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EDITORIAL

No, no avanzamos mucho en transparencia

Roberto Sabrido.
Ex presidente de la AAJM.

El pasado 16 de noviembre de 2022, en el
namero 16 de esta Revista, publiqué un
editorial con el titulo” ¢Avanzamos en
Transparencia “? Lo hice con motivo de la
aprobacion por el Consejo de ministros, del 8
de noviembre de ese afio del Anteproyecto de
Ley de Transparencia e Integridad de las
actividades de los grupos de interés.

Decia entonces que me parecia un ligero
avance en transparencia, opiniéon que no se si
voy a ser capaz de mantener al final de este
editorial, en el que el titulo ya revela mi
opinién actual.

El motivo de insistir en este tema es que en
febrero de este afo ya tenemos en el
Congreso de los Diputados el Proyecto de
Ley de transparencia e integridad de las
actividades de grupos de interés. El Congreso
ha encomendado su aprobacién con
competencia legislativa plena a la Comision
de Hacienda y Funcién Puablica, habiendo
pasado desde la aprobacion del anteproyecto
dos afos y tres meses, aunque el retraso en
legislaciéon sobre esta materia lleva muchos
mas anos.

Por ejemplo, una Ley sobre los “lobbies”
aparecia en el pacto de Gobierno del PSOE
con Unidas Podemos de diciembre de 2019.

Sin augurar lo que pueda salir del Congreso
de los Diputados y después del Senado, la
regulacion de los grupos de interés constituye
un hecho relevante para contribuir a cultura
de la transparencia y de la rendicion de
cuentas, tratando de corregir la opacidad de
la influencia de los grupos de interés en los
procesos normativos y de toma de decisiones
en la Administraciéon General del Estado.

Roberto Sabido

@56

No existen practicamente diferencias
significativas entre el Anteproyecto del 2022 y
el Proyecto de Ley de 2025.

Es la primera vez que se regula en el ambito
de la Admiracion General del Estado y de su
sector publico institucional las relaciones ente
los denominados grupos de interés y los
titulares de puestos publicos en la
Administracién General del Estado
susceptibles de recibir influencia, en aras de
garantizar una mayor transparencia en la
participacién en la toma de decisiones
publicas y prevenir también los conflictos de
intereses.

Se crea el Registro Pablico y obligatorio de
los grupos de interés, considerando como
tales “a aquellas personas fisicas y juridicas,
agrupaciones sin personalidad juridica,
incluidas las plataformas, foros, redes y otras
formas de actividad colectiva, tanto si actian
por cuenta propia como ajena, con
independencia de la forma que adopten o de
su estatuto juridico y que llevan a cabo
actividades de influencia sobre el personal
publico”.

Se mantienen en el proyecto dos hechos que
merece la pena destacar. Uno es que se
introduce un informe de “huella normativa”
de tal manera que las actividades realizadas
por los lobbies para influir en la elaboracion
y adopcion de cualquier proyecto normativo
seran reflejadas por parte del departamento
competente en un informe de huella
normativa, al cual se hara referencia en la
correspondiente memoria de analisis del
impacto normativo.

Otro hecho destacable es que este Proyecto
de Ley modifica el art.15 de la Ley 3/2015,



Pag. 4

de 30 de marzo, Reguladora del ejercicio de
Alto Cargo en la Administracién General del
Estado para reforzar que los responsables
publicos incluidos en el ambito de aplicacién
de esta Ley no podran realizar actividades
profesionales de influencia o para entidades
inscritas en el registro de grupos de interés
en ninguna de las materias relacionadas con
las competencias del departamento al que
haya pertenecido. Se dificulta, por lo tanto,
aparentemente, las "puertas giratorias "que
tan frecuente han sido y son en la industria
farmacéutica.

No obstante, observamos también, desde mi
punto de vista, algunas deficiencias que de
momento no han sido corregidas en el
Proyecto de Ley. Una de ellas es que quien
debe fiscalizar el correcto cumplimiento de
la normativa, y que ademas es el 6rgano
competente para la incoacion, instrucciéon y
resolucion del procedimiento sancionador
que afecte a los grupos de interés, es la
Oficina de Conflictos de interés, que
depende directamente del Gobierno, siendo
mas oportuno qué sea un organismo
independiente del gobierno para que se
parezca menos a un autocontrol. Para
intentar acercarse mas a este control
independiente el Proyecto de Ley modifica el
art.19 de la Ley 3/2015, de 30 de marzo, en
lo referente a la Oficina de conflictos
anadiendo que actuara con independencia
funcional.

Por otra parte, las sanciones que contempla
deberian ser mas disuasorias, ya que el
régimen sancionador tiene importantes

fallos.

También es destacar que deja fuera de los
grupos de presion a las organizaciones
sindicales y empresariales, asi como a los
Colegios Profesionales y demas
corporaciones de derecho publico, cuando
realiza funciones publicas. Quizas se haya
hecho para que no pierdan la singularidad
que les da aparecer en la Constitucion,
aunque creo que en el registro de lobbies se
deberian aplicar a todo el que trate de influir
de las decisiones publicas.
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Una circunstancia que limita mucho el
avance en transparencia que pretende esta
Ley, es que solo es aplicable para la
Administraciéon General del Estado y no
afecta por tanto a la Administraciéon
Autonémica ni Local, donde solo hay un
registro de grupos de interés hasta ahora en
Cataluna y Comunidad Valenciana.

Tampoco afecta la Ley a las actividades del
Congreso y del Senado, donde se debaten las
normas legales que mas nos afectan. Se
deberia modificar el Reglamento tanto del
Senado como del Congreso para que, entre
otras cosas, fuesen publicas las agendas de
todos los parlamentarios, cosas que no
ocurre actualmente y que queda a la buena
voluntad del grupo parlamentario. El Grupo
Socialista presento en 2021 una propuesta de
reforma del Reglamento en este sentido que
no avanzo.

Por lo que vemos estamos ante un timido
avance en transparencia, en caso de
aprobarse el Proyecto de Ley, cosa que esta
por ver, un avance si se le puede llamar asi
totalmente insuficiente (y eso que lleva mas
de diez anos de retraso), pero parece que en
esto no lo opina todo el mundo. El pasado
18 de marzo el grupo parlamentario VOX
present6 una enmienda a la totalidad
del Proyecto de Ley pidiendo su devolucién
al Gobierno, justificandolo en que “lejos de
establecer una regulaciéon equilibrada y
objetiva de la actividad de influencia en el
proceso de toma de decisiones publicas, el
texto propuesto introduce un marco
normativo que podria derivar en un control
administrativo excesivo, dirigido
principalmente a la fiscalizacién de
entidades privadas y sectores no alineados
con la acciéon gubernamental”.

Hay una variada legislacién ya sobre
transparencia y mas legislacion que esta por
venir, como nos ilustro nuestro compaiero
Javier Sanchez Caro en su articulo
“conflictos de intereses y salud” publicado en
el n® 37 de esta revista en marzo de este afio.

Pero a pesar de tanta legislaciéon, mi
sensacion es que la trasparencia se queda en

No, no avanzamos mucho en transparencia
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datos y en migajas de informacién y se
oculta lo verdaderamente interesante e
importante para que la ciudadania pueda
ejercer un auténtico control sobre lo publico.

Como digo, a pesar de toda la normativa
existente, estamos actualmente viviendo
malos tiempos para la transparencia y sobre
todo en el campo de los medicamentos. Dos
hechos han ocurrido recientemente que asi
lo corroboran.

Por una parte, nos encontramos con el
anteproyecto de Ley de medicamentos y
productos sanitarios. Si lo que conocemos de
este anteproyecto no cambia (a pesar de las
alegaciones que también hemos realizado
por AAJM) y se aprueba como ley, significara
que la ciudadania nunca sabra lo que pagan
las administraciones publicas por cada
farmaco.

El borrador que conocemos no solo
mantiene como confidencial la informacién
que obtenga la Administracién General de
los datos econémicos que proporcionen los
laboratorios, si no que da un paso mas en la
ocultacién e informacion al establecer que
también sera confidencial “la informacién
que resulte de los acuerdos de financiacién
que se alcance o de la financiacion de estos”.

Desde la AAJM ya hemos dicho que esta
informacién no debe ser confidencial sino
publica, como cualquier otra compra
publica. Es dinero publico de los impuestos.
Como se puede ver no solo no avanzamos,
sino que retrocedemos con un texto, que, en
este aspecto, es totalmente contrario a los
principios de buen gobierno y transparencia.

En este sentido llama la atencién que las
primeras declaraciones del nuevo equipo
Ministerial de Sanidad siempre se abogaba
por una mayor transparencia, asi los Cursos
de Verano de la Universidad Complutense
celebrados en el Escorial el ano pasado, el
actual secretario de Estado de Sanidad decia
que la informacion de los farmacos debia de
ser” publica, publicada, publicitada y
facilmente accesible para la gente” y que

Roberto Sabido
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“esté disponible para el uso conjunto de la
poblacién”.

Parece que estas opiniones han cambiado
radicalmente. Asi Diariofarma ,el pasado 5
de junio de este afo titulaba” Padilla tira de
protagonismo para justificar mantener la
cooficialidad de los precios” En esta
informaciéon se hace referencia a una
publicacion del Secretario de Estado en su
nuevo canal de Substack explicando su
posicién en este tema, donde manifiesta que
“mientras una mayor trasparencia a un nivel
global es deseable , la transparencia por
etapas en contexto de opacidad es probable
que perjudique a los paises que adopten en
primer lugar” .Considera, también, que
antes de dar un paso en el avance en
transparencia es necesario “responder con
solvencia por falta de evidencia publicada a
lo siguiente: (Qué un pais de manera
independiente publique los precios netos de
adquisicion -en el caso de saberlos ojo- de los
medicamentos innovadores , tienen efecto
negativos en l)el precio Il)el acceso y
disponibilidad de ese medicamento III) los
procesos de negociaciéon posterior con los
medicamentos y IV) la disponibilidad de ese
mismo medicamento?”.

Esta claro que no hay evidencia publicada
por que hasta ahora el precio neto final de
un medicamento no es publico en ningan
sitio. Esto nos lleva al mismo planteamiento
que tiene la industria farmacéutica y es que
no conocer el precio final es bueno para la
poblacion.

En otro hecho relevante que hace que no
sean buenos tiempos para la transparencia se
refiere a las recientes sentencias de la
Audiencia Nacional en los casos Zolgesma
(promovido por la campana No es Sano y
por Civio) y Luxturna (promovido por Civio)
donde avalan mantener secretas las
condiciones de financiaciéon y precios en el
ambito del Sistema Nacional de Salud.

Los magistrados argumentan, recogiendo la
opiniéon de la industria farmacéutica, que
revelar el precio final permitiria “deducir
margenes comerciales y estructura de costes”
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perjudicando los “intereses legitimos “de los
laboratorios. Ademas, defiende la sentencia
que la confidencialidad sirve para
“salvaguardar los intereses del Estado “y “su
posicion institucional como adquiriente de
medicamentos. Es de significar que en los
recursos que se presentaron ante la
Audiencia Nacional, al existir sentencias
favorables de primera instancia el Ministerio
de Sanidad de época anterior a la actual se
present6 también como parte recurrente
junto al laboratorio.

También el fallo dice que aplica la actual
Ley del medicamento que protege la
confidencialidad de los negocios.

Se han anunciado los recursos a estas
sentencias por lo cual estaremos muy atentos

al fallo del Tribunal Supremo.

Asi pues, en este tema estamos como en el
caso de la medicina paternalista donde es
mejor que el paciente no sepa lo malito que
esta por su propio bien.
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Y digo yo que, ya que esta conficialidad es
por nuestro bien, el del Sistema Nacional de
Salud y el del Estado, lo mejor seria
catalogar el precio final de los medicamentos
como materia clasificada dentro de la Ley
9/1986 de secretos oficiales. Esta ley
establece que hay que imponer limitaciones
a la publicidad” cuando de esa publicidad
pueda derivarse prejuicio para la causa
publica, la seguridad del mismo Estado o los
intereses de la colectividad Nacional” Las
actividades clasificadas solo pueden se
conocidas por personas autorizadas y salvo
que se desclasifiquen nunca se conoceran.

Creo que por este camino vamos si el
Tribunal Supremo no lo remedia y asi el
precio por valor (lo maximo que se pueda
pagar) sera ¢l dominante en las
negociaciones y sin competencia por la
patente, ¢se puede pedir mas?.

Termino por lo tanto con el titulo de este
editorial NO, NO AVANZAMOS EN
TRANSPARENCIA, ni parece que haya
voluntad politica para ello, por lo menos en
un sector tan sensible como el de los
medicamentos.

El borrador que conocemos no solo mantiene como confidencial la
informacion que obtenga la Administracion General de los datos
econdmicos que proporcionen los laboratorios, si no que da un
paso mas en la ocultacion e informacion al establecer que también
sera confidencial “la informacion que resulte de los acuerdos de
financiacion que se alcance o de la financiacién de estos”

No, no avanzamos mucho en transparencia
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ORIGINAL

Medicina de precision y evidencias cientificas: como
interpretar el imperativo ético-epistémico en la toma de
decisiones clinicas en oncologia y enfermedades raras

Abel Jaime Novoa Jurado.

@96

Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria Centro de Salud La Unién. Area II de Salud. La

Union (Cartagena) Grupo de Investigacion en Atencion Primaria. Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria Pascual Parrilla (IMIB). GAT de Bioética de la semFYC

En las altimas décadas, la medicina basada
en la evidencia (MBE) ha consolidado un
marco epistemologico centrado en la
produccién y jerarquizacion del
conocimiento clinico a partir de estudios
poblacionales, especialmente ensayos clinicos
aleatorizados (ECAs) y metaanalisis. Sin
embargo, la creciente conciencia sobre los
limites de este enfoque, particularmente en
lo que respecta a su aplicabilidad a casos
individuales, ha generado un movimiento
critico que reclama una medicina mas
individualizada, contextual y sensible a las
particularidades de cada paciente, asi como
la consideracion de los mecanismos que
explican la efectividad de los medicamentos
o tecnologiasll.[I]. Esta critica se
fundamenta, entre otros argumentos, en el
caracter frecuentista de la inferencia
estadistica utilizada en la MBE, que
proporciona estimaciones de riesgo o
beneficio en poblaciones, pero no garantiza
la validez de las decisiones clinicas en un
sujeto concreto.

Curiosamente, este cuestionamiento legitimo
de la extrapolaciéon estadistica ha sido
también invocado como justificacion para el
uso de intervenciones no validadas,
particularmente en situaciones de alta
incertidumbre, como ocurre con ciertos
tratamientos experimentales en oncologia o
enfermedades raras. Asi, el argumento a
favor de la singularidad clinica y la necesidad

Abel Jaime Novoa Jurado

de flexibilidad puede ser utilizado tanto para
refinar el juicio clinico dentro de un marco
relacional generalistallILIIV] por ejemplo,
como para erosionar los limites normativos
de la practica médica al aceptar
intervenciones carentes de evidencia
robustalVLIVIL.  Esta tensiéon plantea una
paradoja epistemologica y ética: jcoémo
avanzar hacia una medicina que reconozca
la complejidad del individuo y las
limitaciones de la extrapolaciéon sin socavar
los estandares minimos de validacién
empirica?> En el presente texto vamos a
comentar un interesante articulo publicado
en 2022IVHl que reflexiona, a proposito de
un caso sucedido en Noruega, sobre esta
paradoja para intentar llegar a algunas
conclusiones.

Un caso real

En 2019, la Junta Noruega de Supervision
Sanitaria (en adelante, "la Junta"), que
examina casos en los que se alega una
deficiencia en la atencién sanitaria, tomo
una decision en relacién con un paciente con
cancer. Este enfermo habia experimentado
una mejoria con un medicamento
experimental, proporcionado por un hospital
privado y financiado de su propio bolsillo. El
conflicto surgi6 cuando un hospital del
sistema publico de salud se negb a cubrir la
continuacion del tratamiento debido a la
falta de evidencia previa procedente de
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ensayos clinicos. La Junta revocd esta
decisiéon, argumentando que “se habia
documentado de manera inequivoca que el
tratamiento habia funcionado en este caso”.
A parte del debate ético (si las personas con
recursos econémicos pueden obtener acceso
exclusivo a tratamientos financiados
publicamente tras haberlos probado primero
en el ambito privado, se socava el principio
fundamental de equidad en el acceso a la
atencion sanitaria publica) el caso suscita
cuestiones epistemoloégicas profundas
considerando los diferentes argumentos
esgrimidos, a favor, por la Junta y, en contra,
por el hospital.

En 2013, un hombre de 41 anos fue
diagnosticado con cancer en la union
esofago-gastrica. Tras agotar los tratamientos
disponibles, en 2017 inici6 inmunoterapia
con nivolumab en un hospital privado,
costeado por ¢l mismo. El firmaco no estaba
aprobado en Noruega ni indicado para su
tipo de cancer y se consideraba una terapia
experimental. Sin embargo, el paciente
mostr6 una mejoria rapida y significativa, y
solicité continuar con el tratamiento en el
sistema publico. El hospital publico rechazo
financiar el tratamiento, alegando que no
habia evidencia suficiente en ensayos
clinicos: no podian ofrecer ahora un
tratamiento que antes no habrian
considerado justificado.

El paciente recurrié la decisiéon a la Junta
quien tras consultar con expertos argumento
a favor de la continuacién del tratamiento en
el sistema publico con los siguientes
argumentos:

- El paciente “pertenece a un subgrupo
del 11 % que parece beneficiarse
del tratamiento”. La Junta se
refiere aqui a dos estudios fase 2,
abiertos y de un solo brazo, sobre
otro farmaco de inmunoterapia,
pembrolizumab, y asumia un
efecto de clase comun.

- Que las imagenes radioldgicas
documentaron una respuesta
“sorprendente” al tratamiento.
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- Que, en base a cllo, era mas probable
una evolucién positiva de la
enfermedad si se continuaba con el
tratamiento, y

- Que, por tanto, continuar el
tratamiento financiado por el
sistema publico era recomendable

cQué evidencias?

