como las grandes farmacéuticas lucharon contra la
exencion de los ADPIC y presionan para lograr una proteccion
solida de la propiedad intelectual en el Acuerdo sobre la

Pandemia

Peter Maybarduk & Michael Weinstein.

Peter Maybarduk, Director del Grupo de Acceso a Medicamentos de Public Citizen ( pmaybarduk@citizen.org );
Michael Weinstein, Presidente de la AIDS Healthcare Foundation (Contacto de prensa: Guilherme Faviero, AHF
Global Public Health Institute, Guilherme.faviero@ahfors ), en Priti Patnatk en Génova Health Files,

28-10-2024, https://substack.com/home/post/p-150770965

Recogemos aqui un texto seleccionado por Priti Patnaik en Génova Health Files de una
investigacion realizada por Public Citizen sobre las acciones de lobby de la industria farmacéutica
en su esfuerzo para mantener fuertes protecciones de la propiedad intelectual y las implicaciones
que han supuesto y suponen para la salud publica durante y después de COVID-19.

La informacién destaca las acciones de lobby en el marco de las discusiones para abordar
decisiones politicas en las negociaciones sobre la exencion de los ADPIC en la OMC y de la
negociacion actualmente en desarrollo el sobre el Acuerdo sobre la Pandemia en la OMS.

Los hallazgos del estudio muestran que las
corporaciones, los grupos comerciales y otras
organizaciones desplegaron a mas de 500
lobistas para persuadir a los legisladores y los
responsables de las politicas estadounidenses
durante la COVID-19 para que moldearan
la posicion global del gobierno de Estados
Unidos sobre la propiedad intelectual, y casi
el 90 por ciento de estos lobistas se oponian a
la exencién de los ADPIC. Segin Public
Citizen, en 2022, el afio en el que se
contrataron mas lobistas, las entidades
opuestas a la exencion de los ADPIC
superaron en numero a las contratadas por
los partidarios en una proporcion de 32 a 1.

Veinte entidades revelaron que habian
ejercido presion sobre la exencion durante la
primera mitad de 2024, cuando concluyeron
las negociaciones sobre la exenciéon de los
ADPIC. Estas entidades son en su mayoria

Peter Maybarduk & Michael Weinstein

empresas farmacéuticas o de biotecnologia y
sus asoclaciones comerciales relacionadas.

Estas revelaciones son cruciales a la luz no
solo de las negociaciones en la OMC, sino
también de las negociaciones en curso hacia
un Acuerdo sobre la Pandemia en la OMS,
donde los paises desarrollados han luchado
por una mayor protecciéon de la propiedad
intelectual en el contexto de futuras
emergencias.

Durante la pandemia de COVID-19, las 20
compaiias farmacéuticas mas grandes del
mundo gastaron casl tanto en enriquecer a
los accionistas como en investigaciéon y
desarrollo.

Los gigantes de la industria Amgen y Novo
Nordisk pagaron dividendos a los accionistas
que duplicaron su gasto en I+D, mientras
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que Novartis y AbbVie dirigieron mas de 10
mil millones de ddlares mas a los accionistas
que a la investigacion.

A medida que el virus barria el mundo,
exponiendo profundas desigualdades en el
acceso a las medidas contra la pandemia, las
naciones del Sur Global lucharon por
asegurar vacunas y tratamientos que
salvaban vidas, ya que los paises de altos
ingresos acaparaban suministros, imponian
controles de exportacién y compraban la
mayoria de las existencias disponibles. Con el
tiempo, aprenderiamos que se estima que
solo el acaparamiento de vacunas se ha
cobrado mas de 1,3 millones de vidas, con
un impacto desproporcionado en los paises
de bajos y medianos ingresos (LMIC).

A pesar de los pagos sustanciales de los
accionistas que excedieron muchos de los
presupuestos de I+D, el lobby farmacéutico
estaba trabajando arduamente para socavar
las propuestas globales destinadas a
promover un mayor acceso a vacunas,
terapias y diagnosticos en el Sur Global.
Armada con la impugnada premisa de que
tales esfuerzos "sofocarian la innovacion", la
industria presion6 ampliamente contra la
aplicaciéon de la exencion de los aspectos
relacionados con el comercio de los derechos
de propiedad intelectual (TRIPS) que habria
suspendido temporalmente las restricciones
de propiedad intelectual de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) en productos

que salvan vidas.

