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Feliz cambio anual de ciclo
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* Bienvenida al dialogo y al respeto mutuo para conseguir el

derecho efectivo e universal a la salud

Comision de Redaccion.

Lectoras, lectores

Estas son fechas en el ano de cambio de
ciclo. Las horas de luz solar que se han ido
acortando cada dia invierten su tendencia y
comienzan a alargarse. Es el solsticio de
invierno, el instante en el que la Tierra en su
orbita eliptica alrededor del Sol se encuentra
a mayor distancia. Desde el Neolitico; es
decir, desde el inicio de la agricultura, las
civilizaciones asiaticas y grecorromanas
tuvieron una concepcion ciclica del tiempo
derivada de la observaciéon de la salida y la
puesta del Sol, las fases de la Luna, los
movimientos anuales de las estrellas, la
sucesion de las estaciones... Una idea del
tiempo ciclico que cambiaron las religiones
monoteistas descendientes de Abraham
(judaismo, cristianismo e islam), que
consideraron predominante el tiempo lineal,
el que puede compararse con el transcurso
de la vida (nacimiento, desarrollo y muerte).
Desde el punto de visto cientifico, el universo
estd en expansion acelerada desde el Big
Bang vy, por tanto, el tiempo es lineal ().

No obstante, la celebraciéon del solsticio de
invierno sigue presente y puede ser
considerada la fiesta social mas antigua. Se
celebra desde hace mas de 4.700 anos.
Primero en Sumeria con Dumuzi, que pasé a
Sacaera en Babilonia, Kronia en Grecia y las
Saturnales romanas. El 25 de diciembre, dia
del Natalis Solis Invicti se consideraba la fecha
del nacimiento de Apolo y, asimismo, de Mitra
y de Buda.

Buscando el sincretismo y muy
especialmente contrarrestar el culto a Mitra
que también era popular en Roma en el siglo
IV de nuestra era, el Papa Julio I, en el afio
337, estableci6 que la fecha del nacimiento
de Jesucristo se celebrara el 25 de diciembre,
el mismo dia del Sol Invicto. Este es el origen
de la actual tradicion cristiana ().

Comision de Redaccion

Desde el respeto.... a todas las creencias, y a
la articulacion de narrativas ajustadas a la
interpretacion de la realidad de cada uno,
que muy seguramente sera real en sus
consecuencias, buscando un objetivo coman
de celebracion en el cambio de ciclo,
permitanos aprovechar el solsticio de
invierno para desearles felicidad ahora y
ventura en los meses venideros, con un
acceso justo a los medicamentos, que
permita conseguir para toda la humanidad
el derecho a la salud.

Finalmente, un breve poema dedicado a
Valencia y su amanecer

AMANECER EN VALENCIA
(Desde una torre)
Estas rachas de marzo, en los desvanes
—hacia la mar— del tiempo; la paloma
de pluma tornasol, los tulipanes
gugantes del jardin, y el sol que asoma,
bola de fuego entre morada bruma,
a tluminar la tierra valentina...
jHervor de leche y plata, aiiil y espuma,
y velas blancas en la mar latina!
Valencia de fecundas primaveras,
de floridas almunias y arrozales,
Jfeliz quiero cantarte, como eras,
domando a un ancho rio en tus canales,
al dios marino con tus albuferas,
al centauro de amor con tus rosales.

ANTONIO MACHADO
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EDITORIAL

Tratado de Pandemias. La codicia frente a la equidad

Fernando Lamata.

Presidente de la Comision Editorial de la rAJM.

Entre el 4 y el 15 de noviembre pasado se
celebr6 la décimo segunda sesién del Ente
Negociador Internacional (INB en sus siglas
en inglés) para el Tratado de Pandemias
promovido por la OMS. No se logré un
acuerdo, por lo que el INB seguira
negociando en los primeros meses de 2025
para intentar alcanzarlo en la Asamblea
Mundial de la Salud en 2025. Recordemos
que fue esta Asamblea Mundial la que
decidié hace mas de tres anos impulsar este
Tratado en su reunién de mayo de 2021.

A la vista del Ultimo borrador del INB,
podemos decir que el Tratado no cumplira
los objetivos que pretendia. De hecho, ya no
se atreven a llamarlo Tratado, sino
“Convencion, Acuerdo u otro instrumento
internacional...”. En cambio, la presion de
las grandes empresas farmacéuticas y de sus
asociaciones sobre los gobiernos de los paises
de altos ingresos esta logrando su proposito:
mantener como intocables los Derechos de
Propiedad Intelectual (DPI) en los
medicamentos y productos sanitarios.

En los momentos més duros de la pandemia
de la COVID-19, Sudafrica y la India, junto
con otros paises del Sur Global, plantearon
en la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) la necesidad de aplicar una exenciéon
temporal de los Derechos de Propiedad
Intelectual para todos los productos
relacionados con la pandemia (vacunas,
diagnosticos, tratamientos) mientras durara
la misma. ;Por qué lo demandaban? Porque
estos Derechos de Propiedad Intelectual,
patentes y otras exclusividades confieren a

@96

las empresas titulares el monopolio sobre el
producto. Y, al tener el monopolio, son las
empresas las que deciden cuanto producen,
dénde producen, a quién venden y a qué
precio venden. Recordemos que, durante la
pandemia de la COVID-19, los gobiernos
patrocinaron la investigacién y desarrollo de
vacunas, diagnodsticos y tratamientos; pero
cedieron los Derechos de Propiedad
Intelectual a las empresas y, como
consecuencia, hubo retrasos en la
disponibilidad global de vacunas y otros
productos, mientras se acaparaban en los
paises ricos, que tuvieron que pagar 10 y 20
veces por encima de los costes de
produccién, generando enormes ganancias
abusivas a las empresas productoras. Al
mismo tiempo, por el impacto de la
pandemia murieron mas de 20 millones de
personas en el mundo y muchas otras
enfermaron y sufrieron (todavia sufren)
importantes secuelas; la economia se vio
afectada de forma severa y se destruyeron
millones de puestos de trabajo. Entonces, las
empresas farmacéuticas y sus lobistas, a
través de los representantes de EEUU vy la
UE, frenaron en la OMC la exencion de los
Derechos de Propiedad Intelectual. El
Tratado era una segunda oportunidad para
que los paises pusieran los derechos
humanos de todos por delante de las
ganancias abusivas de unos pocos. No parece
que vaya a ser asi.

El dltimo borrador del Tratado (de 14 de
noviembre, a las 20.00), reconoce en su
preambulo que la proteccion de la propiedad
intelectual es importante para el desarrollo
de nuevos medicamentos (). Recoge asi la
narrativa de la industria farmacéutica, pero

Tratado de Pandemias. La codicia frente a la equidad
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no afirma la verdad: los monopolios
generados por los Derechos de Propiedad
Intelectual en medicamentos matan (no solo
en pandemias), y no promueven el desarrollo
de nuevos medicamentos. En efecto, la
mayor parte de la investigaciéon innovadora
es de financiaciéon publica directa. Los
monopolios generan enormes beneficios por
sobre precios, que supuestamente debian ir a
I+D, pero van en su mayor parte a
marketing y a remuneraciéon de los altos
ejecutivos y accionistas. Los precios abusivos
suponen una barrera al acceso a los
medicamentos y generan una serie de efectos
secundarios adversos (sesgos de
investigacion, sobre prescripcién innecesaria
y nociva, déficit publico, etc.). Y, sin
embargo, los paises de altos ingresos siguen
cediendo ante la presion del lobby de la
industria. Asi, el Tratado no habla de que
durante las pandemias se aplicara una
exencion de los Derechos de Propiedad
Intelectual, sino que se incluyen referencias a
las flexibilidades del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio,
que permiten a los paises, entre otras
posibilidades, aprobar Licencias Obligatorias
(autorizando la fabricacién o importaciéon de
genéricos y biosimilares, aunque exista
patente). Pero esa herramienta ya la tienen.
El Tratado deberia ir mas alla, estableciendo
un automatismo en la exencion de los DPI y
evitando asi la presiéon de la Big Pharma
sobre los paises para que no apliquen dichas
Licencias Obligatorias u otras medidas
similares.

El articulo 11 del borrador del Tratado se
refiere a la Transferencia de Tecnologia y
Conocimiento para la producciéon de
productos sanitarios relacionados con la
pandemia. Este es un punto clave, que ha
subrayado la organizacién Knowledge
Ecology International (KEI) (2). Los lobbies
de Big Pharma han presionado para que el
texto se refiera a la Transferencia de
Tecnologia como un proceso voluntario,
consensuado, no obligatorio. KEI propuso
una redaccion alternativa dejando claro que
la ley nacional puede imponer la

Fernando Lamata
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transferencia de tecnologia en caso de
necesidad. En otros apartados del borrador,
que siguen en discusion, se indica que los
productos y tecnologias de propiedad
publica se deberian ofrecer con licencias no
exclusivas a paises de bajos ingresos. Asi
mismo, en el Articulo 9.5 se indica que en
investigacion con patrocinio publico se
deberian establecer licencias no exclusivas,
transferencia de tecnologia y precios
asequibles. Son aspectos positivos, pero
insuficientes. Seria preferible que el Tratado
estableciera como obligatoria 1a Transferencia
de Tecnologia y Conocimiento, en caso de
pandemia, con caracter general.

La Transferencia de Tecnologia y
Conocimiento es clave ya que permitiria la
fabricacién en las diferentes regiones del
planeta, en paises de diferente nivel de
desarrollo, y posibilitaria la venta de los
productos a precios de coste de produccion,
logrando que el acceso a estos productos
fuera equitativo en todo el mundo.

En este sentido, el Articulo 10 habla de
fomentar la diversificacion de la produccion,
lo cual esta bien. Pero crear o reforzar esos
nodos de produccién requiere financiacién
para que pueda hacerse en paises de bajos
ingresos, lo que no esta garantizado en el
Tratado, y requiere también, como hemos
visto, la transferencia de tecnologia vy
conocimiento, que tampoco estan
garantizadas en el Tratado.

Otro aspecto en discusion es el sistema de
Acceso a Patdégenos y Beneficios
Compartidos (PABS system) que recoge el
articulo 12. Los paises de altos ingresos
insisten en la primera parte del sistema, que
se refiere a compartir de forma inmediata los
datos sobre brotes, los patogenos causales,
etc. y a la toma de medidas para frenar los
brotes iniciales. En cuanto a la segunda
parte, compartir los beneficios, ya se ha visto
que no aceptan la exencion de los Derechos
de Propiedad Intelectual, con lo cual, el
acceso a vacunas y otros productos
dependerda de cuanto y doéonde quieran
producir las empresas y a quiénes y a qué
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precio quieran vender. Nada de esto se
regula. En el borrador actual se incluye una
mencién a que se deberd ceder el 20% de la
produccion a la OMS, la mitad gratis, y la
mitad a precio de coste, para distribuirla en
funcién de los riesgos para la salud publica y
la necesidad. Seria, desde luego, un avance.
Pero los paises de baja renta, con razon,
insisten en que este mecanismo sigue siendo
caridad y no el reconocimiento de un
derecho.

En el Articulo 13 se crea una red de cadenas
de suministro y logistica global (GSCL), que
organizaria la OMS y que debera procurar el
acceso equitativo, asequible y universal a los
productos sanitarios relacionados con la
pandemia. Esta herramienta, en una OMS
con autoridad reforzada por delegaciéon de
los paises, podria jugar un papel importante
(en vez del mecanismo ACT Accelerator-
COVAX, controlado por las empresas,
durante la pandemia de la COVID-19) ).
En un Articulo 13 bis se insiste en la
transparencia en los mecanismos de compra
y distribucién, asi como en las
condicionalidades que faciliten un acceso
equitativo y universal. Serian pasos positivos.

Por el contrario, un flanco débil del Tratado
es la financiacién. Se habla de un
Mecanismo de Coordinaciéon Financiera con
contribuciones de caracter voluntario. Los
paises de bajos ingresos, en cambio,
reclaman una financiaciéon adicional, que
deberia venir de aportaciones obligatorias en
proporcion a la renta de cada pais. Sin
financiacion adicional no podran cumplir sus
compromisos (reforzar los sistemas de salud,
deteccion y respuesta temprana a los brotes,
sistemas de informaci6én, generar
instalaciones para la producciéon local de
productos sanitarios, etc.). Para Wemos seria
conveniente que el Tratado citara que esa
financiaciéon adicional debe venir de sistemas
fiscales progresivos y apoyara la Convencion
de Naciones Unidas sobre marco de
cooperacion fiscal, que esta en discusion (4.
Otra fuente de financiacién que reclaman los
paises de bajos ingresos es la reestructuracion
de la deuda, la suspension del servicio de la
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deuda o la cancelacion total o parcial de la
misma. Esta posibilidad se mencionaba en
versiones anteriores y ha desaparecido.

En su actual redaccién, el Tratado tendria
otros aspectos positivos como reforzar el
papel de la OMS en su papel de organismo
multilateral y recordar los valores de la
equidad, la solidaridad y la sanidad
universal. Pero no evitaria que una futura
pandemia fuera, otra vez, una catastrofe,
porque no garantiza, de forma obligatoria y
automdtica, la exencion de patentes, la transferencia
de tecnologia y conocimiento, la produccion distribuida

de forma equitativa y precios a coste de fabricacion
().

Noam Chomsky publicoé en 2016 su libro
“iQuién domina el mundo?”.
Lamentablemente, cada vez mas, lo dominan
unos pocos cien mil millonarios y unas pocas
corporaciones multinacionales, con enorme
poder sobre los Gobiernos y los Parlamentos
nacionales. En la reunion del G-20 celebrada
esta semana en Brasil, los lideres politicos
han coincidido en que para hacer frente a los
desafios mundiales es preciso reforzar la
gobernanza politica global y desarrollar
soluciones multilaterales (6). En efecto, seria
preciso reforzar el sistema multilateral,
reformando el Consejo de Seguridad, el
Consejo Econdémico y Social y el
Secretariado de la ONU, asi como el FMI, el
Banco Mundial y otras estructuras, en linea
con lo propuesto por el profesor Luigi
Ferrajoli en la Constitucion de la Tierra.

Sin embargo, los superricos no quieren
perder el poder que han recuperado en los
ultimos 30 afos. Y por eso promueven
Iniciativas politicas “anti-politicas”, “anti-
sistema”, “anarco-capitalistas” y otras
similares para desacreditar a las estructuras
politicas y desacreditar los intentos de
reforzar la gobernanza politica mundial. Por
eso financian a lideres nacionalistas, que
rechazan a las organizaciones multilaterales,
centran sus ataques en las estructuras
burocraticas y las regulaciones (las que no
favorezcan a los superricos), denigran las
politicas contra el cambio climatico y el

Tratado de Pandemias. La codicia frente a la equidad
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consumo de combustibles fosiles y tratan de
construir la imagen del adversario en los
inmigrantes, en las feministas, los
homosexuales, las personas con
discapacidad, las personas mayores, los

sindicalistas, etc., segun el viejo lema: divide
y venceras.

Una ofensiva mediatica y académica, bien
financiada por los poderes econdémicos,
refuerza el discurso del neo-capitalismo
financiero global. Se fomenta el
individualismo, el salvese quien pueda, la
fragmentacion social. Lo hemos visto en las
inundaciones de la Comunidad Valenciana
el 29 de octubre: cuentas de redes sociales
con patrocinio oculto e interesado han
difundido mensajes para tratar de
desacreditar los esfuerzos de las instituciones
y los funcionarios publicos, y han resaltado la
idea de que “el pueblo salva al pueblo”. Un
mensaje antipolitico que, manipulando la
imagen ejemplar de miles de voluntarios y de
su entrega solidaria, pretende ignorar el
trabajo de los bomberos, policias locales,
guardias civiles, militares, sanitarios,
trabajadores de Adif y de Renfe,
trabajadores de obras publicas, etc., etc.
Miles de funcionarios y trabajadores pagados

Fernando Lamata

“El Tratado que se apruebe en mayo de 2025
sera un paso muy deébil. ;Como cambiar esta
situacion? Presionando desde el otro lado”.

e S,
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con dinero publico, que se esfuerzan para
recuperar las infraestructuras dafnadas, y, por
otro lado, miles de ayudas publicas, que
saldran del presupuesto publico, es decir, de
los impuestos, del Estado, para familias,
empresas y ayuntamientos.

En este contexto, llamo la atencién sobre la
aprobacion por el Congreso, el pasado 21 de
noviembre, en una sesion malabarista, y por
una exigua mayoria, de la propuesta del
gobierno de Espana para intentar mejorar la
recaudacion publica llevando adelante una
serie de reformas fiscales que incluyen el tipo
minimo del 15% a las empresas
multinacionales, el impuesto (diluido por la
presion de los lobistas) a los beneficios de la
banca y a las eléctricas, asi como a los
vapeadores y las labores del tabaco, o el
aumento del IRPF para las rentas del capital
(0. Conviene recordar que sin impuestos
justos y progresivos (donde pague mas el que
mas tiene) no puede haber servicios publicos
de calidad.

También conviene tener claro que hacer
frente a los grandes retos que nos amenazan,
como el cambio climatico y su efecto
devastador en catastrofes naturales, las
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guerras, las desigualdades econdémicas
crecientes, y también las pandemias,
tenemos que trabajar juntos en desde el
multilateralismo democratico.

El Tratado de Pandemias recoge buenas
ideas, pero no refuerza la OMS de forma
suficiente (financiacién adecuada a los retos).
Y no cambia el discurso y las reglas sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual y los
monopolios, ni sobre la Transferencia de
Tecnologia obligatoria y automatica en caso
de pandemia. De esta forma es dificil que
podamos responder a una nueva emergencia
de salud internacional con medicamentos y
vacunas eficaces, en volumen suficiente,
fabricados en todas las regiones del mundo,
distribuidos de forma equitativa, segun
necesidad, y comercializados a precio de
coste. Y s1 no lo hacemos asi, en una
pandemia de alta contagiosidad y letalidad,
toda la humanidad sufrira las consecuencias.

Los gobiernos de los paises de altos ingresos,
EEUU vy la UE, no parecen reaccionar,
influidos por los intereses y la narrativa de la
Big Pharma. Con estas inercias, el Tratado
que se apruecbe en mayo de 2025 sera un
paso muy débil. ;Cémo cambiar esta
situacion? Presionando desde el otro lado.
Desde la conciencia colectiva del conjunto
de la sociedad y de los pueblos. Frente a los
cien mil millonarios, estamos todos los
demas, la sociedad de la gente de a pie, el
movimiento ciudadano en sus diversas
formas de asociacién, las organizaciones
sindicales, las organizaciones de
consumidores y otras muchas: las
organizaciones de la sociedad civil. Se esta
enfrentando la codicia frente a la equidad.
Tenemos que ser capaces de ver que la
codicia insaciable de unos pocos nos esta
llevando al precipicio: el 1% de los mas ricos
tienen tanta riqueza como el 95% de la
poblacién. Es un abuso que afecta a nuestras
posibilidades de supervivencia. El Tratado de
Pandemias es una ocasion de revertir esta
expropiacion sistemdtica que hacen unos pocos de los
bienes  publicos que son de todos. Es una
oportunidad de mostrar el camino para una
gobernanza global reforzada que permita
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afrontar los retos del presente y del futuro.
En estos meses debemos seguir insistiendo.
Nos queda la palabra, la voluntad y la
esperanza.
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Resumen

Introduccion

La aprobacién de lecanemab en EEUU
como terapia de la enfermedad de
Alzheimer (EA) y su no aprobacién por la
EMA (European Medical Agency) ha suscitado
discusion. Presentamos un andlisis critico de

esta terapla y una breve revision nosologica
de la EA.

Material y Métodos
Revision de autores, con busqueda de la
literatura en bases biomédicas,

fundamentalmente, en MEDLINE y Google
Académico.

Resultados

Se efectia una sucinta revisiéon de las
terapias farmacologicas de la EA, y se
analiza con mas detalle la que considera que
la fisiopatologia de EA (hipdtesis amiloide)
esta determinada por un depoésito cerebral
excesivo de [-amiloide, que requiere su
eliminacién mediante inmunizacién activa
(vacunas) o pasiva (anticuerpos humanizados
anti-B-amiloide). Estas estrategias no han
tenido éxito (no evitan su progresion) y
producen minima (o dudosa) mejoria clinica
no exenta de efectos adversos. Se analiza
como el lecanemab, exponente de estos
anticuerpos, no ha sido aprobado en Europa.
Se cuestiona esta nosologia sobre la EA por
su fracaso terapéutico y se discute la
asociacion EA-envejecimiento y la reciente
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disminucion de riesgo de demencia (y EA) en
paises ricos lo que apoya su prevencion
mediante intervenciones para reducir los
factores de riesgo en cada etapa de la
trayectoria vital.

Conclusiones

La no aprobacion del lecanemab por la
EMA se juzga positiva. Se requieren mas
estudios sobre las asociaciones: EA-
envejecimiento y EA de multiple patologia.
La disminucién del riesgo de demencia en
paises ricos apoya la prioridad de su
prevencion frente a tratamientos
farmacologicos de dudosa eficacia y
seguridad.

Texto

1.) Introduccion

Antes de comentar la terapia de la
enfermedad de Alzheimer (EA) conviene
recordar algunos puntos conceptuales e
histéricos de esta enfermedad.

La (EA) naci6 como premio del entonces
mas prestigioso psiquiatra del mundo, Emil
Kraepelin, a uno de sus mas brillantes
discipulos, Alois Alzheimer, con una nueva
enfermedad que llevaria este eponimo, EA, y
con ¢l la introdujo en su texto de psiquiatria
de 1910 (Kraepelin, 1910) con muy pocos
casos descritos. La nueva enfermedad era
una demencia presenil con cambios
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histolégicos peculiares, los ovillos
neurofibrilares o degeneraciéon neurofibrilar
(DNE acrénimo inglés), descritos por Alois
Alzheimer en 1906; anteriormente esta
demencia se asociaba con las placas seniles
cerebrales (Alzheimer, 2011; Assal, 2019).
Véase las figuras 1 y 2 en las que se
representa las dos lesiones mas
caracteristicas de esta enfermedad, aunque
otras importantes son la pérdida neuronal y
sinaptica (fellinger et al, 2020).

Figura 1. Ovillos neurofibrilares
(NFT) en la enfermedad de Alzheimer

Imagenes de tres neuronas con ovillos
neurofibrilares (o degeneracion neurofibrilar
—NDF) en su interior (ovillos de hilos gruesos
en negro en el soma neuronal).

Foto reproducida del libro de Kraepelin de
1910 (véase Kraepelin, en la bibliografia).
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Figura 2. Placas seniles neuriticas en
la enfermedad de Alzheimer

e

Imégenes de las placas seniles neuriticas.
En la imagen superior se observa la placa
senil (imagen redondeada en negro en el
centro de la imagen) y se ven las neuritas
alteradas que la rodean. Y en la foto inferior
se visualiza muy bien en nucleo central de la
placa (depodsito de beta-amiloide), como
indican las dos flechas, rodeada de neuritas.

Las imdgenes pertenecen al archiwo Cajal y han sido
donadas por el Dr. Martinez, ex director del Instituto
Cajal, para su reproduccion no comercial.

(Las exponemos porque la calidad de las
imagenes es superior a la de otros muchos
neuropatblogos coetaneos).
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Los coetaneos a Alois Alzheimer
consideraron, la EA, una forma muy
infrecuente de demencia presenil, pero ésta
gener6 desde su nacimiento una indudable
controversia de gran interés histérico vy
cientifico (Amaducci, 1996; Bermejo-Pareja y del
Ser, 2024), que esta fuera de la intencién de
este trabajo.

Berchold y Cotman (1998), examinando la
historia de la demencia, comentan que desde
la descripcion de la EA hasta 1960 la
atencion médica a esta enfermedad fue casi
puramente clinico-patolégica, siendo el
interés primordial discutir si la EA era o no
una forma diferente de demencia senil.