El articulo describe muy bien los tipos de
evidencia utilizados tanto por el hospital al
negar la terapia como por la Junta al
aceptarla:

“Al realizar este andlisis, consideramos ttil distingutr
dos categorias de evidencia utilizadas en la resolucion
de la Junta: primero, la evidencia disponible antes de
admunistrar el tratamiento, y segundo, la que solo se
hizo accesible después de la intervencion. En el caso
analizado, la tunica evidencia en la primera categoria
mencionada explicitamente en la resolucion proviene
de ensayos clinicos sobre otro inmunofdrmaco, el
pembrolizumab. Ademds, es posible que los expertos
implicados hayan recurrido tdcitamente a
conocimientos mecanicistas (sobre el tumor y los
¢fectos del farmaco), que también estaban disponibles
antes del tratamiento. Después de adminmistrar el
tratamiento, aparece nueva informacion especifica de
este paciente: la mejoria “sorprendente” confirmada
radiolégicamente”

¢Qué tipo de argumentos utiliza la Junta
para aceptar financiar la terapia
experimental? Por un lado, la analogia: la
Junta la uso6 al considerar validos estudios
sobre pembrolizumab para justificar el uso
de nivolumab, aunque esto es arriesgado, ya
que diferencias menores no detectadas
pueden invalidarla. En medicina de
precision, no obstante, estas analogias se
usan con clerta frecuencia cuando falta
evidencia directa o acceso a ciertos farmacos.
Hay también la utilizaciéon de la deduccion
como argumento: cuando la Junta afirma
que el paciente pertenece al subgrupo del
11 % que responde a nivolumab, esta
haciendo una deduccién al aplicar un
conocimiento general obtenido en una
muestra experimental al caso individual

Medicina de precision y evidencias cientificas: como interpretar el imperativo ético-epistémico...
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(Recordamos: dos estudios
fase 2, abiertos y de un
solo brazo, sobre otro
farmaco de
inmunoterapia, el
pembrolizumab). Ese
conocimiento general, a
su vez, ha sido obtenido a
través de una inferencia
inductiva: la respuesta de
los pacientes individuales
en los estudios realizados.

Este tipo de razonamiento

deductivo es muy frecuente en la medicina
basada en la evidencia (MBE). Aplicamos a
los pacientes medicamentos o tecnologias
que han demostrado en ensayos clinicos ser
eficaces. El problema en este caso es que la
evidencia tiene un nivel muy bajo segun los
estandares de la MBE. Ademas, el efecto
positivo solo se observo en un 11 % de los
pacientes tratados con pembrolizumab. En
términos de incertidumbre, esto implica,
como dicen los autores, una “traslacion
inadecuada de una probabilidad de clase a
una probabilidad de caso, es decir, no se
puede afirmar —como hace la Junta— que
el cambio observado en este paciente se deba
necesariamente a que pertenece a ese
subgrupo”. La mejoria podria haber sido
causada por otro factor o, finalmente, no
aumentar la supervivencia o la calidad de
vida del paciente (la llamada tasa de
respuesta objetiva es considerada una
variable subrogadalVI])

Los expertos que avalan la decision de la
Junta utilizan un cuarto argumento ademas
de la analogia, la deduccion y la inferencia
inductiva. Basandose en el conocimiento
mecanicista, consideraron que nivolumab
podria funcionar. Sin embargo, el argumento
mecanicista es ciertamente endeble ya que
ningin experto puede conocer todas las
variables intervinientes en el organismo del
paciente como sistema complejo, por lo que
no pueden predecir el resultado de forma
plenamente determinista simplemente
conociendo parte del mecanismo de acciéon
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(de hecho, el argumento
mecanicista estd en la
base de grandes errores
de la medicinaltXJ).

En resumen, el mensaje
principal es que, las
inferencias analdgicas,
deductivas, inductivas y
mecanicistas utilizadas
para defender la idea de
que el nivolumab
funciondé y seguira
funcionando en este
paciente, son bastante
débiles, segiin los estandares de la MBE, e
implican una incertidumbre considerable al
predecir un efecto individual o atribuirle
causalidad al tratamiento.

Sin duda, esta debilidad epistémica es
relevante para la medicina de precision,
donde esto pasa con mucha frecuencia: la
evidencia previa al tratamiento suele ser
insuficiente y los juicios clinicos
habitualmente requieren apoyo de otros
tipos de inferencias y fuentes de
conocimiento, como hemos visto en el caso.
La industria farmacéutica utiliza esta
retérica a favor de una regulacion mas laxa
para la incorporaciéon de moléculas sin
evidencias suficientes que se pagan, no
obstante, a unos precios desorbitantes[XI.

La medicina basada en la evidencia (MBE)
surgié para evitar decisiones clinicas como la
que ha aceptado la Junta. De hecho, los
autores sefialan como este mismo 6rgano en
otros casos ha utilizado la logica de la MBE
tradicional para justificar denegar terapias
sin evidencias suficientes. El hospital, de
hecho, rechaza la terapia con el nivolumab
precisamente basandose en la loégica
tradicional de la MBE. Los autores del
articulo denominan a este cambio “giro
desde la MBE tradicional hacia una forma
de MBE personalizada, donde la evidencia
se genera y aplica en el mismo caso clinico”.

Otros autores han llamado a este
deslizamiento “la paradoja de la medicina de
precision”XI: cuanta mas personalizaciéon
de las terapias, mas incertidumbre (Tabla 1).
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Tabla 1: Excesos de la investigacion oncolégica o en enfermedades raras que han
impulsado el giro de la MBE tradicional a la MBE personalizada (tomado de 9)

Exceso identificado

Descripcion

ensayos

Aprobaciéon sin beneficio | FArmacos aprobados por endpoints sustitutos (respuesta
real tumoral, supervivencia libre de progresiéon) sin mejoras en
supervivencia o calidad de vida.

Disefios sesgados de | Ensayos sin grupo control adecuado, comparaciones injustas,

exclusion de pacientes reales, analisis por subgrupos post hoc.

Aprobaciones aceleradas sin
confirmacion

Se aprueban con datos preliminares y luego no se exigen estudios
confirmatorios sdlidos.

Precios desproporcionados

Altos precios incluso con beneficios marginales; uso ineficiente
de recursos sanitarios.

Medicalizaciéon y falsas

Se presentan avances modestos como revolucionarios,

terapéutico

expectativas generando falsas esperanzas en pacientes y médicos.

Captura regulatoria vy | Relaciones estrechas entre reguladores, industria y expertos que
conflictos de interés comprometen la objetividad.

Desviacion del objetivo | Enfoque excesivo en la diana molecular sin considerar el impacto

clinico real en la vida del paciente.

Tabla 2: Propuestas para mejorar las evidencias que sustentan los nuevos tratamientos
antineoplasicos y de enfermedades raras (basado en 1°)

Medida propuesta

Descripcion

Ensayos con
clinicamente relevantes

criterios

Usar como desenlaces principales la supervivencia global y la
calidad de vida, no solo endpoints sustitutos.

Disefios mas  rigurosos
comparadores adecuados

y | Evitar grupos placebo cuando hay tratamientos efectivos y

usar poblaciones realistas (con comorbilidades).

aprobacion acelerada

Confirmacion obligatoria tras

Exigir estudios post-comercializaciéon robustos para validar
eficacia real.

Controlar
valor clinico

los precios segun

Ajustar el precio de los farmacos a su beneficio demostrado
en supervivencia o calidad de vida.

Transparencia vy
independiente

regulacion

Reducir conflictos de interés y reforzar la independencia de
reguladores y comités cientificos.

raras

Fomento de estudios n-of-1 o
registros para enfermedades

En casos donde el RCT tradicional no es viable, usar
alternativas rigurosas como n-of-1 trials o cohortes
comparables.

tratamiento

Valorar impacto contextual del

Considerar como el tratamiento afecta la vida del paciente
mas alla del control tumoral.

Desde la MBE tradicional se han propuesto
soluciones como los ensayos basket y
umbrella, cuando las poblaciones de estudio
son demasiado pequenas XHI. Estos ECAs,
sin embargo, no comparan tratamientos

entre si o no tienen grupo control y solo
deberian llevarse a cabo con una sélida
justificacion. Otra alternativa son los ensayos
n=1, en los que el propio paciente actia
como su control y que se basan precisamente

Medicina de precision y evidencias cientificas: como interpretar el imperativo ético-epistémico...
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en la evidencia generada a partir del caso
individual tras el tratamiento. Los ensayos
n=1 estan bien descritos y se consideran
metodologicamente rigurosos[XII. No
obstante, a menudo no son viables, ya sea
por razones éticas (por ejemplo, la dificultad
de administrar placebo a pacientes criticos o
agudos) o practicas (por su complejidad en la
practica clinica cotidiana). Se han
propuesto, no obstante, diversas medidas no
solo metodologicas sino también regulatorias
(ver Tabla 2).

Limites racionales de la inferencia en
la medicina personalizada o de
precision

Como hemos dicho al principio, la MBE
tradicional ha sufrido una fuerte critica por
su excesiva confilanza en la extrapolacion
directa de los resultados a los pacientes
individuales!:2 y una jerarquizacién de las
evidencias sin base epistémicalXIVl. Pero
criticar la extrapolaciéon directa de los
resultados poblacionales de un ensayo clinico
a un paciente individual no implica,
necesariamente, justificar el uso de
intervenciones sin eficacia demostrada. La
objecion a la extrapolaciéon, como han
defendido Cartwright y Deaton!, sefiala la
necesidad de introducir elementos
moduladores —contextuales, disposicionales
o individuales— que condicionan la
efectividad real del tratamiento en la
practica clinical. Esta critica, sin embargo,
no avala automaticamente la legitimidad
epistemologica de aplicar tratamientos
“personalizados” carentes de validacion
empirica rigurosa. Confundir la necesidad de
una modulaciéon contextual de la evidencia
con la aceptacion acritica de nuevas
intervenciones sin eficacia probada
constituye un error categorial: una cosa es
ajustar la aplicaciéon de un conocimiento
establecido, y otra muy distinta sustituir
dicho conocimiento por una promesa ain no
corroborada.

Extrapolar los resultados de un tratamiento

mas alla del contexto original de un ensayo
clinico puede ser legitimo si se fundamenta
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en formas de razonamiento como la
analogia, la deducciéon a partir de
mecanismos plausibles, o la induccién clinica
basada en patrones observados. No obstante,
este tipo de argumentacién solo es
epistemologicamente aceptable cuando se
apoya en una base evidencial sélida que
permita sospechar razonablemente la
posibilidad de efectividad en el nuevo
contexto clinico. En ausencia de dicha base
empirica, aplicar estos razonamientos para
justificar el uso de terapias sin validacion
experimental rigurosa, como ha sido el caso
noruego, conduce inevitablemente a un
nihilismo terapéutico encubierto: se sustituye
la evaluacion critica de la eficacia por una
confianza injustificada en la coherencia
interna de hipotesis teoricas. Esta practica no
solo desvirtia los principios de la medicina
basada en pruebas, sino que pone en riesgo a
los pacientes al legitimar intervenciones sin
garantias minimas de efectividad y

seguridad.

Problemas éticos de 1a MBE

personalizada

El cambio epistemolégico de la MBE
tradicional a la personalizada que ilustra el
caso presente tiene varias implicaciones
éticas:

En su vertiente positiva, la medicina
personalizada ha abierto un espacio de
reflexion que puede conducir a una
aplicaciéon mas matizada y sofisticada de la
medicina basada en la evidencia (MBE),
hasta ahora frecuentemente interpretada de
manera excesivamente rigida. Al poner en
cuestién la exclusiéon automatica de
tratamientos por la mera ausencia de
estudios clinicos tradicionales, este enfoque
promueve juicios clinicos mas
individualizados y facilita el acceso a
intervenciones potencialmente fttiles que
antes habrian sido descartadas sin un analisis
contextualizado.

Es decir, podria admitirse, de forma
excepcional y justificada, el uso de terapias
cuya eficacia ain no ha sido completamente
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validada empiricamente, asi como el
aprendizaje clinico basado en casos
individuales. No obstante, esto solo seria
aceptable en un marco que garantice la
evaluacion rigurosa y transparente de los
resultados, con mecanismos de seguimiento
sistematico y siempre que se comparta la
experiencia acumulada con la comunidad
cientifica.

Ademas, la responsabilidad econémica de los
tratamientos administrados fuera de
indicacion (como fue el caso) deberia recaer
en la empresa fabricante, y no en el sistema
publico ni en los propios pacientes, como
expresion del principio ético de precaucion y
equidad. Permitir que estas intervenciones
sean financiadas por los pacientes o los
sistemas publicos sin una base empirica
solida no solo desplaza injustamente el riesgo
econémico, sino que también debilita de
forma significativa los incentivos para llevar
a cabo estudios clinicos rigurosos. Si las
companias pueden obtener beneficios sin
necesidad de generar evidencia de calidad,
se reduce su motivacién para invertir en
investigaciones costosas pero necesarias, lo
que a largo plazo compromete tanto el
avance clentifico como la seguridad vy
eficacia de los tratamientos ofrecidos.

La ausencia de un marco claro y basado en
reglas para determinar qué constituye una
evidencia solida implica que este cambio
epistemologico, de la MBE tradicional a la
MBE personalizada, plantea problemas de
responsabilidad, transparencia, credibilidad
y pertinencia, y puede abrir la puerta a una
medicina mal fundamentada. Una
consecuencia ética importante seria la
creciente dificultad para establecer limites
sobre qué se considera un tratamiento
documentado y quién debe recibirlo, un
serio obstaculo para garantizar la seguridad
clinica.

Esta carencia de limites resulta
especialmente problematica en el contexto
del cancer o las enfermedades raras, donde
los pacientes, debido a la gravedad del
diagnostico y al prondstico incierto, suelen
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encontrarse en una situacion de alta
vulnerabilidad emocional, psicologica vy
social. Esta vulnerabilidad puede alimentar
una disposicién comprensible —pero
potencialmente peligrosa— a aceptar
cualquier tratamiento nuevo con la
esperanza de una mejoria, incluso cuando
no existen garantias minimas de eficacia ni
de seguridad. En este contexto, el deseo de
“probarlo todo” puede llevar a decisiones
clinicas mal fundamentadas que
incrementen los riesgos sin ofrecer beneficios
reales, y que socaven la proteccion que la
evidencia rigurosa pretende brindar.

En dltima instancia, cualquier propuesta de
flexibilizacién en la aplicaciéon de la
evidencia —ya sea en nombre de la
personalizacién, la innovaciéon terapéutica,
la urgencia clinica o la practica generalista—
debe someterse al escrutinio de una logica
epistémica estratificada que garantice tres
niveles fundamentales?: la fiabilidad del
conocimiento, entendida como su calidad
metodolégica y grado de validacién; su
aplicabilidad contextual, que exige una
modulacion prudente y razonada en funcion
de las caracteristicas del paciente y del
entorno clinico; y su relevancia ética y
practica, que interroga el sentido del
tratamiento en relaciéon con los fines del
paciente. Solo cuando estos tres elementos se
articulan con coherencia, es posible sostener
una practica clinica que sea, al mismo
tiempo, cientificamente informada,
contextualmente sensata y moralmente
responsable.

En este marco, la fiabilidad o validez del
conocimiento clinico constituye una
condicién necesaria, aunque nunca
suficiente, para su uso responsable en la
practica médica. Y al revés. Un
conocimiento que no es valido —es decir,
que carece de fundamentacién empirica o
metodolégica adecuada como pasaba en el
caso noruego— no puede ser considerado
aplicable ni relevante, por muy prometedor
que parezca en el plano tedrico o
tecnologico. Solo cuando la evidencia es
solida, puede iniciarse el trabajo clinico de
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modulacion contextual (aplicabilidad) y de
deliberacién ética (relevancia) que
caracteriza al juicio clinico. La llamada
“terapia epistémica” del conocimiento
clinico que defendemos? exige, por tanto,
pensar la evidencia no como una garantia
absoluta, sino como el primer peldafio de
una arquitectura compleja de razonamiento,
prudencia y responsabilidad. Sin una base
valida, cualquier intento de aplicaciéon o
personalizacién no solo carece de
fundamento, sino que pone en riesgo el
nucleo ético de la medicina.

Post scriptum

La historia reciente del nivolumab en el
cancer gastrico ofrece una ilustracion
elocuente del valor de mantener los
estandares de evidencia antes de incorporar
nuevas terapias a la practica clinica. Aunque
su uso comenzo de forma off-label en 2017,
no fue hasta la publicacion del ensayo
aleatorizado CheckMate 649 en 2021 —un
estudio internacional de fase 3 que incluyo
mas de 1500 pacientes— cuando se
confirmé su beneficio en términos de
supervivencia, especificamente en pacientes
con adenocarcinoma gastrico HER2-
negativo y expresion de PD-L1 con CPS =
5[XV]. Recientemente se ha publicado el
seguimiento a tres anosXVIl que aporta una
confirmacién crucial de los beneficios
observados inicialmente con nivolumab en
cancer gastrico avanzado. Ademas,
proporciona una caracterizacién mas
completa del perfil de seguridad y consolida
la indicacién terapéutica dentro de las guias
clinicas. Si se hubiera generalizado su uso sin
esta exigencia de evidencia robusta, este
conocimiento crucial no se habria
conseguido.

La presion para utilizar tratamientos no
validados en contextos de incertidumbre
puede parecer, por tanto, comprensible, pero
sl no se preservan los incentivos cientificos y
regulatorios para la producciéon de
conocimiento fiable, corremos el riesgo de
erosionar los propios mecanismos que
permiten distinguir entre esperanza fundada
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y simple ilusiéon terapéutica. La llamada
medicina de precisiéon, basada en
biomarcadores moleculares y perfiles
individuales, no debe entenderse como una
alternativa ni mucho menos como una
excusa para debilitar los principios de la
MBE tradicional. Antes bien, su desarrollo
exige reforzar y sofisticar la aplicacion de la
MBE, ampliando sus herramientas
metodolégicas y adaptando sus marcos
interpretativos para integrar la complejidad
bioloégica sin renunciar al rigor empirico.
Lejos de invalidarla, la medicina
personalizada plantea el desafio de elevar el
estandar epistémico, exigiendo estudios mas
estratificados, disenos mas flexibles y una
interpretacion contextualizada que preserve
la confiabilidad del conocimiento clinico.
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ORIGINAL

Los tratamientos oncologicos: sus elevados precios son
un grave problema para las y los ciudadanos

@@

Fernando Lamata (1) - Ramoén Galvez (2),

(1) Presidente de la Comisién Editorial de la rAJM.