La exencién, propuesta originalmente por
India y Sudafrica en octubre de 2020,
buscaba suspender temporalmente
disposiciones especificas del acuerdo sobre
los ADPIC de la OMC para garantizar que
las normas de propiedad intelectual de la
OMC no crearan barreras para el acceso
oportuno a las contramedidas para combatir
la pandemia. Esta propuesta, de ser
adoptada, habria apoyado los esfuerzos para
ampliar la producciéon y abordar las brechas
mundiales en el suministro de vacunas,
diagnoésticos y tratamientos hasta que la
vacunaciéon generalizada estuviera
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disponible. Si bien la exencién por si sola no
habria sido una solucién completa al
problema del acceso, habria hecho una
contribucién significativa al eliminar las
barreras comerciales a las contramedidas
criticas durante la peor emergencia sanitaria
en mas de cien afos. También habria
sefialado una cooperacién mundial esencial
en la lucha contra el acaparamiento de
productos sanitarios relacionados con la
pandemia y lo que se ha denominado el
apartheid de la vacuna.

A pesar del apoyo de casi 100 naciones en
desarrollo, y mas de 170 ex jefes de gobierno
y premios Nobel, la exencion se enfrenté a
una oposiciéon significativa de algunas
naciones ricas. Sujetos a los intensos
esfuerzos de lobby por parte de la industria
farmacéutica, muchos paises de altos
ingresos, incluidos el Reino Unido, los
miembros de la UE e inicialmente los
Estados Unidos, trataron de retrasar la
propuesta a través de tacticas de demora que
se extendieron durante unos asombrosos 18
meses, hasta que la exencién estuvo muerta
definitivamente. Todo esto ocurri6 durante
un periodo critico de la peor crisis sanitaria
mundial en la memoria reciente, cuando una
accion rapida en todos los frentes hubiera
sido vital para abordar las desigualdades y
salvar vidas.

En Europa, donde una parte sustancial de
las economias de muchas naciones proviene
de la industria farmacéutica, el Observatorio
de Europa Corporativa revel6 que, a partir
de 2021, mas de 40 empresas farmacéuticas
informaron que habian gastado una
estimacion de 25,3 millones de euros anuales
en cabildeo mientras desplegaban 290
grupos de presion para influir en las politicas
de la UE. Un portavoz de Janssen, la filial de
investigaciéon y desarrollo farmacéutico que
desarroll6 la vacuna de una sola inyeccion de
Johnson & Johnson, fue atn mas alla al
supuestamente amenazar a la oficina del
Primer Ministro belga de que la compania
reconsideraria sus inversiones en el pais si
Bélgica respaldaba la exencion.

Ganancias antes que las personas: el alto precio de la influencia farmacéutica en la salud global
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(Véase también: Un informe de STOP AIDS
basado en investigaciones en Europa: Acceso
denegado - Lo que sucede cuando Big
Pharma esta en el asiento del conductor).

Si bien Estados Unidos cambiaria su postura
y eventualmente apoyaria una exencién
limitada solo aplicable a las vacunas,
adoptada a través de la Decision Ministerial
de la OMC el 17 de junio de 2022, los
esfuerzos de Big Pharma ya habian dado sus
frutos, ya que la implementaciéon de
cualquier exencién se retraso
significativamente y su alcance se redujo
sustancialmente.

Después del cambio de politica de los
Estados Unidos, que ocurrié después de la
transicion de la administracion Trump a la
administracion Biden, los esfuerzos de
cabildeo, impulsados en gran medida por
entidades opuestas a la exencion,
continuaron. En 2022, el afo en el que se
contrataron mas grupos de presion, las
entidades que se opusieron a la exencion
superaron en numero a las contratadas por
los partidarios 32 a 1.