Tras la segunda guerra mundial, el
panorama de la demencia cambid
considerablemente, sobre todo en EEUU: el
envejecimiento poblacional, el incremento
de su longevidad y su nuevo enriquecimiento
en la ya afluente sociedad americana,
determiné una influencia cada vez mayor de
este grupo etario en todos los ordenes
sociales. Segun el historiador de la ciencia,
Ballenger (2006), la sociedad americana
aceptd la propuesta de diversas instancias
médicas de la medicalizacion del declive
cognitivo y de la demencia en la ancianidad,
que habia sido considerada “natural”
durante siglos, convirtiéndola en una
enfermedad. Tres brillantes médicos e
intelectuales fueron los artifices de este
cambio, Robert Butler, psiquiatra, premio
Pulitzer, luchador contra el “ageism” (o
edadismo, en su traduccién en espaifiol)
(Butler, 1969), y primer director del National
Institute on Aging (NIA) norteamericano
(Achenbaum, 2014). Otro gigante al que
corresponde un gran mérito fue Robert
Katzman, neurélogo e idedlogo de “changing
view” (Katzman y Buick, 2000), que reconvirtio
una rara demencia presenil en la demencia
presenil y senil, cuya suma la hizo mas
frecuente, tanto que se convirti6 en una
causa mayor de mortalidad de los mayores
en EEUU (Ratzman, 1976; Kawas, 2009). A
ellos se sumo un prestigioso neuropatédlogo,
Robert Terry, que le dio carta de naturaleza
patolégica a lo largo de décadas, aunque ¢l
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consideraba que la causa verdadera de EA
era un déficit sinaptico (Terry RD et al, 2009 y
Terry NA et al, 2019). En ese contexto
historico, el NIA considero el tratamiento y
curacion de esta enfermedad como uno de
los primus movens de su quehacer. El contexto
cientifico europeo y mundial fue aceptando
esta proposicién poco a poco como
demuestran varios estudios bibliométricos
(Serrano-Pozo et al, 2017; Robert et al, 2020).
Muy pocos médicos criticaron, entonces, la
restringida postura del NIA, dejando en un
lugar secundario la investigaciéon del
envejecimiento (Adelman, 1998).

Con el empuje tedrico y economico del NIA
y con la intervencién entusiasta de la
industria farmacéutica se han generado
desde entonces multiples intentos
terapéuticos.

2.) Terapia farmacolégica en el EA.
Perspectiva historica, y el caso del
lecanemab

El NIA, siguiendo su politica en
investigacion y “cura” de la EA le ha
dedicado ingentes cantidades de dinero
procedentes de este Instituto Federal
americano (fox, 1989), y posteriormente
también en EEU, la Asociacién de
Alzheimer (Gltima denominacién de este
lobby de apoyo a los enfermos de EA), y en
general, en todo el mundo. Y ha habido
logros indudables, como ejemplo el hallazgo
de la degeneracién de las neuronas
colinérgicas del tronco cerebral descubierto
por Whitehouse et al (1981), que sustento
morfolégicamente el déficit de inervacion
colinérgica de la corteza cerebral en la EA,
que, asociado a la previa verificacion de la
importancia de esta inervaciéon con la
memoria (Drachman y Leavilt, 1974; Bartus et
al, 1982), permiti6 el desarrollo de farmacos
colinomiméticos (aumentan la estimulacién
colinérgica), fundamentalmente inhibidores
de la colinesterasa (fisostigmina, donepezilo,
rivastigmina y otros) que han entrado en el
arsenal terapéutico con éxitos pirricos en los
ensayos clinicos, pero muy limitados en la
practica médica, pues solo producen mejoria
clinica en un porcentaje reducido de casos,
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cuyo beneficio no suele superar dos anos, y
no desdenables efectos secundarios, y desde
luego, no curan ni el deterioro cognitivo
progresivo de la EA ni atentian su
mortalidad (Sharma, 2019; Bermejo-Pareja y del
Ser, 2024). Hay visiones algo mas optimistas
desde la perspectiva fisiopatoldgica de estos
tarmacos (Hampel et al, 2018).

El ingente desarrollo de farmacos contra la
demencia y la EA (en la tabla 1 se expone
una minima muestra) tiene una linea
preeminente que proviene de la genética,
cuyo brillante desembarco en el siglo XXI,
ha descrito nuestro acervo genético (ADN) y
entrevisto la posibilidad de actuar en el
metabolismo molecular de nuestro
organismo. En el ambito de la EA existen
raros casos genéticos de EA familiar (1-5%),
pues la mayoria (95-99%) son esporadicos
(Bermejo-Pareja y del Ser; 2024). 'Y sus tres
formas genéticas familiares (de comienzo
precoz) se deben a alteraciones de los genes
de APP, presenilina 1 y 2, cuya consecuencia
molecular, en este ambito, es determinar un
exceso de producciéon de P-amiloide (BA),
proteina que se acumula en el “core” central
de las placas seniles de la EA (figura 2), y
aunque dicho asi parece simple, su accién
metabolica cerebral es muy compleja (Steiner
et al, 1999; Lanoiselée et al 2017; Bertram &
Tanzi, 2020;) y gener6 la hipotesis
amiloide (cascada amiloide) de la EA
(Hardy & Higgins,1992), que predica,
esencialmente, que el acimulo excesivo de
BA es toxico para el cerebro y determina
una cascada amiloide de eventos metabolicos
que generan pérdida neuronal y demencia.
Sus autores la siguen defendiendo (Selkoe y
Hardy, 2016). Sobre esta hipotesis se ha
basado la categorizaciéon diagnostica y la
investigacion farmacolégica de la EA
durante mas de un cuarto de siglo. Se ha
intentado con varias estrategias terapéuticas
eliminar el depésito excesivo de 3A cerebral
(Bermejo-Pareja y del Ser; 2024). Para ello se han
utilizado modelos de animales transgénicos
(Warak et al, 1991), insertando genes humanos
de pacientes con EA que, aunque no
reproducen fielmente la EA, han permitido
emplear farmacos que eliminan el A de
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estos modelos (traspasados a los humanos)
mediante inmunogénesis activa (vacunas), y
posteriormente, mediante anticuerpos
humanizados anti-BA (A-ABA) (Geylis et al,
2006). El bapineuzumab es un ejemplo
paradigmatico de A-ABA (Doody et al,201%)
¢Cual ha sido el resultado?: descorazonador.
La vacuna contra la EA no entr6 en el
mercado por sus efectos adversos (Orgogozo et
al, 2003). Pero el relevante estudio patologico
de Nicoll et al (2019), ha mostrado que la
inmunizacién activa se asoci6 con la
desaparicion de BA en el cerebro de los
pacientes tratados con la vacuna, pero
también ha constatado, que esta
desapariciéon no mejor6 su demencia que
continu6 progresando (asi como las lesiones
tipo tau) y la mayoria muri6 con demencia
avanzada (19 de 22 casos). ;Y qué ha pasado
con los numerosos A-Af3A?, pues han tenido
un resultado analogo, pese a ensayos clinicos
muy extensos y bien ejecutados, tanto en la
EA genética (Salloway et al, 2021) como en la
EA esporadica. Los A-ABA han demostrado
que no alteran el curso progresivo de la
demencia ni la mortalidad que esta
enfermedad determina, aunque en algunos
estudios se han evidenciado mejorias
estadisticas en algunos test psicométricos,
pero no de clara significacion clinica (Foroutan
et al, 2019; Ackley, et al, 2021; Lozupone et al,
2024). Y hay revisiones sistematicas con
métodos bayesianos que demuestran que
estos farmacos no se han separado de la
hipotesis nula (Richard et al, 2021), vaya, que
no han demostrado efectos terapéuticos
claros en la EA.

Y coémo es que se continua con la
experimentacion de estos farmacos y cémo
se sostiene la hipodtesis amiloide de la EA?,
pues probablemente como se han sostenido
muchos paradigmas cientificos establecidos
durante décadas. Pese a la demostracién de
una realidad palpable de corrientes criticas
poderosas (Joseph et el 2001; Whitehouse y
George, 2008; Hoilund-Carlsen et al, 2020
Herrup, 2021; Lozupone et al, 2024) los
paradigmas cientificos son dificiles de
desbancar como ha mostrado Kuhn (1970).
Y en este caso las criticas han sido
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significativas (Huang et al, 2019; Nicoll et al,
2019; Mullane y Williams, 2020, Ackley et al,
2021; Kurkinen et al, 2023), y algunas feroces
como las del decano de la Universidad de
Oxford, AD Smith (2022), que ha llegado a
sostener que no era ético continuar con la
terapia anti-amiloide en la EA, y que la
postura de muchos laboratorios de no dar
acceso los ensayos a los investigadores,
tampoco lo es. Pero la hipotesis amiloide ha
generado una poderosa industria no solo de
neurociencia basica y farmacologica sino de
pruebas diagnoésticas alentadas por la
industria farmacéutica y acompafiada por
una tecnologia cara y productiva
economicamente, de diversos marcadores de
EA (con neuroimagen sofisticada, 1éase RM,
SPECT y PET) y determinaciones en sangre
y LCR de las proteinas que no se
circunscriben a la investigacion médica como
seria razonable sino que se utilizan en
unidades clinicas mas o menos
especializadas, y cuyo basamento patolégico
y valor predictivo es escaso o dudoso (Ritchie
et al, 2014; Bermejo-Pareja y del Ser; 2024), pero
que mantienen en pie la hipotesis amiloide
de la EA con argumentos probablemente
mas de politica médica (mejores
diagnoésticos para el paciente) vy
farmacologica empresarial (inversién
realizada en este campo), que puramente
cientifica o de valor terapéutico para el
paciente con esta enfermedad.

El caso del lecanemab es solo un ejemplo
mas de otros A-ABA vya utilizados, y que no
difiere esencialmente de ellos. Después de la
publicacién en el New England Journal of
Medicine de un tnico ensayo clinico que
demostraba su eficacia en retrasar el
deterioro cognitivo en la muestra del estudio
(Van Dyck et al, 2023), fue aprobado
rapidamente por la FDA (food and Drug
Administration) en julio de 2023 (Hoy 2023),
pese a la polémica suscitada sobre éste y
otros estos farmacos semejantes
(aducanumab, donanemab) (Mullane y
Williams, 2020; Herrup 2021; Pang et al, 2023;
Hoilund-Carlsen et al, 2024), y hay autores que
han dado la bienvenida al farmaco (Schuller et
al, 2024), pero otros consideran que es una

Félix Bermejo Pareja - Maria Victoria Zunzunegui

P4g. 13

mala noticia (Repp et al, 2023; Kurkinen, 2023).
Sin embargo, recientemente la EMA
(European Medicine Agency) ha rechazado su
uso en Europa, alegando que su efecto de
retraso del declive cognitivo no
contrabalancea los efectos adversos serios
asociados a su uso, y por consiguiente que se
requieren mas ensayos y de mas larga
duracion.

Esta decision inclina la balanza a favor de los
criticos de la terapia con los actuales A-AfA.
Y hemos de sefialar la enorme atencion en la
literatura cientifica que ha determinado este
farmaco con mas de 350 citas en MEDLINE
Y, ya, con una revision sistematica (Chowdhury
y Chowdhury, 2023). Nos parece relevante la
reaccion de varios neurdlogos (Burke et al,
2023) en Neurology (revista de la Academia
Americana de Neurologia), antes su
aprobacion en EEUU, y es preguntarse: “;no
necesitamos datos suficientes para estar
seguros de que no es menos efectivo, mucho
mas danino y 100 veces mas costoso que el
donepezilo?”. Y sostienen que se requieren
mas estudios y a mas largo plazo para su uso.
Nuestra opiniébn es semejante sobre los
recientes A-APBA y es que, si el donepezilo no
ha cambiado el porvenir de los pacientes con
EA, pagar un coste de 100 veces mayor por
farmacos no lo van a cambiar no parece una
inversiéon sensata, ni siquiera en sociedades
afluentes. No existe un elixir magico contra
la EA, y es muy dificil que lo haya en el
contexto actual de conocimientos (Larson,
2014; Khachaturian, 2017) y la terapia anti-
amiloide actual no lo es. También, el
precursor del lecanemab, el donanemab, ha
sido rechazado por NICE, la agencia de
medicamentos del Reino Unido (Mahase,
2024). Pero ya hay nuevas estrategias futuras
en este campo (Bhadane et al, 2024) y en la
terapia de la EA (<hang et al, 2024).
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Tabla 1. Breve resumen de terapias farmacolégicas en demencia y EA ¢

1984 / Hollister&Yesavage

Hidergina (vasodilator, facilitador metabdlico)

1986 / Growdon et al.

Piracetam (nootrépico). Sin eficacia probada en EA

1986 / Summers et al.

Tacrina (AChEI). Primer farmaco anti-EA aprobado por FDA

1989 / Thal et al.

Vinpocetina (vasodilator). Eficacia no probada en EA

1995 / Saletu et al.

Nicergolina (vasodilator). Eficacia no probada en EA

1995 / Fritze&Walden Nimodipina (calcio-antagonista). Eficacia no probada en EA*
1996 / Rogers et al Donepezil (AChEI), aprobado en EA, y de prescripcion amplia
1999 / Rosler et al. | Rivastigmina (AChEI), aprobado en EA

1999 / Winblad et al. Memantina (NMDA-antagonista). Aprobado en EA

2000 / Raskind/Tariot Galantamina (AChEI). Aprobado en EA

2002 / Orgogozo et al. Elan AN-1792, vacuna anti-amiloide en humanos (retirada)
2005 / Schneider et al. Ginkgo biloba, no es efectiva en la EA

2008 / DeKosky et al. Ginkgo biloba, inefectiva para prevenir EA

2014 / Salloway et al. Bapineuzumab (AAbmA). Ensayo en fase lll. Fracaso en EA
2014 / Doody et al. Solaneuzumab (AAbmA). Ensayo en fase lll. Fracaso en EA

2018 / Rosenberg et al.

La intervencion multidominio reduce el declive cognitivo (FINGER) **

2022 / Haeberlein et al.

Dudosa eficacia de Aducanumab en EA, pero aprobado por la FDA ***

2023 / van Dyck et al.

Lecanemab. Idem al previo, pero aprobado FDA 23-07-2023 ***

2023 / Sims et al.

Donanemab. Idem al previo, pero aprobado FDA 2-07-2024 ***

Abreviaturas en inglés:

AChEI, inhibidor de la acetilcolinesterasa;
NMDA: N-metil-D-aspartato.;

AAbmA: anticuerpo monoclonal anti-
amiloide-beta. FDA: Food & Drug
Administration de EEUU

*Utilizada en demencia vascular y aprobada para el
vasoespasmo por hemorragia subaracnoidea

** Bl estudio FINGER estd realizado en pacientes
sin demencia, pero con riesgo de padecerla

wkx Estos farmacos reducen la carga de amiloide
cerebral, pero pequeiia mejoria en la EA segin los
autores de los estudios (tabla y texto) o muy dudosa
para sus criticos (Holund-Carlsen et al, 2024, y
texto). La inmunoterapia activa no mejord la
demencia de la EA en 15 afios (Nicoll et al, 2019).
Tomada y modificada de Bermejo-Pareja y del Se;
2024, (trabajo en el que se citan las referencias de
esta tabla y no se repiten en éste para no incrementar
su listado).

3.) Demencia y envejecimiento

No es conveniente finalizar este trabajo sobre
la. EA y su terapia actual con resultados
negativos por lo que conviene aclarar

algunos puntos sobre este padecimiento. El
primero seria sobre su génesis. Si la terapia
basada en la hipotesis amiloide no ha
conseguido farmacos curativos en mas de
25 anos ¢(No hay otras hipdtesis
patogenéticas sobre la EA? Si, hay mas de
100, desde un criterio evolucionista
(Rapoport, 1989), al infeccioso (lizhaki et al,
2020), incluso alguno abstruso (Wostyn et
al,2010), pero desde una perspectiva
bibliométrica, la segunda hipétesis es el
envejecimiento (Bermejo-Pareja y del Se,
2024). Hipotesis que no es ni nueva ni
definitiva.
antiguo, estable y mayor factor de riesgo de
la demencia, EA y de la mayoria de
enfermedades neurodegenerativas (END),
pero su relacion desde una perspectiva
fisiopatolégica con estas enfermedades es
desconocida (Yakner et al, 2008; Aron et al
2020). Tampoco son bien conocidas las
causas del actual excepcional aumento de la
supervivencia (¢mayor educacién, habitos
saludables, nutricién, u otras?) en paises
desarrollados frente a los cazadores-
recolectores actuales, que es superior a las

El envejecimiento es el mas
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200 veces en ancianos (Vaupel, 2010; Burger
etal, 2012).

La demencia en el anciano se achacé al
envejecimiento, desde la civilizaciéon egipcia;
y la medicina greco-romana se hizo eco de la
misma, con alguna excepcién como la de
Ciceréon (1924), con vision mas benigna de la
senectud, pues sugiri6 que una vida mental
activa podria prevenir o posponer el declive
cognitivo; vision que podemos firmar en la
actualidad. Y hasta bien entrado el siglo
XIX se hicieron muy pocos avances
conceptuales en demencia porque ésta
seguia considerandose una caracteristica
inevitable del envejecimiento (Berchold y
Cotman, 1998). Y desde la perspectiva de la
medicina naturalistica, con Aristoteles a la
cabeza, para la cual salud y enfermedad se
distribuian de forma natural entre los seres
vivos, es dificil de mantener que la demencia
del anciano no sea sino una forma de
envejecimiento exagerado del sistema
nervioso. Sus egregios representantes
actuales, ejemplo paradigmatico, la
“Buoestatistical theory™ de Boorse y otros (Boorse,
2014; Kious, 2018), segin la cual los
fenomenos bioldogicos se distribuyen
siguiendo parametros de especie, edad y sexo
con una distribucién, digamos “gausiana”.
Desde esa perspectiva, el declive cognitivo y
la demencia del anciano seria una
manifestacion natural del envejecimiento, no
una enfermedad (Brayne et al, 1995; Park et al,
2003; Singh-Manoux et al, 2010; Walhovd et al
2014) ;Como considerar una enfermedad
cuya incidencia crece de forma tan
exponencial y andloga a la muerte en la
naturaleza?, (Se puede considerar
enfermedad una dolencia que afecta a un
tercio de los mayores de 80 afios, a un
25%-54% de los nonagenarios (Carrillo et al,
2008) y a quiza a mas del 75% de los
centenarios?, esto es la norma, no la
excepcion. (Brayne et al, 1995; Singh-Manoux et
al, 2010; Breitner, 2014). Es cierto que las
cifras de demencia y declive cognitivo
aparente para los centenarios con buena
salud son mas benignas (45%), pero buena
salud a esa edad no es la norma (dushire et al,
2024). Desde la perspectiva de la medicina
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naturalistica no se podria sostener que la EA
es una enfermedad.Pero estamos en tiempos
y paradigmas de medicina normativa, y las
normas médicas han establecido que si lo
es... Y, aun siguiendo esta ruta, muchos
autores sostienen que declive cognitivo,
demencia y EA estan indisolublemente
unidos al envejecimiento (Brayne, 1995, Lock,
2013; Ferre;, 2022), incluso a nivel basico,
celular (L, 2022; Lau et al 2023). El estudio
del envejecimiento y su relacién con las
enfermedades cerebrales como se lamentaba
Adelman (1998), ha sido indebidamente
postergado por la ciencia médica. Hay
indicios de que en el futuro las cosas no van
a ser asi. Muchas entidades sociales estan
liderando el estudio del envejecimiento
celular y molecular (Anti-Aging de Jeff Bezzos,
Calico Lab, Hevolution Foundation, y otros)
(Bermejo-Pareja y del Ser; 2024).

4. ¢Necesita la EA una redefinicion?
Aunque esta consideracion se aparta algo del
tema central de este articulo, conviene
exponer que el siglo XXI ha traido dos
cambios conceptuales importantes en el
ambito de la demencia y EA.

1). Patologia de la demencia y EA. Las series
patologicas que actualmente recogen
cerebros de los muy ancianos han mostrado,
que su patologia mas frecuente son las causas
mixtas: EA mas lesiones vasculares, solas
ambas, o asociadas a multiples patologias
tipo END (Schneider et al, 2007; Wharton et al
2023) entre las que destaca la LATE,
acroénimo en inglés de “lmbic-predominant age-
related TDP-43  encephalopathy” (Nelson et al,
2019), establecida por innovaciones de las
técnicas patologicas. La patologia de la
demencia del anciano (y EA) ha mostrado
una gran multicausalidad patolégica lo que
dificulta que farmacos aislados tengan
efectos terapéuticos en la demencia y EA del
anciano (fellinger, 2020; Nichols et al, 2023).

2). La disminucion de la incidencia de
demencia en paises ricos occidentales
(disminucién no verificada en orientales
como Japon o Corea del Sur) es una noticia
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muy positiva; el riesgo de demencia en las
dos-tres ultimas décadas ha disminuido
debido (quizas) al efecto de la mayor
educacion de las poblaciones, mejora de las
condiciones de vida desde la infancia, y
terapia de los trastornos croénicos (Satizabal et
al, 20165 Wu et al, 2017).

Estos dos hechos han propiciado: a) que la
EA sea considerada mas como un sindrome
multicausal que como una enfermedad bien
definida (Richard y Brayne, 2010). Zaven
Khachaturian (2015), exdirector de estudios
extramurales del NIA, y de la principal
revista del campo de las demencias, lo
sustenta; b) la prevencion de la demencia del
anciano se ha mostrado como una
posibilidad plausible. Asi, una comision de la
prestigiosa revista, “Lancet “, en varias
publicaciones ha identificado 14 factores de
riesgo, fundamentalmente clinicos, a los que
se puede atribuir el 45% de los casos de
demencia (Lwingstone et al, 2017, 2020 y
2024). Otros estudios que analizan aspectos
mas amplios que los puramente clinicos,
inciden en aspectos del desarrollo (maternos
e infantiles), econéomicos y sociales a lo largo
de la vida; y elevan esa cifra: 66% de
contribucion de factores ambientales en el
desarrollo de demencia y EA (Xu et al, 2015;
Bermejo-Pareja,2018; Waeiss et al, 2020).

El estudio FINGER ensayo clinico
multidimensional (Ngandu et al, 2015;
Rosenberg et al, 2017) ha suscitado esperanzas
porque los sujetos incluidos en la
intervencién preventiva retrasaban su declive
cognitivo versus controles. En Espana, en
Beasain (Euskadi) se ha realizado una
experiencia piloto FINGER con resultados
prometedores (Tainta et al, 2024). Estos
estudios invitan a creer en la efectividad de
intervenciones poblacionales para disminuir
el riesgo de demencia como ha mostrado
una revision sistematica (Castro et al, 2023).
Estos hechos animan a la implementaciéon de
politicas de salud publica locales y estatales y

de los servicios de salud de cada comunidad
(Bermejo-Pargja et al, 2016).
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Lo que parece claro es que en el ambito de

la demencia del anciano se requiere de un
nuevo paradigma cientifico en el que la
investigacion sobre el envejecimiento y la
educacién (reserva cognitiva) debieran
ocupar un lugar central, asi como las
estrategias de prevencién individual y
poblacional. Es de desear que la
investigaciéon genética, epigenética vy
farmacoloégica faciliten el camino a un
envejecimiento mas satisfactorio con menor
declive cognitivo, demencia y EA (Hachinsks,
2023; Bermejo-Pareja y del Ser; 2024; Shang et al,
2024).

3.) Conclusiones

La breve revision de la terapia farmacologica
de la EA pone de manifiesto la importancia
de la hipdtesis amiloide en el desarrollo de
farmacos que eliminen el A de del cerebro
mediante inmunogénesis activa (vacunas), y
posteriormente, mediante anticuerpos
humanizados anti-BA. Ambas estrategias
han fracasado tanto en la EA genética como
en la esporadica. El lecanemab es un
tarmaco que no difiere de otros A-ABA ya
utilizados, pero que ha suscitado gran
controversia al ser aprobado por la FDA
americana y no por la EMA. Juzgamos
positiva la actitud de la EMA desde la
perspectiva del paciente, de la ciencia y de la
sociedad (coste elevado).

La discusion sobre el constructo nosologico
actual de la EA concluye afirmando que la
EA debe considerarse mas como un
sindrome multicausal muy ligado al
envejecimiento que como una enfermedad
sensu estricto.

Los datos recientes que indican una
disminucién del riesgo de demencia del
anciano (y EA) apoyan la necesidad de una
estrategia de prevencion durante toda la
trayectoria vital mediante una accién
holistica, médica y social y opuesta a la
aprobacion y acceso universal a tratamientos
farmacologicos de dudosa eficacia vy
seguridad.
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Noblejas, escenario de los II Premios AAJM 2024, en

defensa de los medicamentos como bien social

@96

e Joan Ramon Laporte, Mercedes Zurita, AVITE, Oriol Giiell y
NoGracias, reciben los Premios de la Asociacion por un Acceso
Justo al Medicamento. Manuel Rico (Investigate Europe),

reconocitmiento especial.

* Palabras de Soledad Cabezon, presidenta de la AAJM: “La actual
politica farmacéutica mata; atenta contra el Derecho Humano

a la salud”.

