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Agencias Reguladoras

Investigaciones

Solucién para un sistema farmacéutico en crisis: recomendaciones para su reforma en Estados Unidos y Canada (Healing an
ailing pharmaceutical system: prescription for reform for United States and Canada)
Gaffney A, Lexchin J et al.
BMJ 2018;361:k1039
Disponible en http://www.pnhp.org/Pharma

Traducido por Salud y Farmacos

Nuestros sistemas farmacéuticos no funcionan, y solo una
reforma radical podria garantizar el acceso universal a
medicamentos mas seguros, mas innovadores y mas asequibles.

Mensajes clave

* Los sistemas farmacéuticos de EE UU y Canada son
disfuncionales

* Los costos son exorbitantes, los objetivos comerciales
distorsionan el desarrollo de medicamentos, la promocion
engafiosa fomenta el uso indebido, y a menudo los pacientes no
pueden acceder a los medicamentos

* Proponemos reformas que brinden cobertura universal de
medicamentos sin gastos de bolsillo mientras se negocia con las
empresas farmacéuticas para que bajen los precios y, en caso
necesario, se fabriquen genéricos a través de licencias
obligatorias

* La innovacion mejoraria Si Se reformara el sistema de patentes
y se establecieran nuevas agencias publicas para financiar el
desarrollo de medicamentos y los ensayos clinicos

* Se mejoraria la seguridad, eficacia y calidad de la prescripcion
de medicamentos elevando los estandares de aprobacion y el
monitoreo de seguridad

* Si bien las propuestas enfrentan obstaculos politicos
formidables, el pueblo exige reformas farmacéuticas en ambas
naciones

Introduccion

Los medicamentos son una de las herramientas mas poderosas de
la medicina. Sin embargo, los sistemas farmacéuticos de EE UU
y Canada son totalmente disfuncionales. La forma en que la
industria establece los precios- cobrando lo que el mercado
aguante, especialmente en EE UU- rompe los presupuestos y
hace que muchos pacientes no puedan acceder a medicamentos
vitales [1-4]. A pesar de algunos avances importantes, la tasa de
innovacion real de la industria sigue siendo desproporcionada
con nuestro elevado gasto en medicamentos; cada afio se
comercializan muchos medicamentos nuevos, pero pocos
representan mejoras clinicas sustanciales [5-7]. Y los
imperativos comerciales distorsionan los ensayos clinicos con
medicamentos [8], las prioridades de investigacion y la
regulacion de medicamentos [9,10].

Si bien muchos reconocen la necesidad de hacer cambios, las
soluciones propuestas son diferentes [3,11-13] y no lograrian
implementar los cambios fundamentales que estas deficiencias
requieren. Médicos para un Programa Nacional de Salud
organizo un grupo de trabajo compuesto por médicos,
académicos y defensores de los consumidores de EE UU y
Canada (el Grupo de Trabajo para la Reforma de la Politica
Farmacéutica en EE UU / Canadd) para que elaborara una amplia
propuesta de reforma para ambas naciones. Aunque las

circunstancias politicas, incluyendo la influencia del lobby
farmacéutico, hacen que la implementacién completa de estas
reformas sea improbable en este momento, cambios en los
vientos politicos podrian generar un clima mas favorable. Por lo
tanto, el grupo de trabajo tuvo como objetivo elaborar una
ambiciosa propuesta de reforma farmacéutica para establecer una
agenda para el futuro, que incluye cobertura de seguros, precios,
desarrollo de medicamentos, pruebas clinicas, aprobacién
regulatoria, monitoreo post-comercializacién y promocion.

Si bien algunas de nuestras recomendaciones (recuadro 1)
podrian implementarse dentro de la estructura que EE UU utiliza
para financiar los servicios de salud, la implementacion plena
requeriria un sistema universal con financiador Unico. Canada ya
tiene un sistema con financiador Gnico, pero requeriria reformas
porgue el sistema cubre todos los servicios hospitalarios y
médicos, pero no los medicamentos que se consumen fuera del
hospital [14,15].

Nuestra propuesta se basa en seis principios:

« El acceso a los medicamentos estaria determinado por la
necesidad médica y no por los medios financieros

« Los medicamentos deben ser asequibles para la sociedad

* El desarrollo de medicamentos debe orientarse hacia la
innovacion real que maximice la salud de la poblacién

* El derecho humano a la salud [16] debe prevalecer sobre los
derechos de propiedad intelectual (patentes)

* La seguridad y eficacia de los medicamentos debe evaluarse
de forma independiente y rigurosa

« Los prescriptores y los pacientes deben tener acceso a
informacién completa e imparcial sobre los medicamentos [17].

Acceso a medicamentos de venta con receta

En EE UU y Canadé se viola el derecho a medicamentos
esenciales con frecuencia (figura 1). Los altos costos de bolsillo
impiden que millones puedan surtir sus recetas [14,15,18] y
Ilevan a muchos a la quiebra [19,20]. Se estima que en EE UU
hay 28 millones de personas sin seguro médico [21], mientras
que en Canada 3,5 millones carecen de cobertura de
medicamentos [14].

El costo compartido (copagos, deducibles y co-seguros) también
impide el acceso en ambos lados de la frontera [15,22]. Limita la
atencion necesaria y la innecesaria en proporciones similares
[23]; contribuye a que disminuya la adherencia [24,25]; y, para
algunas patologias, agrava las disparidades raciales en la salud
[26], eleva el gasto sanitario no relacionado con los
medicamentos y empeora los resultados [24,26]. Cabe destacar
que Gales, Irlanda del Norte y Escocia han logrado proporcionar
cobertura universal de medicamentos sin compartir costos y
utilizando otros mecanismos de control de costos para mantener
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el gasto en medicamentos muy por debajo de los niveles de EE
UU o Canada [27,28].

Figura 1. Proporcién de pacientes de 55 afios y mas que no se
adhieren al tratamiento por su costo en 11 paises de altos
ingresos
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Fig 1 Proportion of adults aged over 55 with cost related non-adherence to medication in 11 high income nations'

Para mejorar el acceso y la salud de la poblacién, proponemos
cobertura universal integra [29] (seguro completo sin compartir
costos) de todos los medicamentos clinicamente necesarios,
haciendo eco a la famosa invocacion de Archie Cochrane: "todos
los tratamientos efectivos deben ser gratuitos"[30]. Cada nacion
deberia establecer un Formulario nacional de los medicamentos
cubiertos, que deberia incluir todos los medicamentos que han
demostrado alargar o mejorar la calidad de vida, y cuando se
disponga de varios productos equivalentes se debe incluir la
opciodn mas segura, mas efectiva y menos costosa. Una oficina
nacional de evaluacién de tecnologia podria proporcionar
informacion de efectividad comparativa para orientar las
decisiones sobre los productos que se incluyen en el formulario.
Cuando sea clinicamente apropiado, por ejemplo, en caso de
alergias u otras circunstancias Unicas, los medicamentos fuera del
formulario también deberian estar cubiertos.

Precios de los medicamentos

El gasto en medicamentos para consumo ambulatorio es mas alto
en EE UU (US$1026 anuales per capita) y Canada (US$713) que
en otras naciones de la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (un promedio de US$515, y solo US$240
en Dinamarca) [27]. Estas diferencias se deben a los altos precios
(especialmente en EE UU) y no a que se consuman mas
medicamentos. Por ejemplo, en 2014 una dosis diaria de 50
unidades de insulina glargina costaba US$186,38 al mes en EE
UU (después de los descuentos correspondientes) frente a
US$63,65 en el Reino Unido y US$46,60 en Francia [31].

A pesar de que hay quien afirma lo contrario, los costos de
investigacion y desarrollo no justifican estos altos precios [32].
Por ejemplo, el gasto total en investigacion y desarrollo de 10
empresas que recientemente introdujeron nuevos medicamentos
contra el cancer ascendié a US$9.000 millones, mientras que
esos medicamentos generaron US$67.000 millones en ingresos
[33]. En EE UU, las compafiias farmacéuticas, décadas después
de haber recuperado los costos de desarrollo, siguen aumentando
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drasticamente los precios [1,34-36] y sus ganancias medias son
consistentemente tres veces mas altas que el promedio de las
otras firmas incluidas en el Fortune 500: 23% v 7%
respectivamente en 2016 [37].

Para reducir los precios de los medicamentos y garantizar que no
se omite a ningiin medicamento Unico se podrian dar varios
pasos. La agencia reguladora de cada pais seguiria aprobando los
medicamentos sin importar el precio. Una vez aprobados, sin
embargo, una agencia publica podria negociar los precios con los
fabricantes, teniendo en cuenta (entre otras cosas) los datos
comparativos de efectividad. La experiencia internacional y la de
EE UU indica que tales negociaciones pueden reducir los precios
[38], en EE UU probablemente lograria reducir los precios de los
medicamentos de marca en alrededor del 50% [27,39-41].

Si bien las negociaciones y el formulario nacional podrian
reducir los precios de muchos medicamentos, cuando estan
protegidos por patentes y carecen de competencia, las empresas
podrian seguir exigiendo precios irrazonables, obligando a los
paises a excluir el medicamento o revisar los presupuestos
[42,43]. Por lo tanto, para asegurar precios razonables se
requieren otras opciones (Figura 2). Por ejemplo, si fracasan las
negociaciones sobre los precios de los medicamentos de marca,
los gobiernos emitirian una licencia obligatoria para permitir la
fabricacion de genéricos, un mecanismo ya sancionado en virtud
del derecho mercantil internacional [44], la ley de patentes de
Estados Unidos [45] y la Ley Bayh-Dole [46]. De hecho, tanto
las administraciones de Bush (EE UU) [44,47] como de Chretien
(Canad) [48] cuando en 2001 temian casos de bioterrorismo con
antrax, amenazaron con romper la patente de la ciprofloxacina, lo
que hizo que Bayer bajara el precio.

Sin embargo, en algunas circunstancias, incluso las licencias
obligatorias pueden no lograr precios razonables; el costo de
algunos medicamentos genéricos se ha disparado desde que los
Unicos fabricantes de genéricos se hicieron con el mercado
[1,35]. Por lo tanto, abogamos por generar capacidad para la
produccion publica de medicamentos cuando no se disponga de
otras opciones a un precio razonable. Esta capacidad también
serviria para aumentar la produccion durante emergencias de
salud publica o en periodos de escasez de medicamentos [49].

Finalmente, los medicamentos desarrollados con financiamiento
publico por entidades publicas no estarian protegidos por
patentes y se podrian fabricar genéricos en todo el mundo a un
costo muy reducido.

Desarrollo preclinico de medicamentos

La proteccidn por patentes y la exclusividad en el mercado
aumentan los precios de los medicamentos, pero tipicamente se
describen como fundamentales para fomentar la innovacion. Esta
representacion es engafiosa por dos razones.