Ademas, las revelaciones de cabildeo
muestran un esfuerzo de oposicién que se
extiende hasta 2024. Dos docenas de
entidades revelaron el cabildeo sobre la
exencion hasta la primera mitad de 2024,
cuando concluyeron las conversaciones sobre
la exencion de los ADPIC. La mayoria de
estas entidades eran empresas farmacéuticas
o de biotecnologia y asociaciones
comerciales que representaban a las
industrias. Pero los esfuerzos de la industria
fueron mas alla de la exencion en si.

Influencia de la industria en las
negociaciones de acuerdos de
pandemia en curso

Insatisfecha con la mera eliminacién de la
exencion en la OMC, la industria ha seguido
adelante con sus esfuerzos para socavar aun
mas en las negociaciones en curso la equidad

Peter Maybarduk & Michael Weinstein
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global en el Acuerdo de Pandemia de la
OMS.

Sus esfuerzos de cabildeo parecen haber
tenido un impacto duradero, ya que muchas
naciones ricas involucradas en las
negociaciones del Acuerdo sobre la
Pandemia de la OMS han adoptado desde
entonces posturas que son paralelas a las que
la industria mantuvo anteriormente en la
OMC. Paises como los Estados Unidos y los
estados miembros de la UE, por ejemplo,
han adoptado posiciones estrictas en torno al
intercambio de tecnologia y sobre la
flexibilidad de la propiedad intelectual,
haciéndose eco de los puntos de discusion de
la industria, que afirman que ciertas
disposiciones para hacer operativa la
equidad implicarian "eliminar las
protecciones de la propiedad intelectual".

Ademas de la exencion de TRIPS, las
asociaciones comerciales que representan a
la industria farmacéutica y biotecnoldgica
también han presionado al gobierno de los
Estados Unidos sobre el Acuerdo de
Pandemia. Estas incluyen algunos de los
grupos comerciales mas poderosos del pais,
la Camara de Comercio de los Estados
Unidos y la Organizacién de Innovacion
Biotecnologica. En 2024, la Camara de
Comercio envi6 49 grupos de presion al
Capitolio para presionar sobre el Acuerdo de
Pandemia. La Organizaciéon de Innovacién
Biotecnolégica despleg6 16 grupos de
presion para influir en las negociaciones del
Acuerdo Pandémico, segin la divulgacion
mas reciente de su cabildeo.

Aunque muchos paises ricos tienen a su
disposicién amplias herramientas juridicas y
reglamentarias para obligar a la industria a
compartir tecnologia y conocimientos
técnicos por medios no voluntarios, no se
puede exagerar la hipocresia de luchar por
un lenguaje que pueda disuadir a los paises
de ingresos bajos y medios de hacer lo
mismo. Ademas, algunos de estos paises ricos
también se oponen a la inclusion de una
"clausula de paz" que reafirmaria un
compromiso colectivo de los signatarios de
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abstenerse de "cualquier presion directa o
indirecta" para desalentar el uso del Acuerdo
sobre los ADPIC y otras flexibilidades
previstas en el Articulo 9, una disposicion
relacionada con la investigaciéon y el
desarrollo. pesar de haber sido reiniciadas en
Ginebra el pasado septiembre, las
negociaciones no han superado los
desacuerdos criticos que existen a lo largo de
la division Norte-Sur sobre céomo abordar
areas criticas para la equidad, incluido el
Sistema de Intercambio de Beneficios y
Acceso a Patogenos propuesto (PABS) y las
disposiciones sobre la transferencia de
tecnologia y conocimientos para la
produccién de productos de salud
relacionados con la pandemia. Los paises de
altos 1ingresos continlan oponiéndose a
avances significativos en el PABS vy
presionando por incluir disposiciones
vinculantes que definirian la transferencia de
tecnologia en términos de "condiciones
voluntarias" y "acordadas mutuamente", la
posicion preferida de la industria que esta
siendo defendida fuertemente por los paises
en su mayoria desarrollados y otros actores
con sede en Ginebra.