Comision de Redaccion de 1a rAJM
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El catedratico de Farmacologia Joan Ramon
Laporte, la Dra. Mercedes Zurita (Hospital
Universitario Puerta de Hierro), la
Asociacion de Victimas de la Talidomida en
Espana (AVITE), el periodista Oriol Giell
(El Pais), la Organizacion Civil Internacional
NoGracias y el periodista Manuel Rico, de la
coalicion europea Investigate Europe,
recibieron el pasado 23 de noviembre los
Premios de la Asociacion por un Acceso
Justo al Medicamento (AAJM).

El acto, que se celebré en el Ayuntamiento
de Noblejas (Toledo), presidido por su
alcalde, Agustin Jiménez Crespo, y la

Comision de Redaccion

presidenta de la AAJM, Soledad Cabezon.
Durante el mismo, se expresaron numerosas
muestras de apoyo a las victimas de la
DANA, tanto de la comunidad auténoma de
Valencia como de Castilla-La Mancha.

Intervinieron también el Juan José
Rodriguez Sendin, médico de Noblejas y ex
presidente de la AAJM. El presidente de la
Organizacion Meédica Colegial. Tomas

Cobo, envi6 un video de aliento a la labor de
la AAJM.

Agustin Jiménez expresé su agradecimiento
a la AAJM por volver a Noblejas como
escenario de estos. En su intervencion, hablo
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de enfermedad y pobreza, dos situaciones
-afirmo- cuya alianza no es una casualidad
porque “la enfermedad se ceba en la falta de
recursos, en el hambre y en las carencias de
un sistema sanitario insuficiente en recursos
humanos y terapéuticos cuya pérdida
progresiva de capacidad de respuesta
-afirmo6- no debemos seguir tolerando”.

“Por eso -anadi6o- apoyamos a la Asociacion
por un Acceso Justo al Medicamento porque
pensamos que solo los ciudadanos bien
informados y motivados seran capaces de
cambiar una situacién que origina la mayor
morbimortalidad en el mundo junto con el
mal reparto de la riqueza y la pobreza”.
Aludi6é al crecimiento “desmesurado y sin
control” del precio de los medicamentos que
“ha agravado esta situacion sin que los
gobiernos, no solo no hagan nada para
evitarlo, sino que sean coémplices de la
misma’.

Premiados

Los Premios AAJM 2024, que este afo
celebran su II ediciéon coincidiendo con el
séptimo aniversario de la asociacién,
reconocen la labor de profesionales,
Instituciones, organizaciones y medios de
comunicaciéon que han destacado por su
labor en defensa de la asistencia sanitaria de
cobertura universal, del acceso justo a
medicamentos y vacunas para todo el
mundo y en la denuncia del uso abusivo de
las leyes de propiedad intelectual que
impiden el acceso a los medicamentos
necesarios.
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Joan Ramon Laporte, premio “Personalidad destacada en el dmbito
politico / sanitario” y Soledad Cabezén, presidenta de la AATM.
Acceso a video PINCHANDO AQUI..

Joan Ramon Laporte, catedratico emérito
de Farmacologia de la Universidad
Auténoma de Barcelona, recibi6é el
premio “Personalidad destacada en el
ambito politico/ sanitario” por su labor
de denuncia entono a los ensayos clinicos y
su critica permanente y fundada a las
practicas de las empresas farmacéuticas.

Joan Ramon Laporte, tras agradecer el
premio, resalt6 la labor de la AAJM, “clave
en el debate permanente sobre las politicas
farmacéuticas”, y en especial la Revista de la
AAJM que “ha contribuido de manera
decisiva a su visibilidad”.

En su intervencion hablé de los riesgos por
las fallas en los procesos de regulacion y
autorizacion de los medicamentos y dijo que
“la mayoria de los nuevos medicamentos de
precios exorbitantes no tienen pruebas
convincentes de eficacia, y mucho menos de
seguridad”. Asimismo, hizo referencia al
sistema de patentes que “ha favorecido -dijo-
la innovaciéon comercial, pero no ha dado
lugar a grandes avances en terapéutica” y se
mostré partidario crear companias
farmacéuticas publicas, capaces de dar
viabilidad al conocimiento generado desde el
propio sistema sanitario.

Noblejas, escenario de los Il Premios AAJM 2024, en defensa de los medicamentos como bien social


https://www.youtube.com/watch?v=EFGQjVXvFO4
https://www.youtube.com/watch?v=EFGQjVXvFO4
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Dra. Mercedes urita, premio “Mejor labor de una Institucion
cientffico-sanitaria” y Angel Maria Martin Ferndndez-Gallardo,
vicepresidente de la AAFM. Acceso a video PINCHANDO AQUI.

Dra. Mercedes Zurita, investigadora y
responsable de la Unidad de Terapia Celular
del Hospital Universitario Puerta de Hierro,
recibi6 el premio a la “Mejor labor de
una Institucion cientifica-
sanitaria®, por su trabajo de investigacion
de la terapia NC1 para pacientes con lesion
medular, primer tratamiento de terapia
avanzada y fabricaciéon no industrial
aprobado en Espana por la AEMPS que se
ha convertido en uno de los referentes en
investigacion clinica.

Para Mercedes Zurita, este premio supone,
“tanto para mi como para el resto del equipo
de investigacion que tengo el honor de
dirigir, un reconocimiento a nuestro trabajo
y a la dedicaciéon que hemos tenido durante
tantos anos”.

La Dra. Zurita calific6 las Terapias
Avanzadas como la “medicina del futuro” v,
tras destacar el gran potencial cientifico de la
investigaciéon en hospitales, cuestion6 el
hecho de que “muchos de desarrollos
cientificos que se hacen nuestros hospitales
caigan en manos de farmacéuticas que al
final son las que se llevan el reconocimiento
y el dinero que generan las investigaciones
realizadas al menos en parte con dinero
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publico”. “Luego toca -anadié- comprar esas
patentes a un alto precio para ponerlas a
disposicion de los pacientes por lo que el
estado paga dos veces por lo mismo”.

Juan José Rodriguez Sendin, expresidente de la AATM y Andrés
Vizeaino que recogid el premio “Mejor labor de una Asociacion de
Pacientes” en nombre de la Asoctacion de Victimas de la Talidomina
de Espaiia (AVITE). Acceso a video PINCHANDO AQUI. .

La Asociacion de Victimas de la
Talidomida en Espafnia (AVITE) fue
reconocida en la categoria de “Mejor
labor de una Asociacion de
Pacientes”, por su lucha contra el imperio
farmacéutico Griinenthal para conseguir el
reconocimiento de las consecuencias que
sufrieron a raiz del consumo de la talidomida
en embarazadas, lo que provoco en los anos
50 y 60 toda una tragedia con miles de casos
de malformaciones congénitas y miles de
muertes en todo el mundo.

Para Andrés Vizcaino, este premio a AVITE
supone el “reconocimiento a una labor
humanitaria en favor de un colectivo con
severas discapacidades, ocasionadas por los
efectos adversos de la talidomida”. Afirmo
que “la evidencia de lo que provoco este
medicamento ha servido para modificar
legislaciones sobre autorizaciéon vy
comercializacién de nuevos medicamentos,
en favor de la proteccion de los pacientes, y
los potenciales efectos secundarios”.


https://www.youtube.com/watch?v=YLbZoct_gcc
https://www.youtube.com/watch?v=YLbZoct_gcc
https://www.youtube.com/watch?v=BE8KCSxyZ40
https://www.youtube.com/watch?v=YLbZoct_gcc
https://www.youtube.com/watch?v=YLbZoct_gcc
https://www.youtube.com/watch?v=BE8KCSxyZ40
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En su lucha constante para ayudar a las
victimas, Andrés Vizcaino, dijo que AVITE
trabaja para que las ayudas no sean gravadas
con un IRPF medio del 47%, lo que deja
estas ayudas en la mitad y para que se
aplique la Sentencia del Tribunal Supremo
que ha dado la razén a AVITE, y reconoce
otros 150 nuevos afectados, y que estos
perciban las ayudas.

Fernando  Lamata, expresidente de la AAFM y Oriol Giiel,
premio“Mejor labor de informacion y divulgacion”. Acceso a video
PINCHANDO AQUI.

El periodista Oriol Giiell, responsable de
temas de sanidad de El Pais, fue premiado en
la categoria “Mejor labor de
informacioén y divulgaciéon” por su labor
informativa, rigurosa e investigadora en
torno a sanidad publica, a la salud, y a la
investigacion, produccion, comercializacion
y riesgos de diferentes medicamentos.

Oriol Gtell agradeci6 a la AAJM por
premiar su trabajo informativo como el de
escribir sobre medicamentos y la industria
farmacéutica que, “en ocasiones -afirmo- no
es sencillo dada la complejidad de algunos
temas y los fuertes intereses de los agentes
implicados”.

Destaco la tendencia de los poderes publicos
hacia una mayor transparencia sobre los
precios de los medicamentos, cuya clave es
“la voluntad politica de todos los paises y
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organismos internacionales implicados”.
También hizo referencia al sistema de
patentes y dijo que “a menudo las patentes
no incentivan la innovacién y el incentivo
pasa conseguir extensiones poco justificadas
de las patentes, a lo que se suma que la
investigaciéon proviene de centros pubicos”,
por lo que “hay muchas razones que
apuntan a que el sistema de patentes
requeriria una revision”.

Roberto Sdnchez, que recogié en nombre de NoGracias el premio
“Mejor labor de una Organizacion™ y Roberto Sabrido, expresidente
de la AAFM. Acceso a video PINCHANDO AQUI.

Organizacién Civil Internacional No
Gracias, recibi6 el premio a la “Mejor
Labor de una Organizaciéon®, en la
persona de su presidente Roberto Sanchez,
por su labor critica y de denuncia constante,
a lo largo de mas de 15 anos, en defensa de
la asistencia sanitaria universal y la
transparencia en torno al buen gobierno de
los medicamentos, asi como la labor
divulgativa para que los médicos no se dejen
influir por los laboratorios.

Roberto Sanchez agradecié el premio a
NoGracias por lo que supone un
reconocimiento al trabajo de organizaciones
que “representamos al interés publico y que
confrontamos con el gigante médico-
industrial, a pesar de contar con pocos

Noblejas, escenario de los Il Premios AAJM 2024, en defensa de los medicamentos como bien social
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medios, problemas en el acceso a
informacién clave y numerosas dificultades
en el ejercicio de nuestra actividad”.

El presidente de NoGracias hizo referencia a
la falta de transparencia en los precios de los
medicamentos y tras preguntarse “;CGomo
puede ser que con nuestros impuestos se
estén financiando bajo secreto comercial
carisimos medicamentos? y ¢(En qué otro
sector de politicas es esto posible?”, afirmé
que “el secreto es un instrumento que
impone la industria para seguir manteniendo
esos precios en la seguridad de que el
escrutinio publico seria incapaz de soportar y
mantenerlos”.

Agustin fiménez  Crespo, alcalde de Noblgas — y Manuel Rico,
“Reconocimiento especial™. Acceso a video PINCHANDO AQUI.

El perodista Manuel Rico, miembro de la
coalicion europea de periodistas de
investigacion Investigate Europe reccibi6
un reconocimiento especial por toda su
labor de investigacion sobre el poder de las
farmacéuticas y, en especial, por su trabajo
para esclarecer lo ocurrido durante la
primera ola de la COVID-19 en las
residencias y apoyar a las familias de las
victimas.

Manuel Rico agradeci6 el reconocimiento al

“trabajo colectivo que hemos realizado
en lnvestigate Furope” y a la asociacion que
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otorga este premio, que “trabaja para lograr
justicia en un ambito tan esencial como el
acceso a los medicamentos para conseguir
una sociedad mas justa, algo por lo que
estudié Periodismo, porque queria aportar
mi granito de arena en ese camino’.

También se pronunci6 sobre la necesidad de
poner fin a los elevados precios de los
medicamentos y los beneficios desorbitados
de la industria farmacéutica y dijo que para
ello es preciso que haya “informacion,
transparencia y mucha pedagogia” porque
“la gente desconoce la realidad del mundo
farmacéutico”. “Tener la voluntad de
superar el problema, lograr suficiente
influencia alli donde se toman las decisiones
y llegar a otros ambitos de la sociedad civil
para evidenciar que son practicas
inaceptables”, es el camino, segin Manuel
Rico, para poner fin a esta situacion.

Soledad Cabezon, presidenta de la AATM.

Soledad Cabezon, presidenta de la
AAJM, agradeci6 al Ayuntamiento de
Noblejas, en especial a su alcalde, su
“compromiso social manifiesto con la
atencion sanitaria a los ciudadanos” y su
apoyo a la AAJM en “esta justa
reivindicaciéon para garantizar el derecho al
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acceso a la salud mediante el acceso a los
medicamentos”.

Tras felicitar a los premiados, Soledad
Cabezén expuso las caracteristicas que
definen la politica farmacéutica actual (una
intervencion que de la que por el interés de su
contenido recogemos a continuacién un amplio
resumen,).

La actual politica farmacéutica mata;
atenta contra el Derecho Humano a la
salud

Segtiin la OMS, un tercio de la poblacion
mundial carece de la posibilidad de obtener
medicamentos esenciales (casi 2.000 millones
de personas; mueren 10 millones de personas
cada anho, mayoritariamente en las
poblaciones mas pobres, y afecta mas a
personas de color, mujeres y nifos).

En Espafa y en la UE, una media de un 4%
de la poblacién, segun Eurostat, declara no
poder acceder a los tratamientos prescritos,
donde el copago es un factor clave.

Es tal la problematica del acceso a los
medicamentos que es hoy uno de los grandes
retos de salud mundial. La Agenda 2030 lo
recoge en su ODS n°3.

Los avances cientificos y tecnologicos solo
alcanzan a un 14% de la poblacion del
mundo, a EEUU, Japon y Europa, que
consumen mas del 80% de los
medicamentos, mientras que el 86% restante
de la poblacién mundial sélo puede
permitirse acceder al 20% de los
medicamentos que se fabrican.

La OMS senala que un 93 % de la
mortalidad evitable por enfermedades
sucede en los paises en vias de desarrollo,
pero solo un 5 % de la investigacion se dirige
a problemas de salud de estas areas por falta
interés econéomico de la industria o falta de
recursos (las denominadas enfermedades
olvidadas, como son la tuberculosis o la
malaria, erradicadas).
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En cuanto a las enfermedades consideradas

no transmisibles, causante principal de la
mortalidad mundial, como la diabetes y las
enfermedades cardiovasculares, la OMS
sefiala también que solo alrededor de una
quinta parte de las personas con
hipertensiéon en el mundo reciben un
tratamiento eficaz.

Podemos decir que la pandemia del VIH
continia mas de 30 anos después de que
impulsase la Declaracion de DOHA. Y es
que, aunque se haya tratado a mas de 22
millones de personas portadoras de VIH en
el mundo, cada ano casi un millon de
personas sigue muriendo a causa del VIH/
sida por falta de acceso a los tratamientos de
ultima generacion, como al lenacapavir.

Mas cercano nos suena el que la OMS cifre
en mas de 40 millones de muertes
innecesarias, o exceso de mortalidad, por
falta de acceso a la vacuna contra el Covid19
durante la pandemia.

Por otro lado, la resistencia antimicrobiana
es responsable de mas 35000 muertes al afio
en la UE por falta de I+D en nuevos
antibioticos. En 2050, de seguir la tendencia,
un aumento continuo de la resistencia
antimicrobiana podria dar lugar a 10
millones de muertes al ano en todo el
mundo, con una reduccién del 2 al 3,5% del
PIB mundial embargo, pero es que desde la
década de los 90 del siglo pasado no se ha
descubierto una nueva familia de
antibioticos.

En definitiva, la industria investiga
atendiendo a las reglas del mercado, siendo
su fin el de los beneficios econémicos y no
los sociales, binomio incompatible con el
derecho al acceso a la salud.

La politica farmacéutica arruina
nuestro sistema sanitario; amenaza
su salud

El negocio farmacéutico supone un 20% del
gasto sanitario en la OCDE; segiin Lamata:

Noblejas, escenario de los Il Premios AAJM 2024, en defensa de los medicamentos como bien social
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"En Espaiia se gasta mds en medicamentos que en
todo la Atencion Primaria. Entre noviembre de 2021
y 2022 auments un 5% el gasto farmacéutico.
Eso son 616 mullones de mds en gasto_farmaceitico
ambulatorio que es lo que costaria contratar a 6.000
médicos "

La OCDE ha proyectado que el crecimiento
del gasto en salud de fuentes publicas sera el
doble del crecimiento promedio de los
ingresos gubernamentales (2,6% vy 1,3%
respectivamente) entre 2019 y 2040. En
consecuencia, el gasto en salud de fuentes
publicas se prevé que alcance el 20,6% de los
ingresos gubernamentales, un aumento de
4,7 puntos porcentuales con respecto a 2018.

Segtin IQVIA, a nivel mundial, en 2017 el
gasto farmacéutico fue un 56% mas que en
2007, con un crecimiento consecutivo del
12-14% cada quinquenio y se prevé que este

sera del 38% a 2028.

Este gasto se debe en gran parte a los altos
precios de los nuevos medicamentos
autorizados en las ultimas décadas hasta
llegar a ser inasequibles para muchos
ciudadanos, incluso europeos, y amenazar
seriamente la sostenibilidad de los sistemas
sanitarios nacionales.

Los precios de los medicamentos no han
dejado de incrementarse desde comienzos
del siglo XX, pero especialmente a partir de
finales de la segunda mitad con la aplicacién
de los derechos de propiedad intelectual
creando monopolios de mercado, cuya
generalizacion en el mundo se realiza a

partir de 1995 con los Acuerdos de los
ADIPC de la OMC.

Si el costo medio mensual del tratamiento
contra el cancer en 1960 era de 100 délares
en EEUU, pas6 a mas de 10.000

en 2012 y a mas de 100.000 doélares por
paciente y ano para los nuevos tratamientos.
Sin que, por otro lado, se haya acompanado
de mejoras médicas proporcionales.

Precios, por otro lado, injustificados. Como
recoge la publicaciéon de Lamata y Galvez,
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que indican que segun las cifras publicadas
por EFPIA (Federacion Europea de Industria
Farmacéuticas) sobre el gasto farmacéutico
en la UE en 2016 de 179.535 millones de
euros, sl se hubiesen vendido a precio de
genérico el coste habria sido un 41,5% de lo
pagado, a lo que, si se le anadiese el gasto en
I+D declarado por la misma fuente, EFPIA,
de 26.913 millones, estiman que en la UE-28
hubo un exceso de gasto de 72.850 millones
de euros sobre el precio de venta.

La politica farmacéutica actual es
s6lo un modelo de negocio que
adolece de ética

Con, al menos, un 20% de retorno de
inversion, el sector farmacéutico es uno de
los sectores mas lucrativos del mundo con el
doble de margen beneficio en la UE que el
resto de los sectores industriales.

Para muestra un botén; ya conocen ustedes
como el recientemente comercializado
inicialmente como tratamiento para la
diabetes, pero utilizado masivamente para
abordar la obesidad, ha colocado en riqueza
a la empresa danesa Novonordisk por
encima del PIB de su propio pais Dinamarca
en 2023. Pero en 2024, los ingresos netos
suponen ya un 67% mas que en 2023, con
un 26% mas de ganancias netas. Y lo que se
espera...., a tenor de las noticias diarias
sobre las multiples posibles ampliaciones de
indicaciones, incluido el alzheimer!, aunque
adolezcan de los estudios adecuados, como
sabe bien el catedratico en farmacologia
aqui presente, el Dr. Joan Ramoén Laporte.

Mientras, el coste en general del desarrollo
de estos y otros medicamentos se estiman en
torno a 200 millones de dolares de media,
segun los datos facilitados por entidades sin
animo de lucro, aunque la industria los cifra
en 2870 millones de dolares, si bien se
niegan a facilitarlos de forma transparente.

Datos mas cuestionados atn para justificar
los precios de los medicamentos si se tiene en
cuenta la tendencia actual de adquisicién
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por las industrias Big Pharma de lo que se ha
venido a denominar empresas derwadas, de
origen académico en su mayoria y
financiacién publica o por entidades sin
animo de lucro, que, a la fecha, encabezan

EEUU y el Reino Unido.

En el Reino Unido, la Universidad de
Cambrigde ha desarrollado el 34% de ellas,
mientras que la Universidad de Oxford el
13% de las empresas derivada, y cuyos costes
de adquisicion imputan como costes de
investigacion por parte de la industria.

Un ejemplo reciente y escandaloso lo
tenemos en la vacuna contra el Covid de la
empresa Moderna. El NIH (Instituto de
Investigacion Nacional de EEUU) acordo
licenciar su tecnologia a Moderna por 400
millones de doélares, lo que le revirti6 a la
empresa en 36 mil millones de doélares en
ventas globales. Por su parte, el gobierno de
EE.UU. invirtié al menos 31.900 millones de
doélares para desarrollar, producir y comprar
vacunas de ARNm contra el covid-19.

La politica farmacéutica adoptada en
el siglo XX es innecesaria para
mejorar la salud

Este modelo especulativo de la industria
farmacéutica no fue siempre asi, sino que es
muy reciente, como el propio neoliberalismo.

El origen de la industrializaciéon del producto
farmacéutico se inicia a partir del siglo XIX,
primero por parte de farmacéuticos y luego
de personas procedentes de otra formacion,
como los quimicos, que iran descubriendo
nuevas sustancias que tendran una
aplicacion terapéutica y a las que se les
aplicaran procedimientos industriales con el
desarrollo de la industria quimica; se
produce asi un transito progresivo de la
fabricacion artesanal de medicamentos en la
rebotica de las farmacias a una elaboracién
industrial manufacturada del producto a
escala. Durante el siglo XIX se van
sucediendo descubrimientos de numeras
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sustancias quimicas con aplicacién
terapéutica.

En América, un primer impulso de la
industria farmacéutica se producira tras la
Guerra Civil (1861-1863), alcanzando un
mayor grado de I+D, junto a Reino Unido, a
raiz de la I Guerra Mundial (1914 -1918),
debido a la interrupcién del suministro de
productos quimicos alemanes y suizos.
Aunque sera la II Guerra Mundial
(1939-1945) la que suponga el verdadero
punto de inflexion hacia la industria
farmacéutica moderna basada en I+D.

La II Guerra Mundial impulsa la fabricacion
a gran escala de la penicilina por las
compaiiias farmacéuticas estadounidenses,
cuya utilidad fue descubierta por el escocés
Dr. Fleming en 1928, pero que hasta
entonces se obtenia del cultivo de Penicillium
en botes de cristal. El descubrimiento de la
estreptomicina en el ano 1944 por Marker
supuso un enorme avance para el
tratamiento de la tuberculosis con su
desarrollo por el laboratorio Merck.

A este desarrollo industrial y surgimiento de
numerosas moléculas se asiste sin la
necesidad de derechos de propiedad
industrial, aunque si con un crucial apoyo
publico.

De nuevo, recordemos como en la historia
reciente el apoyo publico no ha sido menos
crucial para impulsar la tecnologia ARNm
utilizada en las vacunas contra la Covid19,
sobre la cual ya estaba realizada la
investigacion basica cuando irrumpe la
pandemia; una I+D publica que servira para
el desarrollo de futuras y el impulso de
nuevas terapias lineas de tratamiento. Pero
también el desarrollo de su aplicaciéon por
parte del sector industrial cont6 con la
inestimable financiacién publica, cifrada en
mas de 5.800 millones de délares, pero ahora
ya bajo los derechos de propiedad
intelectual, con miles de millones de
beneficios para las empresas, pagados por los
gobiernos (31.900 millones de doélares de
factura en el caso de EEUU; ain estamos
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pendiente de los datos de la UE que la
Comision Europea se resiste a publicar) y
que han dejado un exceso de mortalidad de
40 millones de personas en el mundo.

A finales de la primera mitad del siglo XX,
en EEUU, la industria farmacéutica surgida
en las reboticas, impulsada con el desarrollo
de la industria quimica y posteriormente con
el apoyo publico durante las épocas de
guerra, aunque no soélo, y que da lugar al
surgimiento de empresas como Lilly o el
auge de Novartis, comienza a presionar para
que se apliquen los derechos de propiedad
intelectual al medicamento.

A partir de finales de la década de los afios
sesenta del siglo XX, comienza a apreciarse
una fuerte tendencia de los paises
desarrollados, en general, por incorporar los
medicamentos en los sistemas de
patentabilidad para proteger a sus industrias.
En los paises en via de desarrollo serda mas
tarde, a finales de la década de los 1980, con
las negociaciones de la Ronda Uruguay.