En primer lugar, a pesar de haber logrado algunos avances
importantes, el récord de innovacion de la industria farmacéutica
es irrisorio en comparacion con sus enormes ingresos y
ganancias [50]. La mayoria de los medicamentos nuevos tienen
pocas ventajas sobre los tratamientos existentes y un precio
mucho mas elevado [2,6,7,51-55] mientras que las empresas a
menudo amplian su exclusividad en el mercado a través de
modificaciones triviales y patentes secundarias [56,57].
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Figura 2. Algoritmo para el desarrollo de medicamentos y la determinacidn de precios
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Fig 2 Pathways of drug development and pricing

En segundo lugar, no estd nada claro que las patentes sean el
estimulo mas importante para el avance terapéutico. A lo largo
de la historia, a menudo ha sido la curiosidad y las recompensas
intrinsecas al descubrimiento las que han impulsado los avances
cientificos, y no los incentivos financieros. Incluso hoy en dia, la
mayoria de las investigaciones basicas que subyacen a la
innovacion de medicamentos se llevan a cabo en instituciones
publicas o sin fines de lucro, y las financian los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) y los Institutos Canadienses de
Investigacién en Salud (CIHR). En EE UU, antes de la Ley
Bayh-Dole de 1980, los frutos de la investigacion financiada con
fondos publicos permanecian en el dominio publico. Sin
embargo, desde 1980, los investigadores financiados con fondos
publicos pueden patentar sus descubrimientos y venderlos a
firmas farmacéuticas [58], como ocurrié con el medicamento
contra la hepatitis C, sofosbuvir. Aunque Bayh-Dole permite que
el gobierno rompa las patentes de tales medicamentos, esta
disposicién nunca se ha usado [46].

Por lo tanto, proponemos la derogacién de Bayh-Dole para
mantener los medicamentos desarrollados con fondos publicos en
el dominio publico. Mientras tanto, hay que reformar el sistema
de patentes para los medicamentos que desarrolla totalmente el
sector privado, para que estimule la produccion de medicamentos
innovadores, no los productos parecidos los llamados me toos
"yo también".

En EE UU, los criterios para emitir patentes de medicamentos se
han flexibilizado mucho mas alla del requisito original de que un
descubrimiento patentable tenia que ser Gtil, novedoso y no obvio
[57,59]. Como otros han argumentado [3,60,61], las reformas al
sistema de patentes podrian bajar los precios y promover la
innovacion. Las pequefias variaciones o combinaciones de
agentes existentes, isomeros de medicamentos [3] y ajustes en los
dispositivos de administracion de fArmacos que no agregan una

pment. NIH = National Institutes of Health. CIHR = Canadian Institutes of Health Researct

Private manufacturers

iministration

funcionalidad importante no deben ser patentables. Algunos
paises ya han impuesto restricciones similares [62].

Como las reformas que promovemos reducen los incentivos para
que la industria desarrolle productos comercializables a partir de
nuevos descubrimientos importantes, proponemaos crear institutos
para el desarrollo de medicamentos de venta con receta dentro de
los NIH y CIHR. Los nuevos institutos tendrian dos divisiones:
una para la innovacién farmacoldgica y otra para los ensayos
clinicos (figura 2). La division de innovacion farmacoldgica se
centraria en el desarrollo de agentes no patentables hasta cuando
tuvieran que hacerse los ensayos clinicos. Esta "via publica"
junto con los fondos privados de investigacion, desarrollaria
nuevos productos farmacéuticos. Proponemos financiamiento
publico equivalente a aproximadamente la mitad de la inversion
actual que hace el sector privado en la investigacién preclinica.
Todas las moléculas nuevas que desarrollase esta divisién
permanecerian en el dominio publico. Este enfoque es una forma
de "desvinculacion”, que otros han propuesto entre el desarrollo
de los medicamentos y la fijacion de sus precios [63,64].

Las divisiones de innovacion de medicamentos podrian hacer
algun tipo de desarrollo de farmacos, pero en general financiarian
esfuerzos de investigadores académicos u otros investigadores no
comerciales. Se daria prioridad a los medicamentos con el mayor
valor clinico, centrandose en las enfermedades que se descuidan,
comercialmente no rentables, que carecen de tratamientos
efectivos o importantes para la salud publica. Las compafiias de
cualquier lugar del mundo podrian producir los nuevos
medicamentos no patentados como genéricos, un gran avance
para la salud mundial.

Pruebas clinicas

Los ensayos clinicos patrocinados por la industria a veces
utilizan métodos poco sélidos e informan hallazgos incompletos,
por lo que su interpretacién, y algunas veces la veracidad de sus



conclusiones sobre seguridad y eficacia, son cuestionables [8].
Por ejemplo, los ensayos han comparado los nuevos agentes con
placebos en lugar de con las mejores terapias existentes, han
utilizado dosis demasiado bajas del comparador, o han dependido
de medidas subrogadas [65] que pueden no predecir los
resultados clinicos. Algunos investigadores financiados
comercialmente también han publicado selectivamente (y
republicado) resultados positivos [8,66] u ocultado los hallazgos
negativos [67], mientras que las empresas han interrumpido los
ensayos prematuramente por razones puramente comerciales
[68].

Mientras tanto, la propiedad corporativa de los datos de los
ensayos clinicos puede enmascarar los problemas de seguridad e
impedir futuras investigaciones [69]. Si bien el requisito de
registro de los ensayos ha sido un importante avance, persisten
los problemas de transparencia [70].

Por lo tanto, las agencias reguladoras de medicamentos deben
elevar los estandares para presentar la evidencia. Los ensayos
deben, siempre que sea posible, comparar los nuevos productos
con las terapias existentes y utilizar un disefio de superioridad
para desalentar la inversién en medicamentos innecesarios.
Cuando los nuevos agentes sean imitaciones de los existentes, en
general, deberan testarse en pacientes que no respondan (o
toleren) los productos existentes. Y con pocas excepciones, los
ensayos deben evaluar resultados clinicos sélidos (en lugar de
medidas subrogadas) [71]. Los datos anonimizados de los
pacientes y de todos los ensayos (incluyendo los més antiguos)
deben ponerse a disposicion del publico [70]
(independientemente de que el farmaco obtenga el permiso de
comercializacién) para facilitar la rendicion de cuentas y la
investigacion.

Finalmente, debido a la preocupacion por la objetividad de los
ensayos financiados por la industria y la necesidad de probar
terapias no patentadas y no rentables, las divisiones de ensayos
clinicos de los nuevos institutos NIH e CIHR también deberian
financiar y supervisar los ensayos (fig 2) [69,72]. Las divisiones
seleccionarian las moléculas prometedoras desarrolladas por los
laboratorios sin fines de lucro, los investigadores académicos y
las compafiias farmacéuticas para hacer los ensayos clinicos, que
principalmente serian disefiados y realizados por investigadores
no comerciales. También podrian financiar ensayos que evallen
nuevas indicaciones para productos no existentes o terapias no
farmacoldgicas.

Los ensayos financiados con fondos publicos ofrecerian
beneficios importantes: reducirian al minimo los conflictos de
intereses comerciales; redireccionarian la investigacion de
farmacos "yo también" hacia innovaciones reales, y facilitarian el
desarrollo de tratamientos no rentables pero esenciales [69,72].
Aungue las empresas ain podrian financiar los ensayos de sus
productos [72] porque los ensayos clinicos son costosos y
estarian sujetos a un mayor escrutinio regulatorio (en base a la
evidencia previa de empresas que manipulan los resultados), a
largo plazo probablemente habria un predominio de ensayos
financiados con fondos publicos.

Reforma al sistema de aprobacion de medicamentos
Las agencias reguladoras canadienses y estadounidenses
permiten con demasiada frecuencia que medicamentos peligrosos
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Ileguen al mercado [73-76] y después de su comercializacion los
controlan inadecuadamente [77-79]. A partir de la década de
1990, la independencia de ambas agencias se ha visto erosionada
por su dependencia de los pagos que hacen las compafiias
farmaceuticas. En EE UU, la recepcion de fondos por parte de la
FDA esté explicitamente relacionada con el acortamiento de los
tiempos de revision de las solicitudes de comercializacion
[73,75].

Mientras tanto, una proporcién cada vez mayor de medicamentos
nuevos califican para participar en programas que reducen adn
mas los tiempos de revision. En el 2014, el 69% de las
solicitudes de comercializacion de medicamentos presentadas a
la FDA obtuvieron una "revision acelerada” por diferentes
designaciones o vias [80]. La cifra comparable para Canadéa en
el periodo 1997-2012 fue del 26% [81]. Estos programas, aunque
fueron disefiados para acelerar la disponibilidad de agentes
innovadores, han sido explotados para acelerar la
comercializacion de muchos medicamentos “yo también” o "me-
too" [7,80]. Algunos métodos de revision acelerada usan
estandares de evidencia mas débiles. La recientemente
promulgada ley 21st Century Cures Act en EE UU crea aln mas
vias, y exige que la FDA evalue el posible uso de "pruebas del
mundo real", es decir, no de ensayos clinicos, para aprobar
nuevas indicaciones de medicamentos [82,83].

Estos cambios a lo que hay que presentar como evidencia puede
aumentar el riesgo de que medicamentos inseguros se
comercialicen [76,84]. Y la mayoria [73-75,85,86] de los
estudios, pero no todos [84], sugieren que tiempos de revision
mas cortos son perjudiciales.

Proponemos varias reformas al proceso de aprobacion de
medicamentos: en primer lugar, hay que acabar con el
financiamiento de las agencias reguladoras de medicamentos por
parte de la industria; los gobiernos deben financiar
completamente los presupuestos de las agencias. En segundo
lugar, la revision acelerada debe reservarse para medicamentos
que probablemente ofrezcan avances clinicos genuinos. Por
ejemplo, los medicamentos "primeros en su clase™ no deberian
calificar automéaticamente para la aprobacién acelerada, ya que
muchos no son superiores a los productos existentes [7]. En
tercer lugar, el requisito de que los ensayos utilicen medidas de
impacto clinico y comparadores activos solo debe suspenderse en
circunstancias excepcionales. En cuarto lugar, si bien los
expertos que reciben financiacion comercial pueden ofrecer
testimonios ante paneles asesores que evallan medicamentos, no
deben tener voto ni capacidad decisoria en esos paneles [87].
Finalmente, para que un medicamento sea elegible para obtener
la exclusividad en el mercado, se debe exigir que demuestre
superioridad sobre cualquier producto existente, ya sea en
eficacia. seguridad, o conveniencia de dosificacién o
administracion.

La vigilancia post-comercializacion

Con frecuencia, las agencias reguladoras, a medida que han ido
aprobando mas medicamentos en base a criterios indirectos de
evaluacion y menos ensayos clinicos 0 mas pequefios, han
solicitado estudios de postcomercializacion para confirmar los
beneficios o excluir riesgos graves [77]. Pero, esta estrategia
tiene serias deficiencias. Si bien los grandes estudios post
comercializacion son fundamentales para garantizar la seguridad



(especialmente cuando los efectos secundarios son raros), no se
deberian utilizar para debilitar los requisitos de seguridad para
otorgar la aprobacion inicial. Y aunque el uso de grandes bases
de datos para la vigilancia farmacosanitaria (p. €j., El Sistema
Centinela [Sentinel System] de la FDA) son prometedores, hasta
ahora, sus resultados han sido modestos y no pueden sustituir a
los ensayos clinicos [88].

Lamentablemente, la implementacion de mecanismos para exigir
que se hagan los estudios post comercializacion que ha ordenado
la FDA es laxa. La FDA no ha utilizado plenamente su autoridad
para penalizar a las empresas que no completan dichos estudios
[77,78] y Health Canada ha permitido que las empresas sigan
comercializando medicamentos durante afios sin completar los
ensayos requeridos [79].

Proponemos varias reformas para mejorar la seguridad post
comercializacion. El financiamiento de la FDA y Health Canada
para estos esfuerzos deberia incrementarse y ser similar al
presupuesto para la revision de nuevas solicitudes de
comercializacién de medicamentos, y las oficinas de seguridad
deberian tener la misma posicién jerarquica en estas agencias que
las oficinas encargadas de otorgar permisos de comercializacion.
Las oficinas de monitoreo de seguridad deben tener poder para
ordenar, de forma independiente, la inclusion de advertencias de
seguridad y la retirada del mercado de los medicamentos
inseguros, y las agencias deben usar su autoridad legal de manera
mas agresiva para procesar a las compafiias farmacéuticas que no
completen los estudios postcomercializacion requeridos a
tiempo. Finalmente, la informacion sobre las demoras debe estar
disponible publicamente.