(2) Coordinador de la Comision de Redaccion de la rAJM.

En un reciente informe del Institute for Human
Data Science (IQVIA) () se senala que el gasto
sanitario mundial en medicamentos
oncologicos alcanzara los 400.000 millones
de doélares en 2028, un incremento notable
en comparaciéon a los aproximadamente

250.000 millones de la actualidad.

Es evidente que el gasto sanitario en
medicamentos oncologicos es una parte muy
relevante en el gasto farmacéutico. Podemos
afirmar que el gasto farmacéutico en
medicamentos oncologicos se ha convertido
en el factor mas importante para explicar el
aumento del gasto farmacéutico hospitalario.
El elevadisimo precio de los medicamentos
oncolégicos constituye, sin duda, un
importante obstaculo para el acceso de los
pacientes que los precisan.

Estas breves consideraciones introductorias
nos sirven para situar el contexto en el que se
produjeron en la segunda quincena de
marzo de 2025 una serie de noticias que
publicaron varios medios de comunicacién
que comentamos a continuacion.

Estos medios se hicieron eco de una noticia
publicada en ABC @ segtn la cual varios
oncoélogos habian denunciado presiones de
companias privadas de seguros para no
recetar farmacos caros contra el cancer.

El enfoque critico de estas noticias se situaba

en dos elementos. En primer lugar,
garantizar la libre prescripcion de los

Fernando Lamata - Ramén Galvez

profesionales y, en segundo término, en el
acceso de los pacientes a todos los
tratamientos eficaces y seguros.

Ademas, y segin estas informaciones, los
pacientes oncologicos asegurados por
Muface que han optado por la sanidad
privada podrian estar siendo presionados por
las empresas de seguros privadas para
cambiarse a la sanidad publica y poder asi
recibir algunos tratamientos farmacologicos
de alto precio.

Ante estas denuncias, la Sociedad Espanola
de Oncologia Médica hizo publica una
Declaracion Institucional en la que senalaba:
“Desde la SEOM se percibe una falta de
transparencia en el proceso de autorizaciéon
de farmacos en la practica privada de
pacientes con companias aseguradoras
sometidos a valoracién por asesores
oncologicos externos. La decision final de la
prescripcion no depende siempre del
facultativo que esta tratando al paciente, sino
de otros actores como el asesor oncologico
externo y la aseguradora correspondiente
quienes, en ocasiones, no autorizan
tratamientos incluidos en las guias de las
sociedades médicas internacionales ni
aprobados por las autoridades sanitarias
(europeas y espanolas) y aludiendo
fundamentalmente a problemas de coste-
efectividad”.

A continuacion, la SEOM afirmaba estar
trabajando para “recopilar toda la
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informacion disponible, analizarla y poner
todo el esfuerzo y recursos en la salvaguarda
de los derechos de los facultativos
oncolégicos, en su libertad de prescripcion
basada en las mejores evidencias y guias, asi
como en los derechos de los pacientes a
recibir el mejor tratamiento” ().

Al parecer, la empresa Atrys Health-Bienzobas
seria la encargada de administrar los
tratamientos oncologicos para algunas
aseguradoras. Su objetivo seria rebajar los
costes. Segin determinadas informaciones,
“los médicos deben pedir al asesor
oncologico de esta intermediaria que
autorice el tratamiento que consideran mas
adecuado para el paciente”. La empresa
retardaria la autorizacion, recomendando a
los médicos utilizar otras terapias
alternativas mas baratas. Afrps ha prestado
servicio a las aseguradoras Asisa, Adeslas,

Cigna, DKV, IMQ), Sanitas o Allianz.

Por su parte, la empresa Atrys defiende que
su asesoria se produce ‘“siguiendo las guias
clinicas internacionales, agencias de
evaluacion del medicamento nacionales e
internacionales, y los informes de
posicionamiento terapéutico del Ministerio
de Sanidad”. Se trata, segin Atrys, de hacer
un uso racional del medicamento, como
defienden la OMS vy los Ministerios de
Sanidad: ofrecer el tratamiento adecuado a
las necesidades clinicas del paciente, al
menor coste posible para el paciente y para
el Sistema de Salud *-

Al mismo tiempo, algunas asociaciones de
pacientes, como la Asociacién Espafola
Contra el Cancer © o el Grupo Espanol de
Pacientes con Cancer 6, mostraron su
rechazo a una posible limitaciéon del acceso a
tratamientos por parte de aseguradoras
privadas y defendieron la libertad de
prescripcién de los oncologos.

En relacion con la polémica, el secretario de
Estado de Sanidad record6: “Hace meses
dijimos que las aseguradoras sanitarias
privadas que daban servicio a Muface
llevaban a cabo practicas de seleccion de
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riesgos para que pacientes de la privada se
cambiaran a la publica” (7).

Es ciertamente inaceptable que una
aseguradora privada niegue el tratamiento
que el oncélogo considera mas eficaz para el
paciente, segun la evidencia disponible, las
recomendaciones de las guias clinicas y las
indicaciones aprobadas por las autoridades
sanitarias.

Pero, sin duda, es atn mas grave y de una
falta de ética manifiesta animar a los
pacientes a solicitar tratamiento en la
sanidad publica, por el solo hecho de que los
medicamentos oncologicos utilizados sean de
alto precio. Los y las pacientes tienen
derecho a recibir el mejor tratamiento
disponible para su situaciéon clinica y el
seguimiento clinico por su oncélogo
correspondiente, sin ser obligados de alguna
manera a cambiar a la sanidad publica para
recibir el medicamento oncolégico de alto
precio que precisan. Sin duda, la utilizacién
de ese mecanismo de derivacion a la sanidad
publica de aquellos pacientes que necesitan
farmacos de elevado precio constituye un
evidente fraude. Esta “estrategia” es
conocida y habitual, comentada y
reconocida por los profesionales sanitarios.

Ahora bien, no debemos olvidar que, a igual
eficacia terapéutica, es legitimo (y deberia ser
obligado) elegir el tratamiento menos caro,
tanto si el que cubre los gastos es el propio
paciente como si quien lo hace es la sanidad
publica o una aseguradora privada.

Analicemos a continuacién algunos
elementos de este debate. En todo €l llama la
atencion cémo no se han planteado vy
abordado dos temas cruciales. El primero es
asegurar que los nuevos tratamientos contra
el cancer sean realmente eficaces y que se
indiquen cuando son necesarios, evitando la
sobre prescripcién. El segundo es analizar
por qué las empresas farmacéuticas exigen
precios tan elevados.

Veamos la primera cuestion. Desde hace
anos, diversos autores denuncian la poca

Los tratamientos oncolégicos: sus elevados precios son un grave problema...
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calidad de la evaluacion de los nuevos
medicamentos. En 2024, BM]J public6 un
estudio analizando los 131 medicamentos
contra el cancer aprobados entre 1995 y
2020. Un 41% de los tratamientos no
aportaban beneficios adicionales a los ya
existentes. Davis C y otros mostraron que,
entre 2009 y 2013, de 68 indicaciones para
48 medicamentos contra el céancer
autorizados por la EMA, 44 indicaciones se
habian autorizado sin pruebas de mejora de
la supervivencia ni mejora de la calidad de
vida. Otro estudio de N. Grossmann N y
otros analiza 102 medicamentos contra el
cancer aprobados por la EMA entre 2009 y
2015. En 38 de dichos medicamentos no se
presentan datos de mejora de supervivencia.
Un editorial de la revista Prescrire, titulado
“New cancer drugs: poorly evaluated, not very
¢ffective”, recuerda que la mayoria de los
medicamentos contra el cancer
comercializados en el siglo XXI se han
evaluado pobremente y, en la mayoria, sus
beneficios clinicos, cuando existen, son
modestos ().

En cuanto a la segunda cuestién, podemos
seguir de nuevo a Prescrire: “Aunque los
nuevos medicamentos no demuestran
progreso para los pacientes, las nuevas
medicinas para el cancer se venden a precios
cada vez mas altos”. El precio abusivo de los
nuevos medicamentos se muestra en un dato
revelado por el estudio del BM]J antes citado:
la mediana de tiempo en que las empresas
cubrieron los costes de investigacién y
desarrollo fueron 3 afos, cuando se les
concede un monopolio de 20 afos para
poder cubrir esos costes . Segiin Prescrire,
las 10 empresas con mas ventas de
medicamentos oncolégicos habrian
obtenido, en los primeros 4 afos de
comercializacion, 7 veces el coste de I+D.

La narrativa dominante (financiada por la
industria) afirma que los precios altos son
necesarios para pagar la innovacion. Es falso.
Asi lo corrobor6 el Informe Maloney (Drug
Pricing  Investigation), del Congreso de los
EEUU, que demostraba como los precios no
tenian que ver con la innovacién, ni con el
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valor terapéutico, sino con maximizar las
ganancias (19, En el informe se exponen
conclusiones como: “Las empresas
farmacéuticas han aumentado los precios
continuamente durante décadas mientras
manipulaban el sistema de patentes y otras
leyes para demorar la competiciéon de
medicamentos menos caros”. “Documentos
internos revelan que las compafias han
aumentado los precios para alcanzar sus
objetivos de ganancias cada vez mas altos,
que en algunos casos estaban ligados a
remuneraciones mas altas para sus
ejecutivos”. “Los elevadisimos precios no
estan justificados por la necesidad de
innovacion. Las grandes companias gastan
mas en pagos a los accionistas y ejecutivos
que en I+D”. Asi mismo, gastan mas en
marketing que en I+D. Y, en muchos casos,
los nuevos tratamientos se basan en
descubrimientos cientificos realizados con
fondos publicos. En el mismo sentido,
Andrew Hill y su equipo estimaron los costes
de produccion de medicamentos oncolégicos
y compararon estos costes con los precios
actuales. Concluyeron que los precios se
podrian reducir drasticamente (11

Revisemos brevemente a continuaciéon cual
es la situacion del gasto farmacéutico
oncolégico en Espafna y planteemos
brevemente cuanto deberiamos gastar en
realidad. En 2022, el Ministerio de Sanidad
publicéd su informe sobre la Evolucion de la
financiaciéon y fijacion de precio de los
medicamentos oncologicos en el SNS
(2016-2021) (2. En ese ano 2022 se
encontraban cubiertos con financiaciéon
publica 159 principios activos, con 1.113
presentaciones. El 97% de los medicamentos
autorizados por la UE estan comercializados
en Espafa. En los restantes, los laboratorios
no lo han solicitado todavia. Desde 2016 se
incluyen anualmente entre 3 y 9 principios
activos nuevos. El precio medio a PVL de las
presentaciones de medicamentos oncologicos
incluidos en la prestacion farmacéutica es de
1.222,9€, lo que supone 15 veces por encima
del precio medio de los medicamentos
financiados (177,86€). En 2021, la sanidad

publica gast6 3.110 millones de euros en
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medicamentos oncoldgicos, lo que supone un
17% del total de gasto farmacéutico publico.
En 2016 se gastaron en medicamentos
oncologicos 1.600 millones de euros, lo que
supuso un 11,2% del total de gasto
farmacéutico publico. Si la evolucion de
gasto farmacéutico ha sido similar en los 6
anos anteriores, en 2024 habremos
alcanzado los 5.000 millones de euros en
medicamentos oncolégicos financiados con
dinero publico, suponiendo un 20% del total
de gasto farmacéutico publico.

Resulta evidente la necesidad de abordar
este insoportable incremento del gasto
farmacéutico en medicamentos oncoldgicos
si queremos la supervivencia del sistema
sanitario publico. EI Ministerio de Sanidad y
las CC.AA. deberian lograr que los precios
de los medicamentos fueran justos, es decir,
cubrieran los costes de fabricacién, los de
[+D, mas un beneficio industrial en la media
del resto de industrias. Con precios justos el
gasto farmacéutico publico en medicamentos
oncologicos habria supuesto en torno a la
mitad del gasto actual. Esto permitiria:

Que los oncologos pudieran prescribir los
medicamentos mas eficaces y seguros para
cada paciente, con evidencia cientifica
demostrada.

Que los pacientes tuvieran acceso a los
mejores tratamientos sin cargo en el
momento del uso.

Que se evitara la sobre prescripciéon o
encarnizamiento terapéutico.

Que se pudieran dedicar importantes
recursos (mas de 2.000 millones de euros
anuales) a mejorar la atenciéon a los
pacientes, reducir las listas de espera
diagnoésticas y terapéuticas, completar una
buena atencion domiciliaria, etc.

Es sin duda manifiesto para la lectora o
lector que la propuesta anterior no es facil.
Pero tenemos que introducir este tema en el
debate social y politico aqui y en el seno de
la. UE. Si queremos mejorar la atencién
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oncologica y mantener un buen Sistema
Nacional de Salud tenemos que hablar de
precios, de precios justos.

A modo de conclusion

La reflexiéon sobre las noticias comentadas
nos permite destacar algunos rasgos
fundamentales en le prescripcion vy
utilizaciéon de medicamentos oncoldgicos en
nuestro pais:

1. El alto precio injustificado de los
medicamentos oncologicos fijado por las
empresas farmacéuticas y su influencia
en el gasto sanitario publico y en el gasto
sanitario privado es un problema serio
que se agravard extraordinariamente en
el futuro inmediato.

2. Es imprescindible actuar sobre el modelo
actual de patentes y precios de los
medicamentos, oncolodgicos,
garantizando un precio justo y razonable.

3. Es clave para una atencién de calidad y
seguridad a los pacientes oncologicos el
establecimiento de mecanismos de
evaluacién exigentes y rigurosos que
impidan la sobre prescripcion e
indicacién inadecuada de medicamentos
oncologicos.

4. Las estrategias de aseguradoras privadas a
través de mecanismos directos e
indirectos para la derivacion y seleccién
de riesgos en aquellos pacientes que
precisan medicamentos oncolégicos de
alto precio son rechazables éticamente y
su repercusion negativa sobre la calidad
de los cuidados es inaceptable.
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De prescripciones y tratamientos en los trastornos
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El inicio de los afios ochenta del
pasado siglo XX acogié un
instrumento para clasificar los
trastornos mentales que supuso
un avance trascendente en la |
practica clinica y en la
concepciéon de los propios
trastornos mentales. Este
instrumento era la DSM-3, esta
tercera revision del sistema
norteamericano de clasificacion
de los trastornos mentales y del
comportamiento supuso la
inclusiéon de un
multiaxial y la consagracion de
los sistemas categoriales y la
marginaciéon de los sistemas dimensionales
para clasificar los trastornos mentales y del
comportamiento humano.

sistema

Tan loable pretension, supuestamente, tenia
una base cientifica o, al menos, asi era
presentado. Parecia que era toda una
solucién, casi magica, ante la disparidad
existente en relacion con los trastornos
mentales. Se necesitaba, ante todo vy, sobre
todo, poder presentar un sistema taxondémico
que soportara la base cientifica.

Wagensberg ensenaba que el principio de la
taxonomia consistia en sistematizar
aportando una serie de categorias en las que
se encuadra la realidad, una y solo una en
cada categoria. Pero esto en salud mental no
acontece, con lo que el sistema DSM no es

'Ds

Manual
diagndstico
y estadistico
de los
trastornos
mentales

M-I

una herramienta taxonémica
cientifica, en sentido estricto,
sino que es un documento de
consenso de grupos de
profesionales y, segin la
evidencia cientifica, los grupos
de consenso se encuentran en el
nivel D, es decir en el de menor
consistencia, ya que solo
representan al grupo que lo
elabora y ese grupo puede
cambiar, como de hecho
acontece en el DSM, ese mero
cambio hace que pudiera
modificarse el conjunto de los
criterios por otros de nuevo
consenso.

Se podria decir que, Popper nos ensefié y
Wagensberg reafirmé, que la ciencia consiste
en superar los conocimientos pre-existentes,
por lo que, en cada momento, la ciencia se
basa en principios que son mentira, porque
la misién de la ciencia consiste en superar
cada una de sus afirmaciones; sin embargo
esta afirmaciéon se basa en un método de
construccion y profundizacién, pero no es
meramente un consenso, cuyo fundamento
es endeble en la ciencia.

La serie DSM se construy6 por una serie de
“presiones” mas alla de lo puramente
cientifico. Se ha comprobado que las
aseguradoras presionaban para establecer la
cuantia de las cuotas a pagar por las

De prescripciones y tratamientos en los trastornos mentales
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intervenciones terapéuticas en las poélizas de
los aseguradores, ya que hasta ese momento
existian grandes diferencias entre los
diferentes profesionales. En este sentido se
precisaba una idea comuUn y una
prescripcion adecuada para cada trastorno
que superara el acuerdo en el hiperconsumo
de alcohol, drogas y los cuadros demenciales.
Asi que uno de los factores que presionod
para construir la serie DSM fue establecer la
intima relaciéon entre tres factores:
diagnoéstico, prescripcion y pago del acto
profesional. La industria farmacéutica se
constituy6 en un fiel aliado en la unién entre
diagnoéstico y prescripcion, para eso estaban
ellas.

Otro factor que contribuy6, de forma
decisiva, en la creacion de la serie DSM,
consistio en la presion fuerte del potente
sistema judicial de los Estados Unidos. Los
jueces estaban muy desorientados con los
desacuerdos, incluso totalmente
contrapuestos, de los peritos que hablaban
de un tema y parecia que era un tema
diferente segtin el perito que acudiera, por
ello en vez de que el perito aclarara, lo que
hacia era incrementar la confusion. Estos
desacuerdos eran maximos en los casos de
mvalidar socialmente a alguien (caso de
herencias) y en los asesinatos especiales.