En Europa, los derechos de propiedad
intelectual se empiezan a incorporar al
medicamento mas tarde; en 1967 en
Alemania, en 1968 en Francia, 1977 en
Suiza y 1980 en Italia.

En Espana, la Ley de Propiedad Industrial
de 1929 lo prohibia expresamente y no sera
hasta 1986, tras la firma del Tratado de
Adhesion a la Comunidad Europea, cuando
se introduzca la patente del medicamento en
nuestro pais.

Sin embargo, en 1987, la Secretaria de la
OMPI preparé un informe sobre los sectores
tecnologicos excluidos de la patentabilidad
en las diferentes legislaciones nacionales,
siendo habitual encontrar al farmacéutico
entre los 19 sectores habitualmente
excluidos. Este informe servira de base para
lo que vino después, los Acuerdos de los
ADIPC, adoptados en 1995 en la OMC, en
el contexto de la globalizaciéon econémica,
que vendran a establecer a nivel
internacional normas comunes en torno al
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comercio y extenderan y ampliaran la
aplicaciéon de forma obligatoria de los
derechos de propiedad intelectual a todas las
areas del conocimiento, incluyendo, ahora si,
a los medicamentos.

La patente del producto farmacéutico
supondra un monopolio para la industria
farmacéutica, con exclusividad de mercado
durante afios, eliminando la competencia,
con el fin de recuperar la inversién
econémica realizada en el desarrollo del
producto y estimular asi la I+D. Queda claro
que este sistema ha contribuido claramente
en que el sector farmacéutico se haya
convertido a dia de hoy en el mas
competitivo de la UE, como también el que
la factura farmacéutica ha ido creciendo
hasta representar entorno al 20% del gasto
en salud en los paises de la UE y la OCDE y
una media 1,5 % respecto del PIB.

Sin embargo, no parece que haya estimulado
la I+D en cantidad ni en calidad. Un estudio
llevado a cabo por la Universidad de
Harvard en 2009 senalaba que el namero de
moléculas nuevas no conocidas no solo era
mayor previamente a los Acuerdos de los
ADIPC, sino que tras su aprobaciéon el
numero de nuevas sustancias fue menor e
incluso, viendo la evolucion de la serie,
pareciera como si se hubiese desincentivado
la calidad innovativa, no recuperandose
nunca el nimero de nuevas sustancias de la

década de los 70.

La OCDE también publica otra serie en la
que la media de autorizaciones por la FDA
de nuevos productos, concepto mas amplio
que el de nuevas sustancias, se ha mantenido

estable desde 1980 a 2014, en torno a 100 al
ano.

En 2015, la consultora IQVIA estimaba en
una media de 46 aprobaciones de nuevos
medicamentos al afo por la FDA en la
ultima década y asi lo preveia hasta 2028.
Del mismo modo, el Institute for Healthcare
Informatics (IMS) no observa variaciones
significativas desde 2005 a 2018 en la
aprobacién de nuevas sustancias. En cuanto
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a las cifras en la UE publicadas, los nuevos
medicamentos se aproximarian a los 40. Sin
embargo, si se limitase a las sustancias
realmente nuevas, seria la mitad.

Sin embargo, lo llamativo es como el
nimero de nuevas sustancias dista mucho
con el nimero de patentes de productos
farmacéuticos concedidas en estos anos por
la UPSTO y la OEP, especialmente tras la
entrada en vigor de los ADIPC.

Segtin los datos de la base de datos de la
OCDE, la aprobacion de los Acuerdos de los
ADIPC supuso un llamativo incremento del
numero de aplicaciones de modificaciones o
variaciones de productos previamente
autorizados, en total se han registrado
77.645 aplicaciones de variaciones tipo Iy
20.853 de tipo 1I, y de patentes en general,
contabilizadas en miles desde 1995, y no de
nuevas sustancias. Es decir, este acuerdo vino
a dar lugar a un modelo de negocio muy
lucrativo, pero nada innovador y, por lo
tanto, innecesario e injustificado, a diferencia
del mantra mantenido por los defensores del
modelo vigente y la necesidad de los
derechos de propiedad intelectual para
estimular la I+D farmacéutica.

En definitiva, mientras que el nimero de
patentes de medicamentos se cuentan en
miles, se evidencia una falta de innovacion
genuina. Detras de este alto namero de
patentes se encuentra la estrategia
denominada “marafia de patentes” como
modelo de negocio que mediante pequenas
modificaciones de los productos para alargar
la vida de la patente se perpettan las
ganancias impidiendo la entrada de los
genéricos al mercado. La Comision Europea
en su informe de 2008, tnico en el que
estudi6 y publico ¢l funcionamiento del
mercado farmacéutico de forma global en la
UE pero que sigue tan vigente como
entonces, sefialo que se daba el caso incluso
de que un medicamento obtuviese 1300
patentes y cifraba que mas del 78% de las
patentes no se trataban de nuevos
medicamentos, infravalorado este porcentaje
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si se atendiese al ntmero de nuevas
moléculas o principios activos.

En 2022, I-MAK senalaba que los 10
medicamentos mas vendidos en EEUU
habian obtenido una media de 74 patentes.
Por otro lado, la compania AbbVie,
comercializadora de Humira, el
medicamento mas caro en 2022, de las 312
solicitudes de patentes sobre el medicamento
que se presentaron en la FDA, obtuvo 166.

Ademas, un estudio sobre los medicamentos
que fueron introducidos en el mercado
francés entre los anos 2006 y 2011, llego6 a la
conclusion de que el nimero de moléculas
que aportaron un progreso terapéutico
importante, disminuy6 drasticamente de 22,
en el ano 2006 a 15, 10, 7, 4 en los anos

siguientes.

El futuro farmacéutico es ya el
presente y no parece alentador. Se
resiste una I+D publica

Detras de todo este entramado de negocio
bursatil se da una problematica que atenta
contra el derecho a la salud al impedir el
acceso a los medicamentos. Y lo que se
consideraba un problema de los paises en
desarrollo, que ya se opusieron a los
Acuerdos de los ADIPC de 1995 por las
consecuencias en los precios que acarrearia y
que ya Correa anunciaba entonces, ha
llegado a ser efecto comun a todo el sistema,
afectando también a los paises desarrollados;
solo era cuestion de tiempo ante un sector
que maximiza ganancias como unica
estrategia.

En 2014, el mundo desarrollado europeo
toma conciencia real de la problematica
sobre el acceso a los medicamentos al no
poder garantizar el acceso al sofosbuvir,
medicamento que permitia erradicar la
hepatitis C, debido a su alto precio. Ello
determina un punto de inflexiéon que abre
definitivamente el, hasta entonces soterrado,
debate sobre la necesaria revision del
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funcionamiento del sistema farmacéutico
europeo.

El Parlamento Europeo toma la iniciativa
mediante la elaboracién del primer informe
que revisa a nivel europeo la problematica
del AM en la UE, senala sus disfunciones y
eleva propuestas de mejora.

Al mismo tiempo, el Consejo de Ministros de
Salud de la UE celebrado en Amsterdam en
julio de 2016, solicita por primera vez un
requilibrio del sistema farmacéutico de la
UE, haciendo especial hincapié en la
necesidad de revisar el impacto de la
propiedad intelectual y en la
implementacion e impacto de los incentivos

alaI+D.

Hasta ahora, en la UE, el mercado
farmacéutico se ha caracterizado por un alto
nivel de regulacién para garantizar su libre
circulacion como mercancia, pero desde el
ambito de la salud, mas alla de la seguridad,
no ha recibido la misma atencién la calidad
de la innovacién y, menos aun, el aspecto
social de garantia de acceso, en términos de
disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad,
dejando al sector empresarial la capacidad
de decidir sobre la priorizacién de las lineas
de investigacion en base al mercado vy
estableciendo su precio.

La amenaza de la pandemia contra el
Covid19 supuso un impulso en el objetivo de
la UE en salvaguardar la salud publica y
vino a definir la Uniéon Europea de la Salud,
que englobd el Pilar Social Europeo. El
acceso a los medicamentos fue recogido
entonces, por primera vez por parte de las
Instituciones europeas, como uno de los retos
en salud y al que se debe dar respuesta, lo
que pretende llevar a cabo dentro de la
Estrategia Farmacéutica Europea publicada
en 2022 por la CE.

Esta Estrategia Farmacéutica Europea
vendra a determinar el funcionamiento del
sistema farmacéutico en las proximas
décadas; su acierto, o desacierto pueden
tener consecuencias econdémicas, pero
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también y, especialmente, en términos de
salud y bienestar para la ciudadania
europea.

Por otro lado, el siglo XXI es el siglo de la
«revolucion tecnolégica y digital». La salud
tampoco puede ni quedara al margen de los
desafios y oportunidades de esta nueva era
del desarrollo cientifico y tecnolégico. Sin
embargo, este paradigma puede ser
integrado como parte de la respuesta a los
retos a los que se enfrenta la sanidad o
ahondar en un modelo de negocio que
genere nuevos obstaculos y dé origen a
nuevas desigualdades.

El desarrollo de terapias avanzadas desde el
sector publico, como se reconoce hoy aqui
en la figura de la Dra. Zurita, representa un
ejemplo para que los EEMM, las
instituciones europeas, los gobiernos
nacionales y la sociedad civil se conciencien
del papel y oportunidad que, en este
contexto de revision del modelo
farmacéutico, brinda una farmacia publica
en una nueva era de la medicina,
denominada de precision, para garantizar la
sostenibilidad de los SNS, la equidad vy
cohesion social.

Esta revision integral de la legislacion
farmacéutica europea abre una oportunidad
unica para la reflexién sobre el
funcionamiento del modelo de I+D
farmacéutico y su reformulacién, en su caso.
Sin embargo, hasta ahora, las propuestas
presentadas por la CE han ido encaminadas
hacia una perpetuacion e incluso
fortalecimiento del sistema vigente, en lo que
el Parlamento Europeo ha ahonda atin mas.

Especial menciéon quiero hacer sobre el
Espacio Europeo de Datos Sanitarios,
incluido dentro del paquete legislativo de la
Estrategia Farmacéutica Europea, cuya
formulacion supone una descapitalizacion de
los sistemas sanitarios publicos con la
transferencia altruista al sector privado de la
informacion recopilada a lo largo de décadas
y que aumentara de forma exponencial con
el desarrollo tecnolégico, cuyos resultados
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derivados la I+D realizada con los mismos
los volvera a pagar el propio sistema
sanitario publico mediante la adquisicién de
las terapias.

Por qué no desarrollar decididamente un
sistema publico de investigacién que
normalice lo llevado a cabo por la Dra.
Zurita en el Hospital Puerta de Hierro o
Joan Manel en el Hospital Clinic de
Barcelona con las CAR-T. De momento, en
Espana, no hemos mas que asistido a la
puesta en marcha de una iniciativa de
empresa publico-privada dentro del PERTE
de Salud, cuyas condiciones de explotacion y
beneficios no quedan claras en lo que
respecta al sector publico.

Desde la AAJM abogamos por una
investigaciéon farmacéutica publica y para
ellos nos basamos en datos como los
publicados por la OCDE sobre 2014 y 2018
que senalan que la financiaciéon publica de la
I[+D farmacéutica es superior al 40% en la
UE; lo que representé en 2014 un 43% de
financiacion publica respecto de la privada,
un 0,14% y un 0,06% del PIB
respectivamente, y del 67,5% en 2019, lo
que supuso un 0,1% y un 0,07% del PIB
respectivamente.

Sin embargo, todo apunta a que no solo se
incentivara una I+D publica para dar
respuestas a las necesidades médicas no
cubiertas al rechazarse de forma explitica la
niciativa en forma de enmienda firmada por
50 eurodiputados en el Parlamento Europeo,
sino que el objetivo principal no sera
mejorar el acceso a los medicamentos, sino
dar respuesta a una supuesta pérdida de
competitividad del sector industrial
farmacéutico ante la emergencia de paises
competidores de la region asiatica.

Es cierto que hace 25 afios 1 de cada dos
medicamentos nuevos se originaba en
Europa, mientras que ahora es 1 de cada 4 o
5 y que en 2022, en China y en la EU se
originaron 18 y 19 nuevos medicamentos,
respectivamente. Sin embargo, nada se dice
que China, uno de los competidores
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principales que se asoman al mercado
internacional de medicamento, invierte en
I[+D farmacéutica una décima parte de lo
que declara EEUU y una quinta parte que la
UE, lo que apuntarian a un sistema mas
eficiente, a falta de conocer lo que se imputa
en ID otras actividades en EEUU y la UL, al
mismo tiempo que pareciese que lo que
realmente se pretende es mantener un alto
nivel de retorno de la inversiéon, un sector
altamente lucrativo.

Espafa

No quiero dejar de referirme a Espana, pues
en nuestro pais, el Gobierno, ha abierto
revisiones o impulsado normativas respecto
de la politica farmacéutica que pueden
suponer una oportunidad para mejorar el

AM vy la sostenibilidad de los SNS.

La revision de la Ley de Garantias y de Uso
Racional del Medicamento puede ser una
oportunidad para introducir una experiencia
piloto de I+D publica, asi como para
mejorar el uso de medicamentos genéricos y
ahorro del gasto farmacéutico eliminando el
margen de beneficio destinado a la farmacia,
por ejemplo.

La Ley de Equidad para eliminar los
copagos y derogar definitivamente los
coletazos pendientes del “RD 2012”.

El Reglamento Sobre Terapias Avanzadas
(SOHO), recientemente revisado en la UL
bajo la presidencia espafiola del Consejo,
para la introduccion en ¢l de las CAR-T y
protegerlas del riesgo de limitar la exencién
hospitalaria con la que amenaza la
Estrategia Farmacéutica Europea Europea y
que, ademas, limitaria el desarrollo publico

de la ID.

El Real Decreto Sobre Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria que propone la
transparencia en los costes de los costes de
I+D vy desarrollo global de los medicamentos
pero que deberia concretarse hacia su uso en
el establecimiento de precios.

Noblejas, escenario de los Il Premios AAJM 2024, en defensa de los medicamentos como bien social
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Foto de familia de los participantes en el acto de
los premios AAFM 2024.

A modo de conclusion

Juan José Rodriguez Sendin, médico de
Noblejas durante 36 afos, ex presidente
de la OMC y uno de los impulsores de la
AAJM, puso en valor estos premios con
los “queremos impulsar -dijo- la
sensibilidad ciudadana en la defensa del
medicamento como bien social, un
derecho humano preferente al que deben
tener acceso todas las personas en
condiciones justas” y agradecio al alcalde
de Noblejas su implicacion en esta causa
y en la defensa de la atencion sanitaria.

Rodriguez Sendin habl6 del “incremento
de la inequidad social que ocurre -dijo-
al limitar la capacidad del sistema
sanitario para mejorar la salud”. Y, tras
cuestionar los “tratamientos indutiles y
tecnologias en casos y en pacientes en los
que no estan indicadas” que esta
soportando el Sistema Nacional de Salud
por “comportamientos de los Gobiernos
sanitarios e intereses contrarios al interés
del paciente”, abogdé por el deber del
médico para “ajustar sus actos y
decisiones exclusivamente a la necesidad
sanitaria del paciente”.

Comision de Redaccion
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ORIGINAL

Salud Publica y vacunas... (Qué marco queremos

comprar?
@®S6

Antonio Pujol de Castro.

Médico Interno Residente de Medicina Preventiva y Salud Pablica en el Hospital Clinico San Carlos
(Madrid). Graduado en Medicina por la Universidad Complutense de Madrid. Vocal de la Comision
Nacional de la Especialidad de Medicina Preventiva y Salud Puablica. Vocal de la Red Europea de
Residentes de Salud Puablica (EuroNet MRPH). Vocal de la Asociacion por el Acceso Justo al

Medicamento (AAJM).

En la Gltima edicion de la revista de la AAJM
se publico un articulo firmado por Juan
Gérvas y Mercedes Pérez-Fernandez titulado
"Las vacunas son medicamentos de salud piiblica.
Entonces, ;por qué no tiene Grupo de Vacunas la
Sociedad Espaiiola de Salud Piblica y si lo tiene la
Asociacion  Espafiola de Pediatria? (Gérvas,
2024). En dicho articulo se comenzaba
haciendo una distincién entre atencion
clinica y salud publica y se introducia el
tema: la vacunaciéon. En el articulo
comentaban los autores algunos problemas
como las inequidades en el acceso a los
servicios sanitarios o el rechazo vacunal, pero
hacian especial hincapié en la falta o pérdida
de efectividad de algunas vacunas, que en
conjunto se traducen en un aumento de la
incidencia de enfermedades
inmunoprevenibles. A continuacién,
introducian algunos conceptos:

l. “El desplazamiento del grueso de las
vacunas de Salud Piblica a Pediatria les
ha dado un componente mds bioldgico,
mds individual, menos social, mds
comercial y mds imperativo.”

2. “Es escaso el desarrollo de una
wacunologia  socialy en una sociedad
como la espafiola 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 nlerés por las valoraciones criticas
de vacunados (y de sus responsables
legales) y profesionales.”

3. Comentan que la Sociedad
Espafiola de Salud Publica y
Administraciones Sanitarias
(SESPAS) antes tenia un grupo de
vacunas que, en la actualidad, esta
desaparecido y que en cambio, los
referentes en vacunacién son
organizaciones fuertemente
financiadas por la industria como
la Asociacién Espanola de
Pediatria y su Comité de Vacunas e
Inmunizaciones (CAV-AEP), la
Asociacion Espanola de
Vacunologia (AEV) y la Asociacion
Nacional de Enfermeras y
Vacunas.

Y finalizaban concluyendo que “habria que
evitar el exceswo 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
(“afdn de lucro™) de los acciomistas de las industrias
Jarmacéuticas.” y que “La wnexistencia de un Grupo
de Vacunas en SESPAS es expresion sumbélica del
triunfo de la vision neoliberal de las vacunas como
stmple cuestion comercial, como negoco.”

Salud Publica y vacunas... ; Qué marco queremos comprar?
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Hay algunos puntos en los que estamos de
acuerdo:

L. Parte técnica/cientifica. La
vacunacién es un punto de
encuentro entre la asistencia
(protecciéon individual) y la salud
publica (protecciéon de colectivos y
parada de la circulacién del
agente). Pese a las altas coberturas
vacunales, a veces existen brotes o
presentaciones epidémicas ciclicas.
Necesitamos mejoras en los
sistemas de informacién que
faciliten la notificaciéon, y en la
seguridad, efectividad vy
accesibilidad de las vacunas
(ISCIII, 2022; Ministerio de
Sanidad, 2021).

2. Parte econémica/comercial. “La
captura de las politicas,
entendida como el proceso por el cual las
decisiones  politicas responden al interés
particular de un individuo, un grupo
reducido de personas o, como en este caso,
una orgamizacion privada, en detrimento
del interés piblico, a causa de las acciones
intencionadas de estos agentes privados
resulta en una regulacion imjusta o la
ausencia de regulacion cuando esta es
necesaria  para la  proteccion del bien
comun, que resulta ast perjudicado”
(OECD, 2017). Es bochornoso que
las organizaciones e instituciones
expertas tengan tales conflictos de
interés. La industria realiza esta
“captura intelectual”
interviniendo en los grupos de
expertos a través de acciones como
controlar la formaciéon de los
profesionales (cursos, jornadas,
congresos, libros y materiales
didacticos, incluso catedras
universitarias) e incluso el sesgo de
resultados cientificos, a veces
mediante acciones tan sutiles como
la desviacion del foco de atenciéon o
influyendo en el programa
cientifico (Royo-Bordonada, 2019).
Esto es una practica comin en

Antonio Pujol de Castro

Pag. 37

todas las sociedades cientificas
pero, haciendo referencia al
articulo de Gérvas y Pérez-
Fernandez, vemos que solo
entrando en la pagina de la
Asociacion Espafola de
Vacunologia (AEV) y la Asociacion
Nacional de Enfermeria y Vacunas
(ANENVAC), podemos ver que
estan financiadas por Pfizer,
AstraZeneca, Seqirus, MSD,
Sanofi, GSK, HIPRA, Moderna,
Takeda... {Y esto es solo la parte
visible! Para mas informacion,
recomendamos la publicaciéon de
Angel Maria Martin en esta misma
revista sobre los pagos a
profesionales y organizaciones
sanitarias (Martin, 2024).

No obstante, no nos termina de convencer la
conclusién del articulo. Como jovenes
profesionales de la Salud Puablica queremos
plantear: ;Qué marco queremos comprar?
Para ello, queremos hacer un analisis por
partes.

Las vacunas. ;Grupo de trabajo de
vacunas en SESPAS?

¢Por qué solo de vacunas? ;Por qué no de
vacunas y medicamentos? (Por qué no
también de productos sanitarios y
tecnologias sanitarias? Hacer un grupo de
trabajo de “vacunas” es hacerle el trabajo a
la farmaindustria o reducir el marco de un
problema mucho mas amplio.

La creacion de un grupo de trabajo exclusivo
sobre vacunas dentro de una sociedad
cientifica puede parecer un avance técnico
en salud publica, pero puede también
reforzar una vision mercantilista que alinea
la salud publica con los intereses de la
industria farmacéutica. Este enfoque
privilegia las soluciones farmacologicas sobre
las intervenciones sociales y comunitarias,
promoviendo una visién fragmentada de la
salud donde se priorizan las intervenciones
comerciales y se omiten los determinantes
estructurales de las enfermedades. Al centrar
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la atencién tGnicamente en la vacunacion
como solucion técnica, se arriesga a relegar
el analisis de los factores sociales,
econémicos y comerciales que perpetian las
desigualdades en salud.

Por poner un ejemplo positivo, la ministra
Mbnica Garcia anunciaba que desde el
Ministerio de Sanidad estan estudiando
medidas para frenar el incremento de
infeccion de transmisiéon sexual entre los
jovenes: “No tiene sentido que se cubra una
vacuna para evitar una infecciéon, pero no un
método barrera como el preservativo”
(Noriega, 2024). A nivel de precios, cada una
de las tres dosis de la vacuna del papiloma
humano Gardasil 9 cuesta 172,55 €,
mientras que cada preservativo cuesta 0,5 €.
No nos vamos a poner a hacer calculos de
cuantas relaciones sexuales hacen falta para
que salga mas rentable la vacuna que el
preservativo, por varios motivos, pero el
principal es que no son intervenciones
incompatibles. De hecho, lo ideal es que
siempre se utilice un método de barrera ya
que también protege frente a otras
infecciones de transmision sexual. Este
pequeno coste de 0,5 €, pese a ser muy
reducido en comparaciéon, puede suponer
una barrera en el acceso especialmente para
las personas jovenes, quienes en buena parte
estan estudiando y todavia no tienen un
trabajo o, st lo hacen, disponen de bajos
1ngresos.

No se trata de minimizar la importancia de
la vacunacién, sino de ponerla en un
contexto mas amplio que considere las
dindmicas comerciales que influyen en el
acceso a los productos sanitarios, incluidas
las propias vacunas.

Para construir una salud publica mas
equitativa y participativa es fundamental que
las sociedades cientificas adopten un enfoque
integral que cuestione la légica de mercado
en la toma de decisiones sanitarias. Mas que
enfocarse en intervenciones aisladas,
deberian fomentar un analisis critico sobre
como los intereses comerciales influyen en la
producciéon y distribucion de recursos de
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salud. Esto implica no solo visibilizar los
conflictos de interés, sino también trabajar
en una transformacion estructural que
permita decisiones independientes y en
funciéon del bienestar colectivo. Asi, estas
organizaciones podrian liderar un cambio
hacia politicas de salud que prioricen la
equidad y el bienestar social, reduciendo la
influencia de intereses comerciales en las
decisiones de salud publica.

Los intereses econémicos y la salud

En general, la poblaciéon sobreestima el peso
que tiene la sanidad en la salud. Solo
pensamos en nuestra salud cuando esta nos
falta. Tener un lugar al que poder acudir con
un padecimiento y del que sales (la mayoria
de las veces) con tu problema resuelto o, al
menos con una informacién al respecto, es
un lujo muy palpable, facilmente
reconocible. El sistema sanitario es muy
resolutivo en este aplacamiento del problema
inmediato.

A la profesion sanitaria nos encanta pensar y
defender que somos agentes de salud. Pero la
realidad es que los determinantes sociales
juegan un papel critico en la salud. La falta
de acceso a la vivienda, el sinhogarismo, el
hambre, la inestabilidad laboral, la soledad
no deseada... todos ellos son problemas que,
sin duda, tienen un impacto en la salud, a
los que sin embargo, desde nuestras
consultas, incluso desde Salud Publica, no
tenemos la capacidad de dar respuesta.