Algunas de estas reformas podrian llevarse a cabo sin
legislacion: desde 2007, por ejemplo, la FDA ha tenido autoridad
para penalizar a las empresas que no realizan oportunamente los
estudios post comercializacion. Sin embargo, no ha ejercido ese
poder de manera significativa [78]. Legislacion reciente permite
que Health Canada imponga multas sustanciales a las compafiias
que no cumplen [89].

Promocién

La promocidn de medicamentos, incluyendo las visitas de
representantes de la industria a las oficinas de los medicos,
consume anualmente miles de millones de délares, mas que el
gasto total en educacién de estudiantes de medicina en EE UU
[90-92]; los gastos en ventas y mercadotecnia exceden los de
investigacion y desarrollo [13]. Ademas de desviar fondos que
podrian ser mejor utilizados para desarrollar medicamentos que
salvan vidas, tal promocion es a menudo engafiosa o inexacta
[93-95]. Esto es especialmente cierto para la publicidad directa
al consumidor (DTC): que en EE UU esta bastante extendida
[96] y, afecta en forma atenuada a Canada [97]. La publicidad
que menciona la marca de un medicamento de venta con receta
junto con su indicacion esta prohibida en todas las demas
naciones desarrolladas, excepto en Nueva Zelanda.

El gasto promocional eclipsa los pequefios presupuestos de las
divisiones de la FDA y Health Canada que regulan el marketing.
La FDA esta abrumada por el gran volumen de materiales para
revisar [98,99] y Health Canada ha delegado una gran parte de la
supervision reguladora de la promocién a terceros [97].
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Proponemos una gran ampliacién de la revisién promocional.
Las agencias reguladoras necesitan mas recursos (y mas
predecibles) para llevar a cabo evaluaciones rigurosas de todos
los materiales promocionales [99]. No deberian depender de
fondos que impongan plazos a sus revisiones, porque puede
fomentar revisiones indulgentes y, para evitar conflictos de
intereses, el financiamiento deberia provenir solo del gobierno
[99].

Una mejor supervision debe ir acompafiada de sanciones mas
duras para los casos de promocién engafiosa o fuera de etiqueta.
En el pasado, incluso las multas enormes no han disuadido a las
violaciones de la industria [100] porque, como sefialé un experto,
""cuando estés vendiendo US$1.000 millones por afio o mas de un
medicamento, es muy tentador para la compafiia simplemente
ignorar la multa y mantener el exceso de velocidad"[101]. Por lo
tanto, las autoridades deben estar facultadas para suspender el
derecho de las empresas a promocionar sus productos o, en casos
extremos, presentar denuncias penales contra los ejecutivos de
las farmaceuticas.

Aungue también estamos a favor de prohibir la publicidad directa
al consumidor y los visitadores médicos, las garantias
constitucionales al "discurso comercial™ pueden impedir tales
prohibiciones en EE UU [102]. Sin embargo, otras herramientas
son claramente constitucionales, como la eliminacidn los créditos
fiscales para actividades promocionales; ademas, si hay
tratamientos alternativos disponibles, los medicamentos
promocionados de esta manera podrian excluirse de los
formularios. Los visitadores médicos de la industria también
podrian ser contrarrestados por "visitadores académicos"[103]
sin &nimo de lucro para optimizar las practicas prescriptivas de
los médicos [104].

Finalmente, los fondos de la industria pueden sesgar la educacién
médica continua (CME) [105] y las guias clinicas [106]. Las
autoridades que otorgan licencias profesionales no deberian
contar los créditos de educacién continda financiada por la
industria como parte de los créditos obligatorios. En cambio, la
formacion continuada podria ser coordinada e implementada por
un organismo similar al NPS MedicineWise australiano
(www.nps.org.au), mientras que el desarrollo de guias clinicas
deberia, como minimo, seguir las recomendaciones delineadas
por el Institute of Medicine [107].

Economia de un programa farmacéutico nacional

Aungue nuestra propuesta tendria grandes implicaciones
economicas y presupuestarias, hacer un analisis detallado de esos
efectos va mas alla del alcance de este articulo. Otros han
estimado que un plan farmacéutico nacional para Canadé podria
ahorrar US$7.300 millones de los US$22.000 que se gastan
actualmente en medicamentos de venta con receta, pero esta
estimacion no contemplaba las nuevas inversiones en
investigacion, desarrollo y las medidas regulatorias que
proponemos [108]. En el caso de EE UU, creemos que si se
implementaran los mecanismos descritos anteriormente, el
ahorro en los precios de los medicamentos podria compensar
completamente los costos adicionales de la cobertura universal
de medicamentos, sin copagos, y las nuevas inversiones publicas
que recomendamos.

Para conseguir el cambio



Jonas Salk, inventor de la vacuna contra la polio, evit6 patentar,
y declar6: "Usted ¢Podria patentar el sol?" Hoy, en cambio, la
especulacion reina con demasiada frecuencia, en detrimento de la
salud de la poblacion.

Nuestra propuesta exige una reorientacion fundamental de la
politica de medicamentos: lograria que los medicamentos fueran
mas asequibles para los pacientes y la sociedad, promoveria la
innovacion, fortaleceria los esfuerzos para garantizar la seguridad
y efectividad de los medicamentos y mejoraria la evidencia
disponible para los prescriptores y el pablico. Como los
medicamentos desarrollados a través de los mecanismos publicos
que hemos propuesto permanecerian en el dominio publico, se
podrian producir en forma genérica en cualquier parte del
mundo, beneficiando a muchas naciones.

Las reformas que defendemos enfrentan la oposicién de grupos
muy poderosos, especialmente de las compafiias farmacéuticas, y
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solo las estadounidenses que estan en el Fortune 500, en 2016,
generaron ganancias totales de US$67.700 millones [37]. Sin
embargo, la mayoria de los estadounidenses, tanto demdcratas
como republicanos, ahora estan a favor de medidas
gubernamentales para bajar los precios de los medicamentos
[109] y el 91% de los canadienses apoyan un beneficio
farmacéutico universal [110]. Estos son mandatos populares
inequivocos para el cambio. La ruta entre el sentimiento y la
emision de politicas serd, sin duda, ardua. Sin embargo, la
historia esta repleta de ejemplos de amplias reformas, a menudo
favorecidas por cambios impredecibles en las circunstancias
politicas, que superaron los intereses fuertemente establecidos.
Apuntamos con esta propuesta a proporcionar un plan para la
reforma que se anticipa y que podria generar cambios
transformadores en los sistemas farmacéuticos de nuestros
paises.

Resumen de las reformas farmacéuticas propuestas

1. Acceso a los medicamentos de venta con receta

punto de vista médico.

deducibles.

formulario.
2. Precios de los medicamentos

produccion publica de medicamentos esenciales.
fabricar versiones genéricas.
3. Desarrollo preclinico de los medicamentos
0 con menos efectos adversos que otros de la misma clase.
investigacion financiada con fondos publicos.

del desarrollo de medicamentos.
4. Pruebas clinicas

NIH y CIHR.
5. Reformas al sistema de aprobacion de medicamentos

de los usuarios.
Disminuir el uso de revisiones aceleradas.

farmacéuticas.
6. Vigilancia post-comercializacion

7. Promocion

Cada nacion deberia tener un formulario que incluyera todos los medicamentos de venta con receta que son necesarios desde el

Si hubiera mas de un producto de eficacia y seguridad equivalentes, solo se incluiria el mas barato
Todos los residentes deben tener todos los medicamentos incluidos en el formulario cubiertos, sin copagos, coaseguros, ni

En caso necesario (por ejemplo, alergias a un medicamento) se deben cubrir las alternativas terapéuticas no incluidas en el

El gobierno negociaria precios mas bajos con las compafiias farmacéuticas.

Las licencias obligatorias permitirian que los productores de genéricos fabricasen productos esenciales protegidos por patentes
cuando el duefio de la patente se negara a otorgar una licencia a un precio razonable.

Si las negociaciones de precio fracasan y no hay genéricos disponibles a precios razonables, los gobiernos podrian ordenar la
Nuevas divisiones del NIH y CIHR desarrollarian medicamentos no patentados y los pondrian a disposicion para que se puedan
Impedir que se otorguen patentes por modificaciones minimas de productos existentes, limitar la exclusividad en el mercado de
los medicamentos “yo también” o “me-too” a no ser que hayan demostrado ser mas efectivos, de administracion mas conveniente
En EE UU, revocar las provisiones de la ley Bayh-Dole que permiten que compafiias privadas exploten las patentes de
Establecer una division publica de innovacién farmacéutica en EE UU y Canadé para financiar y monitorear las primeras etapas
Exigir estandares mas elevados para los ensayos clinicos que se incluyen en las solicitudes de comercializacion.

Aumentar la transparencia y la disponibilidad publica de datos de ensayos clinicos anonimizados.
Financiar la mayoria de los ensayos clinicos con fondos publicos e implementarlos a través de Divisiones de Ensayos Clinicos del

Financiar las agencias reguladoras de medicamentos con fondos publicos exclusivamente, acabar con su dependencia de las tasas
Limitar la membrecia de los grupos asesores de las agencias reguladoras a expertos sin vinculos financieros con las compafiias
Hacer que las compafiias farmacéuticas completen oportunamente los estudios post comercializacion que se les ha ordenado.

Aumentar el financiamiento y el poder de los programas de monitoreo post-comercializacion de las agencias reguladoras.

Asegurar que las agencias reguladoras cuentan con los fondos adecuados para revisar los materiales promocionales.
Incrementar las sanciones por la promocién engafiosa de medicamentos.
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Eliminar los créditos fiscales por los gastos en propaganda dirigida al consumidor y otras estrategias de marketing, y en algunos
casos excluir los medicamentos promocionados de los formularios.

Promover los visitadores académicos en lugar de los visitadores médicos que paga la industria.

Reducir el papel de la industria farmacéutica en el financiamiento de la formacién continuada y el desarrollo de guias.
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Una nueva investigacion publicada el miércoles en BMC
Medicine sefiala posibles problemas en la estimacion de la
magnitud del efecto de un tratamiento cuando su aprobacion se
basa en marcadores indirectos de una enfermedad.

El estudio, escrito por investigadores de la Universidad de Yale,
la Facultad de Medicina de la Universidad de Exeter y el
Departamento de Cirugia del Centro Médico Beth Israel
Deaconess de Boston, comparo el efecto del tratamiento en los
ensayos clinicos pivotales que utilizaban medidas de impacto
indirectas y que se incluyeron en las solicitudes de
comercializacién de medicamentos nuevos que se presentaron a
la FDA, con el efecto observado en ensayos post
comercializacién para la misma indicacion.

Los autores sefialaron que muchos ensayos post comercializacion
no son directamente comparables con los ensayos pivotales
publicados previamente, en particular con respecto a la seleccion
de las medidas de impacto.

Joshua Wallach, el primer autor del articulo y asociado de
investigacién en Yale, explicé a Focus: "Creo que uno de los
hallazgos mas sorprendentes fue que a menudo no pudimos
ubicar ensayos postcomercializacion que evaluaran el mismo
medicamento para el mismo uso (indicaciones) utilizando los
mismos indicadores indirectos que se habian utilizado en los
ensayos clinicos pivotales para respaldar la aprobacion de la
FDA o medidas de impacto de interés para los pacientes.
Después de aprobar los medicamentos en base a marcadores
indirectos como resultados primarios, se deben realizar ensayos
adicionales para confirmar la seguridad y eficacia del
medicamento a largo plazo".