Aunque muchos paises ricos tienen a su
disposicién amplias herramientas juridicas y
reglamentarias para obligar a la industria a
compartir tecnologia y conocimientos
técnicos por medios no voluntarios, no es
exagerado destacar la hipocresia de plantear
un lenguaje que pueda disuadir a los paises
de ingresos bajos y medios de hacer lo
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mismo. Ademas, algunos de estos paises ricos
también se oponen a la inclusion de una
"clausula de paz" que reafirmaria un
compromiso colectivo de los signatarios de
abstenerse de "cualquier presiéon directa o
indirecta" para desalentar el uso del Acuerdo
sobre los ADPIC y otras flexibilidades
previstas en el Articulo 9, una disposicion
relacionada con la investigacién y el
desarrollo.

Teniendo en cuenta las complejidades de
estas negociaciones globales entre paises con
capacidades y circunstancias muy diferentes,
es facil perder de vista la influencia dafiina
que el lobby farmacéutico ha tenido en el
proceso. Sin embargo, la cuestién
fundamental que se interpone en el camino
del gran acuerdo que puede prevenir brotes
mortales y poner a disposicion herramientas
médicas para combatirlos, es si las naciones
ricas estan preparadas para romper el
acuerdo con la industria farmacéutica vy
decir "no" a la codicia insaciable y los
intereses corporativos.

Los fabricantes de medicamentos y otros
actores tienen un interés financiero en
mantener la propiedad de las herramientas
médicas y el conocimiento, solo estan
dispuestas a compartir utilizando
estrictamente sus propias reglas, incluso
durante las catastrofes globales, y estan
haciendo todo lo posible para proteger su
capacidad de ganancias sin ser agobiados
por las preocupaciones sobre la equidad.

.

- “Insatisfecha con la mera eliminacion de la
exencion en la OMC, la industria ha seguido

- adelante con sus esfuerzos para socavar aun
mas en las negociaciones en curso la equidad
global en el Acuerdo de Pandemia de la OMS”. ™

9
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Lecanemab conta el Alzheimer. Polémicas por el precio,
su efectividad y dudas éticas sobre los ensayos

Rebelion cientifica para que Europa apruebe el controvertido

medicamento contra el alzhéimer
Nuiio Dominguez. El Pais, 25-09-2024. hitps://elpais.com/ciencia/2024-09-25 /rebelion-cientifica-para-que-
europa-apruebe-el-controvertido-medicamento-contra-el-alzhermer html

What Drugmakers Did Not Tell Volunteers in Alzheimer’s Trials

The New York Times, 23-10-2024. https://www.nytimes.com/2024/10/23/health/alzheimers-drug-
brain-bleeding.html

Federal Officials Should Investigate Conduct of Alzheimer’s Disease

Trials
Public Citizen, 23-10-2024. https://www.citizen.org/news/federal-officials-should-
1nvestigate-conduct-of-alzheimers-disease-trials/

El diario El Pais publicaba a finales de septiembre una carta abierta de cuatro reconocidos
investigadores internacionales que han estado desarrollando investigaciones sobre la enfermedad
de Alzheimer, donde solicitaban que la EMA reconsiderara su decision sobre la aprobacion de
lecanemab. Efectivamente los autores senalaban que la EMA “niega el acceso a los pacientes y sus
médicos a un tratamiento que puede cambiarles la vida”.

El debate sobre el anticuerpo monoclonal Lecanemab para Alzheimer en fase temprana, es
importante y ha sido motivo de fuerte controversia. Public Citizen se ha hecho eco de una
informacion de un medio generalista importante como el The New York Times que mostraba el
rechazo a la aprobacién de determinados grupos de profesionales médicos que han puesto en
duda los ensayos clinicos. Los estudios publicados constatan su efectividad clinica (27% de
pacientes en los que se observa un retraso en la evolucion de la enfermedad) y su alto coste (25.000
€ paciente/ ano). Sin embargo, su alto coste y muy moderado beneficio han motivado que algunas
administraciones publicas, como en el Reino Unido, decidieran la no financiacién de esta
medicacion.

Es una discusion de notable calado, donde se incluyen también reflexiones desde el punto de vista
de la ética clinica. Pero ademas introduce atin mas dudas en el proceso de decision de financiacion
del farmaco.