La década de los noventa del pasado siglo,
XX fue declarada la década del cerebro. La
industria se lanz6 a modificar los vetustos
productos que ofrecia desde la década de los
cincuenta y aparecieron los nuevos
psicofarmacos como los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISRS) para los trastornos depresivos,
ansiosos y obsesivos y los nuevos
antipsicoticos que también se utilizaban para
los trastornos del comportamiento social.
Para ello no cejaron en invertir dinero e
incrementar todos los precios, en ocasiones
sin miramiento y con gran dispendio y
despliegue de medios de marketing.
Tampoco tenian remordimiento en cambiar
y/o ampliar las indicaciones segin fuera el
momento.
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Primer ejemplo, la llegada de los ISRS fue
arrinconando a los viejos triciclicos para el
tratamiento de los trastornos depresivos,
pero en casos de “resistencia” eran utilizados
porque resultaban mas eficaces y, ademas,
eran mas eficientes. Frente a las 50 pesetas
de farmacos como triptilina o amitriptilina,
los nuevos antidepresivos como fluoxetina,
sertralina o citalopram, podian superar en
diez veces el coste de los precedentes. Con
este panorama hubo dificultad de
comercializaciéon de los triciclicos y algunas
empresas valoraron la supresion de la
comercializacion. Y cada vez es mucho mas
dificil encontrarlos en el mercado.

Otro ejemplo de interés es la emergencia del
diagnoéstico de trastorno de déficit de
atencion con hiperactvidad (TDAH) en la
infancia. Era un trastorno olvidado, el
Metilfenidato clasico (MFDT) apenas
costaba unas 35 pesetas/envase. Se inicia
una serie de modificaciones galénicas vy
aparecen farmacos derivados que encarecen
el tratamiento hasta en 15 veces y mas. Pero
lo mejor es la reconversion de otros farmacos
existentes y que se derivan a tratar el TDAH,
es el caso de la atomoxetina (ATX), este
farmaco, un inhibidor selectivo de la
noradrenalina, fue inicialmente concebido
para el tratamiento de los trastornos
depresivos, pero su eficacia no era muy
potente y perdia cuota de mercado con
relaciéon a los ISRS, por ello fue retirado del
mercado. Pero... se inicia la publicaciéon en
Congresos de algunos, tres o cuatro
comunicaciones, sobre la utilizacién de la
reboxetina, otro inhibidor selectivo de la
noradrenalina mas antiguo, para
determinados casos de TDAH que cursaban
con ansiedad y el MFDT no era muy eficaz.
Entonces, el potente laboratorio desempolva
la veterana ATX y se realiza un despliegue
ordenado y planificado a nivel internacional,
con todo tipo de recursos (seminarios,
talleres, folletos, congresos financiados vy
presentes diversos a los profesionales) de
publicidad.

Asi se confirma lo que defiende el Prof. Allen
Frances, que dimiti6 de ser coordinador de la
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serie DSM, el incremento de diagnoésticos de
TDAH y TGD no se corresponde con
razones clentificas para su incremento, sino
porque se han modificado los criterios
diagnoésticos y se obtienen medios
complementarios de tratamiento y de apoyo
educativo, para las personas que son
diagnosticadas de estos procesos. A esta
labor se sumaron, de buen grado, las
industrias farmacéuticas, vd diagnostique
que yo tengo el tratamiento adecuado. El
ultimo factor;, Ca va de soie, la formacion
MIR declinaba de su formacién
psicoterapéutica, se especializaba en visiones
organicistas ortodoxas, sobre las que se
asentaba la propia progresion profesional.

Todo ello precisaba de herramientas
“cientificas”, las buenas entrevistas clinicas,
la buena historia clinica, mitad ciencia y
mitad arte, el conocimiento psicopatolégico,
todo ello perdia fuelle en la formacion MIR
y en el ejercicio profesional. Ya lo habian
anunciado los mentores de la serie DSM,
William y Spiltzer, cuando en 1987
publicaron una investigacién entre los MIR
de psiquiatria de los Estados Unidos, la serie
DSM favorecia los acuerdos diagnosticos
pasando del 15% al 80%, pero tenia el pago
de “impuestos”: los conocimientos en
psicopatologia de esos MIR era escasa e
inconsistente, asi que estos profesores
norteamericanos avisaban de lo peligroso
que resultaba que se deteriorara el
conocimiento de los fundamentos claves de
la especialidad de psiquiatria como era la
psicopatologia, ya que diagnosticar no
equivale a comprender lo que le sucede a la
persona que solicita atencion.

Ante la pobreza formativa en el “cara a
cara” con el paciente, se generaliza el uso de
las escalas diagnoésticas, que reunen en si
muchas ventajas, pero también muchos de
los vicios de la nueva psiquiatria. Las escalas
“cosifican” el padecimiento humano, lo
despersonalizan: recogen solo sintomas
aislados, siguen los criterios de las categorias
de la serie DSM, suelen estar construidas en
otras culturas (casi siempre Estados Unidos),
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los contenidos eran sexistas, pues recogian
prioritariamente aspectos descriptivos de
respuestas emocionales tipicas de las mujeres
y apenas recogian consumo de sustancias o
de comportamiento que es mas tipicos en los
hombres, en estas condiciones habia mas
mujeres detectadas y mas mujeres en
tratamiento con ansioliticos y antidepresivos.
Otra consecuencia, de lo expresado con
anterioridad, es el sesgo en los ensayos
clinicos puesto que se basan en la
“objetividad” de las escalas para la
aplicacién de los tratamientos
farmacolégicos.

El sesgo referido precisa aclararlo. En salud
mental no existen apenas los sintomas
patognomonicos; quiere esto decir que los
sintomas son comunes a muchos trastornos y
se modifica el diagnostico por la semiologia
que se realiza, cuando se realiza. Si no se
realiza una buena semiologia, se sustituye
por un nuevo constructo: la co-morbilidad,
que no es mas que sumacion de sintomas y
no de procesos. Las investigaciones ponen en
evidencia que, con los mismos sintomas, se
pueden cumplir criterios en 3-4 categorias
diagnosticas, asi que la prescripcion puede
tener efectos insatisfactorios en no pocos
procesos. Veamos un ejemplo demostrativo.
En muchos TGD/TEA se dice que hay co-
morbilidad con TDAH, pero se debe ser
riguroso: las personas con autismo suelen ser
inatentos, atienden lo que quieren, suelen
tener una expresion de actividad fisica y
psicomotriz muy relevante, sobre todo ante
situaciones de tensién, pero no es
hiperactividad aislada, sino sintomatica de su
funcionamientos mental hacia el mundo
externo. Igualmente suelen tener reacciones
impulsivas ante situaciones que no
comprenden o les molesta especialmente,
simplemente porque no lo pueden expresar
de otra forma. La consecuencia de esta
distorsion diagnostica es la prescripcion de
MFDT a una persona con TEA, lo que le
expone a reacciones a los efectos secundarios
y colaterales que pueden llegar incluso al
desencadenamiento de procesos psicoticos,
ya que son personas vulnerables.

De prescripciones y tratamientos en los trastornos mentales
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En conclusion, en la gran mayoria de los
ensayos clinicos en salud mental existe un
sesgo fundamental, relativo a la seleccion de
las personas y al uso de las herramientas
diagnosticas. De esta suerte la gran mayoria de
los ensayos clinicos aportan resultados
discutibles, que dejan al margen muchos casos
y la prescripciéon buscada, solo evidencia su
accion incompleta y/o inadecuada.
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La camiseta que vendia
Farmacriticos (estudiantes
de medicina organizados
para debatir y luchar

5 El sindrome de déficit
i de testosterona

“El llamado «sindrome

contra la influencia de la ‘Esta'“ns desa!‘rnuand“ por déficit de

industria farmacéutica
durante la carrera,

asociacion fundada en HUE!“S Fiﬂ“kcns

2009)H) 1o decia
literalmente: “Estamos
desarrollando nuevos
farmacos para
enfermedades en
proyecto”.

Es una hipérbole, no cabe

duda, pero cada vez se

acerca mas a la realidad
como ya examin6 Jorg Blech en su libro, en
2005, sobre “Los inventores de
enfermedades”ti}. La medicina pasa a ser
gobernada por los medicamentos, y los
pacientes sufren las consecuencias del exceso
de intervenciones.

Habria que cambiar el clasico de “No hay
enfermedades sino enfermos” por el “No
hay ni enfermedades ni enfermos, sino
medicamentos” pues los medicamentos
pasan a “regir” el campo médico mediante
las definiciones de enfemedadestiil.

Lo normal se vuelve patologico, sobre todo
cuando hay un medicamento “apropiado”.

1erd ENFERMEDAD;S
e PROYECTO

testosterona» es mas bien
una amalgama de
sintomas 1nespecificos
propios del proceso
fisiolbogico del
envejecimiento. Sin
embargo, una intensa
actividad promocional lo
ha presentado como
problema de alta
prevalencia y de elevado
impacto en la salud
publica. Dicha estrategia
ha ido acompanada de la irrupcion de
preparados de testosterona de facil
administraciéon en el mercado farmacéutico,
y ha generado importantes ventas a las
empresas que los han comercializadobvh

La promociéon comercial del sindrome por
déficit de testosterona y sus remedios ha
explotado los tépicos culturales del
envejecimiento y la sexualidad mediante
campanas de sensibilizaciéon promovidas por
los laboratorios implicados y divulgadas por
medios de comunicacién, con participaciéon
de numerosos expertos y con el aval de
sociedades cientificas, lo que supone un caso
paradigmatico de invenciéon de enfermedad
(disease mongering). Conviene considerar
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este ejemplo para responder a campanas de
invencion de enfermedades desde la clinica y
desde la salud publica”.

El negocio de la testosterona ha creado una
nueva enfermedad para venderla pero
ademas ha complicado la vida de miles de
varones que la utilizan, por su efectos
adversos: desde cancer de prostata a
hipertensién, pasando por infarto de
miocardio y alteraciones mentalesi.

El ejemplo de la fobia social

En “Medicamentos en busca de
enfermedad”, Milagros Pérez-Oliva resumio
en 2012 del caso del Paxil, un ejemplo del
nuevo uso de un viejo medicamento
mediante la creacién de una nueva
enfermedad:

“La comercializacion de Paxil en 1999 es un
ejemplo paradigmatico de *disease
mongering®*. Hasta ese momento se
reconocia como entidad patologica la
agorafobia, un trastorno muy grave por el
cual las personas que lo sufren son incapaces
de salir de casa y cuando lo hacen, pueden
sufrir ataques de panico. El lanzamiento de
Paxil [por GSK, GlaxoSmithKline] se centré
en una nueva entidad, la fobia social, que
daba mucho juego puesto que podia abarcar
desde formas leves de agorafobia a la simple
y llana dificultad para hablar en publico.

Paxil se presenté con gran acompafiamiento
mediatico como la pildora de la timidez y el
laboratorio eligi6 para su lanzamiento en
Europa la ciudad de Londres, capital del
reino donde, segun el tépico, hay mas
timidos.

El Paxil era en realidad un viejo
antidepresivo, la paroxetina, que volvia al
mercado con nuevos ropajes y, por supuesto,
nueva indicacion.

Cuando desde los foros de salud publica se
critico al laboratorio por esta manipulacion,
sus responsables culparon a la prensa de la
distorsion. Pero en su discurso ante la junta
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de accionistas, el que entonces era el
maximo ejecutivo de la divisién responsable
del nuevo farmaco, Barry Brand, fue
bastante mas sincero: “El suefio de todo
comercial es dar con un mercado por
conocer o identificar, y desarrollarlo. Eso es
justamente lo que hemos logrado hacer con
el sindrome de ansiedad social”, proclamé,
entre grandes aplausos. Efectivamente, la
evolucion de la compania en Bolsa asi lo
acreditaba”hil,

El citomegalovirus no tenia quien lo
promocionara

La infecciéon por citomegalovirus es muy
frecuente, y en el caso de la mujer embazada
puede causar danos al feto, incluida sordera
permanente. Su prevencion es sencilla, el
lavado de manos (especialmente la
embarazada tras cambiar panales).

Hasta ahora no habia merecido atencién
porque no existia ni vacuna ni tratamiento,
de forma que la Pediatria y la Ginecologia
Comercial ignoraban el problemaviil,

Con la comercializaciéon de un antiviral para
su tratamiento se ha producido una eclosion
mundiallil de interés por la infecciéon por
citomegalovirus en el embarazo, (“las
medicinas gobiernan la medicina”) con su
correspondiente “Consenso”
internacionalf®l. Lo mas honrado que se
puede leer al respecto es canadiense pues
consideran pros y contras de la implantacién
de un cribado universal (a toda embarazada)
I,

Sin embargo, la presion comercial ha llevado
al cambio drastico de la practica clinica
diaria. Por ejemplo, en el Hospital Clinic de
Barcelona (Espafia) se ha implantado el
cribado universal, a toda embarazada. Se les
dice, cuenta una paciente: «hasta un 20-25%
de la sordera estd relacionada con la
infeccion durante embarazo y si la prueba de
cribado da infecciéon, hay que confirmarlo
con amniocentesis y llegado el caso, hay
posibilidad de aborto”.
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iQué pensara al respecto Emmanuelle
Laborit, con grave sordera de nacimiento,
actriz y dramaturga francesa, autora de “El
grito de la gaviota™kil?

¢Vamos a abortar para evitar el nacimiento
de personas sordas, de personas que
perciben un mundo magico que se nos niega
a quienes oimos, o por el posible trastorno o
retraso neuropsicologico que puede aparecer
no inmediatamente y desarrollarse
tardiamente?&ill ;Jugaremos a aprendices de
brujo con una eugenesia que ya nos llevd
anteriormente al nazismo?

Las medicinas gobiernan la medicina,
y la vida

Los ejemplos al respecto son inacabables
porque la medicina se ha convertido en
religi6on y la propia salud en justificacion
para aceptar cualquier recomendacién
médica. Todo ello bien tefiido de moralina
edificante que recuerda un poco a aquello de
la Biblia ante el enfermo: “;Quién peco, ¢l o
su padre?”

De esta forma, la medicina adopta un papel
moralizante y el enfermar se convierte con
facilidad en la consecuencia del pecar, de no
cumplir los consejos médicos que abarcan
todos los aspectos de la vida. Por ejemplo, la
obesidad es “culpa” de la gula, la sifilis de la
lujuria, la diabetes de la pereza, el cancer de
pulmon del tabaquismo, etckiiil,

La medicina se transforma, pues, en una
especie de religién cuyo culto gobiernan los
médicos (jy las industrias gobiernan a los
médicos!) imponiendo el control individual y
poblacional en torno al cuerpo y a la vida, lo
que Foucault denominé “biopolitica™ i,

Asi la obesidad, transformada en
enfermedad, como la prediabetes, la
prehipertension, el mal humor del anciano,
la vivacidad del niflo, la sana menopausia, el
dolor fisiolégico, etc.

Sintesis

Hay una pildora para cada mal, y todo mal
es una enfermedad. Las medicinas
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gobiernan la medicina en el altar de la
codicia de los accionistas de las industrias
farmacéuticas. El dano atafie a individuos y
a toda la sociedad.
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https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://web.archive.org/web/20171016054555/http:/www.actasanitaria.com/citomegalovirus-como-no-tiene-vacuna-negocio-es-desconocido/
https://www.gfmer.ch/Guidelines/Maternal_neonatal_infections/Cytomegalovirus.htm
https://www.gfmer.ch/Guidelines/Maternal_neonatal_infections/Cytomegalovirus.htm
https://www.gfmer.ch/Guidelines/Maternal_neonatal_infections/Cytomegalovirus.htm
https://www.gfmer.ch/Guidelines/Maternal_neonatal_infections/Cytomegalovirus.htm
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(24)00058-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(24)00058-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(24)00058-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(24)00058-9/fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK604833/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK604833/
https://rafabravo.blog/2025/05/17/brillos-cegadores-de-magia-diaria-en-la-salud-y-en-la-enfermedad/
https://rafabravo.blog/2025/05/17/brillos-cegadores-de-magia-diaria-en-la-salud-y-en-la-enfermedad/
https://rafabravo.blog/2025/05/17/brillos-cegadores-de-magia-diaria-en-la-salud-y-en-la-enfermedad/
https://doi.org/10.51896/easc.v3i1.886
https://doi.org/10.51896/easc.v3i1.886
https://doi.org/10.51896/easc.v3i1.886
https://archive.org/details/foucault-m.-el-nacimiento-de-la-biopolitica-ocr-2007/mode/2up
https://archive.org/details/foucault-m.-el-nacimiento-de-la-biopolitica-ocr-2007/mode/2up
https://archive.org/details/foucault-m.-el-nacimiento-de-la-biopolitica-ocr-2007/mode/2up

Pég. 28 Revista AUM N°40 JUNIO 2025

OTRAS FUENTES

Novo Nordisk contra el activismo que molesta

Gabriela Parada Martinez y Magdalena Pifieyro.

El Salto, 26-06-2025. hitps://www.elsaltodiario.com/opinion/novo-nordisk-activismo-molesta

Hemos pensado en la CR , que era importante publicar esta noticia de El Salto porque demuestra
las estrategias de la industria farmacéutica para fomentar el consumo de farmacos en la poblacion.
Hace unas semanas la farmacéutica Novo Nordisk desencadené una potente campaiia publicitaria a
través de videos en la cual relacionaba, como sefialan las autoras del articulo, la gordura con la
enfermedad y la muerte. Parece evidente que este mensaje es una forma publicitaria de incentivar
mediante mensajes subliminales a las personas hacia el consumo de Ozempic, un medicamento que
en la actualidad solo esta indicado para su uso en la diabetes tipo 2.

Sin duda, detras de esta campana publicitaria esta la estrategia de los CEOS para consolidar un
inmenso negocio, al ampliar la utilizacién de su farmaco a la obesidad. Efectivamente, ya en 2023
los ingresos de Novo Nordisk por Ozempic fueron aproximadamente 13.890 millones de dolares...

La revista econémica Fortune publicaba un articulo con un titular que ayuda a comprender la
estrategia: "Ozempic y Wegovy inyectaron 26 mil millones de dolares en Novo Nordisk el ano
pasado (2024). ;Podra el gigante farmacéutico encontrar su proximo avance antes de que termine
el auge?” El texto del articulo de Fortune contintia: “Es dificil predecir cuanto mas rapido
aumentaran las ventas de medicamentos para la obesidad de Novo. La patente sobre la
semaglutida expira en los Estados Unidos en 2032” . La publicidad de Novo Nordisk sin duda va
dirigida a consolidar la expansion en el mercado ampliando sensiblemente el nimero de personas
en tratamiento El articulo citado finaliza de una manera ain mas esclarecedora; “En marzo, un
estudio financiado por la Fundaciéon Gates concluyé que la mayoria de los adultos del mundo
seran clinicamente obesos para 2050. Dice Moore: "Acabamos de empezar".