El articulo también sefialé que podria ser necesario que un
comité asesor de la FDA examine por qué los mismos
marcadores indirectos de los mismos medicamentos "no siempre
se reproducen exactamente en los estudios
postcomercializacion".

"Los requisitos para los ensayos postcomercializacion también
deben mejorarse para fortalecer la evaluacion durante el ciclo de
vida. En particular, los investigadores deben realizar estudios
postcomercializacién con tamafios de muestra, caracteristicas de
disefio y duracién adecuada, incluyendo las medidas de impacto,
para permitir su comparacion con los ensayos pivotales".

La investigacion sigue a otro estudio de mayo pasado, en
coautoria con dos de los coautores de este Gltimo estudio, que
instd a la FDA a adoptar un enfoque prudente al aumentar su
dependencia de los marcadores indirectos.

Se espera que la FDA disemine mas informacion sobre el uso de
medidas de impacto indirectas, ya que 21st Century Cures Act
requiere que la agencia ponga a disposicion publica en su sitio
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web (al menos semestralmente) todas las medidas intermedias
que se utilizaron para aprobar la comercializacion u otorgar la
licencia a un medicamento o bioldgico.

Resultados y Conclusion

Entre 2005 y 2012, la FDA aprob6 88 medicamentos nuevos,
para 90 indicaciones, en base a los resultados de uno o mdaltiples
ensayos pivotales que utilizaron medidas indirectas. De estos, 27
farmacos nuevos para 27 indicaciones se aprobaron en base a
ensayos pivotales que utilizaron medidas indirectas como
criterios primarios de valoracion y que pudieron aparearse al
menos un ensayo post comercializacién, para un total de 43
pares.

"Para nueve (75%) de los 12 pares que usaron los mismos
marcadores indirectos no continuos como medidas de impacto,
los ensayos pivotales tuvieron efectos de tratamiento mayores
que los ensayos postcomercializacion”, halld el estudio. "En
promedio, los efectos del tratamiento fueron un 50% mas altos
(mas beneficiosos) en los ensayos pivotales que en los de
postcomercializacion".

Y para 17 (54.8%) de los 31 pares que usaron los mismos
marcadores indirectos continuos como medidas de impacto, los
ensayos pivotales mostraron mayores efectos de tratamiento que
los ensayos postcomercializacién, aunque, en promedio, no hubo
diferencia entre los efectos del tratamiento de los ensayos
pivotales y los de postcomercializacion.

Al explicar los resultados, los autores dijeron gque los hallazgos
"subrayan el posible problema de estimar la magnitud del efecto
del tratamiento con medicamentos aprobados en base a
marcadores indirectos de la enfermedad". Ademas, encontramos
que muchos ensayos postcomercializacién no son directamente
comparables con los ensayos pivotales publicados previamente,
particularmente en referencia a las medidas de impacto”.

Pero los investigadores también dijeron que no entendian por qué
habia diferencias entre las medidas de impacto indirectas
continuas y no continuas.

"Las nuevas propuestas para incrementar la dependencia en
ensayos mas pequefios y mas cortos con marcadores indirectos
conllevan el riesgo de que muestren efectos de tratamiento
mayores, y potencialmente exagerados, que en ultima instancia
pueden carecer de reproducibilidad o generalizacion" escribieron
los autores en la conclusion. "Los responsables politicos,
médicos y pacientes deben interpretar los efectos del tratamiento
utilizando marcadores indirectos de la enfermedad como medidas
primarias de impacto con precaucion, y en ausencia de resultados
clinicos, los reguladores y los contribuyentes deben centrarse en
los marcadores indirectos que han sido validados".


https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2018/3/approvals-based-on-surrogate-markers-research-rai?utm_source=Email&utm_medium=Informz&utm_campaign=Informz-Emails&_zs=NhIPH1&_zl=nDKN4
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2018/3/approvals-based-on-surrogate-markers-research-rai?utm_source=Email&utm_medium=Informz&utm_campaign=Informz-Emails&_zs=NhIPH1&_zl=nDKN4

Wallach agreg6 a Focus: "Esperamos que nuestro trabajo detone
una discusion mas amplia sobre por qué los marcadores
indirectos de los mismos medicamentos no siempre se
reproducen exactamente en los ensayos post comercializacion y
con qué frecuencia deberia haber problemas para replicar los
resultados. Ademas, puede haber oportunidades para que la FDA
y los patrocinadores de medicamentos fortalezcan la generacion
de evidencia clinica post comercializacion, en particular para los
medicamentos aprobados en base a marcadores indirectos".
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Fuente original: Wallach JD, Ciani O, Pease AM, Gonsalves GS,
Krumholz HM, Taylor RS, Ross JS. Comparison of treatment effect
sizes from pivotal and postapproval trials of novel therapeutics approved
by the FDA based on surrogate markers of disease: a meta-
epidemiological study. BMC Medicine 2018;
https://doi.org/10.1186/s12916-018-1023-9

América Latina

Cdmo deberia ser la agencia de Evaluacién de Tecnologia
Sanitaria que necesita la Argentina

Ruben Torres

Nacién y Salud, 2 de julio de 2018
http://www.nacionysalud.com/node/10274

Se trata de una politica clave para impulsar mejoras en Salud.
Las prioridades, que las evaluaciones econémicas giren en torno
de la excelencia clinica, con personal id6neo, liberado de
presiones.

La Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS) es un proceso
multidisciplinario que debate pros y contras de la adopcion y uso
de medicamentos, procedimientos, modelos de atencién o
equipamiento, y busca su uso racional en un contexto real.
Precisamente, se esta discutiendo la creacion de una agencia
nacional que se ocupe de estos temas.

Quienes trabajamos en salud hacemos algo de ETS al sopesar
pros y contras del uso de tecnologias en el dia a dia. La
diferencia es que, en la ETS propiamente dicha, el anélisis es
sistematico, sigue un proceso formal preestablecido, para que la
respuesta sea una decision sustentada en evidencia.

Una evaluacion perfecta, basada en datos de calidad, hecha por
los mejores profesionales, no es mas que un producto de
conocimiento; herramienta a usar en un sistema de salud y una
sociedad llenos de contradicciones. Debe vincularse con la
decisién a tomar y un proceso que verifique qué sucede
realmente en el terreno y si esta llegando a todos los pacientes
cuando lo necesitan: politica piblica en salud, integrada y
transparente.

Decidir en salud es priorizar, afrontar la amarga tarea de juzgar
entre alternativas con presupuestos limitados y bajo presiones
varias. He ahi el problema: la ETS es un proceso principalmente
técnico; la priorizacion, uno politico.

Por ello, el rol mas importante de una agencia no es la ETS sino
el poder de convocar actores con intereses contrapuestos en un
sistema heterogéneo y fragmentado para definir juntos reglas de
juego, acordar qué es excelencia clinica en cada contexto,
amalgamar intereses y orientar el sistema de salud en la direccién
correcta, mas alla de circunstanciales politicas de cobertura.

La medicina es compleja e incierta: muchas intervenciones son
cadenas de atencion donde cada eslabdn tiene un nimero de
suposiciones, cada una con cierto margen de error. Sorprende
descubrir, a través de la epidemiologia, la escasa fraccion de
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mejoria en salud poblacional, razonablemente atribuible a
intervenciones médicas que diariamente proponemos y pagamos.

Asi, en algunos casos, incorporar la tltima quimioterapia para un
cancer avanzado no contribuye a los resultados, si no
aumentamos previamente la posibilidad de acceder a diagndéstico
temprano.

En otros, el uso racional de una tecnologia implica tener acceso
oportuno a servicios en una red bien coordinada y gestionada.
Definir excelencia clinica es encontrar la mezcla justa entre lo
aspiracional y lo contextual, y orientar el sistema de salud a ella;
definir calidad de atencion.

La ETS desligada de esto se vacia de proposito, y una agencia
que no trabaje junto a clinicos, pacientes, pagadores y
proveedores para definir excelencia, careceria del poder y
autoridad para ejercer el liderazgo necesario en ese proceso de
cambio.

En Inglaterra, no es la probada capacidad técnica de sus
investigadores ni su metodologia avanzada lo que sostuvo al
Instituto Nacional de Excelencia Clinica (NICE) ante las
inevitables tempestades que siguieron a algunas decisiones, sino
su impronta de excelencia en la psique colectiva y su capacidad
de inspirar confianza para sostener el respaldo de gobierno y
clase politica.

Esto no es principalmente un problema técnico. Si la agencia no
logra representar la excelencia en la psique colectiva, no gozara
del lugar para convocar diversos intereses a la misma mesa y
hacerlos producir, que es lo que necesitamos.

Algunos pensaran que la excelencia estd muy bien, pero es
demasiado cara para Argentina, pues excelencia y costo son clara
y yema: vienen juntas. En un extremo, se podria no considerar el
costo y pagar por todo.

Pero eso es imposible y, ademas, contraproducente. En el otro
extremo, se podria pagar exclusivamente la tecnologia mas
efectiva. Cualquier equilibrio debe ser econémicamente
sustentable y al, mismo tiempo, politicamente viable.

La Unica alternativa es construir un proceso de priorizacién justo
alrededor de una excelencia clinica pensada para todos y que sea
responsabilidad de todos.

Afrontar este dilema implica recurrir a métodos ampliamente
utilizados, imperfectos, pero que, al seguir un proceso


https://doi.org/10.1186/s12916-018-1023-9
http://www.nacionysalud.com/node/10274

transparente, consensuado por todos, llegue a una solucion lo
mas justa posible frente a problemas distributivos complejos,
donde no es posible lograr un acuerdo que convenza a todas las
partes.

La evaluacién econdémica se debe construir alrededor de la
excelencia clinica, y hay que aumentar la posibilidad de que sea
para todos, aunque cueste mas o menos.

Una agencia bien disefiada corroborara si todos los actores tienen
compromiso genuino con la excelencia para todos, y lograra
precios responsables, con mecanismos recomendados por
agencias similares, donde todas las partes se beneficien y el
acceso a tecnologia innovadora no se vea demorado
innecesariamente.
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Solo una agencia anclada fuertemente en la excelencia,
construida de manera impecable, con personal idéneo vy libre de
presiones, sera capaz de lograr el respeto necesario para llegar a
acuerdos que beneficien a todos.

En un pais federal, de grandes inequidades y extrema
fragmentacion, la integridad de esta agencia no debera verse
afectada por una fuerza en particular ni construida sélo para un
objetivo Unico. Nos pondra a prueba en demostrar si somos
capaces de construir instituciones que trasciendan a individuos y
entender que salud es el mejor argumento para empezar a cerrar
grietas y hacer un pais mejor. Debemos cuidarla y ayudarla a
crecer. La agencia nacional sélo sucede una vez.

EE UU y Canada

Las companiias farmacéuticas financian tres cuartas partes
del presupuesto de la FDA para las revisiones cientificas, y la
agencia utiliza cada vez més la via acelerada para aprobar
medicamentos caros con efectos adversos significativos y sin
beneficios demostrados para la salud. (As pharma companies
underwrite three-fourths of the FDA'’s budget for scientific
reviews, the agency is increasingly fast-tracking expensive drugs
with significant side effects and unproven health benefits).