Igual que antes hablabamos de una captura
intelectual de nuestras sociedades cientificas
y universidades (ambito cientifico vy
académico), también podemos hablar de una
captura social. Y es que, en gran medida,
las grandes corporaciones han ganado el
relato. También en el ambito sanitario.
Todos conocemos ejemplos de industrias de
combustibles fosiles que realizan un lavado
de cara “apostando por el verde”.

En el caso de la industria del alcohol
(Hernandez, 2018), vemos cémo las
industrias de bebidas espirituosas, vino y
cerveza, se dan la mano bajo el paraguas de

Salud Publica y vacunas... ; Qué marco queremos comprar?
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la Federacion Espanola de Industrias de
Alimentaciéon y Bebidas para impedir
regulaciones que serian contrarias a sus
intereses. A través de grandes inversiones en
publicidad, actividades “culturales” o incluso
financiando equipos y torneos deportivos o
eventos musicales, acaban siendo percibidas
de una forma positiva en la sociedad,
promoviendo consignas como “consumo con
moderaciéon”, a pesar de que la poblacion
sufre una alta carga de morbilidad atribuible
al alcohol (Sarasa-Renedo, 2014).

La captura corporativa, en el caso de la
farmaindustria, es mas complicada. Al
contrario que con las industrias de alcohol,
tabaco y armas, necesitamos a la industria
alimentaria, energética y farmacéutica. Esta
reciproca necesidad lleva a que, en
ocasiones, se metan lobos en el gallinero. Ya
hemos comentado los mecanismos de
captura intelectual que ejerce la industria
farmacéutica en el punto anterior. Pero
también encontramos ejemplos de captura
social cuando la industria financia
asociaciones de pacientes (Rico, 2024).
Como comentaba la Presidenta de la AAJM,
Soledad Cabezén, en la referencia anterior:
“No se trata de senalar a las organizaciones
de pacientes. Lo que es necesario es despejar
las posibles dudas sobre su independencia
cuando su financiaciéon depende de forma
muy mayoritaria de las farmacéuticas, y esas
dudas se resolverian con transparencia y
regulacion”.

Por poner un ejemplo: desde hace afnos
existe un envio a la sociedad de mensajes
contradictorios entre sociedades cientificas,
como el de la AEP a favor de la introduccién
de la vacunacién de meningitis B en el
calendario vacunal, y no solo para grupos de
riesgo (Moreno-Perez, 2015), y como el de
SESPAS, que defendia que se debia
mantener solo en grupos de riesgo (Grupo de
Vacunas SESPAS, 2015; Posicionamiento
SESPAS, 2019), incluso cuando se
demostraba que la vacunacién sisteméatica de
la meningitis B no era costo-efectiva (Ruiz-
Montero, 2020). En 2022, la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones,
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conformada por el Ministerio de Sanidad y
el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, emiti6 el informe
“Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por
serogrupo B en el que declara que “Aunque
se trata de una vacunacion que mo resulta
coste-efectiva para el SNS, en la valoracion
para proponer las recomendaciones se han considerado
la alta gravedad y las secuelas de la enfermedad, la
demanda social, asi como la equidad de la
medida en la poblacion.” Esta demanda social
corresponde a “la demanda de las
sociedades profesionales de pediatria,
a las asociaciones de pacientes
(Asociacion Espafiola contra la Meningitis) y a las
inquietudes de los padres en torno a los
casos infantiles”. Sobre la equidad se estaba
viendo que el hecho de que algunas
comunidades autéonomas la incluyesen en sus
calendarios vacunales, y dado que el precio
de la vacuna es elevado, se estaba generando
un problema de inequidad. (Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones,

2029).

Ganar el relato, capturando tanto sociedades
cientificas como a la sociedad, implica que
una vacuna que no es costo-efectiva termine
siendo financiada. Sé que a muchos les
puede chirriar que estemos hablando de
coste-efectividad, y que estemos teniendo en
cuenta los costes para introducir o no una
prestacion sanitaria. Pero es fundamental el
concepto de coste de oportunidad. Al
financiar una prestacién, que nos cuesta
mucho mas de lo que nos aporta, estamos
perdiendo un dinero que podria utilizarse
para otras prestaciones sanitarias, que si que
tienen una eficiencia probada, o incluso en
otras partidas no sanitarias pero que aportan
una proteccion social.

Es legitimo que sociedades cientificas
pediatricas y asociaciones de pacientes
reivindiquen la inclusiéon de una prestacién
cara, pero Jpor qué no vemos a estas mismas
asociaciones reivindicando a las industrias
que bajen el precio? ;O que reclamen que
los productos sanitarios no sean sujeto
patente y monopolio? ;Por qué no vemos a
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estas mismas asociaciones siendo nuestras
aliadas contra industrias que mercadean con
la salud (por ejemplo, con conocidos
cancerigenos como el alcohol o el tabaco)?

El marco neoliberal

Los intereses espontaneos inmediatos
son las aspiraciones que manifiestan los
grupos sociales motivados por problemas
concretos de su existencia (Harnecker, 1984).
Siguiendo el caso de las vacunas, podriamos
decir que nuestro interés espontaneo
inmediato es que queremos vacunas
accesibles, seguras y efectivas, y que para ello
necesitamos organismos independientes de
las industrias para evaluarlos y aprobar su
financiacién. No obstante, estos intereses se
encuentran siempre influidos por la
ideologia dominante. Por ello no llegan
nunca a poner en cuestion el sistema, se
convierten en una lucha puramente
reformista.

Ante esta situacion hay que plantear el
interés estratégico a largo plazo. Sin
duda, el de la industria es perpetuar una
situacion muy favorable a través del
oligopolio, tanto efectivo (no existe
competencia publica ni pequenos
productores privados) como legal (a través de
patentes y acuerdos como el ADPIC/
TRIPS).

Puestos a sofiar como poblaciéon podriamos
plantearnos que lo que ya esta en los papeles
se aplique a la realidad: “Salud en todas las
politicas”.

“El principro fundamental tras el lema es muy
simple: la salud estd fuertemente influenciada por el
entorno, por como viven, trabajan, comen, se mueven
o disfrutan su tiempo de ocio las personas. Ademds,
estas condiciones de vida no dependen exclusiwamente
de decisiones individuales, sino que estdn
determinadas  por factores sociales, culturales,
econdmicos o medioambientales. En consecuencia, las
decisiones politicas que influyen sobre la salud de las
personas no sélo, ni de manera mds significativa, son
las relacionadas con los servicios o las politicas
samitarias, sino fundamentalmente las tomadas en
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otros dmbitos publicos y privados, politicos y civiles.
Salud en todas las politicas supone identificar y
actuar sobre los determinantes de la salud presentes
en dmbitos no sanitarios, tales como la educacion, el
mercado laboral, el urbanismo, la vivienda o las
politicas de inmagracion, entre otros, en los cuales se
generan o lransmiten desigualdades sociales”

(Artazcoz, 2010).

Somos conscientes de que bajo este paraguas
caben muchos tipos de interpretaciones y
puestas en practicas, pero ¢por qué no
abogar por sistemas integrados de
vigilancia cuantitativos y cualitativos
poblacionales que permitan
identificar las necesidades de la
poblacién, por sistemas productivos
publicos que suministren y por
sistemas asistenciales que respondan
a estas necesidades?

Y mientras tanto, podemos seguir poniendo
los parches que hemos reivindicado hasta
ahora:

Que el criterio principal para
determinar el precio de un
medicamento/vacuna sea cuanto
cuesta investigarlo y fabricarlo

- Que ademas se tenga en cuenta la
aportaci6on publica en la
investigacion y el desarrollo de
farmacos

- Que se difundan las actas y otros
documentos de las reuniones
donde el sector publico decide la
financiaciéon de los medicamentos

- Que se publiquen los precios reales
que las administraciones publicas
pagan por los farmacos

- Que se cree un fondo para financiar
la investigaciébn no comercial y la
formacién independiente

- Que se regulen los conflictos de
interés que afectan a las
organizaciones y los profesionales
sanitarios

Salud Publica y vacunas... ; Qué marco queremos comprar?
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Conclusiones

Estamos de acuerdo con Gérvas y Pérez-
Fernandez en que necesitamos productos
sanitarios efectivos y seguros. Tienen que ser
a un precio razonable para que sean costo-
efectivos. Si son costo-efectivos, deben ser
financiados para mitigar inequidades.

Necesitamos evaluaciones técnicas objetivas.
Estas evaluaciones tienen que tener en
cuenta el impacto en la sociedad y en la
sostenibilidad del sistema nacional de salud,
y no solo en el paciente.

Debemos reivindicar e invitar a otros agentes
a que la reivindicaciéon no vaya en exclusiva
a la solucion del problema inmediato, sino a
cuestionar el marco que permite que surjan
estos problemas.

Por lo que respondiendo a las preguntas
principales:

cGrupo de trabajo de vacunas en SESPAS? Este
grupo ha jugado un papel fundamental
aportando el punto de vista poblacional y de
sostenibilidad a un debate que de otra forma
hubiese sido unilateral ante los argumentos
del miedo ante una enfermedad devastadora
y la existencia de una solucién (aunque fuese
cara). De esta forma, ha representado un
contrapeso a los intereses comerciales de la
industria y estamos de acuerdo en que seria
una gran pérdida su desapariciéon. Pero la
existencia y actividad de este grupo no
cuestiona la vision neoliberal de las vacunas
COmMo negocio.

¢ Qué marco queremos comprar? Desde luego que
hay que denunciar los precios abusivos para
poder incluir mas y mejores prestaciones en
nuestro sistema de salud. No obstante, no
podemos seguir haciendo como que esto es
“normal” ni “justo”. Aunque parezca idilico,
no podemos perder en nuestro discurso el
abogar por sistemas productivos publicos
que suministren y den respuesta a las
necesidades reales de la poblacién y por
prestaciones sociales suficientes que
permitan el fin de la sanidad y de la vida en
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sociedad: que las personas,
independientemente de nuestros
determinantes socioeconémicos, tengamos la
oportunidad de desarrollar nuestro proyecto

de vida.
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OTRAS FUENTES

La investigacion en nuevos medicamentos y su
financiacion por el Sistema Nacional de Salud

* Conferencia impartida el 13 de noviembre de 2024 en las
jornadas organizadas por el Comité de Etica de la Investigacion
del Instituto de Salud Carlos IIl, X Jornadas sobre Aspectos
Eticos de la Investigacion Biomédica: “Repensar las cuestiones
éticas para una investigacion global”.

Fernando Lamata.

Blog de Fernando Lamata, 13 de noviembre de 2024, hitps://fernandolamata.blogspot.com/2024/11/la-

wmvestigacion-en-nuevos-medicamentos. itm!

En esta conferencia abordaré algunos
aspectos éticos que tienen que ver con la
financiacién de la investigacion por el

Sistema Nacional de Salud (SNS).

1. Financiacion de la investigacion
biomédica en el SNS.

El Sistema Nacional de Salud financia la
I+D de dos maneras. Una es la financiaciéon
publica directa. La otra es a través de las
patentes y otras exclusividades.

1.1.

La financiacion publica directa de I+D
biomédica en Espana (la que hacemos con
dinero del presupuesto publico) ascendid a
3.543 M€ en 2021, segtn el Informe sobre el
sistema sanitario del Consejo Econémico y
Social, publicado en marzo pasado ().

El Instituto de Salud Carlos III, organizador
de estas Jornadas, es el principal organismo
encargado de la gestion y ejecucion de los
programas de I+D biomédica. Hay, ademas,
35 Institutos de Investigacion Sanitaria,
formados por hospitales y centros de salud,
universidades y otras instituciones, que
reanen 29.000 investigadores adscritos.

Ademas, hemos de sumar los organismos de
investigacion de las CCAA. El ISCIII
gestiona los Centros Nacionales de
Investigacion, los Centros Propios, las redes
de investigaciéon cooperativa orientadas a
resultados en salud, la Plataforma de Soporte
para la Investigaciéon Clinica, y el
seguimiento y apoyo a los centros de
Investigacion Biomédica en Red, los CIBER.

En Espaiia, la financiacion publica directa de
investigacion biomédica asciende a dos
tercios del total. Por su parte, en la UE, dicha
financiacion asciende al 45% @. Y en
EEUU, con los Institutos Nacionales de
Salud, a mas de un tercio del total 3).

Como ha senalado la profesora Mariana
Mazzucato, la mayor parte de la
investigacion basica y buena parte de la
investigacion clinica innovadora se realiza en
centros publicos o con financiaciéon publica
(4). La investigacion con financiaciéon publica
directa es determinante. Sin embargo, el
control y la explotaciéon de los resultados del
sistema de investigacion se realiza,
principalmente, por la industria
farmacéutica. Empezando por controlar la
narrativa: pareciera que toda la investigacion
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biomédica esté¢ financiada por las empresas
farmacéuticas. Y, como se ha visto, no es asi.

1.2. La financiacién de la industria.

Segtin la memoria de Farmaindustria, en el
ano 2022 las companias farmacéuticas
destinaron 1.395 millones de euros a
investigacion biomédica en Espana (). Un
tercio de la I+D biomédica total.

Con estos fondos las empresas pagan ensayos
clinicos, investigacién basica y otros gastos
relacionados. Ahora bien, y esto es muy
importante, esta parte de la financiacién de
la I+D, la financiacién publica indirecta, que
aparentemente pagan las companias
farmacéuticas, también la financiamos los
contribuyentes y los pacientes, con los sobre-
precios que exigen las empresas por los
nuevos medicamentos, gracias a los
monopolios que conceden los gobiernos, a
través de las patentes y otras exclusividades.
Por eso la defino como financiaciéon publica
indirecta.

1.3. El modelo de patentes y monopolios
para financiar la I+D.

Analicemos brevemente este mecanismo,
que es clave. El monopolio que permiten las
patentes es una especie de impuesto cedido a
las empresas. Por lo tanto, es dinero publico
que no figura en el presupuesto y que, como
enseguida veremos, genera una serie de
conflictos éticos y efectos secundarios que
pueden ser negativos para el Sistema
nacional de salud.

Las patentes y otras exclusividades se
otorgan por los gobiernos a las empresas
farmacéuticas, prohibiendo durante un
determinado nuimero de anos la
comercializacién de productos genéricos y
biosimilares por los competidores, de manera
que las empresas originarias puedan poner
precios mas altos, sin competencia.

La justificacion de que los gobiernos

concedan estos monopolios es la financiacién
de la I+D. Como dije antes, actuarian como
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una especie de impuesto indirecto que los
gobiernos permiten fijar y cobrar a las
companias farmacéuticas para financiar,
supuestamente, la investigacion. Por eso les
llaman “incentivos” para las empresas.

El problema es que, sistematicamente, se ha
producido un abuso de posiciéon dominante,
un abuso del monopolio, exigiendo las
empresas precios mucho mas altos de lo que
seria necesario para financiar la I+D que
han realizado. De esta forma, obtienen unos
beneficios exagerados, parte de los cuales
destinan a marketing y acciones de lobby,
para mantener su posicion. De hecho, gastan
mas en marketing que en I+D. Otra parte la
destinan a recompra de acciones y otras
formulas para remunerar a los accionistas y
los ejecutivos. También destinan a estos
cometidos mas dinero que a I+D. Y los
gobiernos lo permiten, aunque esa no fuera
la finalidad del “incentivo”, que se ha
pervertido progresivamente.

Siguiendo la metodologia del profesor Dean
Baker (6), para estimar qué cantidad suponen
los sobre-precios, calculamos lo que
pagariamos por todos los medicamentos a
precio de genérico o biosimilar. Asi, en
Espana, el sobre-precio en medicamentos
que pagd el SNS y pagamos los pacientes,
por encima de los costes de fabricacion y de
un beneficio industrial medio, ascendidé a
11.792 M€ en 2022, y de esa cantidad, como
hemos visto, las empresas solo destinaron a
I+D 1.395 ME. El resto, 10.397 M€, se lo
embolsaron como beneficios, que destinaron
a otros fines.

Es decir, en Espana, el “incentivo” a la
investigacién que abonamos los
contribuyentes y los pacientes, no solo paga
el 100% de todo lo que dicen que se
gastaron las empresas en I+D. Sino que paga
siete veces mas (75 8,9, 10)

iPor qué las empresas suben los precios de
los nuevos medicamentos exageradamente
con el monopolio? Porque quieren
maximizar sus ganancias, y porque los
pacientes necesitan ese producto. Les va la
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vida en ello. Y una madre da todo lo que
tenga si es para salvar a su hijo. En otros
productos, en otros bienes y servicios, en los
que las empresas disfrutan de un monopolio
durante un tiempo, un nuevo teléfono movil,
un nuevo coche, una nueva maquina, los
consumidores podemos tomar la decision de
prescindir de ese producto y consumir el
antiguo hasta que la empresa baje el precio o
pierda la patente y surja un competidor. En
cambio, cuando se trata de un medicamento,
s es un paciente privado, se endeudara hasta
declararse en quiebra, y, si es un sistema de
salud, los pacientes le presionaran para que
el gobierno acepte pagar lo que le pidan.

Con esa premisa, y con el monopolio, los
directivos de las empresas tenderan
inevitablemente a poner el precio mas alto
posible, lo mas alto que puedan pagar los
consumidores. Porque se lo exige la logica
del mercado, la codicia. Se lo exigen sus
accionistas principales que, en las grandes
empresas farmacéuticas, son enormes
gestoras de fondos de inversiébn, como
Blackrock Finance, State Street Corporation,
Vanguard group, y otras entidades
financieras. El objetivo declarado de estos
grandes accionistas es maximizar beneficios.

El medicamento se convierte asi en un
producto financiero mas. Ademas de las
ganancias por ventas, se genera otro enorme
beneficio por revalorizacién de acciones, que
en no pocas ocasiones se produce por la
recompra que hacen las mismas empresas de
dichas acciones con las ganancias abusivas
de los sobre precios.

Es decir, el mecanismo de financiacion de la
I+D de nuevos medicamentos a través de
monopolios (patentes y otras exclusividades),
lleva inevitablemente al abuso de posicion
dominante.

Las empresas dicen que las patentes son la
sangre de la innovacién. Ya hemos visto que
la mayor parte de la innovacién proviene de
I+D con financiaciéon publica directa. Pero
tampoco es clerto que sin patentes las
empresas no investigaran. Conviene recordar
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aqui que antes de la generalizaciéon de las
patentes de medicamentos, que se produjo
con el acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de la Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, el ADPIC, en
1994, las empresas farmacéuticas
investigaban. Y ganaban dinero. De hecho,
entre 1950 y 1995, el promedio de beneficios
sobre ventas fue del 10%, el doble de lo que
obtuvieron la media de las industrias no
farmacéuticas. Lo que ocurrié a partir de
1995, es que los beneficios sobre ventas se
dispararon, al 20, al 30, al 50 por ciento
sobre ventas, o mas. Pero las empresas no
aumentaron su investigaciéon innovadora,
sino que priorizaron sus objetivos
comerciales y la compra de resultados de
investigaciéon hecha en centros publicos.

Los lobbies de la industria insisten en que los
nuevos medicamentos son “de alto coste”
porque la investigacién cuesta mucho. Es
cierto que cuesta mucho. Pero los precios de
esos nuevos medicamentos estan muy por
encima de los costes de fabricacion y de I+D,
como ya vimos para Espafa. En realidad,
son medicamentos de “alto precio”, mas que
de “alto coste”.

Por ejemplo, como ha demostrado Andrew
Hill, profesor de la Universidad de
Liverpool, los antivirales de accién directa
para la Hepatitis G tienen un coste de
fabricacién y de I+D de menos de 300 euros
por tratamiento, y en Espafia hemos pagado
un precio de 20.000 euros por tratamiento.
Asi ocurre con otros muchos medicamentos
(11, 12, 13, 14) Por culpa de los monopolios, se
estan aprobando precios de mas de 10.000 6
100.000 euros por tratamientos cuyo coste,
incluida la I+D es cinco, diez o cien veces
menor.

Merece la pena recordar que, en septiembre
de 2020, la seniora Carolyne Maloney
presidia la sesion del Comité de Vigilancia y
Reforma del Congreso de los Estados
Unidos, donde se llevd a cabo una
investigacion sobre los altos precios de los
medicamentos. Cit6 el caso de Anoinette
Worsham, que habia perdido a su hija

La investigacion en nuevos medicamentos y su financiacion por el Sistema Nacional de Salud
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diabética, al tener que racionar la insulina que
necesitaba, porque no podia pagarla. En
aquella sesion la congresista Maloney afirmé:
“Los documentos revisados por el Comité (mas
de un millén de paginas) muestran que estos
aumentos masivos de precios se basan en
generar enormes beneficios para estas
compaiiias, sus accionistas y sus ejecutivos -y
anade-. Hemos oido los argumentos de las
companias farmacéuticas y sus lobistas
defendiendo la necesidad de subir precios para
pagar la investigaciéon en medicinas que salvan
vidas... pero la investigacion del Comité
muestra que €sos argumentos son
completamente falsos”.

Tengamos también en cuenta que en el gasto
de I+D que dicen que han realizado las
industrias estd toda la investigacion, la que
funciona y la que no (ademas de gastos en
empresas intermediarias de gestion de ensayos
clinicos, ensayos clinicos promocionales,
ensayos en medicamentos me-too, bufetes de
abogados especializados en patentes, etc., etc.).

2. Problemas éticos que provoca la
financiacion de los medicamentos en el

SNS.

Una vez analizado el modelo de financiacién
de la investigaciéon en medicamentos a través
de patentes, veamos ahora cémo influye este
modelo en seis importantes aspectos del
Sistema Nacional de Salud.

2.1.

El primer aspecto que podemos comentar, con
claras implicaciones éticas, se refiere a la
asignacion de recursos. Como hemos visto, el
modelo de financiaciéon de la I+D de nuevos
medicamentos, a través de monopolios vy
sobreprecios, provoca gastos excesivos e
innecesarios a los Sistemas de Salud,
implicando un riesgo para su viabilidad, y
afectando al derecho a la atencién sanitaria y a
la salud de las personas.

Porque el dinero publico es limitado. Y lo que
gastemos de mas en medicamentos no se
puede destinar a otros fines muy necesarios.
En 2022 el gasto sanitario publico total
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ascendio a 92.072 ME€. De esta cantidad,
22.015 ME se gastaron en medicamentos. Es
decir, el gasto en medicamentos supuso un
24°% sobre el gasto sanitario publico total,
cuando deberia ser como maximo la mitad. Y
sigue creciendo.

Mientras aumentaba el gasto farmacéutico, la
sanidad publica en Espafia se iba
deteriorando. Los tiempos de espera para
recibir atencién, o para ser operado, se han
duplicado en los ultimos diez anos. Por otro
lado, la valoraciéon de la poblaciéon sobre la
sanidad publica ha caido de un 74% que
consideraban que funcionaba bien o muy bien,
a un 55,8%. Y, al mismo tiempo, el nimero de
personas que utiliza una poéliza sanitaria
privada se ha duplicado, de un 16% a un 35%
de la poblacion.

Ese exceso de gasto farmacéutico, de mas de
10.000 M€ anuales, que se desvia a los
accionistas de la industria farmacéutica podria
servir para mejorar radicalmente la Salud
Pablica, la Atenciéon Primaria, la atencién en
Salud Mental, las condiciones de trabajo de los
profesionales, los tiempos de espera y de
atencion, asi como para consolidar los centros
publicos de investigacién y generar alternativas
publicas para la fabricacién y desarrollo de
medicamentos innovadores y medicamentos
esenciales.

Para dimensionar el exceso de gasto por abuso
de patentes, podemos decir que equivale a
poder contratar a mas de 100.000
profesionales sanitarios; o que es equivalente al
funcionamiento de 10.000 camas de hospital,
o de 1.700 centros de salud dotados de
personal y equipamiento.

Ademas, con ese dinero se podria reforzar el
sistema publico de investigacion, potenciando
la investigacion en estrategias de prevencion y
promocion de la salud. No olvidemos que la
prevalencia ajustada por edad del cancer, o de
los trastornos mentales y otros procesos, ha
crecido mas de un 30% en los Gltimos diez
anos.

A ese exceso de gasto por sobre precios se
puede anadir el gasto por sobre prescripcion,
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que luego comentaré, estimado en unos
5.000 M€ anuales para el conjunto de la
sanidad.

2.2.

El segundo problema ético, derivado de los
medicamentos de altos precios, es el
problema de acceso.

En efecto, en Espafia, con un buen sistema
de salud, y un nivel de renta de pais
desarrollado, tenemos problemas de acceso a
medicamentos.

En primer lugar, por los copagos.