Nunio Dominguez sefialaba en £/ Pais del 25
de septiembre pasado: “El primer farmaco
que ha mostrado algiin efecto contra el
alzhéimer en varias décadas —el lecanemab
— esta dividiendo a la comunidad cientifica
y médica. Estados Unidos, China, Japon,

El Pais - The New York Times - Public Citizen

Isracl, Corea del Sur o Emiratos Arabes ya
han aprobado el uso de este anticuerpo
monoclonal. Reino Unido le acaba de dar el
visto bueno, pero su sistema publico no lo
suministrara, porque considera que sus
efectos son demasiado modestos para su
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coste, de unos 24.000 euros al

afnio por paciente. A

contracorriente, la Agencia

Europea del Medicamento

(EMA)lo rechaz6 en julioal

considerar que sus beneficios

—reduce un 27% el avance

de la enfermedad— no

compensan los riesgos —

hemorragias cerebrales vy

muerte de dos pacientes—.

(...) En un movimiento poco

habitual, cuatro prestigiosos

investigadores internacionales

que llevan décadas

estudiando esta enfermedad

han enviado una carta abierta

a EL PAIS para pedir que

Europa reconsidere su

decision y apruebe esta clase

de farmacos. La decision de

la EMA “niega el acceso a los

pacientes y sus médicos a un

tratamiento que puede

cambiarles la vida”,

escriben Bart de Strooper,
cofundador del Instituto de Investigacion de
Demencia de Reino Unido, Henrik
Zetterberg, de la Universidad de
Gotemburgo (Suecia), Christian Haass, de
Munich (Alemania), y John Hardy, del
University College (Reino Unido)”.

En sentido contrario, desde Public Citizen, el
23 de octubre sembraban dudas sobre los
ensayos clinicos que han conducido a la
aprobacion: “Un inquietante articulo del
New York Times el miércoles revelé que,
durante los ensayos clinicos de dos
medicamentos recientemente aprobados
para la enfermedad de Alzheimer, a los
participantes no se les dijo si sus perfiles
genéticos aumentaban sus riesgos de lesiones
cerebrales al recibir los medicamentos.
Segun el articulo, en los ensayos de
lecanemab (Leqembi) y donanemab-azbt
(Kisunla) "los voluntarios primero tuvieron
que firmar formularios de consentimiento
que decian que las personas con ciertos
perfiles genéticos enfrentaban mayores
riesgos de lesiones cerebrales al recibir el

LEQEMBI

{lecanemab-irmb)
Injection

200 mg/2 mL
(100 mg/mL)
Single-Dose Vial
Discard unused porfit

e
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medicamento, y que los
participantes se harian a
pruebas para ellos %4, pero no
se les diria los resultados".

Doctor Robert Steinbrook,
director del Grupo de
Investigacion de Salud del
Ciudadano Publico, pide a la
Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA) y a la
Oficina de Proteccion de la
Investigacion Humana
(OHRP) del Departamento
de Salud y Servicios
Humanos (DHHS) que
investiguen la realizaciéon de
los dos ensayos y las acciones
de las juntas de revision
institucional que aprobaron
las disposiciones de secreto.
Emiti6é la siguiente
declaracion:

"El requisito bajo las

regulaciones federales de
obtener el consentimiento informado antes
de involucrar a las personas en la
Investigaciéon es una protecciéon fundamental
para los sujetos de investigacion. Las
revelaciones sobre las disposiciones de
secreto en los ensayos de la enfermedad de
Alzheimer sugieren que el principio del
consentimiento informado se socavo. Si los
sujetos hubieran sabido que tenian un mayor
riesgo de lesiones cerebrales, podrian haber
decidido no participar en los ensayos. Esta es
la informacioén que los posibles participantes
querrian saber".

La FDA y la OHRP deberian investigar
formalmente la realizacion de los dos
ensayos y las acciones de las juntas de
revision institucional con supervision de los
estudios. Tanto el lecanemab como el
donanemab-azbt son medicamentos con
beneficios clinicos muy modestos que no
superan sus riesgos sustanciales de seguridad,
incluida la inflamacién y el sangrado
cerebral. La FDA no deberia haber
aprobado ninguno de los medicamentos".