M. Chen

Propublica, 26 de junio de 2018
https://www.propublica.org/article/fda-repays-industry-by-
rushing-risky-drugs-to-market

Traducido por Salud y Farmacos

Nuplazid, un medicamento para tratar las alucinaciones y delirios
asociados con la enfermedad de Parkinson fracasé en dos
ensayos clinicos. En un tercer ensayo, que utiliz6 un estandar
diferente para medir su efecto, mostré un beneficio minimo. En
general, mas pacientes tratados con Nuplazid murieron o
tuvieron efectos secundarios graves que entre los que no
recibieron tratamiento.

En dos de tres ensayos, los pacientes tratados con Uloric, un
farmaco para la gota, sufrieron mas ataques cardiacos, accidentes
cerebrovasculares e insuficiencia cardiaca que sus contrapartes
tratados con medicacion estandar o sin ella.

Sin embargo, la FDA aprobé ambos medicamentos, con
consecuencias letales. El fabricante de Uloric informé en
noviembre pasado que los pacientes que tomaban el
medicamento tenian 34% mas de probabilidades de morir por
enfermedades cardiacas que las personas que tomaban un
medicamento alternativo para la gota. Y desde que la FDA
aprobd Nuplazid por la via rapida y se comercializd en 2016 a un
precio de US$24.000 al afio, ha habido 6.800 informes de
eventos adversos en pacientes tratados con el medicamento,
incluyendo 887 muertes hasta el pasado 31 de marzo.

La FDA aprueba cada vez mas medicamentos caros, a pesar de
sus efectos secundarios peligrosos o poco conocidos y evidencia
no concluyente de que limitan o curan la enfermedad.
Anteriormente se critico a la FDA tardar demasiado en aprobar
medicamentos, pero hoy revisa y aprueba los medicamentos mas
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rapidamente que cualquier otra agencia reguladora del mundo.
Entre 2011 y 2015, en promedio, la FDA tardé algo mas de 60
dias menos en revisar las nuevas solicitudes de medicamentos
que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Europa ha rechazado medicamentos que la FDA aprobo por la
via acelerada, como Folotyn, que trata una rara forma de cancer
de sangre. Las autoridades europeas dijeron que no hay evidencia
"suficiente” de que Folotyn aporte beneficios para la salud, si
bien reduce el tamafio de algunos tumores, no se ha demostrado
que alargue la vida. Cuesta mas de US$92.000 por tratamiento de
siete semanas, seglin SSR Health.

Mientras los pacientes (o sus aseguradoras) desembolsan decenas
o cientos de miles de d6lares por medicamentos no probados, los
fabricantes obtienen grandes ganancias. Para ellos, la aprobacién
acelerada puede significar no solo ventas aceleradas sino
también, si el medicamento trata una enfermedad rara o es para
una poblacion olvidada, incentivos de la FDA valorados en de
cientos de millones de délares.

"En lugar de tener un regulador y una industria regulada, ahora
tenemos una asociacion", dijo el Dr. Michael Carome, director
del grupo de investigacién en salud del organismo sin &nimo de
lucro Public Citizen, y ex funcionario del Departamento de Salud
y Servicios Humanos de EE UU. "Esta relacion ha alejado a la
agencia de su perspectiva de salud publica y la llevado a adoptar
una perspectiva amigable con la industria".

Durante las tres Gltimas décadas, la FDA ha implementado al
menos cuatro vias principales de aprobacion rapida, y el
comisionado actual, el Dr. Scott Gottlieb, esta facilitando aln
mas la comercializacion de los medicamentos. En 2017, la FDA
aprobd 46 medicamentos "nuevos", cuya estructura quimica no
habia sido aprobada previamente, la mayor cantidad en al menos
15 afios. Al mismo tiempo, la FDA esta rechazando menos
medicamentos. En 2017, el Centro para la Evaluacion e
Investigacion de Medicamentos de la FDA neg6 el 19,7% de
todas las solicitudes de nuevos medicamentos, productos
biol6gicos y suplementos, por debajo de su méximo de 59,2% en
2010, segln datos de la agencia.


https://www.propublica.org/article/fda-repays-industry-by-rushing-risky-drugs-to-market
https://www.propublica.org/article/fda-repays-industry-by-rushing-risky-drugs-to-market

El presidente Trump ha alentado a Gottlieb a acelerar el acceso
de los pacientes a los medicamentos. En referencia al tiempo que
la FDA tarda en comercializar un medicamento, Trump pregunto
al comisionado durante un evento el 30 de mayo "Lo estas
reduciendo, ¢verdad?" "Francamente, tienes muchas cosas
buenas en tramite, si las aceleras, muchas personas tendrian una
gran oportunidad".

Revisiones mas répidas significa que la FDA a menudo aprueba
medicamentos con informacion limitada. Canaliza mas y mas
tratamientos experimentales, incluyendo Nuplazid, hacia la
revision acelerada, que solo requiere que un ensayo clinico
muestre beneficios para los pacientes, en lugar de los dos
tradicionales.

Ha aumentado la frecuencia con la que la FDA permite que los
fabricantes de medicamentos afirmen el éxito de los ensayos
utilizando medidas intermedias, como la reduccion del tamafio de
los tumores, en lugar de resultados clinicos, como tasas de
supervivencia o curacion, que tardan méas tiempo en evaluarse. A
cambio de una aprobacion acelerada, las compafiias
farmacéuticas se comprometen a investigar qué tan bien
funcionan sus medicamentos después de salir al mercado. Pero
estos estudios postcomercializacion pueden tardar 10 afios 0 mas
en completarse, dejando a pacientes y médicos con preguntas
persistentes sobre seguridad y beneficio.

"Claramente, la aprobacion acelerada es mas incierta”, dijo en
una entrevista la Dra. Janet Woodcock, directora del Centro de
Evaluacion e Investigacion de Medicamentos de la FDA. Cuando
la aprobacidn se basa en un solo ensayo, "en algunos casos,
puede haber mas incertidumbre sobre la seguridad o con la
magnitud de la efectividad".

Woodcock atribuy6 el mayor uso de vias aceleradas a que méas
fabricantes estan desarrollando tratamientos para enfermedades
raras, "donde hay una necesidad no satisfecha, y donde la
poblacion de pacientes y proveedores esta ansiosa por aceptar
mas incertidumbre".

El creciente énfasis de la FDA en la velocidad ha surgido a
instancias tanto de los grupos de defensa del paciente como de la
industria, que en 1992 comenz6 a contribuir a los salarios de los
revisores de medicamentos de la agencia a cambio de establecer
plazos para las revisiones. En 2017, la industria farmacéutica
pago el 75%, o US$905 millones, del presupuesto de la agencia
para la revision cientifica de los medicamentos de marca y
genéricos, en comparacion con el 27% en 1993.

"La virginidad se perdi6 en el '92", dijo el Dr. Jerry Avorn,
profesor de la Facultad de Medicina de Harvard. "Una vez que
tienes esa relacidn financiera, se genera una dindmica que no es
saludable™.

La industria también influye en la FDA a través de una via
financiera menos directa. Muchos de los médicos, cuidadores y
otros que testifican para los comités de asesores que evaldan
medicamentos para la FDA, reciben honorarios de consultoria,
reembolsos de gastos u otras remuneraciones de las compafiias
farmacéuticas.
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"¢ Sabes quién nunca se presenta [ante el comité asesor]? Las
personas que murieron en el ensayo”, se lamenté un antiguo
miembro de la FDA, que pidié no ser identificado porque todavia
trabaja en este campo. "Nadie esta hablando en su nombre".

La sociedad que representa a la industria farmacéutica,
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA), continlia presionando para que las aprobaciones sean
aun mas rapidas. En un memo sobre politica publicado en su
pagina web, la PhARMA advierte sobre "retrasos innecesarios en
la revision y aprobacion de medicamentos que alargan los
tiempos de desarrollo, provocan la perdida de oportunidades,
aumentan el costo del desarrollo de medicamentos y retrasan la
Ilegada de tratamientos a los pacientes".

La agencia ha internalizado décadas de criticas que la tildaron de
ser un obstaculo para la innovacion, dijo Daniel Carpenter,
profesor de ciencia politica de Harvard y autor de un libro
publicado en 2010 sobre la regulacion farmacéutica de la FDA.
"Ahora tienen miedo a la regulacion excesiva que se han creado
en los ltimos 20 afios".

No hay duda de que nadie quiere que la FDA prolongue
innecesariamente las revisiones de medicamentos, e incluso los
criticos reconocen que no hay una forma facil de que la agencia
logre el equilibrio perfecto entre un proceso rapido y la
informacion necesaria, particularmente aquellas condiciones ara
las cualeas no hay otros tratamientos disponibles, o son enfermos
terminales.

“Creo que acelerar la revision es razonable, sobre todo en el
caso de un nuevo producto muy prometedor para tratar una
enfermedad grave o potencialmente mortal,” dijo el Dr. Aaron
Kesselheim, profesor asociado de la Escuela de Medicina de
Harvard. "Sin embargo, cuando se hace eso, la clave es asegurar
que el medicamento se monitorea de cerca, de manera reflexiva
y, lamentablemente, en EE UU rara vez lo hacemos".

Gregg Gonsalves era miembro de ACT UP, el grupo de defensa
del VIH que en 1988 intent6 ocupar la sede de la FDA en
Rockville, Maryland, y que acusaba a la agencia de impedir la
comercializacion de tratamientos. Si bien no asalt6 el edificio de
la FDA, Gonsalves participé en otras protestas que llevaron a la
FDA a acelerar las aprobaciones. Ahora, un profesor asistente de
epidemiologia en la Escuela de Salud Publica de Yale, dijo que
teme que los activistas del VIH "abrieron una caja de Pandora" y
la industria y los grupos de expertos anti-regulacion
promocionan.

"Estabamos desesperados. Pensabamos, ingenuamente, que la
FDA nos impedia acceder a cientos de medicamentos que
ocultaba tras una cortina de terciopela"”, dijo. "Treinta afios de
ideas mal conceptualizadas han generado una situacion en que
sabemos cada vez menos sobre los medicamentos por los que
cada vez pagamos mas".

Después de que, a comienzos de la década de 1960, la talidomida
que consumieron mujeres embarazadas para prevenir las nuseas
resultara en el naciemiento de miles de bebés con extremidades
atrofiadas, el Congreso confi6 en la FDA para que garantizara la
seguridad y efectividad de los medicamentos que se



comercializan, en base a "evidencia sustancial procedente de
multiples ensayos.

Tradicionalmente, reunir esta evidencia ha requerido tres fases de
ensayos clinicos; la primera en una pequefia cohorte de
voluntarios sanos para determinar una dosis segura; la segunda
para evaluar la eficacia del farmaco y los efectos secundarios; y
luego, si los resultados son positivos, dos ensayos mas grandes
para confirmar su beneficio y monitorear los problemas de
seguridad. Luego, un equipo de revisores internos de la FDA
analiza los resultados y decide si la agencia debe aprobar el
medicamento. Si los revisores quieren mas informacion, la
agencia puede convocar a un comité asesor de expertos externos.

A medida que las responsabilidades de la FDA se fueron
ampliando en la década de 1970, las revisiones comenzaron a
retrasarse, llegando a tardar més de 35 meses, en promedio, en
1979. Poco después surgi6 la crisis del Sida, provocando quejas
de Gonsalves y otros activistas. Sus protestas impulsaron la
aprobacion de la ley Prescription Drug User Fee Act (PDUFA)
de 1992 que establecid los aranceles para la industria que se usan
para financiar los salarios del personal de la FDA. A cambio, la
FDA prometid revisar los medicamentos en un plazo de 12 meses
para las solicitudes normales, y 6 meses para los casos
prioritarios.

Exempleados de la FDA dicen que cuanto mas depende la
agencia de las tarifas que paga la industria por las revisiones de
medicamentos, mas se inclina hacia su aprobacion.