Comentarios terribles que que una vez mas ilustran perfectamente la necesidad de acabar con el
sistema actual de patentes y precios de los nuevos medicamentos. Agradecemos a las autoras del
articulo su texto y la oportunidad que nos ha proporcionado.

Desde la semana pasada la farmacéutica
Novo Nordisk se encuentra en el ojo de la
critica, tras lanzar una fuerte campana
publicitaria que relaciona la gordura con la
enfermedad y la muerte. Hay quienes ven en
sus mensajes una insinuacién hacia el
consumo de su producto estrella, Ozempic,
un medicamento para tratar la diabetes cuyo
efecto colateral, en ocasiones, es el
adelgazamiento, hecho que le ha sembrado
amplia popularidad a lo largo y ancho del
mundo e hizo posible el_Premio Princesa de
Asturias a la Investigaciéon Cientifica vy
Técnica en el ano 2024. Dadas las

circunstancias, los lemas tajantes como “la
obesidad es una enfermedad” y “la obesidad
puede matar” dejan al descubierto que la
compania podria estar incurriendo en
publicidad encubierta, a la vez que respaldar
lo que podria considerarse una
irresponsabilidad por parte de la medicina:
recetar un tratamiento para una enfermedad
crénica a personas que no la padecen.

El video da a entender que la vergiienza
que siente la gente gorda al comer en
publico es culpa del cuerpo y no de una
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https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/sanidad-da-un-toque-farmaceutica-vende-ozempic-una-campana-relaciona-obesidad-muerte
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/sanidad-da-un-toque-farmaceutica-vende-ozempic-una-campana-relaciona-obesidad-muerte
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/activistas-antigordofobia-se-plantan-entrega-del-principe-asturias-creadores-del-ozempic
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/activistas-antigordofobia-se-plantan-entrega-del-principe-asturias-creadores-del-ozempic
https://www.elsaltodiario.com/opinion/novo-nordisk-activismo-molesta
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sociedad que discrimina y violenta a
las personas por su peso

La campana se ha desplegado en anuncios de
television y redes sociales, asi como en
multiples marquesinas de las grandes ciudades
del pais, donde su cartel principal, de estética
sobria y minimalista, cede el protagonismo
cast exclusivo al texto, en un marco que nos
recuerda a los anuncios de las cajetillas de
tabaco. Otro de los mensajes mas destacados
es: “La obesidad es un problema de salud, no
de estética. Y sigue expandiéndose mientras
discutimos como hablar de ella”.

Todas las piezas comparten una advertencia
en la parte superior que dice: “Contenido sin
filtros. Este contenido es extremadamente
delicado y puede herir sensibilidades”. En la
parte inferior, junto al logotipo de Novo
Nordisk, figuran los de varias instituciones
médicas que respaldan la campana, entre ellas
la Sociedad Espanola para el Estudio de la
Obesidad (SEEDO), la Sociedad Espanola de
Meédicos Generales y de Familia (SEMG) y la
Asociacion Nacional de Personas que viven
con Obesidad (ANPO).

Contenido “sin filtros”: ¢A quién va
dirigida esta campaiia?

El video que ha circulado por television y
redes sociales deja entrever, a través de la
simulacion de un programa de preguntas y
respuestas, que la persona gorda que
relaciona su cuerpo con salud y aceptacion, y
no con enfermedad, esta equivocada. Todo
gira en torno a la individualidad y no a la
colectividad: incluso da a entender que la
vergienza que siente la gente gorda al comer
en publico es culpa del cuerpo y no de una
sociedad que discrimina y violenta a las
personas por su peso.

Este “contenido sin filtros” constituye una
clara provocacion que seniala de forma directa
a quien dirige su campaia, es decir, a todas
las que hasta ahora hemos hablado, segin
ellos, “con filtros” y con reserva sobre el tema
de la gordura. Cuando el Ministerio de
Sanidad anuncié que pediria explicaciones a
la farmacéutica por esta campana, su
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respuesta fue: “hablar de obesidad sigue
generando muchas mas sensibilidades que
hablar de cualquier otra patologia cronica (...)
Es urgente hablar de obesidad como una
enfermedad crénica que puede matar y
alejarla de corrientes estéticas o body-positive
para que exista una conclencia real de la
importancia de ir al médico”.

El interlocutor de esta campana somos
nosotras: las personas que hacemos
sensibilizacion sobre la gordofobia y sus
efectos, las que hablamos de aceptacion
corporal, derechos humanos y diversidad. La
advertencia de Novo Nordisk es clara: seguir
fomentando el respeto hacia las personas
gordas mata. No tenemos derecho a hablar de
obesidad y apelar a vidas dignas, debemos de
hacerlo en términos que fomenten adelgazar,
y para eso, su compania ya nos vende un
producto.

La idea principal de la campana es que sea el
mercado de la salud quien tenga el monopolio
para hablar sobre la gordura, porque es,
segun ellos nuevamente, quien puede hacerlo
de manera seria, rigurosa y con la urgencia
que amerita el namero de victimas que,
supuestamente, la obesidad cobra cada afio.

La campaiia de Novo Nordisk es una
invitacion al silencio, a callar otros
debates en torno a las personas gordas
y su salud

La campana de Novo Nordisk es una
mvitacion al silencio, a callar otros debates en
torno a las personas gordas y su salud ¢Por
qué quieren que callemos? (Qué estamos
diciendo desde los activismos gordos y body-
positive que incomode lo suficiente para
lanzar una campana millonaria dirigida a
nosotras? Recordemos, ademas, que no es la
primera vez que sucede esto: Lilly, la
compania creadora de Mounjaro,
competencia de Ozempic, pagdé a Paula
Leiton, referente fugaz del body-positive en
Espafia en el ano 2024, para que participara
de una campafa, también avalada por la
SEEDO, con un mensaje similar al de Novo
Nordisk: “la obesidad es mas que un ntimero


https://www.seedo.es/
https://www.semg.es/
https://anpobesidad.es/
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/sanidad-da-un-toque-farmaceutica-vende-ozempic-una-campana-relaciona-obesidad-muerte
https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-novo-nordisk-prepara-ya-respuesta-sanidad-defiende-cumplimiento-normativo-campana-contra-obesidad-20250619190043.html
https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-novo-nordisk-prepara-ya-respuesta-sanidad-defiende-cumplimiento-normativo-campana-contra-obesidad-20250619190043.html
https://www.instagram.com/reel/DBgrGaNNl5U/
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en la bascula”. El fin parece ser desacreditar
nuestras voces y, de paso, a nuestras
referentes.

¢Por qué silenciarnos?

La campana de Novo Nordisk realiza una
afirmacion categorica sobre un debate que se
mantiene vigente dentro de la comunidad de
profesionales de la salud. Y es que, st bien un
sector habla de la gordura como
“enfermedad” (simplificando a nuestro modo
de ver una realidad social, cultural y biologica
compleja), otro sector la ve como una
condicion fisica que por si misma no requiere
tratamiento, ain cuando pudiera constituir
un factor de riesgo para la salud, como lo
pueden ser la edad, el género, tomar sol sin
proteccion, o practicar deportes de riesgo y
hasta reirse muy fuerte. Lo cierto es que
factores de riesgo hay muchos y enfermar es
una posibilidad siempre independientemente
del tipo de cuerpo que tengas, pero, por algan
motivo, la gordura se ha llevado la palma de
los factores de riesgo, incluso por encima
del alcohol, las condiciones laborales o la
polucién, que de hecho le ganan en las
estadisticas aunque no en la narrativa de la
preocupacion y alarma social.

Lo cierto es que factores de riesgo hay
muchos y enfermar es una posibilidad
siempre independientemente del tipo
de cuerpo que tengas, pero, por algiun
motivo, la gordura se ha llevado la
palma de los factores de riesgo

Histoéricamente, el indice de masa corporal
(IMC) ha sido la herramienta utilizada para
clasificar los cuerpos como obesos. El IMC es
una féormula simple que relaciona el peso con
la estatura (peso/altura®), pero no distingue
entre grasa, musculo o distribucién corporal.
Una persona muy musculosa puede tener un
IMC alto sin tener exceso de grasa. El IMC
no tiene en cuenta la etnia de la persona, la
edad u otros factores que influyen en la
composiciéon corporal. Fue disenado
originalmente en el siglo XIX, por Lambert
Adolphe Jacques Quetelet, en el contexto del
racismo clentifico, no como un método de
diagnostico, si no como una herramienta
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Imagen Alisa Guerrero. El Salfo. Activistas en Oviedo escenifican
la muerte de los cuerpos qordos.

estadistica poblacional (Quetelet buscaba
designar el tamafnio medio del hombre blanco
europeo). En la actualidad, esta herramienta
(mas estadistica que de salud) esta siendo
cuestionada no solo por el activismo
antigordofobia, sino también por la propia
SEEDO.

Con esta principal herramienta al borde del
abismo, han comenzado a aparecer otras
formas de medir la grasa corporal con las que
categorizarnos COmo personas normopeso,
sobrepeso u obesas, pero lo cierto es que gran
parte de la investigacion cientifica realizada
hasta ahora sobre obesidad se edifico sobre un

parametro que hoy estamos considerando
erréneo: el IMC.

Por otra parte, la _misma SEEDO en su
decalogo “Meta Obesidad 2025, al igual que
otras multiples investigaciones y
organizaciones de todo el mundo, ya
reconoce que el peso de una persona (ellos
dicen “obesidad”) es multifactorial. También
lo es la salud. La Robert Wood Jhonson
Fundation sefial6 la importancia de los
determinantes sociales de la salud con la
siguiente frase: “tu codigo postal es mas
importante para tu salud que tu codigo
genético”. No todo depende ni de la genética
ni de las calorias ingeridas y quemadas, sino
que entran en juego otros factores como el
entorno social, el contexto econdémico, la
cultura, las oportunidades, el estrés, el
cuidado de la salud mental, los tratamientos
médicos... y, por supuesto, en nuestro caso,
un estigma que no ayuda en absoluto a la
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https://www.who.int/es/news/item/25-06-2024-over-3-million-annual-deaths-due-to-alcohol-and-drug-use-majority-among-men
https://www.ilo.org/es/resource/news/casi-3-millones-de-personas-mueren-por-accidentes-y-enfermedades
https://news.un.org/es/story/2024/06/1530631#:~:text=La%20contaminaci%C3%B3n%20atmosf%C3%A9rica%20caus%C3%B3%208,mundo%20en%202021%20%7C%20Noticias%20ONU
https://news.un.org/es/story/2024/06/1530631#:~:text=La%20contaminaci%C3%B3n%20atmosf%C3%A9rica%20caus%C3%B3%208,mundo%20en%202021%20%7C%20Noticias%20ONU
https://www.seedo.es/images/BIBLIOTECA/MetaObesidad_2025_Documento_de_Posicionamiento_Decaalogo_SEEDO.pdf
https://www.seedo.es/images/BIBLIOTECA/MetaObesidad_2025_Documento_de_Posicionamiento_Decaalogo_SEEDO.pdf
https://www.seedo.es/images/BIBLIOTECA/MetaObesidad_2025_Documento_de_Posicionamiento_Decaalogo_SEEDO.pdf
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calidad de wvida, salud ni cuidado de las
personas gordas (ellos dicen obesas).

Nosotras afiadimos unas cuantas cuestiones
mas respecto a la gordofobia (ellos dicen
“estigma de la obesidad”). Las personas
gordas tenemos mas dificultades para
encontrar empleo que las personas delgadas vy,
en consecuencia, menos recursos para
acceder a alimentos de calidad, ocio y
descanso. No cabemos en el transporte
publico, en los cines ni en los teatros. No
cabemos en la indumentaria cotidiana ni en
los uniformes laborales. La apariencia fisica es
uno de los principales motivos de bullying
escolar en el mundo, dentro de lo cual se
encuentra el peso.

El estrés y la exclusion que produce el estigma
nos enferman, del mismo modo que nos
conduce a conductas de riesgo de control del
peso, todo lo cual acarrea altos indices de
sufrimiento _psiquico o problemas de salud
mental como ansiedad, depresion y trastornos
de la conducta alimentaria. Novo Nordisk
dice que uno de sus objetivos es que las
personas gordas vayamos al médico, pero
alrededor del 70% de la  poblacion adulta
senala haber sufrido discriminacién en la
consulta médica y algunos estudios sefialan
que un tercio de los errores de la atencién
sanitaria podrian estar cometiéndose en la
atenciéon de las personas gordas. Esta
empresa, que ha llegado a tener ingresos mas

altos que el PIB de Dinamarca, habla de
reducir nuestro peso, pero no nuestra

exclusion, discriminacién o sufrimiento.

¢Es Ozempic (o algan primo suyo) la
solucion?

Probablemente, todas las entidades firmantes
de esta campana ya hayan asumido la verdad:
la gordura no es facilmente modificable, el
peso no depende de hacer dieta y ejercicio
como siempre nos han hecho creer. Y aunque
la adquisicion de habitos de vida saludables,
como la alimentacién equilibrada y la
actividad fisica, mejoran significativamente
nuestra salud, lo cierto es que no siempre
implican una reduccién del peso corporal.
Frente a esta compleja realidad sociopolitica,
econdmica, cultural y biolégica, la propuesta
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de un sector médico y farmacéutico es,
sencillamente, medicarnos. Medicarnos sin
garantias a largo plazo (atin no hay estudios
con seguimiento de mas de dos afos) con
sustancias que guardan una larga lista de
efectos secundarios para la salud, algunos
confirmados y otros en investigacion.

La Medical Students for Size Inclusivity,
comparte en su articulo GLP-1 Agonist
Medications: Informed Consent Resource
(2023) algunos datos al respecto: los efectos
tales como nauseas, vomitos, diarreas, dolor
abdominal e hinchazén se estan dando en un
74% de los casos, mientras que la
gastroparesia, enfermedad renal y pancreatitis
en un 10%. Asimismo, la organizacion sefiala
que en Estados Unidos estos medicamentos
llevan una advertencia de cancer de tiroides y
también han sido asociados a cancer de
pancreas, ileo y trastornos de la conducta
alimentaria. Ademads, contintan siendo
investigados por posibles ideaciones suicidas, y
han sido publicadas recientemente
advertencias sobre pérdida de
vision repentina. Por udltimo, no existen
garantias de pérdida de peso a largo plazo,
sobre todo si se deja la medicacion.

Este panorama de posibles daiios de la
salud fisica en pos de un intento de
adelgazamiento, nos lleva a
preguntarnos, sin filtros: ;Quiénes son
los que estan poniendo la estética por
delante de la salud?

Este panorama de posibles dafios de la salud
fisica en pos de un intento de adelgazamiento,
nos lleva a preguntarnos, sin filtros: ;Quiénes
son los que estan poniendo la estética por
delante de la salud?

Aunque manana mismo el debate en torno la
“obesidad” se cerrara concluyendo que las
personas gordas estamos todas enfermas vy
moriremos a la brevedad, desde aca, estas
activistas gordas seguirian sosteniendo que
merecemos derechos basicos y una vida
digna, libre de discriminacion, prejuicios y
violencia. Y, sobre todo, libre de carteles
desplegados por toda la ciudad
recordandonos, con autoritarismo y sorna,
nuestra muerte inminente.


https://www.employment-studies.co.uk/system/files/resources/files/Espana_Obesity_in_Spain_Purpose_Report.pdf
https://www.employment-studies.co.uk/system/files/resources/files/Espana_Obesity_in_Spain_Purpose_Report.pdf
https://www.infocoponline.es/pdf/BULLYING.pdf
https://www.infocoponline.es/pdf/BULLYING.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2530016422000301?via%3Dihub#bib0515
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2530016422000301?via%3Dihub#bib0515
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2530016422000301?via%3Dihub#bib0515
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2530016422000301?via%3Dihub#bib0515
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2530016422000301?via%3Dihub#bib0515
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/gordofobia-consulta-borrar-palabra-obesidad
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/gordofobia-consulta-borrar-palabra-obesidad
https://www.elsaltodiario.com/gordofobia/gordofobia-consulta-borrar-palabra-obesidad
https://sizeinclusivemedicine.org/glp1/
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2822453
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-una-reaccion-adversa-ocular-muy-infrecuente-en-pacientes-tratados-con-semaglutida/#
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-una-reaccion-adversa-ocular-muy-infrecuente-en-pacientes-tratados-con-semaglutida/#
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Big Pharma puede modificar los medicamentos para
mantener los genéricos fuera del mercado

Helen Santoro.

Jacobin Rewev, 18-06-2025. hitps://jacobin.com/2025/06/big-pharma-generic-drug-prices

En este articulo Helen Santoro comenta el informe realizado por Tahir Amin en el que sobre la base
de analisis de farmacos de alto coste como el anticoagulante Eliquis; el medicamento para bajar de
peso Wegovyy; vy dos medicamentos para la diabetes, Ozempic y Rybelsus, explica de forma muy
clara la estrategia de la industria farmacéutica para la prolongacion del periodo de patentes,
utilizando los recursos legales a su disposicion. Una vez mas queda clara como las empresas
farmacéuticas utilizan de forma abusiva el desarrollo de cientos de patentes para un mismo farmaco,
al objeto de aumentar su periodo de monopolio e impedir la aparicién de medicamentos genéricos.

Aprovechando un sistema de patentes roto,
un nuevo informe, sugiere que Big Pharma
esta haciendo pequefios ajustes en los
medicamentos solo para mantener los
genéricos asequibles fuera del mercado. Han
ganado miles de millones de délares en el
proceso.

Las companias farmacéuticas se estan
aprovechando del sistema de patentes de
medicamentos para mantener altos los
precios de medicamentos esenciales, segun
un nuevo informe. Esto incluye
medicamentos de gran éxito para bajar de
peso y otros medicamentos costosos que se
negociaran con el gobierno este afio.

Los nuevos hallazgos ilustran cémo las
farmacéuticas solicitan docenas de patentes
para cubrir modificaciones menores en el
mismo medicamento y asi extender su
exclusividad en el mercado, retrasando la
entrada de medicamentos genéricos mas
econéomicos y generando miles de millones
de dolares en ingresos adicionales.