Segun el tltimo barémetro sanitario, en los
ultimos 12 meses, un 4% de la poblacién
dej6 de tomar el medicamento que le habian
recetado en la sanidad publica, por que no se
lo pudo permitir por motivos econémicos.
Equivale a 1,9 millones de personas. No son
una ni dos.

Por otra parte, la exigencia de altos precios
para los nuevos medicamentos provoca
problemas de acceso por retraso en la
financiaciéon publica. Asi, el Gltimo informe
de IQVIA para Farmaindustria, sehala que
entre que se aprobaba un medicamento en la
UE vy se decidia su financiaciéon publica en
Espana, habia una demora de 629 dias (con
datos referidos a 2022).

Ademas, segiin el mismo informe, el 51% de
los medicamentos aprobados tenian alguna
restriccion en su utilizacion (indicaciones,
tipo de pacientes, visados de inspeccion,
etc.).

También se detectan problemas de acceso
por desabastecimiento de algunos
medicamentos. Situaciéon que, en la mayoria
de los casos, esta provocada por la retirada
de productos a precios antiguos para
sustituirlos por otros nuevos, con precios diez
o cien veces mas altos, cuyo valor terapéutico
en muchas ocasiones es similar.

Ahora bien, si hay limitaciones de acceso en
nuestro pais, esas limitaciones son mucho
mayores en el ambito global, provocando

Revista AJM N° 34 NOVIEMBRE-DICIEMBRE 2024

gravisimos problemas de salud. Tal es asi,
que mas de 2.000 millones de personas en el
mundo, segin la OMS, no pueden acceder
al medicamento que necesitan. Y se estima
que 10.000.000 de personas mueren cada
ano en el mundo cuando podian haber
salvado su vida con la medicacién
apropiada. Por ejemplo, como denuncia
Winnie Byanyima, directora de ONUSIDA,
el lenacapavir para prevenir y tratar el VIH/
SIDA, tiene un coste de fabricacién de 44$
por tratamiento y afo, y se vende a 44.000%
por tratamiento y ano (15, 16). En Espaiia el
precio ronda los 20.000 euros por
tratamiento. Recordemos que, al mismo
tiempo, mueren cada ano en el mundo mas
de 600.000 personas por SIDA. Los
monopolios en medicamentos matan. Los
descubrimientos relacionados con la salud
deben ponerse a disposicion de todos los
pacientes, sin discriminacion y cuanto antes.
Es una exigencia ética.

Lo vimos también en las vacunas para la
COVID-19. Los paises ricos, como la UE,
acumulamos mas de diez dosis por persona,
mientras en los paises del Sur Global se
quedd sin vacunar mas de la mitad de la
poblaciéon. La mayor parte de la
investigacion se habia financiado con fondos
publicos a través de subvenciones,
investigacion basica y compras anticipadas.

Pero los Derechos de Propiedad Intelectual
se concedieron a las empresas. El coste de
produccion era 1 délar por dosis. Se vendié a
un promedio de 18 doélares por dosis. Las
empresas, Pfizer, Moderna y otras, a través
de sus asociaciones mundial y europea, se
opusieron a la suspensiéon de patentes
durante la pandemia, y los representantes de
la UE y EEUU en la Organizaciéon Mundial
de Comercio bloquearon el acuerdo. La falta
de vacunas ocasion6 varios millones de
muertes evitables. A cambio, el beneficio
abusivo de las empresas, por encima de los
costes de fabricacion, superd en dos anos los
200.000 millones de dolares en venta de
vacunas, medicamentos y diagnosticos para

la COVID-19.
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Estas enormes ganancias son la causa de que
el Tratado de Pandemias, que se esta
discutiendo en la OMS desde 2022, no haya
logrado todavia un acuerdo (la semana
pasada y esta sigue discutiendo el grupo
negociador internacional, y se anuncia que
continuard la discusién hasta la proxima
Asamblea Mundial de la Salud en mayo de
2025). Los paises del Sur Global exigen que,
en caso de pandemia, se suspendan los
derechos de propiedad intelectual, los
monopolios, y se transfiera la tecnologia y el
conocimiento, para poder fabricar en todo el
mundo y vender a precio de coste. Los paises
del Norte, EEUU, la UE, Japon, Canada,
etc., presionados por la industria
farmacéutica, se niegan. En cambio, estos
paises quieren un tratado que exija a las
naciones del Sur global que compartan la
informacién sobre patdégenos y que adopten
medidas de control. Puede mas la codicia de
unos pocos que la salud de la poblacion
mundial. Es un neo colonialismo que se esta
aplicando en este y en otros campos, bajo
una retéorica de derechos humanos y
democracia.

2.3.

Un tercer problema ético que ocasiona este
modelo es que, el patrocinio de la I+D por
las empresas, a través de patentes vy
sobreprecios, provoca sesgos en la
investigaciéon (17, 18). En efecto, en la
investigacion patrocinada por una empresa
con animo de lucro los sesgos de diseno,
seleccion y analisis de los datos, vy
publicaciéon de resultados, son inevitables.
No olvidemos que la prioridad de la empresa
es lograr un medicamento con expectativas
de obtener el maximo beneficio econdémico

posible.

Con esa finalidad, los resultados de las
primeras fases de la investigaciéon se van a
publicitar, y las empresas van a conseguir
que el valor de sus acciones suba, mucho
antes de que esté completada la investigacion
y comercializado el producto, mucho antes
de que sepamos si funciona o no. Las
empresas patrocinadoras controlan la
informacion a lo largo de todo el proceso. Se
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llama gestion de expectativas. Es decir,
especulaciéon. El profesor Joan Ramon
Laporte, catedratico de farmacologia de la
Universidad Auténoma de Barcelona, en su
libro “Croénica de una sociedad intoxicada”,
explica como: “Cada nuevo farmaco es
evaluado por su compania titular, y las
autoridades reguladoras dan por buenos los
resultados de sus estudios, sin que exista un
control efectivo sobre la veracidad de los
datos recogidos. A menudo los resultados
obtenidos en la investigaciéon clinica son
secretos. Si no son favorables al farmaco, no
son publicados, o bien se publica una version
maquillada, o simplemente inventada. La
investigacién clinica publicada sobre los
nuevos farmacos -concluye- es a menudo
fraudulenta y casi siempre enganosa’.
También, sobre este mismo tema, es
recomendable la lectura del libro de Marcia
Angell, “La verdad acerca de las compaiiias
farmacéuticas. (Como nos enganan y qué
podemos hacer al respecto?”.

La doctora Angell fue editora de la revista
New England Journal of Medicine durante
mas de dos décadas. En un articulo
publicado en 2009, afirmaba: “Existen
conflictos de intereses y sesgos similares en
practicamente todos los campos de la
medicina, particularmente en aquellos que
dependen en gran medida de medicamentos
o dispositivos. Simplemente ya no es posible
creer gran parte de la investigacion clinica
que se publica”. Y en el libro citado anade:
“Los ensayos clinicos puede ser amanados de
muchas maneras, y esto ocurre todo el
tiempo”... “Las compafias estan implicadas
en cada detalle de la investigacion, desde el
diseno del estudio, al analisis de los datos, a
la decision de publicar o no los resultados”

y concluye “Los investigadores ya no
controlan los ensayos clinicos, lo hacen los
patrocinadores”.

En muchos casos, la investigacion realizada
con financiacién publica o en instituciones
publicas, es aprovechada o “comprada” por
las companias farmacéuticas, en ocasiones a
través de companias start up creadas por las
universidades o los centros de investigacion.
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Una vez comprados los Derechos de
Propiedad Intelectual las empresas
farmacéuticas fijan precios abusivos para los
medicamentos desarrollados, aunque el
grueso de la investigacion se hubiera
realizado con dinero publico directo. Un
ejemplo fue el Sofosbuvir, antes citado. Esta
situacion se fue generalizando en EEUU con
la aprobacion de la Ley Bayh-Dole en 1980,
y progresivamente se aplico en Europa. Se
popularizé la llamada “colaboraciéon publico
privada” para lograr que la investigacion
“llegara” a la sociedad. El problema es que
no se control6 que las empresas abusaran en
la fijacion de precios, con lo cual, como
hemos visto, muchos medicamentos no
llegan realmente a quienes los necesitan.

2.4.

Un cuarto problema ético al financiar la
I+D con patentes y monopolios es la fijacién
de prioridades de investigacién. Las
empresas quleren investigar en
medicamentos rentables, que favorezcan sus
intereses comerciales. No en necesidades de
salud. Apuestan por una investigacion
incremental que, con pequefias
modificaciones, les permita “reverdecer” las
patentes, subiendo los precios, para tratar las
enfermedades crénicas prevalentes en el
mundo rico (podemos citar el caso del
Entresto, de Novartis, y su marana de
patentes (19). Estas grandes empresas no
invierten en enfermedades de paises pobres
que no pueden pagar (enfermedad de
Chagas, dengue, leishmaniasis, lepra,
tracoma, filariasis, tuberculosis, malaria,
etc.). En 2022 gastamos en [+D biomédica
global, en todo el mundo, 350.000 M$
(250+100). En enfermedades

olvidadas apenas 5.000 M$, un 1,4%,
cuando afectan al 20% de la poblacion (20).

Tampoco se investiga en antibioticos, que no
son rentables, aunque mueran miles de
personas al afio, también en Europa, por
falta de antibidticos eficaces.

Como es esperable, el exceso de dinero que
pagamos a la industria para I+D, tampoco se
gasta en Investigar en intervenciones de
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prevencién, de promociéon de la salud, de
cuidados de enfermeria, etc. En este sentido,
la profesora Carmen Estrada, neurocientifica
con mas de 30 afios de experiencia
investigadora, afirma: “si lo que queremos es
mejorar la salud de la poblacién quiza seria
mas interesante plantearse como objetivo
disminuir la pobreza, mas que crear un
nuevo medicamento”.

Sin embargo, a estas empresas no les interesa
invertir en prevencién de enfermedad vy
promocién de salud, sino hacer negocio con
la cronicidad. Por eso, David Healy, profesor
en Wales, en su libro “Pharmagedon”
senalaba el cambio profundo en la
naturaleza de los medicamentos
comercializados y en la practica de la
medicina. En este escenario, dice, “las
compafnias farmacéuticas venden
enfermedades mas que curaciones”.

Ademas de que se fijen las prioridades de
investigacion por los intereses de negocio, las
patentes y los secretos comerciales hacen que
se dificulte la investigacion cooperativa, y se
retrase el acceso a resultados de
investigacion, obligando a repetir estudios en
paralelo, desperdiciando asi tiempo vy
recursos.

2.5.

Un quinto problema ético es que parte del
exceso de beneficios destinados teéricamente
a [+D, se canaliza a la formacion continuada
de los médicos y otros profesionales,
congresos, guias clinicas, revistas, sociedades
cientificas, asesorias, conferencias, y un largo
etc., a través de acciones de marketing
Seguin elEconomista, en 2021 los médicos
espafioles recibieron 587 M€ de la industria
farmacéutica. A todos estos pagos les llaman
“transferencias de valor”. Son acciones
dirigidas a influir en los profesionales para
inclinarles a favorecer los intereses de la
empresa pagadora. Los doctores Juan
Gérvas y Mercedes Pérez-Fernandez,
afirman que las “transferencias de valor” de
las industrias farmacéuticas no crean
“valor” sino que corrompen a médicos y
sociedades cientificas (21).

La investigacion en nuevos medicamentos y su financiacion por el Sistema Nacional de Salud
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La revista de la AAJM public6é una
investigacién de Angel Maria Martin, en la
queanaliz6 todos los pagos a profesionales de
la salud efectuados y publicados por las 18
multinacionales farmacéuticas con mayor
volumen de ventas en el afio 2022 (22). El
analisis muestra que 855 profesionales,
lideres de opinién, habian declarado recibir
mas de 15.000 euros cada uno, de dichas
multinacionales farmacéuticas. De ellos, 71
recibieron mas de 70.000 euros anuales y
nueve por encima de 100.000 euros. Esto
solo de informacién declarada y solo de 18
empresas.

Muchos profesionales que reciben estos
pagos de la industria estan convencidos de
que no influye en su comportamiento, ni en
su Investigacion, ni en sus aportaciones a la
guia clinica correspondiente. Pero no es asi.
Diversas investigaciones demuestran céomo la
recepcion de pagos, aunque sea tan solo la
invitacion a una comida, influye en las
pautas de prescripcion, o en la opinion
expresada. El refranero, que atesora la
sabiduria popular, ya lo sentencia: “es de
bien nacido ser agradecido”. Otros
profesionales si son conscientes de que
recibir patrocinio de la industria condiciona
su Investigacion o su prescripciéon, pero
preguntan: “;Qué alternativa tengo para
formarme, o para llevar adelante este
proyecto? Mientras las cosas no cambien
tengo que seguir dependiendo de la
industria”. Precisamente por eso mismo
hemos de cambiar las cosas.

Al mismo tiempo, “Las farmacéuticas
destinan 110 millones de euros al afio a
financiar a las asociaciones europeas de
pacientes”. La mayoria también aseguran
que este patrocinio no condiciona sus
posiciones, ni su opinién, ni socava su
independencia. Sin embargo, casi todas estas
asociaciones suelen apoyar los puntos de
vista de la industria.

Esta influencia del patrocinio se traduce en
un sobre — consumo, una ‘“sociedad
intoxicada”, como dice Laporte,
presionando a prescriptores a recetar y a
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pacientes a consumir, y provocando efectos
adversos que serian evitables: se estiman
alrededor de 16.000 fallecidos anualmente
en Espana, es decir, nueve veces los fallecidos
en accidentes de trafico cada afo, y
alrededor de 200.000 fallecimientos anuales
en la UE, “asi como decenas de miles de
casos de enfermedades”, por reacciones
adversas a medicamentos (23),

Para desmedicamentalizar la sociedad
tenemos que empezar cada una de nosotras
y de nosotros siendo cuidadosos con los
farmacos que tomamos, como recuerda
Peter Gotzsche, cofundador de la Cochrane
Collaboration y profesor de la Universidad
de Copenhague, en su libro “Medicamentos
que matan y crimen organizado”: “Las
companias farmacéuticas -dice- han
multiplicado sus ganancias vendiendo
medicamentos a personas que no los
necesitan”. Y anade: “El control de la
economia de mercado en el ejercicio de la
medicina no cubre demasiado bien las
necesidades de los pacientes y resulta
incompatible con la ética que debe regir la
profesion”.

2.6.

Un sexto problema es que el exceso de pago
que hacemos por I+D permite también a las
empresas destinar parte de sus beneficios a
lobby, para perpetuar o reforzar el sistema.
Parlamentarios, gobernantes, directores
generales, son tentados con las puertas
giratorias (por ejemplo, en la junta directiva
de Farmaindustria hay dos exdirectores
generales de instituciones publicas, uno de
farmacia y otro de salud publica.

En su 6rgano ejecutivo hay tres, de diez, que
provienen de altos cargos del Ministerio de
Sanidad). Las empresas también dedican
parte de sus ingresos abusivos a financiar las
Agencias de Evaluacion, la FDA, la EMA, la
Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios. No es de extrafiar que
la revista Prescrire encontrara que solamente
11 de los 124 medicamentos autorizados por
la EMA en 2022 representaban un avance
terapéutico notable para los pacientes. 23
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podian ser moderadamente ttiles, 76 no
aportaban nada nuevo sobre los
tratamientos existentes (aunque, por
supuesto, se comercializaran a precios
mucho mas caros) y 14 eran mas peligrosos
que beneficiosos (24).

En la UE las companias farmacéuticas
destinaron 36 M€ para lobby en 2022, con
290 lobistas en Bruselas (23). Por su parte, en
EEUU las empresas farmacéuticas
destinaron 372 M$ en 2022 para lobistas en
el Congreso. Un lobista por cada
congresista. Asi, por ejemplo, consiguieron
diluir la ley que, a partir del informe
Maloney antes citado, pretendia que
Medicare negociase los precios de todos los
medicamentos: de momento no se aplicard a
todos los medicamentos, ni siquiera a 100, se
aplicarda solo a 10 medicamentos, y
comenzando a partir de 2026. Pero, aun asi,
las empresas han recurrido esta decisiéon y
tratan de anularla.

En nuestro ambito, en la pasada legislatura
del Parlamento Europeo, se ha discutido la
nueva legislacion farmacéutica. La propuesta
inicial de la Comision, muy moderada,
planteaba por primera vez una reduccion del
tiempo de exclusividad, es decir, del
monopolio. Se mantenia el lenguaje que lo
consideraba un “incentivo”, pero se
consideraba un tiempo excesivo.

También se proponia el desarrollo de una
infraestructura publica europea potente para
la investigacion y desarrollo de
medicamentos, segin la iniciativa que habia
elaborado el STOA, el Panel para el Futuro
de la Ciencia y la Tecnologia del propio
Parlamento. Ambas propuestas y otras mas
que trataban de mejorar la situacion, fueron
bloqueadas en el Parlamento por la mayoria
conservadora. La presion de la industria es
enorme.

En Espana también el Gobierno esta
revisando la legislacion farmacéutica.
Esperemos que sus propuestas introduzcan
mejoras sustantivas de cara al desarrollo de
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una politica farmacéutica mas justa vy
saludable.

3. Hasta aqui hemos analizado seis
efectos adversos, no pequefios, del
modelo de financiacion de la I+D de
nuevos medicamentos a través de
monopolios, es decir, de financiacion
publica indirecta.

¢En qué direccion podemos avanzar?

¢Existen Alternativas para la financiacion y
el desarrollo de la investigacion biomédica
que, a su vez, fortalezcan el SNS y beneficien
al conjunto de la sociedad?

Si que existen, aunque no es facil
desarrollarlas por la enorme resistencia al
cambio.

No olvidemos que este modelo de patentes y
monopolios en el medicamento es parte de
un sistema econémico, un nuevo capitalismo
financiero global, que desde los afios 80 del
siglo pasado ha ido desequilibrando la
distribuciéon de los recursos en favor de las
grandes corporaciones y grandes fortunas,
de tal manera que hoy acumulan un
inmenso poder. Segin e informe de
Intermon Oxfam 2024, el 1% mas rico del
planeta posee mas riqueza que el 95% de la
poblacién mundial.

En ese contexto, como hemos visto, el
modelo de monopolios en medicamentos ha
degenerado exigiendo precios abusivos, y es
causa de que millones de personas no tengan
acceso a las vacunas y a otros medicamentos
que necesitan. Pero, a su vez, produce
enormes ganancias para unos pocos. Por eso
es tan dificil cambiar este modelo. Pero,
desde luego, es una exigencia ética, y asi lo
entendi6 el Panel de Alto Nivel sobre acceso
a medicamentos convocado por la Secretaria
General de Naciones Unidas en 2016,
pidiendo a los gobiernos un cambio de
sistema para financiar la I+D.

En palabras de Mariana Mazzucato:
“Proteger la salud publica requiere un

La investigacion en nuevos medicamentos y su financiacion por el Sistema Nacional de Salud
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entorno para la investigaciéon radicalmente
diferente del que tenemos, con multiples
actores trabajando juntos en caminos
dinamicos que compartan el conocimiento y
aceleren el progreso” (26),

3.1.

En el largo plazo, por lo tanto, debemos
trabajar para implantar un nuevo modelo,
que beneficie sobre todo a los pacientes y al
conjunto de la sociedad. Para ello se
requieren dos decisiones en el ambito global.

La primera decision es cambiar el acuerdo
ADPIC en la Organizacion Mundial del
Comercio, para excluir a los medicamentos y
productos sanitarios de la protecciéon de las
patentes y otros derechos de propiedad
intelectual, como el secreto comercial. En
medicamentos no debe haber ni monopolios,
ni secretos.

La segunda decisiéon se debe tomar en la
Organizacién Mundial de la Salud,
avanzando en la propuesta que ya realiz6 en
2012 y qued6 frenada por los paises del
Norte y la presion de la Big Pharma. Se
trataria de aprobar un Convenio
Internacional para el acceso a los
medicamentos, creando un Fondo Global
para investigaciéon y desarrollo, financiado
por los paises con aportaciones
proporcionales a su PIB.

-La gestion del Fondo se realizara por
personas expertas designadas por los
gobiernos

de todo el mundo.

-Las Prioridades de investigacion se fijaran
segin necesidades de salud.

-La Investigacion sera abierta y cooperativa.

-El resultado de la investigaciéon tendra
licencias abiertas, no exclusivas.

-Se distribuird la informacidén, el

conocimiento y la tecnologia necesaria para
fabricar el producto.
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-De esta forma se podra llevar a cabo la
fabricaciéon en todo el mundo.

-Y el precio de venta de los productos sera el
precio de coste.

iSe puede financiar este modelo?

En el mundo se han gastado en
medicamentos 1,6 billones de délares en
2023. Si todos los medicamentos se hubieran
vendido a precio de genérico o biosimilar el
gasto hubiera sido de 400.000 millones de
dolares.

A su vez, el gasto en I+D de las empresas fue

de 250.000 millones de dblares.

Quiere decir que el beneficio excesivo que
gastaron los paises y los pacientes fue de
950.000 millones de doélares, que podrian
ahorrarse y destinarse a otras finalidades. El
modelo alternativo de I+D no solo se puede
financiar, sino que recuperarian ingentes
recursos para otros programas de salud.

El Instituto de Salud Carlos III en Espana,
los Institutos Nacionales de Salud en EEUU,
o los Programas de investigacion en la Uniéon
Europea contienen elementos de lo que
podria ser un nuevo modelo de financiacién
y desarrollo de la I+D a nivel global. Hay
que avanzar en esa direccion.

3.2.

Ahora bien, mientras tanto se pueden vy
deben impulsar iniciativas en el ambito
europeo y en el ambito nacional.

3.2.1.
En el ambito europeo.

-Limitar la duracién de los monopolios al
tiempo en que se recuperen los gastos de
I+D

debidamente acreditados.

-Financiar la I+D realizada por empresas,
con contratos de “compra anticipada” o
similar, reteniendo los Derechos de
Propiedad Intelectual en la titularidad
publica, para asi poder hacer transferencia
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de la tecnologia y fijar precios en relacion
con el
coste.

-Fomentar la Investigacion y el desarrollo de
medicamentos con financiacién publica
directa con la creaciéon de una Plataforma
publica de investigacion y desarrollo en la
UE, como propuso STOA. Entre tanto,
fortalecer la estructura de la Autoridad
europea para la preparacion y respuesta ante
pandemias, de forma que asegure el
desarrollo, producciéon vy distribuciéon de
medicamentos, vacunas y otras contra-
medidas en situaciones de emergencia.

-En todos los proyectos, becas, subvenciones,
desgravaciones, etc., que tengan financiacién
publica de la UE fijar condicionalidades
para garantizar el acceso, la asequibilidad, la
investigaciéon abierta y la transferencia de
conocimiento (7).

3.2.2.

En el Ambito nacional.

Hay muchas medidas que se pueden y deben
tomar a corto plazo. Senalaré solo algunas.
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-Modificar la Ley Medicamento, para tratar
que los precios tiendan a aproximarse a los
costes de fabricacion y de I+D, exigiendo
toda la informacién sobre costes de
produccién y de I+D, acreditada y
supervisada, y negociando precios coste-
plus.

-Potenciar la accién de las Autoridades de la
Competencia para vigilar el abuso de
posiciéon dominante, asi como la formaciéon
de carteles en empresas de genéricos vy
biosimilares. Y, en casos de importancia
mayor para la salud, o de mayor impacto
presupuestario, aplicar licencias obligatorias.

-Consolidar y mejorar la financiacién
publica directa de la investigaciéon
biomédica, a través del ISCIII y sus redes.

-Desarrollar Empresas Publicas para la
fabricacién de medicamentos, y potenciar las
instituciones publicas para el desarrollo de
vacunas y otros productos de diagnostico y
tratamiento.

-Apoyar el desarrollo de CAR-T académicas
publicas, a través de la Red Espanola de

Foto de familia de los asistentesa la X Jornadas de Aspectos Eticos de'la Ix}vestigacién Biomédica.
/ / .
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Terapias Avanzadas, TERAV. Como senala
su coordinador, Jos¢é Maria Moraleda, se
trata de acercar el tratamiento al paciente,
dar un impulso cientifico a la sanidad
publica y abaratar el precio: cuatro veces
menos que el producto comercial.

-Asegurar la financiacién publica de la
Formacién continuada de los profesionales
sanitarios, de las Sociedades Cientificas y de
sus Publicaciones, asi como de las
Asociaciones de pacientes.

-Desarrollar programas potentes, sin
patrocinio privado, de Evaluacion de efectos
adversos de los medicamentos. Y publicitar
los hallazgos.