"No puedes sobrevivir como funcionario de alto nivel de la FDA
sin ser pro-industria”, dijo el Dr. Thomas Marciniak. El ex lider
del equipo médico de la FDA y critico desde hace mucho tiempo
de como las compafiias farmacéuticas manejan los ensayos
clinicos. Marciniak se jubilé en 2014. "La FDA tiene que prestar
atencion a lo que el Congreso les dice que haga, y si no caes bien
a la industria, esta presionara para que te cambien”.

Los empleados de la FDA saben que "no te promocionan a
menos que seas pro-industria”, agregd.

Esta desviacion se refleja en lo que los altos funcionarios eligen
destacar. Segin Marciniak y el ex empleado de la FDA que
solicité anonimato, el Centro para la Evaluacién e Investigacion
de Medicamentos de la agencia cada afio otorga premios internos
a los equipos de revision. Ambos dijeron que nunca habian visto
que se otorgara un premio a un equipo que hubiera rechazado
una solicitud de medicamentos. ProPublica solicitd la lista de
ganadores de los premios a la FDA, pero esta no respondio.

Los superiores también envian correos electronicos de
felicitacion a los equipos de revision médica que aprueban un
medicamento. "No felicitan a nadie que rechace un
medicamento, pero si lo cuestionan seriamente", dijo el
exempleado, y agreg6 que la actitud de la agencia es "mantener
al Congreso alejado y facilitar la existencia de los funcionarios".

El Dr. Peter Lurie, ex comisionado asociado que abandond la
FDA en 2017 recordd que John Jenkins, director de la Oficina de
Medicamentos Nuevos de la agencia entre 2002 y 2017, cada afio
pronunciaba un discurso ante los empleados, resumiendo los
logros anuales. Jenkins hablaba "sobre el nimero de
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aprobaciones y qué tan rapido se habian hecho, pero no hacia
ninguna referencia a nada como, mantuvimos fuera del mercado
cinco medicamentos malos"”, dijo Lurie, ahora presidente del
organismo sin fines de lucro Centro para la Ciencia de Interés
Publico (Center for Science in the Public Interest) en
Washington, DC. Jenkins no quiso hacer ningin comentario.

Woodcock dijo "Personalmente no tengo ningun interés en
presionar a la gente para que apruebe cosas que no deberian
aprobarse; la persona responsable seria yo". Agreg6 que la
"responsabilidad de la FDA ante el pablico supera con creces la
presién que podriamos sentir de otra manera”.

El Congreso autorizé una iniciativa tras otra para acelerar la
aprobacién de medicamentos. En 1988, cred regulaciones de "via
rapida”. En 1992, la Ley de Tarifas de Usuarios (User Fee Law)
formalizé la "aprobacidn acelerada" y la "revision prioritaria".
Cuando se reautoriz6 la ley en 1997, el plazo para la revision se
redujo de un afio a 10 meses. En 2012, el Congreso agregé la
designacion, "terapia innovadora", que permite a la FDA
suspender los procedimientos normales para los medicamentos
que muestran ser sustancialmente mejores que los tratamientos
disponibles.

"Esas maltiples vias fueron disefiadas inicialmente para ser la
excepcion a la regla, y ahora las excepciones se estan liquidando
la regla”, dijo Kesselheim.

El 68% de los medicamentos nuevos, aprobados por la FDA
entre 2014 y 2016, calificaron para ser revisados por una 0 mas
de estas vias aceleradas, segun descubrieron Kesselheim y sus
colegas. Una vez descrito por Rachel Sherman, ahora
subcomisionada de la FDA, como un programa para
tratamientos "verdaderamente extraordinarios”, la etiqueta de
"terapia innovadora" se otorgd al 28% de los medicamentos
aprobados entre 2014 y 2016.

Nuplazid fue uno de ellos. Un quimico de Acadia
Pharmaceuticals, una pequefia empresa de biotecnologia en San
Diego, lo cred en 2001. Ocho afios después, en el primero de dos
ensayos de Fase 3, no demostré que aportara mas beneficios que
el placebo.

La compaifiia, que no tenia medicamentos aprobados y, por lo
tanto, no contaba con ingresos, interrumpid el segundo ensayo,
pero no estaba dispuesta a darse por vencida. Los ejecutivos de
Acadia dijeron a los inversores que los ensayos habian fracasado
porque los pacientes que recibieron placebo mejoraron mas de lo
esperado. Pidieron permiso a la FDA para revisar la escala
utilizada para medir los beneficios, argumentando que la escala
original, que se usaba tradicionalmente para las evaluaciones de
la esquizofrenia, no era apropiada para los pacientes con psicosis
relacionada con el Parkinson. La agencia estuvo de acuerdo con
la nueva escala, que nunca se habia utilizado en un ensayo para
solicitar la aprobacion de medicamentos.

Dado que no habia tratamientos aprobados para la psicosis
relacionada con el Parkinson, la FDA también aceptd la solicitud
de Acadia de designarlo como terapia innovadora y acord6 que,
para su aprobacion, Nuplazid solo necesitaria un ensayo positivo
de Fase 3, en lugar de dos.



En 2012, Acadia finalmente obtuvo los resultados positivos que
esperaba. En un estudio con 199 pacientes, Nuplazid mostr6 una
pequefia ventaja, pero estadisticamente significativa, sobre un
placebo.

El revisor médico de la FDA, el Dr. Paul Andreason, se mostré
escéptico. Analizando todos los resultados del ensayo de
Nuplazid, descubri6 que necesitaria tratar a 91 pacientes para que
siete recibieran el beneficio completo. Cinco de los 91 sufririan
"eventos adversos graves", incluyendo una muerte. Recomendé
que no se aprobara, citando "un riesgo inaceptablemente elevado
de mortalidad y morbilidad grave relacionada con el
medicamento".

La FDA convocd un comité asesor para ayudarla a decidir.
Quince ciudadanos en su audiencia. Tres eran médicos que
habian sido asesores remunerados de Acadia. Cuatro trabajaron
con organizaciones de defensa de pacientes con Parkinson
financiadas por Acadia. La compafiia pago el viaje de otros tres
testigos que eran parientes de pacientes de Parkinson e hizo
videos de otros dos cuidadores que mostraron al comité. Dos
oradores, la hija y la nieta de una mujer que sufria Parkinson,
dijeron que no tenian ninguna relacion financiera con Acadia. Sin
embargo, la nieta es ahora una "embajadora de la marca™ de
Nuplazid. Todos suplicaron a la FDA que aprobara el Nuplazid.

"Acadia o sus consultores interactuaron con algunos de los
posibles testigos para facilitar la logistica y reembolsar los viajes,
como es practica comun", dijo la vocera de Acadia, Elena
Ridloff, en un correo electronico. "... Todos los testigos
presentaron su propia experiencia en sus propias palabras".

El dnico testigo que inst6 a la FDA a rechazar el medicamento
fue un cientifico del Centro Nacional de Investigacién en Salud
que nunca ha tenido ninguna relacion financiera con Acadia.

Las declaraciones de los testigos afectaron a los miembros del
comité, que votaron 12-2 a favor de la aprobacién acelerada. "Si
hubiera una alternativa segura y efectiva en el mercado, no
hubiera votado a favor", dijo Almut Winterstein, profesor de
resultados farmacéuticos y politica de la Universidad de la
Florida. "Pero creo que, en particular, la audiencia publica de hoy
fue muy convincente. Claramente hay una necesidad".

El Dr. Mitchell Mathis, director de la division de productos de
psiquiatria de la FDA, se puso del lado del panel asesor,
desautorizando a Andreason. "Incluso esta pequefia mejora,
como media, en una condicion discapacitante sin tratamiento
aprobado, es significativa", escribio Mathis, y agreg6 que su
perfil de seguridad no era peor que otros antipsicéticos en el
mercado. Al igual que otros antipsicéticos, Nuplazid lleva una
advertencia en la etiqueta/ficha técnica sobre el aumento del
riesgo de muerte en pacientes ancianos con psicosis relacionada
con la demencia. Desde la aprobacion de Nuplazid en 2016,
Acadia ha elevado su precio dos veces, y ahora cuesta mas de
US$33.000 al afio.

A medida que Nuplazid comenz6 a llegar a los pacientes,
llegaron informes de eventos adversos. Si bien es imposible
determinar si el tratamiento fue responsable de ellos, las cifras,
incluyendo las 887 muertes, son "alucinantes”, dijo Diana
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Zuckerman, presidenta del Centro Nacional de Investigacion en
Salud.

En mas de 400 casos, la Nuplazid se asoci6 con un
empeoramiento de las alucinaciones, uno de los sintomas que se
suponia que debia tratar.

Eso es lo que le sucedio a Terrence Miller, un ex empleado de
Hewlett Packard y Sun Microsystems que fue diagnosticado con
Parkinson a principios de la década de 1990. Hace unos cinco
afios, Miller comenz6 a experimentar alucinaciones leves, como
ver gatos y perros en su casa en Menlo Park, California. En ese
momento, se dio cuenta de que los animales no eran reales, y las
visiones no le molestaban, por lo que no tomd ningun
medicamento. Pero dos afios mas tarde, después de la cirugia por
una lesion de cadera, las alucinaciones empeoraron.

"Estaba convencido de que ain no se habia operado y la gente
iba a recoger sus 6rganos", recuerda su esposa, Denise Sullivan.
"Por la ventana veia naves espaciales y tenian que llamar a
seguridad para ayudar a controlarle™.

En 2016, el médico Salima Brillman le prescribié Nuplazid.
Miller prob6 Nuplazid dos veces durante unos meses. Sus
alucinaciones se volvieron mas rebuscadas. "Yo le decia, 'ccon
quién estas hablando?', y él decia: 'Me dicen que haga cosas
malas™, dijo Sullivan. Temiendo "que él me lastimara por lo que
sus malvados ‘amigos' le decian™, Sullivan, que estaba pagando
de su propio bolsillo mas de US$1.000 al mes, detuvo el
tratamiento.

Lo que Sullivan y Miller no sabian es que Brillman, en 2016,
habia recibido US$14.497 en honorarios de consultoria de
Acadia, lo que lo sittla como el séptimo médico que habia
recibido mas dinero de la compafiia, segtn los daatos del
gobierno. Los cinco médicos que habian prescrito mas Nuplazid
para pacientes cubiertos por Medicare, el programa de salud del
gobierno para los ancianos, habian recibido pagos de Acadia. El
Dr. David Kreitzman de Commack, Nueva York, el mayor
prescriptor en 2016 habia precripto: US$123.294 de Nuplazid
para 18 pacientes, segln la compafiia CareSet. Y le pagaron
US$14.203 en honorarios de consultoria.

Brillman y Kreitzman no respondieron a multiples solicitudes de
comentarios.

El nuevo médico de Miller lo cambi6 a Seroquel, un
medicamento antiguo que desde hace mucho tiempo se usa fuera
de etiqueta para tratar la psicosis relacionada con Parkinson. Con
eso, estad durmiendo mejor y las alucinaciones, si bien persisten,
vuelven a ser mas benignas, dijo Sullivan. Los pacientes como
Miller, cuyas alucinaciones empeoran, pueden no haber estado
tomando Nuplazid durante suficiente tiempo, dijo Ridloff, la
portavoz de Acadia.

Las 887 muertes informadas de pacientes tratados con Nuplazid,
podrian ser mas. Una enfermera en Kansas, que se especializa en
el cuidado de la demencia, dijo que un residente en una de las
instalaciones en las que trabajaba no tenia antecedentes de
problemas cardiacos, pero muri6 de insuficiencia cardiaca
congestiva un mes después de comenzar tratamiento con



Nuplazid. La enfermera solicitd el anonimato porque continlia
trabajando en centros de ancianos.