“Queremos exponer como el sistema de
patentes se ha convertido en una
herramienta para impulsar el modelo de
negocio y las ganancias financieras”, declard

Tahir Amin, director ejecutivo de Initiative
for Medicines, Access & Knowledge, una
organizacion de investigaciébn y promocion
de politicas centrada en las leyes de patentes
que publico el informe. “Es una corrupcion
del sistema de patentes”.

Una patente de medicamento estandar dura
veinte anos desde la fecha de su primera
solicitud, aunque el tiempo que una
compania farmacéutica mantiene la
exclusividad en el mercado suele ser
aproximadamente la mitad, debido al largo
proceso de aprobacion regulatoria necesario
antes de que un medicamento pueda
venderse. Para compensar los retrasos
regulatorios, las compaiias farmacéuticas
pueden solicitar hasta cinco afos de
proteccion adicional gracias a la Ley Hatch-
Waxman de 1984, la misma ley que
pretendia agilizar la entrada de
medicamentos genéricos al mercado.

Expertos como Amin argumentan que las
farmacéuticas estan abusando de estas
extensiones al solicitar cientos de patentes
adicionales para cualquier cosa, desde
pequenas actualizaciones de medicamentos
hasta procesos de fabricacion especificos,

Big Pharma puede modificar los medicamentos para mantener los genéricos fuera del mercado


https://jacobin.com/2025/06/big-pharma-generic-drug-prices
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prolongando asi su monopolio en el
mercado.

Un estudio de 2023 publicado en Yale Law
and Policy Review revel6 que, de los 236
medicamentos mas vendidos, el 91 % que
recibieron extensiones de patentes
mantuvieron sus monopolios mucho después
del vencimiento de las extensiones Hatch-
Waxman gracias a estas patentes adicionales.

En su nuevo informe, Amin y su equipo
examinaron el historial de patentes de cuatro
medicamentos recetados muy populares y
costosos: el anticoagulante Eliquis; el exitoso
medicamento para bajar de peso Wegovy; y
dos medicamentos para la diabetes,
Ozempic y Rybelsus. Los cuatro
medicamentos han sido seleccionados para
la negociaciéon de precios entre Medicare y
las farmacéuticas, como parte de la Ley de
Reduccion de la Inflacion de 2022, que exige
al gobierno negociar precios mas bajos de
medicamentos especialmente caros y
populares directamente con las companias
farmacéuticas. Millones de pacientes toman
Eliquis, Wegovy, Ozempic y Rybelsus, lo que
le cuesta al sistema de salud puablica miles de
millones de dolares anuales.

Novo Nordisk, la poderosa farmacéutica
danesa responsable de Rybelsus, Ozempic y
Wegovy, posee dos patentes clave para el
principio activo de estos farmacos, la
semaglutida, cuya fecha de vencimiento
original estaba prevista para marzo de 2026.

Sin embargo, la farmacéutica obtuvo una
prorroga de cinco anos en virtud de la Ley
Hatch-Waxman para una de esas patentes,
ampliando la fecha de vencimiento a
diciembre de 2031. Durante ese periodo de
cinco anos, segun el informe, se proyecta que
la farmacéutica obtenga unos 166 000
millones de dolares gracias a los farmacos,
todos los cuales ya se han beneficiado de
miles de millones de dolares de financiacién
de los contribuyentes estadounidenses para
su desarrollo.

Helen Santoro
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Ademas, Novo Nordisk ha obtenido
cuarenta y nueve patentes de seguimiento
que ofrecen proteccion hasta 2042, lo que
supone un total de unos dieciséis anos
adicionales de proteccion de patentes.

Lo mismo ocurre con Eliquis, que recibio
una extension Hatch-Waxman para una
patente clave sobre el ingrediente activo del
medicamento, que originalmente expiraba
en septiembre de 2022. Las farmacéuticas
responsables de Eliquis, Bristol Myers
Squibb y Pfizer, también obtuvieron cinco
patentes adicionales, la ultima de las cuales
expirara en noviembre de 2040, lo que
proporciona aproximadamente dieciocho
anos de proteccion adicional de patentes. En
total, se espera que Bristol Myers Squibb y
Pfizer obtengan 50 000 millones de dolares
adicionales en ganancias al extender su
monopolio, segtin el informe.

Los criticos argumentan que esto constituye
un abuso del sistema de extension de
patentes.

“El uso excesivo de estas patentes
secundarias contradice explicitamente la
intencién del Congreso al elaborar la
legislacion Hatch-Waxman”, escribié Robin
Feldman, profesora de derecho en la
Universidad de California en San Francisco
y experta en derecho de patentes, en su
estudio de 2023 para Yale Law and Policy
Review. De hecho, senala Feldman, el
Congreso enfatiz6 que las patentes
secundarias aportan “una contribuciéon
menos inventiva a la sociedad”. Es necesario
abordar los abusos sistematicos dentro del
sistema de patentes, afirmé Amin, por el
bien de los pacientes y del sistema de salud
estadounidense.

“Necesitamos revisar la ley Hatch-Waxman,
ya que esta obsoleta, dado que sabemos que
la industria farmacéutica abusa del sistema
de patentes hoy en dia”, declar6 Amin. “En
esencia, deberiamos eliminar las extensiones
de la vigencia de las patentes, al menos para
los medicamentos de gran éxito, y asi
veriamos genéricos mucho antes”.
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Aumentar los precios de los medicamentos recetados en
el extranjero no bajara los precios en los EE.UU.

Public Citizen.

17-06-2025. hitps://www.citizen.org/article/raising-prescription-drug-prices-abroad-will-not-lower-prices-in-the-u-s/

La lectura de este articulo de Public Citizen es altamente recomendable. Partiendo dej analisis de la
orden ejecutiva dictada por el presidente Trump se expone de forma clara como los altos precios de

los medicamentos se corresponden con la estrategia de maximizacion de beneficios y desde luego no
de los costes de I+D. El problema del alto precio como venimos sefialando una y otra vez en los
diferentes articulos que recogemos en la revista se encuentra, como aqui también se expone de forma

meridiana, en los monopolios que generan las patentes. Sin duda, un oportuno y excelente articulo.

La orden ejecutiva (OE) del presidente
Trump, que promueve la nacién mas
favorecida, afirma que los precios de los
medicamentos son altos en EE. UU. porque
las politicas de otros paises los reducen por
debajo del valor justo de mercado y obligan
a los pacientes estadounidenses a pagar una
cantidad desproporcionada de investigacion
y desarrollo (I+D) farmacéutico global. La
orden ordena al secretario de Comercio y al
Representante Comercial de EE. UU. que
presionen a otros paises para que aumenten
los precios.

Durante el primer mandato del presidente
Trump, la administraciéon también afirmoé
falsamente que los precios de los
medicamentos recetados son altos para los
estadounidenses porque son mas bajos en
otros lugares y recurri6 al Representante
Comercial de EE. UU. para que ayudara a
aumentar los precios de los medicamentos en
el extranjero, extendiendo los monopolios de
medicamentos recetados en otros paises.

La OE retoma el enfoque politico erréoneo
de Trump durante su primer mandato:
culpar a otros paises de un problema creado
en EE. UU. y utilizar el poder del gobierno
para apoyar a las grandes farmacéuticas en
el extranjero. Este enfoque consolidaria el
poder monopolistico de fijaciéon de precios

en todas partes, sin hacer nada para abordar
la crisis de asequibilidad en EE. UU.

Precios mas altos en otros paises no
generaran precios mas bajos en

EE.UU.

Los precios de los medicamentos son mas
bajos en otros paises en comparaciéon con
EE. UU. porque estos cuentan con sistemas
para moderar los excesos de precios
monopolisticos de las corporaciones
farmacéuticas. Las mejores condiciones
logradas por otros paises no se
"subvencionan" mediante precios mas altos
en EE. UU. No hay razéon para creer que el
aumento de precios en el extranjero tenga
algiin impacto en los precios nacionales. Al
contrario, la desregulacién o el aumento de
precios en el extranjero solo reforzaria el
poder corporativo para fijar precios altos.

Segun la Oficina de Presupuesto del
Congreso, los precios de los productos
farmacéuticos se ven influenciados por la
disposiciéon a pagar del comprador y las
regulaciones de precios.[1] Por lo tanto, los
precios en EE. UU. no representan el "valor
justo de mercado" ni un punto de referencia
que otros paises deberian adoptar, sino que
muestran el poder monopolistico, en gran
medida no regulado, que tienen las

Aumentar los precios de los medicamentos recetados en el extranjero no bajara los precios en...
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corporaciones farmacéuticas para dictar los
precios. Este poder se refleja en el aumento
de los precios de lanzamiento en EE. UU.
(en 2024, el precio medio de lanzamiento de
un nuevo farmaco superé los 370.000
ddlares, el doble de lo que habia sido cuatro
anos antes) y en los aumentos de precios
regulares (entre 2022 y 2023, entre los
medicamentos con aumentos de precio, los
cambios en los precios de lista promediaron
590 dolares adicionales por producto,
impulsados por el aumento de
medicamentos ya de por si caros).

En un estudio de 2004, la Administraciéon de
Comercio Internacional (ITA) del
Departamento de Comercio de EE. UU.
concluyd que no se esperaba que la
desregulacion de precios en el extranjero
redujera los precios en EE.UU. [2]. La ITA
afirma que las patentes otorgan a los
fabricantes un poder de fijaciéon de precios
significativo y que, en ausencia de cambios
mas fundamentales en las fuerzas
competitivas que operan en los mercados, los
precios en diferentes mercados se
comportaran de forma relativamente
independiente, y las companias
farmacéuticas cobraran precios que
maximicen los beneficios en cada mercado.
De hecho, cuando la industria farmacéutica
aboga por la desregulacién de precios,
afirma que esto aumentara los ingresos, lo
que, segin argumenta, permite una mayor
inversion en I+D. [3] La industria
generalmente no afirma que la desregulacion
de los precios en ciertos mercados conducira
a menores precios de los medicamentos o a
un menor gasto en medicamentos en otros
mercados.

Los altos precios de los
medicamentos son resultado de las
estrategias de maximizacion de
beneficios de las farmacéuticas, no de
los costes de I+D.

El presidente Trump afirma que los precios
comparativamente altos en Estados Unidos
hacen que los estadounidenses paguen una
cantidad desproporcionada de la I+D

Public Citizen
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farmacéutica global. Sin embargo, los
precios de los medicamentos no estan
vinculados a los costes de I+D ni reflejan
una proporcion del gasto total en I+D de las
farmacéuticas. Mantener los precios altos
solo sirve para impulsar los ingresos de las
farmacéuticas, la gran mayoria de los cuales
no se destinan a I+D.

Las empresas farmacéuticas suelen afirmar
que se necesitan precios exorbitantes para
mantener o recuperar las inversiones en
I+D, argumentando que comercializar un
farmaco cuesta miles de millones de doélares.
Sin embargo, analisis independientes
sugieren que esta inversion es mucho menor:
el coste medio de I+D para un nuevo
farmaco es de 150 millones de dolares,[4]
segin un estudio reciente. Ademas, las
principales compafias farmacéuticas
obtienen el 163 % de sus costos globales de
I+D dnicamente de los ingresos excedentes
generados en EE. UU., lo que subraya que
estas companias a menudo obtienen
ganancias muy superiores a su inversiéon en
I+D y no necesitan aumentar los precios
para mantener las inversiones en I+D.

El coste de I+D de un medicamento no
guarda relacién con su precio final.[5] En
cambio, las farmacéuticas de marca
establecen los precios para maximizar las
ganancias en cada mercado, y contintian
cobrando precios altos independientemente
de la rentabilidad en comparacién con la
inversion en I[+D.[6]

Una investigacion del Congreso sobre el
precio de Sovaldi (sofosbuvir), el
medicamento contra la hepatitis C de Gilead
Sciences, y su sucesor, Harvoni (sofosbuvir/
ledipasvir), concluyé que «[un] factor clave
en el proceso de toma de decisiones de
Gilead para determinar el precio final de
Sovaldi fue fijarlo de forma que no solo
maximizara los ingresos, sino que también
preparara el mercado para Harvoni y su
precio ain mas elevado». Las principales
corporaciones farmacéuticas suelen invertir
mas en eclevar el precio de las acciones
mediante recompras y el pago de dividendos
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a los accionistas que en I+D. Incluso las
inversiones en I+D que realizan no son
necesariamente innovadoras: la mayoria de
los nuevos medicamentos que llegan al
mercado son pequefias variaciones de
medicamentos existentes y no ofrecen
ningtn beneficio clinico significativo en
comparaciéon con las opciones disponibles
anteriormente.

El costo de I+D de un medicamento no
guarda relaciéon con su precio final.[5] En
cambio, las farmacéuticas de marca
establecen los precios para maximizar las
ganancias en cada mercado, y contintan
cobrando precios altos independientemente
de la rentabilidad en comparaciéon con la
inversion en [+D.[6]

Los monopolios impulsan los altos
precios de los medicamentos.

La capacidad de las corporaciones
farmacéuticas para fijar precios excesivos en
EE. UU. se deriva de las patentes otorgadas
por el gobierno y otros privilegios
monopolisticos. A diferencia de los paises
que regulan los precios, EE. UU. permite la
especulacion mediante controles limitados o
practicas abusivas de patentes que frenan la
competencia necesaria para reducir los
precios.

Impulsado por los costosos medicamentos
patentados, el gasto en medicamentos en EE.
UU. ha aumentado astron6micamente en los
ultimos 20 afos. En 2023, EE. UU. gasto
casi 450 000 millones de dolares en
medicamentos recetados al por menor, un
aumento de mas del 150 % en comparacion
con 2003. Los medicamentos patentados de
alto precio representan la gran mayoria del
gasto en medicamentos recetados en EE.
UU. (87 % en 2023), a pesar de que
representan menos del 10 % de todas las
recetas. Una vez que finaliza el monopolio
basado en patentes de un medicamento de
marca, la sélida competencia de los
genéricos puede reducir los precios hasta en
un 70 % u 80 %, lo que se traduce en
ahorros sustanciales. Las empresas utilizan
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tacticas de patentes para obstaculizar
injustamente la competencia, retrasando la
entrada de genéricos asequibles vy
manteniendo altos los precios de los
medicamentos.

La Comision Federal de Comercio descubrio
que una tactica para sofocar la competencia
de genéricos (denominada "pago por
demora") cuesta a los estadounidenses 3.500
millones de dolares anuales.

Una investigacion de Public Citizen muestra
que los abusos de patentes en los primeros
diez medicamentos seleccionados para la
negociaciéon de precios de Medicare le
habran costado a Medicare entre 4.900 vy
5.400 millones de doélares para cuando los
precios negociados entren en vigor, debido a
la demora indebida de la competencia que
busca reducir los precios.

Exportar monopolios farmacéuticos castiga a
los paises que ya tienen dificultades para
acceder a los medicamentos, a la vez que
consolida atin mas las normas nacionales
sobre monopolio de medicamentos con
receta.

Las corporaciones farmacéuticas con receta
estan muy interesadas en obtener periodos
de monopolio mas sélidos y prolongados que
retrasen la competencia y mantengan su
poder de fijaciéon de precios. Histéricamente,
el gobierno estadounidense ha estado muy
dispuesto a respaldar este esfuerzo utilizando
la politica comercial para presionar a otros
paises a expandir sus monopolios
farmacéuticos. En ningin momento esto ha
resultado en precios mas bajos para Estados
Unidos. Al contrario, puede perjudicar a las
personas al impedir el acceso a los
medicamentos.

En 1996, tras una importante financiacién
gubernamental, la primera terapia
combinada eficaz para el VIH/SIDA lleg6 al
mercado con un precio de 12.000 délares al
ano. En el punto algido de la epidemia de
VIH/SIDA, con casi 7.000 muertes diarias
en todo el mundo, PhRMA vy otras 39

Aumentar los precios de los medicamentos recetados en el extranjero no bajara los precios en...
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multinacionales demandaron a Nelson
Mandela y al gobierno de Sudafrica por
proporcionar tratamiento asequible para el
VIH/SIDA. A instancias de estas empresas,
el gobierno estadounidense amenazé con
retirar los beneficios comerciales e imponer
sanciones si el gobierno sudafricano no
permitia a las farmacéuticas fijar el precio
que desearan. Entre 1998 y 2001, cuando la
presion publica finalmente oblig6 a las
empresas a abandonar el litigio, 690.000
personas murieron a causa del VIH/SIDA
solo en Sudafrica. Hoy en dia, 29 millones
de personas reciben tratamiento, en gran
medida gracias a la competencia de los
genéricos, que reduce los precios de los
medicamentos a menos de 40 délares al ano.
Los altos precios de los medicamentos
restringen el acceso de los pacientes vy
sobrecargan los presupuestos de salud. Si el
gobierno estadounidense lograra presionar a
otros paises para que permitieran a las
farmacéuticas subir los precios, incluso los
sistemas de salud de los paises de altos
ingresos podrian no poder soportar la nueva
presion de los costos. Para adaptarse al
aumento de precios, se podrian implementar
otras medidas de contencién de costos, como
reducir la utilizacibn o aumentar los
copagos, lo que dificultaria el acceso y la
asequibilidad de los medicamentos, y
fomentaria el racionamiento de los
tratamientos.

Para abordar las causas
fundamentales de los altos precios de
los medicamentos, Estados Unidos
deberia revisar sus propios sistemas
de regulacion de la competencia y los
precios farmacéuticos.

En lugar de permitir que las corporaciones
farmacéuticas de prescripcion dicten la
politica exterior y sigan abusando de los
precios de los estadounidenses, Estados
Unidos deberia controlar los precios a nivel
nacional. El gobierno estadounidense
deberia impulsar politicas para abordar los
abusos monopolisticos, como las tacticas de
patentes de las corporaciones farmacéuticas
que retrasan injustamente la competencia de

Public Citizen
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los genéricos. También deberia ampliar los
programas existentes para maximizar el
alivio de los altos precios de los
medicamentos. Por ejemplo, los legisladores
deberian ampliar las negociaciones de
precios de medicamentos de Medicare para
reducir los precios de mas medicamentos,
para mas pacientes, con mayor rapidez.[7]
Dichas soluciones podrian incluir la
reduccién de precios mediante la
incorporacion de un limite internacional
basado en precios de referencia en el
Programa de Negociacion de Precios de
Medicamentos de Medicare mediante
legislacion.