Lecanemab conta el Alzheimer. Polémicas por el precio, su efectividad y dudas éticas...
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

Number 10 Volume 132 October 2024

Technology Adoption and P v
from Industrialization in France
Réka Juhasz, Mara P. Squicciarini, and Nico Voigtléander
Big G
Lydia Cox, Gernot J. Miller, Eresto Pastén, Raphael Schoenle,
and Michael Weber

Funding of Clinical Trials and Reported Drug Efficacy
Tamar Oostrom

Learning about the Long Run
Leland E. Farmer, Emi Nakamura, and J6n Steinsson

Strategic Dy and the lity
of Money
Hassan Afrouzi

Reputation Effects under Short Memories
Harry Pei
Prices and Policies in Opioid Markets
Casey B. Mulligan

Intergenerational Insurance
Francesco Lancia, Alessia Russo, and Tim Worrall

THE UNIVERSITY OF CHICAGO PRESS

Funding of Clinical Trials and
Reported Drug Efficacy

Financiacion de ensayos clinicos y
eficacia reportada de medicamentos
Journal of Political Economy vol 132 n°
10Taamar Oostrom
https://www.journals.uchicago.edu/doi/

tull/10.1086/730383

Nos parece un estudio muy interesante que
cuestiona el mito de la pureza de la
investigacion y los investigadores que reciben
cantidades a veces brutales por cada
paciente que introducen en el ensayo. En
esas condiciones las conclusiones del articulo
son casi 1nevitables, de ahi su valor,
encuentra lo que se sospecha y lo cuantifica.
Incluso cuantifica en efecto preventivo del
prorregistro, que se incluy6 para ese fin

Comision de Redaccion

IComunicacién especial
[19 de octubre de 2024

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
Principios éticos para la investigacién médica en la que partici-
pan seres humanos

World Medical Association
Declaration of Helsinki: Ethical
Principles for Medical Research
Involving Human Participants | JAMA
| JAMA Network
https://jamanetwork.com/journals/jama/
fullarticle/2825290

A continuacién recogemos como documento
de referencia la dluma actualizacién de la
Declaracion de Helsinki.

Mis alla de las patentes: restablecer las prioridades de la
investigacion médica con condiciones para las
subvenciones

9 paginas « Publicado: 27 de agosto de 2024

Ximena Benavides
Universidad de Yale, Departamento de Ciencias Politicas, Estudiantes; Universidad de Yale - Proyecto de la Sociedad de la
nformacién de Yale; Facultad de Derecho de Yale

Fecha de redaccién: 19 de agosto de 2024

Beyond Patents: Resetting Medical
Research Priorities with Grant
Conditionalities: Ximena Benavides Yale
University, Department of Political Science,
Students; Yale University - Yale Information
Society Project; Yale Law School. SSRN
https://ssrn.com/abstract=4936161
or http://dx.doi.org/10.2139/
ssrn.4936161 27 Aug 2024

Nos parece muy interesante y de facil
comprension este articulo sobre la alineacién
de los intereses en ID con los de la industria,
a pesar de que los fondos sean publicos. El
trabajo pone de manifiesto la necesidad de
un cambio en el papel de los Estados en la

PIL
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Thirty-one years of
Pharmaceutical Indust
Criminal and Civil Penalties:
1991-2021

Opioid settlements have surged in recentyears, but the
number andsize of

remainlow

I«

By MICHAELT. ABRAMS, M.P.H., PH.D. THEFULLREPORT 1.4 MB

M. WOLFE,M.D.*

Informe: Treinta y un afios de
delincuencia en la industria
farmacéutica y el nimero y el tamaifio
de las acciones de aplicacion
federales y estatales siguen siendo
bajo

Michael T. Abrams and Sidney M Wolfe.
Public Citizen. https://www.citizen.org/
article/thirty-one-years-of-pharmaceutical-
industry-criminal-and-civil-
penalties-1991-2021/

Un informe exhaustivo de 65 paginas que
resume 31 anos (1991-2021) de acuerdos
legales exitosos o juicios ganados por los
gobiernos federales o estatales de los Estados
Unidos contra los fabricantes farmacéuticos.
Se detalla en el documento, la sorprendente
cifra de mas de 62 mil millones de dolares en
sanciones financieras contra la industria
farmacéutica.