"Preguntamos al médico que lo receto si se deberia informar a la
FDA sobre el uso Nuplazid y él dijo: 'Oh, no, el representante de
medicamentos dijo que esto no podia deberse al Nuplazid', y
nunca se informo".

Ridloff, de Acadia, dijo que ese comportamiento de un
representante de ventas seria "absolutamente incompatible con
nuestros protocolos, politicas y procedimientos”. Y explic6 que
se pueden anticipar muertes entre pacientes ancianos y en una
etapa avanzada de Parkinson, y que Nuplazid no aumenta el
riesgo de mortalidad.

"La prioridad maxima de Acadia ha sido, y sigue siendo, la
seguridad del paciente”, afiadi6. "Controlamos y analizamos
cuidadosamente los informes de seguridad de los ensayos
clinicos y de los informes postcomercializacion para garantizar
que se mantiene la seguridad de Nuplazid. En base a la totalidad
de la informacién disponible, Acadia confia en el perfil de
eficacia y seguridad de Nuplazid ".

Después de que un informe realizado por CNN en abril, sobre
eventos adversos relacionados con Nuplazid, llevara a los
legisladores a cuestionar a la FDA, Gottlieb dijo que "echaria
otro vistazo al medicamento". La portavoz de la agencia, Sandy
Walsh, confirmé que se esta haciendo una evaluacién y que la
FDA "podria emitir comunicaciones adicionales segln
corresponda”.

Nuplazid no es el Unico medicamento aprobado por un alto
funcionario de la FDA en contra del consejo de los empleados de
nivel inferior. En 2016, los revisores internos y un comité asesor
pidieron que se rechazara un medicamento para una enfermedad
muscular rara llamada distrofia muscular de Duchenne. Solo 12
pacientes participaron en el Gnico ensayo que comparo el
farmaco, Exondys 51, con un placebo. Los resultados del ensayo
mostraron que Exondys 51 producia una pequefia cantidad de
distrofina, una proteina de la que los pacientes con Duchenne
carecen. Pero la compafiia no demostré que el aumento de
proteina se tradujera en beneficios clinicos, como ayudar a los
pacientes a caminar.

Woodcock aprobé el medicamento. Los documentos internos de
la FDA revelaron mas tarde que estaba preocupada por la
solvencia de la farmacéutica, Sarepta Therapeutics de
Cambridge, Massachusetts. Un memorandum del jefe cientifico
interino de la FDA explico que Woodcock habia dicho que
Sarepta "tenia que ser capitalizada" y que podia hundirse si
Exondys 51 era rechazado. Exondys 51 salié al mercado con un
precio anual de US$300.000.

"No estudiamos a la compafiia y decidimos que tendremos que
bajar los estandares porque es pobre, sino que estamos tratando
de reconocer que las empresas, pequefias o grandes, no invertiran
en el desarrollo de un medicamento si no obtienen ganancias”,
dijo Woodcock. "Nuestro trabajo es trabajar con la gente, y con
las empresas para tratar de encontrar la forma de avanzar,
especialmente en el caso de enfermedades raras donde no es
practico hacer un gran ensayo clinico".
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El mes pasado, el comité asesor de la Agencia Europea de
Medicamentos recomend6 rechazar la solicitud de
comercializacion de Exondys 51, diciendo que "se necesitaban
mas datos que muestren... beneficios duraderos relevantes para el
paciente™.

Sarepta esta pidiendo al comité que reconsidere, dijo la compafiia
en un comunicado de prensa de junio.

El debate sobre Exondys 51 se centré en el valor de una medida
de impacto secundaria, una medida biol6gica o quimica que se
usa como indicador de si el medicamento realmente trata o cura
la enfermedad. Las medidas secundarias aceleran el desarrollo de
medicamentos porque son mas faciles y rapidas de medir que los
resultados en el paciente.

Algunas medidas secundarias estan bien establecidas. Pero otras
no lo estan, como la cantidad de distrofina que se necesita para
ayudar a los pacientes con Duchenne, lo que aumenta la
preocupacion de que los medicamentos se puedan aprobar a
pesar de tener beneficios inciertos.

También hay dudas sobre otros dos medicamentos, Folotyn y
Sirturo, que recibieron la aprobacién acelerada en base a medidas
secundarias. No hay pruebas de que Folotyn alargue la vida de
los pacientes con un cancer poco comun, el linfoma periférico de
células T, mientras que Sirturo, un antibidtico para la
tuberculosis multirresistente tiene efectos secundarios
potencialmente fatales. Sin embargo, dado que ambos
medicamentos eran para poblaciones pequefias 0
insuficientemente atendidas, la FDA recompenso a sus
fabricantes con valiosas gratificaciones.

En un ensayo clinico, Folotyn redujo los tumores en 29 de 107
pacientes, pero solo en 13 de ellas se sostuvo la contraccion
durante mas de 14 semanas. Como todos los participantes en el
estudio recibieron Folotyn, no esta claro si el medicamento
ayudd a los pacientes a obtener mejores resultados que un
placebo u otro fa&rmaco. Mientras tanto, el 44% de los
participantes en el ensayo sufrieron efectos secundarios graves,
incluyendo llagas en las mucosas, incluyendo en la boca, los
labios y el tracto digestivo, y bajos niveles de las células
sanguineas que ayudan a la coagulacion. Un paciente murid
después de ser hospitalizado con llagas y recuentos bajos de
glébulos blancos.

Si bien la contraccién del tumor es una medida secundaria que se
usa con frecuencia en los ensayos oncoldgicos, a menudo tiene
una correlacién baja con una mayor esperanza de vida, segin un
estudio de 2015. "Le diria a un paciente que es mas probable que
este fArmaco disminuya el tamafio de un tumor, parcial o
completamente, pero de hecho puede ser una victoria pirrica si
no lo ayuda a vivir mejor o mas tiempo", dijo Mikkael Sekeres,
director del programa de leucemia en el Cleveland Clinic Cancer
Center, que voto en contra de la aprobacién de Folotyn en el
panel asesor de la FDA en 2009. El panel vot6 10 a cuatro. Tres
afios después, la Agencia Europea de Medicamentos rechazo el
medicamento.

Debido a que el linfoma periférico de células T anualmente solo
afecta a alrededor de 9.000 estadounidenses, la FDA designd a
Folotyn como medicamento "huérfano”, otorgando a su



fabricante, Allos Therapeutics, incentivos fiscales y al menos dos
afios adicionales de exclusividad de la patente. En 2012,
Spectrum Pharmaceuticals, con sede en Nevada, adquirié a
Allos. Con un costo superior a US$92.000 por tratamiento,
Folotyn es el producto mas vendido de Spectrum y en 2017
ingres6 US$43 millones.

El Dr. Eric Jacobsen, director clinico del programa de linfoma en
adultos en el Instituto del Cancer Dana-Farber en Boston, se
desilusion6 con Folotyn ya que habia ayudado a Allos a ejecutar
el ensayo original. "El entusiasmo por el medicamento ha
disminuido", dijo. "Ha estado en el mercado durante mucho
tiempo, y no hay datos adicionales que sugieran beneficios".
Ahora primero prescribe otras opciones, particularmente por las
aftas bucales que puede causar Folotyn, que hacen que comer o
beber sea doloroso.

La FDA aprobo Sirturo en 2012 sin requerir que Johnson &
Johnson, el fabricante, demostrara que los pacientes tratados con
el medicamento se curaron de la tuberculosis. Johnson &
Johnson solo tuvo que demostrar que el tratamiento, cuando se
agregaba a un régimen de tratamiento tradicional, mataba las
bacterias en el esputo mas rapidamente que el tratamiento
tradicional solo. Sirturo tuvo éxito con esa medida, pero 10
pacientes que lo tomaron murieron, cinco veces mas que las dos
muertes en el grupo placebo.

Dean Follmann, experto en bioestadistica de los Institutos
Nacionales de Salud, vot6 como miembro del comité asesor de la
FDA a favor de la aprobacién de Sirturo pero, a la luz de la
mayor tasa de mortalidad, luché con la forma de interpretar los
datos del esputo: "El medicamento podria ser tan toxico que mata
bacterias mas rapido, pero también mata a las personas mas
rapido".

El desequilibrio en las muertes durante el ensayo "fue una sefial
de seguridad" que llevé a la FDA a exigir que colocaran "su
advertencia mas seria en el etiquetado/ficha técnica del
producto”, conocida como una advertencia en caja negra, dijo la
portavoz de la agencia, Walsh. Agrego que el etiquetado
especificd que Sirturo "deberia usarse solo en pacientes a los que
no se les puede proporcionar un régimen efectivo contra la TB".
Por lo tanto, el etiquetado actual asegura un uso seguro y eficaz".

Conforme a una disposicion de la ley de tarifas de usuarios de
2007, destinada a estimular los tratamientos para los paises en
desarrollo, la aprobacién de Sirturo califico a Johnson & Johnson
para recibir el bono que se otorga a los fabricantes que consiguen
comercializar con éxito un medicamento contra enfermedades
tropicales. El bono sirve para solicitar una revision prioritaria, es
decir que se debe concluir en seis meses en lugar de los 10
habituales, y puede utilizarse en el futuro, para cualquier
medicamento. El tiempo es dinero en la industria farmacéutica y
ganarle a su competidor puede valer cientos de millones de
dolares. Estos bonos también se pueden vender a otros
fabricantes de medicamentos y han acumulado hasta US$350
millones. Sarepta, cuando la FDA aprob6 Exondys 51, recibié un
bono en virtud de un programa similar para enfermedades
pediatricas raras.

En Sudafrica, donde se usa principalmente Sirturo, el farmaco se
considera una opcidn Util para los pacientes altamente resistentes
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a los medicamentos. Un estudio realizado en un hospital de
Sudéfrica por el Dr. Keertan Dheda descubrié que 45 de los 68
pacientes que tomaron Sirturo se curaron, frente a 27 de 204
antes de que el medicamento estuviera disponible. Eso no
excluye la posibilidad de que Sirturo mate a un pequefio
subconjunto de pacientes, dijo Dheda, pero el riesgo es "muy
leve en comparacion con la enfermedad en si".

Adrian Thomas, vicepresidente de salud publica global de
Johnson & Johnson, dijo en una entrevista que los resultados
observacionales desde que el medicamento salié al mercado "le
dan mucha més confianza en que no hay un desequilibrio
inexplicable en la mortalidad" y que el "beneficio / riesgo" para
tratar la tuberculosis resistente a los medicamentos es
increiblemente razonable cuando no hay otras opciones de
tratamiento".

Aln asi, la Organizacion Mundial de la Salud dijo en un informe
de 2016 que "la calidad de la evidencia sigue siendo muy baja"
con respecto a Sirturo. "Todavia hay cierta incertidumbre
residual sobre la mortalidad"”, dijo el grupo, y "los dafios
especificos" del sistema respiratorio "continGan siendo
monitoreados".

Mientras la FDA acelera la aprobacion de medicamentos, no le
molesta esperar una década o mas para que esten disponibles los
estudios postcomercializacion que los fabricantes se
comprometen a realizar. Es probable que no haya una respuesta
definitiva sobre Sirturo hasta 2022, cuando se espera que
Johnson & Johnson termine su estudio, una década después de
que se aprobara el medicamento. No se esperan estudios sobre
Nuplazid y Folotyn hasta el afio 2021. Spectrum ha incumplido
dos plazos de la FDA para los estudios postcomercializacién de
Folotyn. La portavoz de Spectrum, Ashley Winters, no quiso
hacer ningln comentario.