El mundo necesita mejores sistemas
para financiar la I+D que apoyen
directamente la innovacion y el
acceso.

Las companias farmacéuticas afirman que se
necesitan precios mas altos para compensar
su inversion en I+D. Sin embargo, los
contribuyentes estadounidenses financian
una cantidad significativa de I+D con fondos
federales y, aun asi, se les cobran los precios
mas altos del mundo por medicamentos con
receta. En lugar de financiar la innovacién
mediante exclusividades y precios elevados,
los responsables politicos deberian
considerar otros mecanismos para incentivar
la inversion del sector privado sin permitir
que las companias farmacéuticas tengan via
libre para fijar precios que maximicen sus
beneficios. Los gobiernos, incluido el
estadounidense, también deberian aumentar
la financiaci6on publica de I+D para
garantizar la financiacién de investigaciones
fundamentales clave y de areas de
enfermedades que las grandes farmacéuticas
no priorizan. Para ello, una convencion
mundial sobre I+D podria fomentar la
coordinacion entre paises y ayudar a ampliar
las contribuciones a la innovaciéon mediante
una mayor inversion directa en I+D.

[1] Oficina de Presupuesto del Congreso
[CBO], Enfoques Alternativos para Reducir
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los Precios de los Medicamentos
con Receta (“Los fabricantes
maximizan sus ingresos globales
cobrando precios diferentes en
distintos segmentos del
mercado, dependiendo de las
caracteristicas de la demanda de
dichos segmentos. Estas
caracteristicas de la demanda
reflejan diferencias tanto en la
disposiciéon a pagar de los compradores
como en las regulaciones que afectan los
precios en los distintos mercados. Las
diferencias en los precios de los
medicamentos en diferentes paises reflejan
en parte esa segmentacion del mercado, al
igual que las diferencias en los precios
pagados por los distintos compradores
dentro de Estados Unidos.”); van der
Gronde et al., Abordando el desafio de los
medicamentos con receta de alto precio en la
era de la medicina de precision: Una revision
sistematica de los ciclos de vida de los
medicamentos, los mercados de
medicamentos terapéuticos y los marcos
regulatorios, PLOS ONE, (16 de agosto de
2017).

[2] Departamento de Comercio de EE.
UU., Administracién de Comercio
Internacional, https://web.archive.org/
web/20190414170009/https://
2016.trade.gov/td/health/
DrugPricingStudy.pdf, pags. 33-4. (“Dada la
estructura actual del mercado
estadounidense, tanto de medicamentos
innovadores como de genéricos, es
improbable que la desregulaciéon de precios
en el extranjero reduzca los precios en
Estados Unidos a corto plazo. La
justificacion de esta conclusion es
relativamente sencilla y reside en las
caracteristicas basicas de la industria”).

[3] Véase, por ejemplo, PARMA https://
phrma.org/resources/phrma-special-301-
submission-2025 (“Acabar con las politicas
de precios perjudiciales en estos mercados y
otros podria anadir miles de millones de
dodlares a la investigacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos y reducir los costos

Revista AUM N°40 JUNIO 2025

generales de la atenciéon médica en
Estados Unidos y en todo el
mundo”). (Se argumenta que la
industria farmacéutica
aprovechara el aumento de los
ingresos generados por el
aumento de precios y los
ivertira en I+D que dard lugar
al desarrollo de nuevos
medicamentos. Argumentan que
esto, en ultima instancia, reducira la
carga sobre los sistemas de salud, lo que
reducira los costos generales de salud).

[4] Incluso después de ajustar el costo de
capital y los productos descontinuados, el
estudio aun concluye que el costo de I+D
para un nuevo medicamento es varias veces
menor que lo que afirma la industria (el
costo mediano después del ajuste es de $708
millones).

[5] CBO, Investigacién y Desarrollo en la
Industria Farmacéutica (agosto de 2021)
(“Seguin la evaluacién de la CBO, el gasto
actual en I+D no influye en los precios
futuros de los medicamentos resultantes de
dicho gasto.”).

[6] CBO, Investigacién y Desarrollo en la
Industria Farmacéutica (agosto de 2021) (...
cuando las companias farmacéuticas fijan los
precios de un nuevo medicamento, lo hacen
para maximizar los ingresos futuros netos de
los costos de fabricacion y distribucién. Los
costos Irrecuperables de I+D de un
medicamento —es decir, los costos ya
incurridos en su desarrollo— no influyen en
su precio.”); ASPE, Medicamentos con
Receta: Innovaciéon, Gasto y Acceso del
Paciente (2016) (“...la relacién entre los
costos de I+D y los precios de los
medicamentos estd sujeta a varios conceptos
erroneos. En realidad, los precios de los
medicamentos no estan relacionados con sus
costos de desarrollo. Los fabricantes de
medicamentos fijan los precios para
maximizar las ganancias. En el momento de
la comercializacién, los costos de I+D ya se
han generado y no afectan el calculo de un
precio que maximice las ganancias.”).

Aumentar los precios de los medicamentos recetados en el extranjero no bajara los precios en...
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La codicia de Gilead pone en peligro el acceso a la nueva
inyeccion de prevencion de VIH recién aprobada por la

FDA

Health GAP (Global Access Project).

Comunicado de prensa, 18-06-2025, hitps://healthgap.org/press/gileads-greed-imperils-access-to-newly-fda-

approved-breakthrough-hio-prevention-shot/
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Las organizaciones firmantes han dirigido un documento solicitando a gobiernos, financiadores y

agencias de salud, la adopcion de una serie de medidas para garantizar que Gilead ponga a
disposicion de los paises que lo precisan la inyeccion de lenacapavir necesaria para la prevencion del
VIH. Cuando la supresiéon brusca e irracional, adoptada por la Administracion Trump de
programas de prevencién ha ocasionado como seniala el documento que las infecciones por VIH
hayan aumentado bruscamente de 3.500 a 5.800 infecciones diarias por VIH, es necesario conseguir

que Gilead cambie su politica de precios.

La codicia de Gilead pone en peligro el
acceso global a la nueva inyeccion de
prevencion del VIH aprobada recientemente
por la FDA, mientras las estimaciones de
infecciones por VIH aumentan
constantemente debido a los recortes del
VIH de la Administracion Trump.

Hoy, los EE.UU, la Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos (FDA) aprob6 el
lenacapavir inyectable de accion prolongada
de Gilead Sciences (LEN-LA) para la
profilaxis previa a la exposicion al VIH
(PrEP), a un precio estadounidense de
28.218 ddlares por persona al ano. Por el
contrario, un estudio académico reciente
estima que el lenacapavir podria producirse
genéricamente entre 25 y 40 dolares por

persona al afio, un precio comparable al de
la PrEP oral.

En los ensayos clinicos, el LEN-LA, una
inyeccién administrada cada seis meses,
confiere una proteccién practicamente
completa contra la adquisicion del VIH.
Para las comunidades con mayor riesgo de
contraer el VIH, como las trabajadoras

Health GAP (Global Access Project)

sexuales, las personas LGBTQ+, las
personas que consumen drogas y las mujeres
heterosexuales cisgénero en los paises del
Africa subsahariana, las herramientas de
prevenciéon del VIH existentes, como la
PrEP oral y los condones, han demostrado
una eficacia limitada. Se necesita
urgentemente un despliegue agresivo vy
generalizado de LEN-LA: en mayo, las
estimaciones globales de nuevas infecciones
por VIH aumentaron bruscamente de 3500
a 5800 infecciones diarias por VIH, debido
al abandono de la Administracion Trump de
muchos programas de prevencion del VIH.

La estrategia global de acceso a lenacapavir
de Gilead ha sido ampliamente criticada.
Gilead ha emitido licencias voluntarias a solo
seis fabricantes genéricos y paises restringidos
elegibles para ese suministro a 120 paises de
bajos y medianos ingresos (LMIC). S1 bien eso
puede parecer un nimero impresionante de
LMIC, el 23% de las nuevas adquisiciones de
VIH ocurren en los 26 paises excluidos,
incluidos Argentina, Brasil, México y Pert,
paises donde Gilead llevé a cabo ensayos
clinicos fundamentales de lenacapavir. Gilead
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tiene la intencién de maximizar las ganancias
en esos paises excluidos a través de acuerdos
opacos e inflados de "precios escalonados”
que seran inasequibles para los individuos y
los sistemas de salud que los atienden. Otras
regiones con paises excluidos incluyen Europa
del Este, Oriente Medio y Asia, incluidas
China y Malasia, también se han dejado
fuera.

"Lenacapavir tiene un potencial tnico en una
generacion para prevenir millones de nuevas
infecciones por el VIH. Acelerar el acceso
global al lenacapavir inyectable asequible
deberia ser la principal prioridad del CEO de
Gilead Sciences, Daniel O'Day", dijo Fatima
Hassan, directora de la Iniciativa de Justicia
Sanitaria. "Pero solo se implementara de
manera efectiva si se incluyen todos los LMIC
y hay un unico precio de acceso asequible,
comparable con la PrEP oral".

Si bien Gilead no ha compartido su precio
para otros paises, se rumorea que el precio
mas bajo de Gilead sera de
aproximadamente 100 délares por persona y
ano para un subconjunto limitado de los
paises mas empobrecidos del mundo,
cobrando en otros paises un precio
escalonado que los activistas temen que sea
inasequible, aumentando asi las
desigualdades en la prevenciéon del VIH
entre las comunidades que mas necesitan
PrEP inyectable. A 100 ddlares al ano, el
despliegue generalizado de esta innovadora
herramienta de prevenciéon sera imposible
dados los recortes sin precedentes vy
repentinos de financiacion del VIH, y los
ataques de la Administracion Trump a la
prevencion del VIH. Ademas, Gilead esta
exigiendo un secreto total de precios,
presionando por acuerdos de no divulgacién
no solo de grandes financiadores como el
Fondo Global, sino también de los gobiernos
de los paises que introduciran LEN-LA, en
un movimiento que socavara aun mas los
esfuerzos para garantizar el acceso asequible.

Las organizaciones de la sociedad civil
llaman a Gilead a modificar de inmediato su
licencia voluntaria restrictiva para permitir
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una producciéon y suministro genéricos mas
amplios.

"Mientras esperamos, las personas
vulnerables siguen en riesgo. No podemos
permitir que el control corporativo y los
precios excesivos decidan quién permanece
libre de VIH", dijo Susana van der Ploeg,
coordinadora del Grupo de Trabajo sobre
Propiedad Intelectual y asistente de
proyectos en la Asociacion Interdisciplinaria
Brasilena sobre el SIDA (ABIA). "Los
gobiernos de América Latina deben actuar
con urgencia, incluyendo el rechazo de
patentes frivolas y el uso de licencias
obligatorias, para garantizar un acceso
equitativo a esta innovadora herramienta de
prevenciéon. Brasil en particular debe ser
cauteloso, ya que cualquier acuerdo de
licencia voluntaria que Gilead ofrezca a sus
fabricantes publicos podria, de hecho, tener
restricciones ocultas que podrian retrasar y
socavar el suministro asequible", agrego.

Los activistas pidieron a los gobiernos,
financiadores y agencias de salud globales
que:

Priorizar la financiacién nacional e
internacional para la introduccion y el
despliegue equitativo del lenacapavir;

Apoyar a los paises excluidos del territorio de
licencias de Gilead para que hagan uso de
todas las herramientas legales disponibles,
como las oposiciones a patentes y las
licencias obligatorias, para superar las
patentes y otras barreras de propiedad
intelectual;

Eliminar clausulas innecesarias y restrictivas
de la licencia voluntaria de Gilead, como la
clausula de "no desvio", que tendria el efecto
de impedir que los paises excluidos que
emitan una licencia obligatoria compren
lenacapavir fabricado por una de las
empresas genéricas con licencia;

Reducir el "precio de acceso" de Gilead a un
precio comparable con la PrEP oral en todos
los LMIC de 25-40% por persona por afo;

Exigir a Gilead y a sus socios de adquisicion,
transparencia total en cuanto a precios y
suministro.

La codicia de Gilead pone en peligro el acceso a la nueva inyeccion de prevencion de VIH ...
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Contra la normalizacion del acceso limitado a las

terapias celulares CAR-T

David Franco.

People,s Health Dispatch , 28-05-2025, hitps://peoplesdispatch.org/2025/05 /28 /against-the-normalization-

of-lumated-access-to-car-i-cell-therapies/

Este tema de la produccion académica de CAR.T que aborda el articulo, en la revista lo hemos
tratado con anterioridad. Hemos resaltado el papel de nuestro pais con precursores en su desarrollo
como el Hospital Clinic de Barcelona y de investigadores como Joan Manel.

Sin embargo, nos parece necesario insistir una y otra vez en la necesidad de definitivamente, instalar
un procedimiento para asegurar la produccion publica de este tipo de medicamentos y como sefniala
el articulo, extendiendo atin mas la autorizacién, desde la actual y limitada exencién hospitalaria, a
un mecanismo regulado y aprobado desde la EMA para la producciéon publica de este tipo de

terapias

Las terapias con células CAR-T han
impulsado avances notables en el
tratamiento de canceres, como el linfoma, la
leucemia y el mieloma multiple. Al modificar
genéticamente las células inmunitarias de los
pacientes para combatir directamente su
enfermedad estas terapias ofrecen una
esperanza sin precedentes. Sin embargo los
costes prohibitivos de los productos
comerciales de células CAR-T que oscilan
350.000 y mas de 500.000 $ por paciente
representan una enorme barrera para su
adopcién generalizada y accesibidad.

El Centro Médico Universitario de
Groningen (UMCG) en los Paises Bajos ha
tomado medidas para abordar estos
problemas mediante el desarrollo de una
alternativa asequible a las terapias con
células CAR-T disponibles comercialmente.
Este tratamiento "casero" presenta ventajas
innegables: tiempos de producciéon mas
rapidos (de una a dos semanas en
comparacion con las cuatro a seis semanas
de las opciones comerciales), mejor calidad
gracias al procesamiento inmediato de
células frescas y costos calculados
notablemente mas bajos: alrededor de

David Franco

80.000 euros (aproximadamente 90.500
dolares) por paciente. Esta iniciativa
despierta, con razoén, admiracién y
demuestra las inmensas posibilidades que
ofrecen las instituciones publicas cuando
priorizan el bienestar del paciente por
encima de los imperativos del mercado.

Los limites de la via de exencion
hospitalaria

Sin embargo, en lugar de aprovechar al
maximo esta oportunidad para desafiar a
una industria farmacéutica dominada por la
logica del lucro, UMCG esta aplicando la
llamada "exencién hospitalaria". Bajo esta
disposicion, los hospitales pueden utilizar
terapias internamente sin requerir la
autorizacion de comercializacion completa
de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA). Si bien es loable en la reduccién de
gastos a corto plazo, eludir las vias
regulatorias de la EMA conlleva importantes
Inconvenientes.

En primer lugar, al no obtener la aprobacién
de la EMA, las terapias de UMCG carecen
de un acceso mas amplio al mercado en toda
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Europa, lo que priva a los pacientes
potenciales de sus beneficios. En segundo
lugar, el registro de la EMA garantiza un
riguroso control de calidad y una
monitorizacién continua de la seguridad y
eficacia de la terapia a pesar de los costes y
complejidades iniciales. El enfoque de la
exencion hospitalaria podria promover
inadvertidamente afecciones con estandares
de calidad variables en diferentes centros, lo
que podria poner en riesgo la seguridad del
paciente.

Una preocupacién particularmente
importante, expresada por desarrolladores
académicos, como los que impulsaron el
ARI-0001 en Espafia, es la falta de
armonizaciéon de los marcos de exencion
hospitalaria en los Estados miembros de la
UE. Si bien nueve paises han implementado
normas de exenciéon hospitalaria, las
discrepancias en los requisitos regulatorios,
los procedimientos de monitoreo y los
estandares de control de calidad plantean
desafios tanto para la transparencia como
para la equidad en el acceso de los pacientes.
Este panorama fragmentado puede socavar
la confianza en la fiabilidad vy
reproducibilidad de las terapias CAR-T
internas a través de las fronteras, incluso
cuando dichas terapias demuestran una
seguridad y eficacia comparables a las de las
alternativas comerciales. En tercer lugar, es
improbable que las entidades comerciales
que invierten fuertemente en terapias CAR-
T reduzcan los precios sin la presion
competitiva de terapias académicas
aprobadas y ampliamente accesibles. La
UMCG esta perdiendo la oportunidad de
transformar la dindmica del mercado de
forma mas permanente y efectiva al optar
por la exencién en lugar de la aprobacién
total de la EMA.

Las grandes farmacéuticas refuerzan
su control sobre las terapias CAR-T

Al mismo tiempo, las principales compaiiias
farmacéuticas estan expandiendo
rapidamente su presencia en el mercado de
la terapia celular CAR-T, especialmente en
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Europa. Las adquisiciones multimillonarias
de EsoBiotec y Gracell Biotechnologies por
parte de AstraZeneca afirman optimizar la
producciéon y reducir los costos, pero en
ultima instancia consolidan el control
corporativo sobre tratamientos que,
1dealmente, deberian seguir siendo accesibles
al publico. La expansion de Bristol Myers
Squibb en Leiden, las instalaciones de
Gilead en Amsterdam, las 1iniciativas de
produccion descentralizada de Novartis y la
colaboraciéon de Johnson & Johnson con
Legend Biotech para establecer una planta
de fabricacion de CAR-T en Gante
subrayan aun mdas esta preocupante
tendencia. Si bien estos avances pueden
mejorar superficialmente la disponibilidad
del tratamiento, la experiencia demuestra
consistentemente que las iniciativas
corporativas priorizan los margenes de
beneficio y la tecnologia patentada sobre la
asequibilidad sostenible y el acceso
equitativo.

Sin embargo, existen alternativas genuinas.
Las iniciativas farmacéuticas publicas, como
la produccién descentralizada de CAR-T en
Canada y NexCAR19 en India, demuestran
que los tratamientos avanzados pueden
administrarse de forma asequible, en
ocasiones a menos de una décima parte del
coste comercial, sin comprometer la calidad
ni la seguridad.