Este es el quinto estudio realizado por el
Grupo de Investigacion de Salud de Public
Citizen desde 2010.

Incluimos el texto como referencia y también
como estimulo para realizar acciones
similares en Espana y la Union Europea.
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Can international law promote
innovation from genetic
resources and benefit sharing
while recognizing the rights of
traditional knowledge holders?

By Henry de Novion

SUPUTH
CENTRE

Can international law promote
innovation from genetic resources and
benefit sharing while recognizing the
rights of traditional knowledge
holders?

Henry de Novion. SOUTHVIEWS N°. 276.
29 OCTOBER 2024 https://
www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2024/10/5V276 241029-REV.pdf

Un informe de referencia de South Centre
sobre los pueblos indigenas y las
comunidades locales y la aplicacion del
derecho internacional para la proteccién de
sus derechos sobre su desarrollo de
productos y procesos que llevan milenios
innovando y también de la implementacién
de otros nuevos

Informes y documentos
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SouthNews No. 509, 1 November 2024

WTO members head towards a global review of the
TRIPS Agreement

By Eduardo Vodanovic Undurraga

Examen global del Acuerdo ADPIC en
su 30° aniversario: La propuesta de
Colombia al Consejo de los ADPIC
SouthNews N°. 509, 1 de noviembre de
2024. Eduardo Vodanovic Undurraga.
https://usb.campaign-archive.com/?
u=fa9¢f38799136b5660{367bab&id=b30949
9312

Cuando nos encontrabamos finalizando el
cierre de la ediciéon De este nimero de la
revista, CentroSur ha presentado este
excelente trabajo de Eduardo Vodanovic,
donde describe el acuerdo ADPIC y la
propuesta de Colombia. Su interés nos ha
llevado a incluir el texto.

Letter to Bavarian Nordic
Urging Lower Price, Greater
Supply of Jynneos Mpox
Vaccine

& View PDF

(Read more about access and the mpox response).

Letter to Bavarian Nordic Urging
Lower Price, Greater Supply of
Jynneos Mpox Vaccine

Public Citizen, 24-10-2024. https://
www.citizen.org/article/letter-to-bavarian-

nordic-urging-lower-price-increased-supply-
of-the-jynneos-mpox-vaccine/

Carta de diversas organizaciones como
Public Citizen, Health GAP , People’s
Medicine Alliance, etc. dirigida a Bavarian

Comision de Redaccion
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Nordic instando a un precio mas bajo de la
vacuna Jynneos Mpox

MENOS | MAS tvparenci, iaghiad laparicnd

Q MED'C'NA SALUD y la equidad en las politicas de salud,

la asistencia sanitaria y la investigaciény

Inicio  Atencidn Primaria  Medicalizaciones  Regulacion e Industria ~ Salud Materno Infantil ~ Saber Critico

Salud, Ciencia y Politicas v Terapéuticay Fermacos v Vacunas  Mas v,

Cronica de “Crénica de una sociedad intoxicada” de
Joan-Ramon Laporte. Por Roberto Sanchez.
por nmurcia | Oct 21, 2024 | Actividades NoGracias, Demedicalize-it, Epistemologias y Pensamientos, Juicio Clinico,

KOL (lideres de opinién), Libros, Medicalizaciones, Medicina Basada en la Evidencia, Noticias NoGracias, Pacientes,

Periodismo, Profesionalismo y conflictos de Interés, Regulacién e Industria, Saber Critico, Salud Materno Infantil, Salud
Mental, Salud, Ciencia y Politicas, Sociologia de la salud, Terapéutica y firmacos, Transparencia, Vacunas | 0

Comentarios

Croénica de “Cronica de una sociedad
intoxicada” de Joan-Ramon Laporte.
Roberto Sanchez. 21 Octubre 2024. https://
www.nogracias.org/2024/10/21/cronica-
de-cronica-de-una-sociedad-intoxicada-de-
joan-ramon-laporte-por-roberto-sanchez/

Excelente texto de Roberto Sanchez (No
Gracias) donde comenta el libro de Joan-
Ramén Laporte “Croénica de una sociedad
intoxicada” que ya destacamos en el nimero
anterior de la AJM. Sin embargo, la forma
amena e incisiva de Roberto Sanchez nos
lleva a recomendar su lectura.
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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

Al Meu Pais la Pluja...