-Impulsar programas de de-prescripcion.
Sobre todo, en personas mayores, y sobre
todo, en residencias colectivas.

-Asegurar financiacion publica para todas las
guias clinicas que se utilicen por

profesionales del SNS.

-Y Realizar campafias de concienciacién
social sobre el consumo responsable, asi
como sobre el abuso de las empresas
farmacéuticas en los sobre precios.

Entre otras muchas

4. Conclusion.

La financiacién publica directa de la
investigacion biomédica es determinante y
genera la mayor parte de la innovacion,
aunque las empresas farmacéuticas
controlan la mayor parte de los resultados y
la explotacién de estos.

La financiacion de la Investigaciéon en
medicamentos a través de monopolios
perjudica al Sistema Nacional de Salud y
produce una serie de efectos adversos con
implicaciones éticas graves.

Los gobiernos deben adoptar medidas que
garanticen y aumenten la financiaciéon
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publica directa de la investigacion
biomédica, y deben desligar progresivamente
la fijacién de los precios de los
medicamentos, de la financiacién de la I+D.

Como recuerda la profesora Carmen
Estrada, la mayoria de los investigadores han
aportado sus conocimientos a lo largo de la
historia sin exigir un monopolio para lograr
enriquecerse. Han compartido, y comparten
su conocimiento para contribuir al progreso
de la humanidad.

No todas las soluciones dependen de los
demas. Cada una de nosotras y de nosotros
puede ser un factor de cambio. Nuestras
decisiones son relevantes. Especialmente las
que podéis llevar a cabo desde los Comités
de Etica de la Investigacion biomédica.

Por todo lo expuesto, y con la evidencia
disponible, me atrevo a afirmar que es
posible mantener y mejorar la investigacion
en nuevos medicamentos reforzando al
mismo tiempo la independencia y viabilidad
del Sistema Nacional de Salud.

Para finalizar, recordaré que cuando a
mediados del pasado siglo, el conocido
periodista de la CBS Edward Murrow le
preguntd a Jonas Salk, descubridor de la
vacuna contra la polio, de quién era la patente,
éste se sorprendid, y tardé unos segundos en
contestar. Luego dijo: “De la gente, diria yo.
¢Podrias patentar el sol?” (28,29),
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OTRAS FUENTES

El gasto publico en farmacia hospitalaria se multiplica
por 10 en 28 anos, pero esto no es ""despilfarro"

Juan Simeé.

Salud, dinero y atencion primaria, 23 de noviembre de 2024, hitps://saludineroap.blogspot.com/2024./11/el-

gasto-publico-en-farmacia. htm!

En 2003, dos periddicos de tirada nacional,
EL PAIS (aqui) y EXPANSION (aqui y aqui)
publicaban sendos articulos sobre el gasto en
farmacia de receta con un titulo casi idéntico
y en el que se tildaba a dicho gasto de
"despilfarro". El de EXPANSI()N, ademas,
senialaba claramente un culpable: "La
responsabilidad de tanto dispendio no es del
consumidor, sino del médico que es el que receta".
Aunque el consumidor tampoco salia muy
bien parado si nos fijjamos en la vifeta
acompanante del articulo y que se adjunta
("De lo que no vale nada, buena sartenada"). Sin
embargo, jaméas en la vida he leido en
ningin medio nada parecido referido al
gasto publico en farmacia hospitalaria.
Ningiin medio osa decir que el gasto en
farmacia hospitalaria es un "despilfarro" ni
acusa al médico hospitalario de ningin
"dispendio". Veamos la evoluciéon de ambos
gastos desde 1995 hasta 2023.

Procedencia de los datos

Hasta 2014, los datos del gasto publico en
farmacia hospitalaria proceden de diversas
fuentes utilizadas en esta entrada de 2017
(aqui) mientras que los del gasto en farmacia
de receta proceden de la Estadistica del
Gasto Sanitario Publico del Ministerio de
Sanidad (aqui). A partir de 2014, tanto los
datos del gasto publico en farmacia
hospitalaria como los del gasto en farmacia
de receta proceden del Ministerio de
Hacienda (aqui).

Cuantia de ambos gastos
La siguiente figura muestra la evoluciéon de
la cuantia (millones de euros) del gasto

publico en farmacia hospitalaria y del gasto
en farmacia de receta.

Evolucién gasto publico en farmacia hospitalaria y en
farmacia de receta (1995-2023)
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La siguiente figura muestra el gasto publico
en farmacia hospitalaria como porcentaje
del gasto en farmacia de receta.

Gasto publico en farmacia hospitalaria como % del
gasto en farmacia de receta (1995-2023)

El gasto publico en farmacia hospitalaria se multiplica por 10 en 28 afos, pero esto no es...
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Distribucion del gasto farmacéutico
publico total

La siguiente figura muestra la distribucion
porcentual del gasto farmacéutico publico
total entre la farmacia hospitalaria y la
farmacia de receta.

Distribucién del gasto farmacéutico publico total.
Porcentaje respecto del total (1995-2023)
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Crecimiento acumulado

La siguiente figura muestra el crecimiento
acumulado del gasto publico en farmacia
hospitalaria y en farmacia de receta.

Crecimiento acumulado del gasto publico en farmacia
hospitalaria y en farmacia de receta (1995-2023)
1995 = 100

=100

wn
N
N
-
3
=2
©
o
2
g
o
°
o
S
2
£
9
o
g
o

1-Gasto publico en farmacia de receta

-B-Gasto publico en farmacia hospitalaria

Comentario

Entre 1995 y 2023, el gasto publico en
farmacia hospitalaria se ha multiplicado por
10 mientras que el gasto publico en farmacia
de receta se ha triplicado. Algunas medidas
tomadas durante los peores anos de la crisis
de 2008, (p.e., exclusion de medicamentos de
la financiaciéon publica, modificaciéon y
extension del copago, reducciéon de precios y
margenes para farmacias y distribucion)
consiguieron la reducciéon del gasto publico
en farmacia de receta. Sin embargo. el gasto
publico en farmacia hospitalaria sigui6
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creciendo incluso durante esos afos de
recortes. Es mas, entre 1995 y 2007, ambos
gastos crecieron en intensidad similar. De
hecho, entre 1995 y 2007, el gasto en
farmacia hospitalaria como porcentaje del
gasto en farmacia de receta se mantiene
estable entre el 22 y el 25%. Pero a partir de
2008, coincidiendo con el inicio de la crisis,
el gasto publico en farmacia hospitalaria
inicia su particular escalada alcista,
intensificada a partir de 2014. Asi, el gasto
en farmacia hospitalaria como porcentaje
del gasto en farmacia de receta alcanza en
2023 el 71%. También en estos 10 Gltimos
anos, la farmacia hospitalaria ha pasado de
significar el 31% del total del gasto
farmacéutico publico en 2013 al 41% en
2023, practicamente ha ido sumando un
punto porcentual cada afo. A esta marcha,
en 10-12 afos podria alcanzar o superar el
50% vy se equipararia o, incluso, superaria la
cuantia del gasto en farmacia de receta.

Predecir el futuro es arriesgado, pero si
ambos gastos mantienen su respectivo
crecimiento anual promedio del periodo
2014-2023, es muy probable que en 10-12
anos el gasto en farmacia hospitalaria supere
la cuantia del gasto en farmacia de receta y
cada uno de ellos se sitie por encima de los
20.000 millones de euros (mas de 40.000
millones la suma de los dos). Como senalaba
al principio de esta entrada, parece que el
gasto farmacéutico solamente es
"despilfarro" si se produce en el centro de
salud y no en el hospital. Cuando el gasto
publico en farmacia hospitalaria supere en
10-12 afios la cuantia del gasto en farmacia
de receta, gtildaran EL PAIS vy
EXPANSION dicho gasto de "despilfarro"?
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editoriales \

Despilfarro farmacéutico

EL PAIS | Opinion -
(Editorial del 27 de enero de 2003).

El gasto farmacéutico publico ha vuelto a dispararse en 2002 por encima de las previsiones.
El aumento del 9.5%. cuando en los aiios anteriores habia sido de un 7.9% y un 7.5%. supone
un grave retroceso e indica que estamos lejos de haber encontrado un mecanismo eficaz de
control. El pacto con la industria farmacéutica presentado en su dia por la ex ministra Celia
Villalobos como un logro importante se ha revelado mas que limitado y la nueva titular de
Sanidad. Ana Pastor. ha anunciado su intencién de revisarlo.

Farmaindustria. poniéndose la venda antes de que sangre la herida. se ha apresurado a
aumentar a 112 los 102 millones de euros que. como maximo. debia aportar para contribuir a
los gastos de investigacion. La industria farmacéutica se avino a retornar a las arcas publicas
una parte del incremento del gasto sanitario, pero es evidente que esta medida es sélo un
parche. Incluso con el incremento ofiecido. la cantidad que aportara este aiio a los fondos
destinados a la investigacion supone apenas el 1.4%. una cifra en cualquier caso muy inferior
a la que gasta en campaiias de promocion y mercadotecnia destinadas precisamente a
incrementar las ventas de sus productos.

El Ministerio de Sanidad tiene un problema crénico en su factura farmacéutica y debera
abordarlo con medidas drasticas. De entrada, con una politica de genéricos mucho mas
decidida. Dos aflos después de aplicarse el decreto de precios de referencia. el porcentaje de
medicamentos genéricos que se receta no llega al 10%. También deberian revisarse los
criterios de aprobacion y fijacion de precios de los nuevos farmacos, de modo que sélo se
financien con cargo al erario piblico aquellos que aporten mejoras terapéuticas
sustanciales. La industria ha logrado compensar en los (ltimos afios las medidas de
contencion del gasto con el registro de nuevos medicamentos mucho mas caros. La inmensa
mayoria de ellos no aporta una novedad terapéutica relevante.

Ofra medida urgente es ajustar el niimero de unidades de cada presentacion farmacéutica al
tratamiento estandar. de modo que el precio equivalga a la cantidad de pastillas necesarias en
cada caso. Finalmente, deberia revisarse en profundidad el sistema de dispensacion de los
medicamentos. desde la prescripcion hasta su venta en las farmacias. y erradicar la actual
permisividad hacia las actividades de los visitadores médicos.

El aumento desbocado de la factura farmacéutica es un problema politico que no admite
dilaciones. No tiene ninguna justificacién que Espaila figure a la cabeza de los paises en
los que representa una mayor proporcion del gasto sanitario total. Cuando los recursos
son limitados, y en sanidad lo son, es inmoral malgastar en una de las partidas, porque
ese dinero podria cubrir otras necesidades urgentes.

Sabado 7 de junio de 2003
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OPINION

El despilfarro farmacéutico

Julio Pomés
Director del think tank Institucién Futuro

as/po

spafia es uno de los paises comunitarios que
tiene uno de los gastos sanitarios por persona
mas bajos de Europa: 1.400 euros (valor que
ha tenido en cuenta la paridad de compra)

De otro lado ostenta uno de los mayores porcentajes de
gasto farmacéutico sobre el sanitario: un 22%. El problema
es que ese percentil esta subiendo y amenaza la viabilidad
econdmica del sistema. Hay varios factores que favorecen
ese déficit: la universalizacion de la sanidad, el mayor coste
de los medicamentos, el auge de la medicina preventiva, y
el aumento del grupo de edad que genera mayor necesidad
de especificos: los ancianos.

Los paises que histéricamente han aventajado a Espaiia en
los servicios sociales han comenzado ya a dar marcha
atrés; se han dado cuenta de que la reduccion del gasto
sanitario actual es el Gnico medio
de asegurar el Estado de
Bienestar en el futuro. Suecia y
Reino Unido son dos de los paises
que se han anticipado a corregir
el peligroso desequilibrio con
medidas contundentes.
Reconociendo que la mayor parte
del gasto sanitario nacional esté
Justificado, hay algunas partidas
en las que existe un claro abuso.

La farmacéutica de mi barrio me
contaba esta semana que cada
vez que se muere un viejecito del
vecindario, sus familiares le
llevan una inmensa caja con docenas de medicamentos,
muchos sin empezar, para que los entregue a una ONG.
Logicamente, si el ancianito en cuestion hubiera pagado un
porcentaje del precio, su instinto coleccionista estaria
refrenado.

En Espafia, el setenta por ciento de las prescripciones son
alos L no sdlo

son nuestros mayores los que sienten la necesidad de tener
una réplica de la botica en su casa: todos participamos de
ese afan preventivo. La responsabilidad de tanto dispendio
no es del consumidor, sino del médico que es el que receta.

E190% de las visitas médicas acaba con una receta; en
Holanda es un sesenta por ciento. Todos tenemos la
conviccién de que la gratuidad de un servicio incentiva el
consumo. Segun los datos del Fraser Institute, Espafia es
uno de los paises con menor indice de participacion
ciudadana en la financiacién de los medicamentos con un
7,1%, frente a un 39% de paises como Holanda. En los
Gltimos cinco afios, el aporte de los beneficiarios al gasto

farmacéutico piblico en Espafia se ha reducido a la
mitad. Probablemente Ia contribucion de un pequeiio
porcentaje del precio del farmaco, especialmente por
parte de los pensionistas de rentas media y alta,
ejerceria un cierto poder disuasorio del consumo, y les
haria ser més conscientes de lo que cuestan los
farmacos. Aunque la diferencia de precios de los
especificos con marca respecto a los genéricos se ha
reducido, éstos siguen siendo ms econémicos.

En Espaiia, el consumo de genéricos respecto al total
de medicamentos es del 36%; en Alemania, del 32%, y
en Holanda, el 40%. Entre las medidas institucionales
del Ministerio deberia estar el traslado del ahorro de los
medicamentos genéricos al consumidor, beneficio que
economizaria sus recursos personales y los del sistema
pUblico.

La fijacion de las unidades de
pastillas recetadas en los
medicamentos de mayor precio,
tal como lo hacen en Estados
Unidos, tomando todas las
cautelas que fueran necesarias
para garantizar la fiabilidad del
sistema, impediria tanto la
daiina sobremedicacion y como
el desperdicio de las pastillas
sobrantes del envase.

La receta electronica es otra
medida esperanzadora para un
mejor control del consumo, en
cuanto que automatiza la prescripcion y la dispensacion
de los farmacos. Asimismo, convendria advertir con
mas contundencia de los peligros que entrafia para la
salud el consumo innecesario de antibiéticos. La
racionalizacién del consumo farmacéutico no deberia
tener color politico: la viabilidad de la bonificacién
universal de medicamentos conviene a todos los
ciudadanos.

Es de esperar que la madurez de nuestros dirigentes
evite controversias peligrosas sobre una cuestion de tan
vital importancia en el largo plazo. Ahora que nuestra
‘economia esta equilibrada puede ser el momento para
poner el remedio: mas vale prevenir que curar.

El gasto publico en farmacia hospitalaria se multiplica por 10 en 28 aiios, pero esto no es...
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Por qué el mundo no puede confiar en las empresas
farmaceéuticas para garantizar el acceso global a los

medicamentos esenciales

Make Medicines Affordable.

4 de octubre de 2024. hitps://makemedicinesaffordable.org/why-the-world-cant-trust-pharmaceutical-companies-

to-ensure-global-access-to-essential-medicines/

Este texto es de un singular de interés, pues comentando el anuncio de Gilead de su licencia
voluntaria para lenacapavir desmonta e ilustra muy bien el comportamiento de la industria
farmacéutica, con la utilizacién engafiosa y fraudulenta de las licencias voluntarias. Muestra como
su utilizaciéon en negociaciones a puerta cerrada, selecciona paises y empresas proveedores de
genéricos, de acuerdo con sus intereses y estrategias comerciales debilitando seriamente la

capacidad de fabricacién local.

Como destaca el articulo este tiempo de estrategias de la industria farmacéutica, son en realidad
una trampa que sin duda demuestra que:” No podemos confiar a las empresas farmacéuticas la
responsabilidad de garantizar un acceso equitativo a los medicamentos”.

El anuncio de Gilead de su licencia
voluntaria para lenacapavir, un método
innovador y de prevenciéon del VIH de
acci6on prolongada, destaca por qué no
podemos confiar en las companias
farmacéuticas para ofrecer estrategias
genuinas de acceso global para los
medicamentos, vacunas y diagnosticos que el
mundo necesita.

Lenacapavir (LEN), una inyeccién dos veces
al ano, ha sido muy eficaz en ensayos
clinicos. Podria prevenir millones de nuevas
infecciones por el VIH, si fuera asequible y
estuviera disponible en todas partes. Pero
Gilead ha limitado los paises que podran
acceder a versiones genéricas de LEN.

Inclusion y exclusion selectiva:

Si bien la licencia incluye varios paises de
bajos y medianos ingresos, excluye
estratégicamente a muchos otros como
Argelia, Argentina, Brasil, Colombia, El
Salvador, Guatemala, Pert, Malasia... Solo

Make Medicines Affordable

en Brasil, 51.000 personas se infectaron
recientemente con el VIH en 2023.

La licencia voluntaria (VL) de Gilead
impedira que millones de personas,
especialmente poblaciones clave, accedan a
LEN. Desplazara la carga de las nuevas
infecciones por el VIH a los paises de
ingresos medios que estan excluidos de la
VL, que deben pagar lo que Gilead decida
cobrar por el LEN. En los Estados Unidos
(donde LEN estd actualmente aprobado
como parte del tratamiento para el VIH
multirresistente), el LEN tiene un precio de
42.500 ddlares estadounidenses por persona
al ano (PPPY). [11 Sin embargo, los expertos
estiman que las versiones genéricas de LEN
se pueden producir en masa de manera
rentable por menos de 100 § por persona
PPPY, disminuyendo a 41 $ PPPY, una vez
que el volumen alcanza los 10 millones de
cursos de tratamiento por ano. [2]

El acuerdo impide el suministro de genéricos
a paises donde no se han presentado ni
concedido patentes como Argelia, Libano,
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Jordania... Esto expone atin mas esta licencia
como una herramienta para que Gilead
controle nuevos mercados e imponga su
propia agenda monopolistica en lugar de
abordar las necesidades de salud globales.

Reforzando Las Desigualdades, No
Resolviéndolas:

Esta licencia perpetta las desigualdades al
priorizar las ganancias sobre las personas.
Las licencias voluntarias son controladas por
la industria farmacéutica y negociadas a
puerta cerrada. Las VL ofrecen acceso solo a
mercados seleccionados, donde las
corporaciones farmacéuticas cobran regalias
y buena publicidad, mientras mantienen el
control y dictan los términos de suministro
en estos y en todos los demas mercados. Esta
estrategia restringe el acceso y bloquea a los
paises en la dependencia de la supuesta
buena voluntad de las empresas
farmacéuticas, lo que en ultima instancia
previene la adopcion de medidas mas
sostenibles, como el uso de las flexibilidades
de TRIPS para abordar emergencias de
salud publica.

Estrategia de Pharma para socavar la
soberania de la salud:

Al vincular a los fabricantes genéricos a
acuerdos de licencia que impiden el
suministro a paises donde las barreras de
patentes se han abordado con éxito a través
de licencias obligatorias u oposiciones a
patentes, Gilead y otras companias
farmacéuticas socavan efectivamente el uso
de las flexibilidades de TRIPS que fueron
disenadas especificamente para abordar los
desafios de salud publica. Este enfoque
impide que los paises aprovechen estas
herramientas para producir o importar
medicamentos asequibles y desarrollar sus
propias capacidades de fabricacion.

Bloqueo de la capacidad de
produccion local:

Al otorgar licencias a un grupo selecto de
fabricantes, Gilead esta promoviendo la
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dependencia continua de la produccién
extranjera, especialmente en las regiones de
Africa y Furopa del Este y de Asia Central.
Este enfoque sofoca el crecimiento de la
capacidad de fabricaciéon local, socava los
esfuerzos para lograr la autosuficiencia
regional y obstaculiza la sostenibilidad a
largo plazo. Estos paises deben estar
facultados para producir sus propios
medicamentos, sin estar restringidos por
acuerdos exclusivos que promuevan la
dependencia de fabricantes genéricos
seleccionados y limiten la capacidad de
produccion local.

La necesidad de soluciones de acceso
global verdaderas:

Las empresas farmacéuticas, incluida Gilead,
han demostrado repetidamente que no se
puede confiar en ellas para liderar los
esfuerzos de acceso global. La historia ha
demostrado que las licencias voluntarias se
utilizan como estrategia para mantener una
percepcion publica favorable, al tiempo que
se priorizan los intereses comerciales de las
corporaciones farmacéuticas. El verdadero
acceso global no se puede lograr a través de
esquemas de licencias fragmentados
dirigidos por la empresa que contintian
anteponer las ganancias a la salud de las
personas.

Una llamada al cambio

Este anuncio subraya por qué necesitamos
una reforma sistémica en la gobernanza
mundial de la salud. Los gobiernos, la
sociedad civil y los organismos y donantes
internacionales deben presionar por politicas
que prioricen las necesidades de salud de las
personas sobre los beneficios corporativos.
No podemos confiar a las empresas
farmacéuticas la responsabilidad de
garantizar un acceso equitativo a los
medicamentos. Es hora de que los paises
recuperen su soberania en materia de
politica de salud y utilicen todas las
herramientas disponibles, incluidas las
flexibilidades de los TRIPS y otras medidas,
para garantizar el acceso para todos.

Por qué el mundo no puede confiar en las empresas farmacéuticas para garantizar el acceso...
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Monopolio de patentes y PBM: el proteccionismo
conduce a la corrupcion #47,368

Dean Baker.

Center for Economic and Policy Research. 23 de octubre de 2024. hitps://www.ceprnet/patent-monopolies-and-

bbms-protectionism-leads-to-corruption-47368/

Este articulo de Baker, como siempre es magnifico. Estructurado desde la perspectiva en la que
trabaja, que es los Estados Unidos. Aqui desarrolla su idea de financiacion publica directa de la
investigacion, para de esta manera conseguir la reduccion total de los precios abusivos generados
por el sistema actual de investigacién de nuevos farmacos de las farmacéuticas basado en las

patentes y el monopolio.

Recomendamos su lectura completa pues sus parrafos estan llenos de planteamientos vy

sugerencias.

La semana pasada vi a un hombre vestido de
manera un tanto desalifada en la farmacia
tratando de conseguir una dosis de refuerzo
contra la COVID. Le dijeron que costaria
130 dolares (era la dosis de refuerzo de
Moderna). Dijo que no tenia ese dinero. El
farmacéutico y un par de personas que
estaban en la cola le sugirieron algunos
lugares donde podria conseguirla a un coste
menor, o incluso gratis. El hombre se fue vy,
con suerte, debi6 conseguir una vacuna
asequible.

Recordé este incidente cuando lei un articulo
del New York Times sobre los
administradores de beneficios farmacéuticos
(PBM, por sus siglas en inglés). La esencia
del articulo es que los PBM a menudo
participan en practicas sérdidas que
implican exprimir a algunas farmacias,
mientras que compensan en exceso a las
cadenas con las que estan afiliadas. El
resultado son precios mas altos y un servicio
de menor calidad, ya que muchas farmacias
se ven obligadas a cerrar.

Hace anos, Ronald Reagan decia por ahi
que no necesitamos que el gobierno
solucione el problema, el gobierno es el

problema. En el caso del alto costo de los
medicamentos, las vacunas y otros productos
farmacéuticos, Reagan esta en lo cierto. Los
problemas que enfrentan las personas para
obtener los medicamentos que necesitan a
precios asequibles se deben casi en su
totalidad a los monopolios de patentes
concedidos por el gobierno y las
protecciones relacionadas.

El punto, que sé que repito una y otra vez, es
que los medicamentos son casi siempre
baratos de fabricar y distribuir En un
mercado libre seria raro que un
medicamento se vendiera a mas de 30
doélares por receta, y a menudo por mucho
menos. No tendriamos problemas para
pagar nuestros medicamentos y vacunas si se
vendieran a precios de mercado libre. Y no
existirian los PBM en un mercado libre.
{Tenemos “administradores de beneficios en
los supermercados™?

Los monopolios de patentes otorgados por el
gobierno crean este problema totalmente
evitable: las personas tienen que luchar para
pagar los medicamentos que necesitan para
proteger su salud y posiblemente su vida.
Estos pueden costar decenas de miles o

Por qué el mundo no puede confiar en las empresas farmacéuticas para garantizar el acceso...
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incluso cientos de miles de doélares al afio.
Incluso si logran que una aseguradora, el
gobierno o una pagina de GoFundMe
cubran el costo, ;por qué queremos obligar a
personas que luchan con problemas de salud
graves a tener ademas que realizar  este
esfuerzo?