En Europa, el Hospital Antoni van
Leeuwenhoek de Amsterdam (AVL) ofrece
un ejemplo visionario al buscar activamente
la aprobacién total de la EMA para sus
propias terapias celulares. La decision del
AVL no solo garantiza rigurosos estandares
de calidad y seguridad, sino que también
proporciona un modelo escalable que otros
hospitales de la region pueden adoptar. Sin
embargo, es fundamental reconocer que el
camino del AVL hacia la aprobacién de la
EMA es relativamente sencillo, ya que
actualmente no existen tratamientos
comerciales con células de linfocitos
infiltrantes de tumores (T1L) aprobados por
la EMA. Por el contrario, el UMCG se

enfrenta a un entorno regulatorio mas

Contra la normalizaciéon del acceso limitado a las terapias celulares CAR-T
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complejo, ya que varias terapias celulares
CAR-T producidas comercialmente ya
cuentan con la aprobaciéon de la EMA para
indicaciones similares, lo que supone un reto
mayor para obtener la aprobacidon
regulatoria completa.

No hay innovacion exitosa sin acceso
universal.

A pesar de estas complejidades, la UMCG se
encuentra en un momento critico. Optar por
la via de la exenciéon hospitalaria limitada
solo amenaza con arraigar un modelo de
atencion médica donde el acceso equitativo
sigue siendo la excepciéon y no la norma,
manteniendo inadvertidamente la atencién
médica como un privilegio en lugar de un
derecho universal. Esta disposicion no debe
considerarse un criterio de valoracion, sino
un paso intermedio estratégico. La
experiencia espanola con el ARI-0001 ha
demostrado que las exenciones hospitalarias
pueden brindar terapias de manera efectiva
a pacientes con necesidades urgentes no
cubiertas, manteniendo al mismo tiempo
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estrictos estandares de calidad y seguridad.
Ademas, con la recopilacion continua de
datos y el didlogo regulatorio, las terapias
basadas en exenciones hospitalarias pueden
transitar hacia la autorizacién completa de la
EMA, logrando en ultima instancia un
acceso mas amplio y sostenible.

La innovaciéon en atenciéon médica debe
priorizar soluciones equitativas y sostenibles
accesibles para todos los pacientes que las
necesitan. Al considerar la exenciéon
hospitalaria no como un sustituto, sino como
un puente hacia la aprobacién centralizada
de la EMA, la UMCG puede mantener su
compromiso con la asequibilidad y el
servicio publico, a la vez que sienta un
precedente solido. Este camino mantendria
estandares rigurosos, inspiraria a otros
centros académicos y reforzaria la necesidad
de un marco regulatorio armonizado y
centrado en el paciente que haga que las
terapias avanzadas sean universalmente
accesibles, no solo para quienes pueden
pagarlas, sino para todos los que las
necesitan.

m

“El Centro Médico Universitario de Groningen
(UMCG) en los Paises Bajos ha tomado

medidas para abordar estos problemas

mediante el desarrollo de una alternativa
asequible a las terapias con células CAR-T
disponibles comercialmente. Este tratamiento
"casero" presenta ventajas innegables:

tiempos de produccion mas rapidos (de una a

dos semanas en comparacion con las cuatro a
seis semanas de las opciones comerciales),
mejor calidad gracias al procesamiento

inmediato de células frescas y costos |
calculados notablemente mas bajos:

alrededor de 80.000 euros (aproximadamente
90.500 dolares) por paciente. Esta iniciativa
despierta, con razén, admiracion y demuestra ==
las inmensas posibilidades que ofrecenlas |
instituciones publicas cuando priorizan el |
bienestar del paciente por encima de los
imperativos del mercado”.
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Cost of cancerin the UK

June 2025

LS5 cANCER
; RESEARCH

i o % Toge!her weare
beating cancer

Pérdidas econdmicas debido a la
mortalidad por cancer

Cdncer Research UK CRUR. Analysis Brief- June

2025. hitps://www.cancerresearchuk.oro/sites/
default/files/cost_of cancer in_the uk.pdf?11

Este es un informe ttil como referencia para
conocer los costes econémicos, provocados

por la mortalidad por cancer en el Reino
Unido.

Sus datos y también su metodologia pueden
ser interesantes para el lector o lectora que
desee profundizar mas en el campo de la
mortalidad ocasionada por los diferentes
tipos de cancer y su repercusion en términos
economicos

Una lectura absolutamente recomendable.
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Policy in Practice:
Implementing Antimicrobial Stewardship
Post-COVID-19

Q&A and Commentary

By: Dr Rasha Abdelsalam Elshenawy

Consultant of Antimicrobial Stewardship, South Centre, Geneva,
Switzerland

Politica en la practica:
implementacion de la direccion
antimicrobiana post-COVID 19

Rasha Abdelsalam Elshenawy. South Centre.
hitps://www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2025/06./Policy-in-Practice-Implementing-AMS-
Post-Covid-Technical-ReportRasha-Elshenawy-

fune-2025.pdf

Este informe resume las preguntas clave y los
comentarios de expertos del Centro Sur

sobre las lecciones aprendidas de la
pandemia de COVID-19.

Aporta prioridades para futuras emergencias
sanitarias, entre ellas, la paradoja del mal uso
de los antimicrobianos y su acceso limitado.

Informes y documentos seleccionados
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Cochrane on a Suicide Mission
BY @PETER C.GOTZSCHE JUNE 20, 2025 24 MINUTE READ

Cochrane en una mision suicida

Peter Gotzsche. Brownstone Institute. 20 junio 2025
hitps://brownstone.org/articles/cochrane-on-a-
suicide-mussion/

Este informe es una critica dura de Peter
Gotzsche sobre el planteamiento vy
estrategias de Cohrane en sus analisis sobre
los diferentes farmacos. El rol histérico que
ha jugado Cochrane ha sido indudable, pero
las criticas de los ultimos afos han
modificado notablemente la imagen de
seguridad y rigor que inspiraba.

Incluimos este documento para mantener
abierto el debate sobre su papel y su futuro.

The Deadly Secrets Behind “Breakthrough” Alzheimer’s
Drugs

BY JEANNE LENZER, SHANNON BROWNTREE | PUBLISHED JAN 28, 2025 | THE LEVER X!

Los secretos mortales detras de los
medicamentos "avance' para el
Alzheimer

Comision de Redaccion
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Shannon Browntree. McGraw Center for Business
Journalism
hitps://www.mcorawcenter.org/stories/ the-deadly-
secrets-belund-breakthrough-alzheimers-drugs/

Hemos tratado con anterioridad en la AJM
las sensibles dudas que provoca la
introducciéon de medicamentos para
Alzheimer. Publicamos ya un original de
Felix Bermejo y Victoria Zunzunegui muy
interesante sobre este tema.

El informe que incluimos analiza tres
medicamentos de la misma clase
introducidos en estos afios para el
tratamiento del Alzheimer: Aduheim (ya
retirado). Leqgembi y Kisunia. Como senala
el autor “todos introducidos con una extrana
mezcla de escepticismo y fanfarria en los
ultimos cuatro anos”. Efectivamente, anade
el autor: “estos medicamentos estan siendo
aclamados por algunos médicos, ejecutivos
farmacéuticos y periodistas como
medicamentos "de gran avance", los
primeros medicamentos que podrian

"cambiar el curso" de la enfermedad de
Alzheimer”.

Pero como destaca el informe hay muy serias
dudas de que estas afirmaciones sean validas
y consistentes. De acuerdo con el analisis de
The Lever, en su proceso de autorizacion,
médicos con conflictos de intereses
financieros tuvieron un papel muy
determinante en su autorizacién por la FDA.

Es de notable valor el texto, porque ademas
aborda de forma clara todos los aspectos
relacionados con la indicacién vy
prescripcion, los riesgos, etc. de la utilizacion
de esta clase de medicamentos.

Recomendamos su lectura.
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Big Pharma and Monopoly Capital: Four Dynamics in
the Decline of Innovation

by Jia Liu

Topics: Capitalism - Health - Inequality Monopoly . Political Economy / Places: Asia (un 01, 2025)
China Global

Big Pharma y Monopolio del Capital:
Cuatro dinamicas en el declive de la
innovacién

Jia Liu. Monthly Review. Junio 2025
https://monthlyreview.org/2025/06/01/
big-pharma-and-monopoly-capital/

Incluimos este documento, cuya lectura
exige cierta atencion esfuerzo por su analisis
de la BigPharma desde la perspectiva del
capitalismo de monopolio.

Liu destaca como la industria farmacéutica
ha experimentado un cambio de
funcionamiento y estrategia. De constituirse
como grandes empresas integradas
verticalmente que llevan a cabo
practicamente todas las etapas del
descubrimiento de medicamento, hasta
actualmente como grandes empresas con
menos innovaciéon, y un aumento en la
desintegracién vertical y la integracién
horizontal a través de fusiones y
adquisiciones.

A continuacién destaca como: “la
financiarizacion en la industria farmacéutica
sugiere que la prioridad estratégica ha
cambiado de ofrecer valor a los clientes a
ofrecer valor a los accionistas” y su
repercusion sobre la investigaciéon e
innovacién: “ la financiarizacion ralentiza el
ritmo de la innovacion médica, ya que la
mayoria de las ganancias se utilizan para
recompras de acciones y dividendos y, por lo
tanto, hay menos dinero disponible para
I+D.”
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En este modelo la Big Pharma tiende a
acumular propiedad intelectual (patentes)
para satisfacer las demandas de los
capitalistas de riesgo, generandose asi, un
capitalismo intelectual monopolista en
términos del autor.

¢

BRIC

Brasil 2025

Declaracion de 1a XV Reunion de
Ministros de Salud de los BRICS

https:/ /brics.br/pt-br/assets/final-brics-
health-declaration-17-06-25rev.pdf

Los ministros de salud de los BRICS en su
reunién de 17 de junio de 2025, en Brasil,
han realizado una interesante declaracion
que aborda aquellos aspectos relacionados
con la salud que consideran de vital
importancia para el futuro de sus paises.

Su lectura revela sus preocupaciones e
intenta disefiar una politica comun Para

cambiar y mejorar la salud de sus
poblaciones.

Informes y documentos seleccionados


https://monthlyreview.org/2025/06/01/big-pharma-and-monopoly-capital/
https://monthlyreview.org/2025/06/01/big-pharma-and-monopoly-capital/
https://brics.br/pt-br/assets/final-brics-health-declaration-17-06-25rev.pdf
https://brics.br/pt-br/assets/final-brics-health-declaration-17-06-25rev.pdf
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A continuacion, incluimos dos enlaces para continuar con los analisis y
reflexiones sobre el acuerdo pandémico de 1a OMS

"> Health Policy Watch

Independent Global Health Reporting

Antimi i fecti Pandemics &
Resistance Diseases Emergencies

Mistrust, Trump and Multilateralism: Key
Ingredients of the Pandemic Agreement
‘Recipe’

Pandemic Agreement  17/06/2025 - Kerry Cullinan

Desconfianza, Trump y
multilateralismo: ingredientes clave
de la "receta" del Acuerdo Pandémico

Kerry Cullinan. Health Policy Watch. 17 Junio
2025
hitps://healthpolicy-watch.news/mistrust-trump-
and-multilateralism-key-ingredients-of-the-pandemac-

agreement-recipe

Consenso global, al menos en la salud

Acuerdo en la OMS para prevenir
pandemias futuras

00®

Por Sergio Ferrari | 23/04/2025 | Ecologia social

¥ World ¢
o Organiz &

. r
o
Fuentes: Rebelién [Imagen: el director general de la OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus celebra la

conclusion de las negociaciones del Acuerdo sobre pandemia, 16 de abril de 2025. Foto Christopher
Black _OMS]

Acuerdo en la OMS para prevenir
pandemias futuras

Sergio Ferrari. Rebelion.
https://rebelion.oro/acuerdo-en-la-oms-para-
brevenir-pandenuas-futuras/

Comision de Redaccion



https://healthpolicy-watch.news/mistrust-trump-and-multilateralism-key-ingredients-of-the-pandemic-agreement-recipe/
https://healthpolicy-watch.news/mistrust-trump-and-multilateralism-key-ingredients-of-the-pandemic-agreement-recipe/
https://rebelion.org/acuerdo-en-la-oms-para-prevenir-pandemias-futuras/
https://rebelion.org/acuerdo-en-la-oms-para-prevenir-pandemias-futuras/

Pag. 48 Revista AJM N°40 JUNIO 2025

MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.

Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

Asombro, horror y poesia en Gaza

Leemos con asombro, con ese asombro, lleno de estupor, de
dolor por lo incomprensible, de dolor, por lo inaceptable:

Un equipo de investigacion del Financial Times provoc6 un gran revuelo el
4 de julio en relacion con Boston Consulting Group, una de las tres
grandes firmas de consultoria de gestion del mundo, que habia calculado
los costos de "reubicacion" de los palestinos de Gaza y firmo6 un contrato
multimillonario para ayudar a lanzar la groseramente malnombrada
Fundacion Humanitaria de Gaza. Esta se cre6 deliberadamente para que
Israel pudiera, con la conciencia tranquila, echar a UNRWA de sus 400
sitios de distribucién y reemplazarlos con cuatro "centros de ayuda
alimentaria".

Y seguimos leyendo, aun mas asombrados por la estapida
barbarie:

Posteriormente, Financial Times hizo un seguimiento el 5 de julio sobre la
colaboracion del Instituto Tony Blair (I'BI) con el Boston Consulting
Group, participando en un plan "posguerra" para Gaza que imagina poner
en marcha en la Franja una "Riviera Trump" y una "Zona de Fabricacion
Inteligente de Elon Musk", dirigida por empresas israelies bajo un
programa de reurbanizacion llamado "El Gran Fideicomiso". En linea con
las propuestas de Trump, sugiri6 la posibilidad de pagar a medio millén de
palestinos para abandonar la zona y atraer a inversores privados para
desarrollar Gaza.

Y aun mas por la codicia

Segtn el Financial Times un documento de TBI afirma que la guerra
genocida contra el pueblo de Gaza ha "creado una oportunidad Gnica en
este siglo para reconstruir Gaza desde los cimientos" como una "sociedad
segura, moderna y prospera".
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Esto incluye el disenio del modelo sobre la reconstruccion de Gaza después
de la guerra, con estimaciones de costes para dar a cientos de miles de
habitantes de Gaza "paquetes de reubicacion" por valor de 9.000 doélares
por persona a cambio de que abandonen el territorio, jtodo
voluntariamente, por supuesto....El modelo calculé que la reubicacion
fuera de Gaza resultaba 23.000 dodlares mas barata, por palestino, que los
costes de brindarles apoyo en Gaza durante la reconstruccion. Por lo tanto,
una "ganga".

Fuente: https://weeklyworker.co.uk/worker/1546/tony-blair-and-the-banality-of-
evil/

© UNICEF / UN1448902 /| Mohammad Ajjour

Amal, de 7 afios, contempla su vecindario después de que las casas vecinas fueran arrasadas.
No hay palabras que puedan describir la devastacion que ve



https://weeklyworker.co.uk/worker/1546/tony-blair-and-the-banality-of-evil/
https://weeklyworker.co.uk/worker/1546/tony-blair-and-the-banality-of-evil/
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Para recuperar la palabra, podemos escuchar,
compartir y vivir los poemas que desde Gaza,
desde Palestina, nos envian sus poetas

DIARIO DE UN NINO DE CASI

CUATRO ANOS.

HANAN MIKHAIL ASHRAWI

Maifiana me quitaran

las vendas. Me pregunto

cveré media naranja

media manzana, la mitad de la
cara de mi madre

con el unico ojo que me queda?

No vi la bala

pero senti su dolor

explotando en mi cabeza.

Su imagen no

desaparecio, el soldado

con un fusil inmenso, manos
inestables, y una mirada dentro de
sus ojos

que yo no pude entender

Puedo verlo tan claramente

con los ojos cerrados,

podria ser que dentro de nuestras
cabezas

cada uno tenga un juego de ojos

de repuesto

para compensar los que perdemos

El mes que viene, en mi camplearios,
tendré un nuevo ojo de cristal

tal vez las cosas se vean redondas

y gruesas en el medio—

he mirado a través de todas mis
canicas,

hacian que el mundo se viera extraiio.

Escucho a una nifia de nueve meses
también ha perdido un ojo,

me pregunto si mi soldado
también le disparé a ella —un
soldado

buscando niiiitas que

lo miren a los ojos—

ya tengo edad suficiente, casi cuatro,
he visto suficiente de la vida,

pero ella es solo un bebé

que no lleg6 a conocer nada mejor.
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EN EL TRONCO DE UN
OLIVO.

TAWFIQ ZAYYAD

Porque no tejo lana,

y a diario estoy en peligro de ser
detenido,

y mi casa es siempre allanada.

Para registrar y ‘limpiar’,

porque no puedo comprar un pedazo
de papel,

dejaré constancia de mis
sufrimientos

y de todos mis secretos

en un olivo

en el patio

de mi casa.

Deberé tallar mi historia y los
capitulos de mi tragedia,

deberé tallar mis suspiros

en mi arboleda y en las tumbas de
mis muertos;

deberé tallar

toda la amargura que he probado,
para que sea borrada por algo de la
felicidad por venir

deberé tallar el naimero de cada titulo
de propiedad

de nuestra tierra usurpada

La ubicacion en el mapa de mi aldea.
Las casas que hicieron derribar,

mis arboles arrancados

Y cada flor que fue aplastada.

Y los nombres de cada uno de los
torturadores

que quebraron los nervios y causaron
mi miseria.

Los nombres de todas las prisiones,
y cada tipo de esposas

que se cerraron alrededor de mis
muifecas,

los archivos de mis carceleros,

cada maldicién

Derramada sobre mi cabeza.
Deberé tallar

al suelo ensangrentado de deir yassin

y kafr qasim, arraigado en mi
memoria.

Deberé tallar:

hemos llegado a la cima de nuestra
tragedia.

Nos ha absorbido y nosotros la
hemos absorbido.

Deberé tallar todo lo que me diga el
sol,

y lo que me susurra la luna,

y lo que me cuenta la alondra
cerca del pozo

abandonado por los amantes.

Y para recordarlo todo,

deberé tallar

todos los capitulos de mi tragedia,
todas las etapas del desastre,

de principio

a fin,

en el olivo

en el patio

de mi casa.




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