Raimon a Xativa (2010).

Escuchar y ver la
interpretacion en

YouTube - PINCHA AQUI

- e

“En mi pais la lluvia no
sabe llover. O llueve poco
o llueve demasiado. Si
llueve poco es la sequia. Si
llueve demasiado es la
catastrofe».

Nuestra solidaridad y
carifio para todos los que
han sufrido la cruel DANA
del 29 de octubre de 2024.

Al meu pais la pluja no sap ploure
O plou poc o plou massa

Si plou poc és la sequera

Si plou massa és la catastrofe

Qui portara la pluja a escola?

Qui li dira com s'ha de ploure?

Al meu pais la pluja no sap ploure

No anirem mai més a escola
Fora de parlar amb els de la teua edat
Res no vares aprendre a escola

Ni el nom dels arbres del teu paisatge
Ni el nom de les flors que veies

Ni el nom dels ocells del teu moén
Nila teua propia llengua

A escola et robaven la memoria

Feien mentida del present

La vida es quedava a la porta

Mentre entravem cadavers de pocs anys

Oblit del llamp, oblit del tro
De la pluja i del bon temps
Oblit de moén del treball i de 1'estudi

"Por el Imperio hacia dios"
Des del carrer Blanc de Xativa

Qui em rescabalara dels meus anys
De desinformaci6 i desmemoria?

Al meu pais la pluja no sap ploure
O plou poc o plou massa

Si plou poc és la sequera

Si plou massa és la catastrofe

Qui portara la pluja a escola?

Al Meu Pais la Plyja....

Raimon


https://www.youtube.com/watch?v=RyCMBvTQ3OQ
https://www.youtube.com/watch?v=RyCMBvTQ3OQ
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Ayuntamiento de Noblejas

Asociacion de Acceso -
Justo al Medicamento (AAJM) =

EL AYUNTAMIENTO DE NOBLEJASY
LA ASOCIACION DE ACCESO JUSTO AL MEDICAMENTO (AAJM]

Sébado, 23 de Noviembre ' Tienen el placer de invitarles al acto de entrega
' ‘ de los Il Premios AAJM 2024.

Sabado, 23 de noviembre, a las 12:00 horas
Ayuntamiento de Noblejas (Plaza José Bono)

i Y
Ayuntamiento de Noblejas
Asociacion de Acceso Justo al Medicamento (AAJM)

°

Il Premios AAJM 2024
Sébado, 23 de Noviembre B
PREMIADOS INTERVENDRAN EN EL ACTO:
Joan Ramon Laporte, Agustin Jiménez Crespo,
Catedréatico Emérito de Farmacologia Alcalde del Ayuntamiento de Noblejas
Mercedes Zurita, Soledad Cabezén,
Hospital Universitario Puerta de Hierro Presidenta de la AAJM
Andrés Vizcaino, Juan José Rodriguez Sendin,
Asociacion de Victimas de la Talidomida en Espafia AVITE ~ Ex-Presidente de Honor de la AAJM
Oriol Giiel (El Pais) Milagros Tolén Jaime,
No gracias (Roberto Sanchez) Delegada del Gobierno en Castilla-La Mancha

Reconocimiento especial a Manuel Rico

. *Finalizado el acto, se ofrecera un vino
(Investigate Europe)

*Concierto Orquesta Noblejas

Se ruega confirmacion de asistencia en el 925925925 o en el correo electronico noblejas@noblejas.com
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AAJM



Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al

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

Edita: Asociacion Acceso
L -|._II ".'L'-"- Justo al Medicamento.
| |

. __' k I':H' Plaza de las Cortes 11. 4°.
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28014 Madrid
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