Financiacion publica: una mejor
opcidén que los monopolios de
patentes

La razén de ser de los monopolios de
patentes es que son necesarios para que la
industria recupere los costos de investigacion
involucrados en el desarrollo de nuevos
medicamentos o vacunas. Si gastaran cientos
de millones de dolares en desarrollar un
medicamento y luego los competidores
genéricos pudieran comenzar a producirlo el
dia que fuera aprobado por la
Administracion de Alimentos vy
Medicamentos (FDA), no tendrian la
capacidad de recuperar el dinero que habian
invertido. Si esta fuera la situacién a la que
se enfrentaban las companias farmacéuticas,
nunca invertirian mucho dinero en el
desarrollo de nuevos medicamentos, ya que
no seria rentable.

Este argumento es completamente cierto,
pero el problema con esta logica es que
tenemos otros mecanismos para financiar la
investigaciéon necesaria para desarrollar
nuevos medicamentos. Podriamos tener
financiacion publica. Esto no es un secreto.
Actualmente gastamos mas de 50 mil
millones de doélares al afio para financiar la
investigaciéon biomédica a través de los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) y otras
agencias gubernamentales.

Si quisiéramos reemplazar la investigacion
respaldada por patentes que actualmente
realiza la industria farmacéutica,
necesitariamos aumentar esta cantidad en
alrededor de 120 mil millones de doélares al
ano. Eso puede parecer mucho dinero, pero
probablemente ahorrariamos mas de 500 mil
millones de doélares al ano al tener todos los
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medicamentos y productos farmacéuticos
vendidos en un mercado libre.

Si tuviéramos que aumentar la financiacion
gubernamental lo suficiente para reemplazar
la investigacién respaldada por patentes que
actualmente realiza la industria,
probablemente querriamos un mecanismo
diferente. Mi ruta preferida, que analizo en
mi libro Rigged (es gratuito ) es un sistema
en el que el gobierno firma contratos a largo
plazo (por ejemplo, 10-15 anos) con las
compafias farmacéuticas para apoyar la
investigacion en un area especifica.

Por ejemplo, una empresa podria contratar
40.000 millones de dolares para realizar
investigaciones durante los proximos 12 afios
para desarrollar tratamientos y/o curas para
enfermedades cardiacas. Otra empresa
podria contratar para realizar investigaciones
sobre cancer de mama o cancer de pulmon.
La idea seria que el gobierno hiciera la
adjudicacién inicial y luego adoptara un
enfoque en gran medida de no intervencion,
unicamente auditorias periddicas
simplemente para asegurarse de que el
trabajo se esta haciendo realmente y que los
ejecutivos de la empresa no se han ido a las
Bermudas.

Puse al Departamento de Defensa como
modelo para este tipo de contratacion. Si
bien hay muchos abusos en la contratacion
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militar, el hecho es que al final obtenemos
buenas armas.

Y tenemos una enorme ventaja con la
investigacion biomédica sobre la adquisicion
militar. Hay motivos legitimos para el secreto
en la investigacion militar. No queremos
poner los planes para nuestros ultimos
sistemas de armas en la web donde ISIS
pueda descargarlos. No hay base para
temores similares con la investigacién
biomédica. De hecho, deberiamos querer
que los resultados de las investigaciones se
compartieran lo mas ampliamente posible,
para que los investigadores de todo el mundo
puedan beneficiarse de los ultimos avances
(mas sobre esto en un momento).

De hecho, podemos buscar un mejor
ejemplo de contratacién gubernamental
exitosa que la investigacion militar directa.
El ex economista de la administraciéon Biden,
Ernie Tedeschi, me senaldo el ejemplo de
SpaceX, que ha logrado enormes avances en
la mejora de la eficiencia en la puesta en
orbita de objetos. A pesar del desprecio que
parece tener su director ejecutivo hacia el
gobierno, los logros de Musk en esta area se
hicieron a expensas del gobierno. Es
razonable suponer que, sl una agencia
gubernamental puede encontrar con éxito
una empresa innovadora como SpaceX para
desarrollar nuevos sistemas de cohetes,
también puede encontrar empresas
innovadoras para realizar una buena
investigacion en el desarrollo de nuevos
medicamentos.

La ausencia de secreto deberia ayudar en
este proceso. De hecho, cuando se contratara
para el desarrollo de nuevos medicamentos,
una condicién para obtener el dinero
deberia ser que cualquier contratista, asi
como todos los subcontratistas (la mayoria de
los contratos de defensa involucran a muchos
subcontratistas), publiquen todos sus
hallazgos en la web lo antes posible.

Esto permitira una rapida difusién, de modo
que otros investigadores puedan aprovechar
rapidamente los éxitos y aprender de los
fracasos, y también limitara las
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oportunidades de despilfarro y fraude. Si una
empresa con un contrato importante para la
investigaciéon en un area especifica no tiene
nada que mostrar después de seis meses 0 un
ano, sera muy evidente para los expertos en
ese campo compro que algo estda muy mal. Si
no hay una muy buena explicaciéon de por
qué la empresa no parece estar haciendo
progresos, o incluso tiene fallas en la
informacién, entonces presumiblemente
perderia su contrato.

Este tipo de estrategia requeriria algin
acuerdo para compartir los costos de la
investigacion entre paises. Algunos pueden
ver este tipo de acuerdo internacional como
imposible, pero de hecho es exactamente lo
que Estados Unidos ha estado negociando
con las disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC de la OMC y muchas otras
disposiciones sobre propiedad intelectual en
los acuerdos comerciales durante las tltimas
cuatro décadas. Llegar a un acuerdo puede
resultar polémico, pero las negociaciones
sobre cuestiones de propiedad intelectual ya
lo son.

Hay otra ventaja muy importante de la
investigacion abierta que es necesario
destacar. El sistema de financiacion del
monopolio de las patentes ofrece a las
companias farmacéuticas un enorme
incentivo para falsear la seguridad y eficacia
de sus medicamentos. Los sobreprecios de
los medicamentos protegidos por patentes
suelen ser varios miles por ciento superiores
a los costes de produccion.

Esto da a las companias farmacéuticas un
enorme incentivo para promocionar sus
medicamentos lo mas ampliamente posible.
La crisis de los opiaceos fue el ejemplo mas
extremo de este tipo de falsedad, en el que
las comparnias farmacéuticas mintieron sobre
la adiccion a la nueva generacion de
opiaceos, pero el problema surge
constantemente. La FDA intenta vigilar a la
industria, y unas normas mas estrictas sobre
la disponibilidad de datos de ensayos clinicos
dificultan el engano, pero cuando una
empresa se enfrenta a ganancias tan grandes

Monopolio de patentes y PBM: el proteccionismo conduce a la corrupcion #47,368
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por mentir, sera dificil garantizar que la
evidencia sobre la seguridad y la eficacia se
presente de forma completa y precisa.

En un sistema de investigacién abierto, en el
que los contratos se renuevan y amplian en
funcién de una evaluacion global del valor de
la calidad de la investigacion, habria pocos
incentivos u oportunidades para mentir de
una manera que pudiera tener consecuencias
adversas para la salud. Las empresas
intentaran presentar sus investigaciones de la
mejor manera posible. Pero, en el peor de los
casos, cualquier exageracion conduciria a una
mala asignacién de los fondos de
investigacion, en la que una empresa menos
eficaz obtendria financiaciéon en lugar de otra
que seria mas eficaz. Eso es lamentable,
queremos que el dinero vaya a donde sea mas
productivo, pero eso tiene mucha menos
importancia que tratar a las personas con un
medicamento que es ineficaz o incluso
dafiino.

Hay otro aspecto importante de este modo
de financiacién puablica directa como
alternativa a la investigacion financiada por
patentes. A menudo hay factores
nutricionales o ambientales (por ejemplo, la
exposicion al plomo) que tienen efectos
importantes sobre los resultados de salud. En
el sistema actual, la industria farmacéutica
no tiene Iincentivos para examinar estas
posibilidades. Sélo se les recompensa por
desarrollar un producto patentable.

Descubrir que el aztcar procesado puede
aumentar la frecuencia de ciertos tipos de
enfermedades mentales no les va a reportar
dinero. Por lo tanto, no tienen incentivos
para investigar este tipo de cuestiones e
incluso si sus esfuerzos por desarrollar un
producto patentable pudieran apuntar en esa
direccién, no tendrian incentivos para
compartir esa informacion.

Por el contrario, st se les otorgan contratos a
las empresas en funcién de su historial de
producciéon de investigaciones utiles,
tendrian un enorme incentivo para seguir
pistas que sugleran que la nutricién, el

Dean Baker

Pég. 67

ejercicio u otros factores tienen un impacto
significativo en la salud en areas especificas.
Esto podria conducir a un enfoque mucho
mas integrado de la salud publica.

Como llegar desde aqui hasta alla

He estado en Washington el tiempo
suficiente para saber que no estamos
dispuestos a reemplazar el mecanismo de
financiacion del desarrollo de medicamentos
de una sola vez. Eso pareceria enormemente
arriesgado tanto desde el punto de vista
econémico (la industria farmacéutica es
enormemente poderosa ) como desde el
punto de vista sanitario. No queremos correr
el riesgo de que muchos medicamentos
importantes no se desarrollen porque hemos
dinamitado nuestra industria.

Pero es posible imaginar un camino gradual
en el que demostremos la eficacia del
modelo de financiacién directa en dos o tres
areas. Esto podria significar una asignacion
adicional de fondos al NIH con la idea de
que se destinarian directamente a apoyar el
desarrollo y la prueba de nuevos
medicamentos, que luego estarian
disponibles como genéricos desde el dia en
que se aprobaran.

Por ejemplo, podriamos asignar 30.000
millones de doélares durante la proxima
década (3.000 millones de dolares al ano)
para apoyar el desarrollo de nuevos
medicamentos para tratar un tipo especifico
de cancer o diabetes. Esto no impediria que
la industria realice investigaciones
respaldadas por patentes en la misma area.
Las empresas se enfrentarian al riesgo de
que, si desarrollaran un nuevo medicamento,
éste pudiera competir con otro que fuera
igual de eficaz y se vendiera por menos de
una décima parte del precio.

De hecho, ya existe una prueba de esta idea
que podemos senalar. Los doctores Peter
Hotez y Maria Elena Bottazzi, junto con sus
colegas del Baylor College of Medicine y el
Texas Children’s Hospital, desarrollaron una
vacuna contra la COVID-19, Corbevax.



Pag. 68

Esta vacuna ya se ha administrado a mas de
100 millones de personas en la India e
Indonesia, protegiéndolas de enfermedades
graves y de la muerte por COVID-19.

Corbevax se desarroll6 segiin un modelo de
coédigo abierto. Esto significa que el proceso
de produccion de la vacuna, asi como los
datos sobre seguridad y eficacia, estan
completamente abiertos y disponibles para
cualquiera. Eso significa que cualquier
persona en el mundo con las instalaciones de
fabricacién necesarias puede producir la
vacuna. Como resultado, la vacuna es
barata: se vende a unos 2,50 dolares la dosis
en la India e Indonesia.

Seria deseable que la vacuna Corbevax
estuviera disponible en Estados Unidos.
Aunque probablemente costaria algo mas
aqui, debido a los mayores costos de mano
de obra y otros elementos; probablemente
estemos hablando de unos 5 doélares por
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inyeccion. Eso si se compara con los 130
délares que mi farmacia iba a cobrarle al
hombre mal vestido por la dosis de refuerzo
de Moderna es minimo. (La mayoria de la
gente no ve este precio, ya que las
aseguradoras o el gobierno pagan gran parte
o la totalidad de la factura de las dosis de
refuerzo, pero en Gltima instancia pagamos
este costo de un bolsillo u otro).

Seria un gran primer paso si la FDA
aprobara la distribucién de Corbevax en
Estados Unidos. Ademas de ahorrar miles de
millones de ddlares en el pago de las dosis de
refuerzo y hacer que sean universalmente
accesibles, ayudaria a dejar en claro el punto
basico: los medicamentos son baratos, los
monopolios de patentes otorgados por el
gobierno los hacen caros. Una vez que la
gente comprenda plenamente este hecho,
podremos tener discusiones mas inteligentes
sobre el mejor mecanismo para financiar la
investigacion.

ACCESO JUSTQ,
AL MEDICAMENTO

SSN'2697-1712

Si quieres recibir la revista en tu correo electrénico, suscribete
en este enlace: https://accesojustomedicamento.org/suscripcion/
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

Jayasree K. lyer, directora ejecutiva de
ACCESS TO MEDICINE FOUNDATION

Access to Medicine Index 2024
Evaluating 20 pharmacompanies
inexpanding accessto their essential
healthcare products Access to Medicine
Foundation

https://accesstomedicinefoundation.org/
Noviembre 2024

El Indice de Acceso a la Medicina de 2024,
viene siendo elaborado desde 2008 por
Access to Medicine Foundation. Mediante
este Indice, que utiliza diferentes variables de
medida, se clasifica a 20 de las compaiias
farmacéuticas mas grandes del mundo en sus
politicas de acceso a medicamentos
esenciales en los paises de ingresos bajos y
medianos (LMIC). El analisis de estos indices
suele ir dirigido a estimular y plantear a las
companias farmacéuticas la necesidad de
ampliar el acceso a farmacos esenciales para
los paises. LMIC, sin cuestionar elementos
clave como patentes, exclusividad, etc. (Los y
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las lectoras observaran que la composicién
de esta fundaciéon se encuentra por ejemplo
la fundacion Bill y Melinda Gates).

Sin embargo, alguno de los datos contenidos
en el informe e incluso algunas reflexiones
pueden ser de interés. Por ejemplo, se
destaca que el impulso en el desarrollo de
licencias se ha estancado, con solo dos
nuevos acuerdos de licencias voluntarias no
exclusivas (NEVL) en el Indice 2024, en
comparaciéon con seis en 2022. Como
consecuencia consideran como ‘“una
oportunidad perdida para mejorar la
disponibilidad local de medicamentos
innovadores”.

Otra constataciéon interesante es cOmo
solamente el 43 % de los ensayos clinicos
tienen lugar en los 113 LMIC incluidos en el
Induce, a pesar de que corresponden al 80
% de la poblacion mundial;.Evidentemente
las empresas priorizan los ensayos clinicos
alli donde la planificaciéon posterior les
permite un mayor beneficio.

Unas reflexiones adicionales sobre el Indice
y el acceso a medicinas puede leerse en el
articulo de Samarasekera “The changing
story of access to medicines” en The Lancet
Volume 404. Issue 10467 P2036-2037
November 23, 2024
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SouthNews No. 513, 27 November 2024

Patents and Health on the Global Agenda: WIPO’s
36th Session of the Standing Committee on the
Law of Patents Tackles Access to Medicines

By Eduardo Vodanovic Undurraga

Las patentes y la salud en la agenda
mundial: la 36" sesion del Comité
Permanente sobre el Derecho de
Patentes de 1a OMPI aborda el acceso
a los medicamentos

Eduardo Vodanovic Undurraga. SouthNews
N® 513, 27 de noviembre de 2024. hitps://
usbh.campaign-archive.com/?
u=1a9cf38799136b5660/367ba6&1d=d805ed3
945

Centro Sur describe algunos de los aspectos
tratados en la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI) en su dltima
reunion en Ginebra. Su Comité Permanente
sobre el Derecho de Patentes (SCP) en la 36*
sesion (14 al 18 de octubre de 2024), abordo
los problemas relacionados con las patentes
y el acceso a las tecnologias. La informacion
recogida por Eduardo Vodanovic presenta
bien las posiciones divergentes entre la
industria farmacéutica y los paises ricos por
contraposicion a las de los paises de bajos y
medianos ingresos y de las ONG.
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= PROPIEDAD INTELECTUAL
INNOVACION Y COMPETENCIA

German Velasquez

LOS RETOS DE
FUTURAS PANDEMIAS

ENTRE LA POLITICA Y LA CIENCIA

Hacia dénde va la salud mundial?

Diricipa Por CArLos M. CORREA

* Financiamiento para la salud mundial. ; Piblico/Privade?
* Tratado Internacional vinculante negociado en la OMS
12 contra futuras pandemias
* Reglamento Sanitario Internacional aprobado en 2024
* Hacia una Agencia Latinoamericana y del Caribe
de Medicamentos (AMILAC)
* “Medicamentos esenciales™ o “Contramedidas médicas™

sturs IB,

L7dc 11
Montevideo - JAires

Los retos de futuras pandemias. Entre
la politica y la ciencia ¢(Hacia donde
va la salud mundial?

German Velasquez. Editorial B de f. Buenos
Aires. 2024. 144 pags.
https://www.marcialpons.es/libros/los-
retos-de-futuras-pandemias/

9789915684307/

Nuestro bien conocido German Velasquez
ha presentado un excelente texto donde
aborda temas clave como la financiacion
para la salud mundial. El actual Tratado
Internacional vinculante en el proceso de
negociacion en la OMS para evitar futuras
pandemias, el Reglamento Sanitario
Internacional aprobado en 2024, entre otros
aspectos clave. En los préximos nimeros de
la revista desarrollaremos detenidamente el
contenido del texto.

Informes y documentos
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Variaciones en la dispensacion de
farmacos, de analgésicos opioides y
de antibioticos.

Ciencia de Datos y Salud - Atlas VPM
Noviembre 2024.

Atlas de variaciones en la dispensacion
ambulatoria de analgésicos opioides
www.cienciadedatosysalud.org/atlas/
opioides-2022

Atlas de variaciones en la dispensacion
ambulatoria de antibi6ticos
www.cienciadedatosysalud.org/atlas/
antibioticos-2022

Atlas VPM, plantea en estos dos informes,
con su rigor habitual, el analisis de los
tratamientos recibidos por los pacientes en
las diferentes comunidades auténomas en
nuestro pais. Mediante la utilizacién de los
datos de dispensaciéon farmacéutica
comprueban e identifican las variaciones
entre territorios, entre hombres y mujeres y
entre poblaciones con distinto nivel
s0cloeconomico.

Han llevad a término dos Atlas, uno
muestra las variaciones en la dispensacion,
ambulatoria de analgésicos opioides y el
segundo las variaciones en la dispensacion
ambulatoria de antibidticos. Son un buen
ejemplo de un trabajo util y de un interés
notable.
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Pédcast

Access

Volume

Access:i|i

Seguir

Todos los episodios

i Episode 5 - Equitable Covid-19 vaccine procurement and distribution

Podcast: ACCESS - Health Justice
Initiative (HJI)

https://healthjusticeinitiative.org.za/
podcast-access/

Estos podcast de Health Just Initiative son
muy interesantes y sobre todo de una gran
claridad en sus exposiciones. Por ejemplo en
el episodio uno que trata sobre la propiedad
intelectual intervienen Els Torreele, junto
con Tahir Amin y Gregg Gonsalves expertos
activistas cuyos articulos son habituales en
nuestras paginas. Recomendamos vivamente
su audicion.
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Donald Trump
Create 3Y VECTORPORTAL.COM

Dos articulos que nos hablan del
probable futuro de la Sanidad y la
Salud con el gobierno Trump

The Future of Public Health—or
Lack Thereof—Under Trump. Any
significant influence of RFK ]Jr. in
Trump’s orbit would represent a
recklessness never before seen in
America’s public health history.

Gregg Gonsalves. 'The Nation, 23 de noviembre
de 2024.

hips.:/ /S www.thenation.com/article/archive/
future-of-public-health-under-trump,/

He Will Make America Sick”:
Trump Picks Vaccine Skeptic
Robert F. Kennedy Jr. to Head
HHS

Nermeen Shaik, Democracy Now, 15 de
noviembre de 2024.
https://www.democracynow.org/
2024/11/15/rtk jr hhs vaccines

Estos articulos, seran sin duda, uno de los
primeros que tendremos que ir recogiendo
en una probable, larga lista donde recoger las
consecuencias del gobierno Trump sobre la
politica sanitaria en Estados Unidos y de
alguna manera también en Europa.
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Martin Mckee sobre el texto del
Informe Draghi: “Health, the missing
chapter in the Draghi Report on
Europe's future”

Martin McRee, Annick de Ruyter, Tamara Hervey.
The Lancet Regional Health - Furope Volume 48.
hitps://www. sciencedirect.com/science/article/pi/
S2666776224003193

Le proponemos al lector/a, la atenta, lectura
del articulo de Martin McKee donde destaca
como el informe Draghi (proporcionamos
también la referencia) apenas dedica unos
parrafos a la salud y olvida la necesidad de
invertir en salud. Finaliza el texto de una
forma clara: “la inversion en salud y sistemas
de salud es una manifestaciéon del contrato
social entre los gobernados y aquellos que los
gobiernan, que junto con el estado de
derecho fortalece la confianza social que es
esencial para el progreso social y
econémico’.
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The future
of European
competitiveness

Part A | A competitiveness strategy for Europe
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The future of European
competitiveness — a competitiveness
strategy for Europe (2024)

https://commission.europa.cu/document/
download/97e481{d-2dc3-412d-bedc-

£ 152 a8232961 e n ?
filename=The%20future®%200f%20Europea
n%20competitiveness%20 %20A%20comp

etitiveness%20strategy%20for%20Europe.p
df

Comision de Redaccion
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El tratado contra la pandemia debe
garantizar el acceso oportuno a la
tecnologia y los conocimientos
técnicos

Medicines Law & Policy, 4 de diciembre de 2024,
https://medicineslawandpolicy.org/2024/12/
pandemic-treaty-must-ensure-timely-access-to-
technology-and-know-how/

Declaracion breve de ML&P en las
negociaciones del acuerdo contra la
pandemia.
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.
Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

“Bajo los escombros”
por el poeta palestino Mosab Abu Toha

Durmié en su cama,

nunca volvié a despertarse.

Su cama se ha convertido en su tumba,
una tumba bajo el techo de su habitacion,
el techo un cenotafio.

Sin nombre, sin aiio de nacimiento,

ni afio de muerte, ni epitafio.

Sélo sangre y un aplastado

marco de fotografia en ruinas

junto a ella.

En el campo de Jabalia, una madre recoge de su hija
la carne en una hucha,

con la esperanza de comprarle una parcela

en un rio de una tierra lejana.

Un grupo de mudos
hablaban por senas.
Cuando cay6 una bomba
se callaron.

Anoche volvié a llover.

La nueva planta busco

un paraguas en el garaje.

El bombardeo se hizo intenso
y nuestra casa busco

un refugio en el barrio.

Dejo 1a puerta de mi habitacion abierta, asi que las palabras de mis libros,
los titulos, y los nombres de autores y editores,
puedan huir cuando oigan las bombas.

Una vez me quedé sin hogar, pero

los escombros de mi ciudad
cubrian las calles.

“Bajo los escombros”
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No pudieron encontrar una camilla

para llevar tu cuerpo. Te pusieron

en una puerta de madera que encontraron
bajo los escombros:

Tus vecinos: una pared movil.

Las cicatrices en los rostros de nuestros hijos
te buscaran.

Las piernas amputadas de nuestros hijos
correran detras de ti.

Salio de casa para comprar pan para sus hijos.

La noticia de su muerte llego a casa,

pero no el pan.

No hay pan.

La muerte se sienta a comer lo que queda de los ninos.
No hay necesidad de mesa, no hay necesidad de pan.

Un padre se despierta por la noche, ve
los colores aleatorios en las paredes
dibujados por su hija de cuatro aiios.

Los colores tienen un metro y medio de altura.
El afio que viene serian cinco.

Pero la pintora ha muerto

en un ataque aéreo.

Ya no hay colores.
No hay paredes.

Cambié el orden de mis libros en las estanterias.
Dos dias después, estallo la guerra.
iCuidado con cambiar el orden de tus libros!

¢En qué piensas?
cQué piensas?
cQue ta?

¢En ti?

cSigues siendo ta?

cEres ta?

¢Donde deberia ir la gente? ;Deberian
construir una gran escalera y subir?

Mosab Abu Toha
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Pero el cielo ha sido bloqueado por los drones
y los F-16 y el humo de la muerte.

Mi hijo me pregunta si,

cuando volvamos a Gaza,

podria conseguirle un cachorro.

Le digo: «Te lo prometo, si encontramos alguno».

Le pregunto a mi hijo si quiere ser
piloto cuando sea mayor.

Dice que no querra

lanzar bombas sobre personas y casas.

Cuando morimos, nuestras almas abandonan nuestros cuerpos,
se llevan con ellas todo lo que amaban

en nuestras habitaciones: los frascos de perfume,

el maquillaje, los collares y los boligrafos.

En Gaza, nuestros cuerpos y habitaciones quedan aplastados.
No queda nada para el alma.

Incluso nuestras almas,

quedan atrapadas bajo los escombros durante semanas.
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“Bajo los escombros”



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