Los estudios postcomercializacion a menudo toman mucho mas
tiempo en completarse que los ensayos de preaprobacion, en
parte porque es mas dificil reclutar pacientes que se arriesguen a
recibir un placebo cuando el medicamento esta disponible en el
mercado. Ademas, dado que el medicamento ya esta en el
mercado, el fabricante ya no tiene un incentivo financiero para
estudiar su impacto y puede perder dinero si los resultados son
negativos. De los estudios postcomercializacion acordados por
los fabricantes en 2009 y 2010, el 20% no se habian comenzado
cinco afios después, y otro 25% todavia estaban en curso.

Y, a pesar de tomar tanto tiempo, la mayoria de los estudios
postcomercializacién de medicamentos aprobados en base a
medidas intermedias utilizan criterios proxy en lugar de estudiar
el efecto clinico en la salud o en la esperanza de vida de los
pacientes. De hecho, los ensayos postcomercializacion de
Folotyn mediran lo que se conoce como "supervivencia libre de
progresién”, o el tiempo que transcurre antes de que los tumores
vuelvan a crecer, pero no si los pacientes viven mas tiempo.

Demostrar que un medicamento prolonga la supervivencia es
especialmente dificil en los ensayos oncolégicos porque los
pacientes no desean permanecer en un ensayo si su enfermedad
empeora 0 pueden querer agregar otro tratamiento experimental.
"En el cancer, probablemente no tengamos una respuesta clara”,
dijo Woodcock. En cambio, la mejor evidencia de que los



medicamentos contra el cancer son efectivos seria un aumento en
las tasas de supervivencia nacional a lo largo del tiempo, dijo.

Por ley, la FDA tiene autoridad para emitir multas o incluso
retirar un medicamento del mercado si un fabricante de
medicamentos no cumple con los requisitos
postcomercializacion. Sin embargo, la agencia nunca ha multado
a una empresa por no cumplir antes de la fecha limite, segin
Woodcock.

"Considerariamos las multas si pensaramos que las compafiias
simplemente se estan demorando, pero tendriamos la carga de
demostrar que realmente no estaban intentando, y seria una
cuestién administrativa que las empresas podrian impugnar”, dijo
Woodcock.

Incluso cuando los estudios postcomercializacion confirman
tardiamente que los medicamentos son peligrosos, la agencia no
siempre los retira del mercado. Considere Uloric, para el
tratamiento de la gota. A pesar de que redujo sisteméaticamente
los niveles de 4cido Urico en sangre, la FDA lo rechazé en 2005 y
nuevamente en 2006, porque los ensayos lo relacionaron con
problemas cardiovasculares. Pero un tercer estudio realizado por
el fabricante, Takeda Pharmaceuticals de Osaka, Japdn, no
levanté las mismas alarmas. Asi que la agencia decidié en 2009
dejar el medicamento en el mercado, a la vez que solicit6 que
Takeda hiciera un estudio postcomercializacién con 6.000
pacientes para aclarar los efectos cardiovasculares del
medicamento.

Takeda tardé mas de ocho afios en completar el estudio.
Encontr6 que los pacientes tratados con Uloric tenian un 22%
mas de riesgo de muerte por cualquier causa y un 34% mas de
riesgo de muerte relacionada con el corazén que los pacientes
que tomaban alopurinol, una alternativa genérica. La FDA emitid
una alerta publica en noviembre de 2017, compartiendo los
resultados de la prueba, pero dej6 a Uloric en el mercado.

Public Citizen ha recomendado a los pacientes que dejen de
tomar Uloric. "No hay justificacion para usarlo”, dijo Carome.
"Si los resultados del estudio més reciente hubieran estado
disponibles antes de la aprobacion de la FDA, la FDA
probablemente habria rechazado el medicamento".

La portavoz de la FDA, Walsh, dijo que se esta "llevando a cabo
una evaluacion exhaustiva de este problema de seguridad y
actualizara al publico cuando tengan nueva informacion”.

Takeda esta trabajando con la FDA para "realizar una revision
exhaustiva", dijo la portavoz Kara Hoeger en un correo
electrénico. La compafiia quiere asegurarse de que "los médicos
tengan informacion completa y precisa para poder tomar
decisiones de tratamiento educadas". Thomas Moore, cientifico
principal de politicas y seguridad de medicamentos en el Instituto
de Préacticas Seguras con Medicamentos (Institute for Safe
Medication Practices) advirtio que los hallazgos
postcomercializacion de Nuplazid podrian ser igual de
desoladores. Uloric "es la historia de [Nuplazid] pero unos afios
mas tarde", dijo.

Sin embargo, el comisionado de la FDA Gottlieb esta
promoviendo mas atajos. En mayo, anuncié planes para aprobar
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terapias genéticas para la hemofilia en funcién de si aumentaban
el nivel de proteinas de la coagulacion, sin esperar a que hubiera
evidencia de que reducen las hemorragias.

Hace dos afios, un precursor, el Dr. Ellis Unger, director de la
Oficina de Evaluacion de Medicamentos de la FDA, habia
advertido precisamente contra esta iniciativa. Después de que
Woodcock aprobara Exondys 51 en 2016, Unger escribio: "Una
terapia genética disefiada para producir un factor de coagulacion
faltante podria recibir aprobacidn acelerada en base de un cambio
pequefio pero inconsecuente en los niveles del factor ... El
precedente establecido aqui podria ocasionar la aprobacion de
medicamentos para enfermedades raras sin evidencia sustancial
de efectividad".

Gottlieb parece menos preocupado que Unger.

"Para algunos de estos productos, habra cierta incertidumbre,
incluso en el momento de la aprobacion”, dijo Gottlieb al
anunciar el plan. "Estos productos inicialmente estan dirigidos a
enfermedades devastadoras, muchas de las cuales son fatales y
carecen de terapia disponible. En estos entornos,
tradicionalmente hemos estado dispuestos a aceptar mas
incertidumbre para facilitar el acceso oportuno a terapias
prometedoras”.

Su decision complacié a los inversores. Ese dia, mientras en
general las acciones de biotecnologia bajaron de precio, las
acciones de los fabricantes de terapia genética para la hemofilia
aumentaron.

Procupa la seguridad de dos productos nuevos (Safety
concerns raised for 2 novel agents) Ver en Boletin Farmacos:
Farmacovigilancia y Uso Apropiado de Medicamentos 21(3),
bajo Reacciones Adversas e Interacciones

Nikki Kean

Pharmacy Practice News, 22 de enero de 2017
http://www.pharmacypracticenews.com/Clinical/Article/01-
18/Safety-Concerns-Raised-for-2-Novel-
Agents/46646/ses=0gst?enl=true

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA redacta una guia sobre consideraciones cientificas y
éticas para incluir a mujeres embarazadas en ensayos clinicos
(FDA Drafts Guidance on Scientific and Ethical Considerations
in Including Pregnant Women in Clinical Trials)

Zachary Brennan

Regulatory Focus, 6 de abril de 2018
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2018/4/fda-
drafts-guidance-on-scientific-and-ethical-cons

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA publicé el viernes un borrador de una guia que solicita la
"inclusion juiciosa de mujeres embarazadas en ensayos clinicos",
"poniendo especial atencidn al posible riesgo fetal".

El borrador de la guia de 14 paginas sefiala que los
patrocinadores deben considerar incluir a un especialista en ética
en la planificacion del ensayo y reunirse con la division de
revision de la FDA, incluyendo los expertos en bioética y salud
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materna, para discutir cuando y cémo incluir a las mujeres
embarazadas en un plan de desarrollo.

"Puede haber circunstancias en las que un ensayo clinico podria
exponer a un feto a un riesgo mayor al minimo", dice el borrador.

"Las mujeres embarazadas pueden inscribirse en ensayos clinicos
que impliquen un riesgo mayor al minimo para los fetos si los
ensayos pueden aportar un beneficio clinico directo a las mujeres
embarazadas inscritas y / o sus fetos. Por ejemplo, este beneficio
puede resultar del acceso a: (1) una terapia necesaria pero que de
otro modo no estaria disponible (por ejemplo, un nuevo farmaco
antituberculosis para la enfermedad resistente a maltiples
farmacos); o (2) un farmaco o biolégico que reduce el riesgo de
contraer una enfermedad grave (p. €j., un microbicida vaginal
que reduce la transmision del VIH y el virus del herpes simple)".

La guia también analiza cuando los riesgos no estan relacionados
con la investigacion y cuando son independientes del estudio y
no estan asociados con una intervencién del ensayo o con los
requisitos del protocolo.

"En otras palabras, cuando un estudio recopila datos sobre el
tratamiento farmacologico durante el embarazo, pero el
medicamento fue prescrito antes de su inscripcién en el estudio
por el médico del paciente (HCP), entonces los riesgos asociados
con el uso del medicamento no son riesgos relacionados con la
investigacion. Por ejemplo, en un estudio en el que el
investigador planea evaluar la farmacocinética de un inhibidor
selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS) durante el
embarazo, el investigador inscribe a las mujeres embarazadas
con antecedentes de depresion mayor que estan recibiendo este
medicamento”, explica el borrador. "En este estudio, el ISRS no
genera riesgos relacionados con la investigacion, porque los
pacientes ya estan usando el ISRS (segin lo prescrito
previamente por sus HCP) para manejar su problema médico.
Los Unicos riesgos del estudio son los asociados con los
procedimientos especificos del estudio (por ejemplo, la
recoleccion de muestras de sangre) y la posible pérdida de
confidencialidad o privacidad".

En términos del momento para inscribirse, el borrador dice que,
en general, los ensayos clinicos de fase 1 y fase 2 en poblacion
no embarazada que incluyan mujeres con potencial reproductivo
deberian hacerse antes de inscribir a las mujeres embarazadas en
fases posteriores del ensayo clinico.

El borrador también sefiala lo qué hay que considerar al
determinar cuando inscribir a mujeres embarazadas, incluyendo,
"si hay datos de seguridad limitados u otros tratamientos
aprobados (es decir, seguros y eficaces) disponibles”, si hay
opciones terapéuticas limitadas y si hay datos de seguridad para
un medicamento que se haya estudiado previamente para otras
indicaciones o pablaciones.

Las situaciones en las que seria apropiado suspender un ensayo
clinico aleatorizado y controlado que esta inscribiendo a mujeres
embarazadas, segln el borrador, incluyen: "Si un analisis
provisional apropiadamente planeado demuestra una eficacia
superior al control o al brazo comparador activo" o si "se han
documentado eventos adversos maternos o fetales que
razonablemente puedan atribuirse a la exposicion al farmaco y se
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considera que exceden los beneficios potenciales del tratamiento
con medicamentos".

Ver el documento completo en inglés
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceReq
ulatorylnformation/Guidances/UCM®603873.pdf

Las terapias que la FDA designa como "avances
significativos' pueden no ser verdaderos avances cientificos
(FDA-designated ‘breakthrough’ therapies may not actually be
scientific breakthroughs)

Ike Swetlitz

Statnews, 11 de abril de 2018

Traducido por Salud y Farmacos

En una revision de los medicamentos que la FDA aprob6 por la
via de terapia innovadora durante un periodo de tres afios, los
investigadores encontraron que algunos de los compuestos no
son avances cientificos realmente innovadores, y que podria ser
engafioso para el publico.

"Usted tiene medicamentos innovadores recientemente
aprobados que pueden no ser mejores que los tratamientos
existentes, y en algunos casos, es posible que sean aln peores"”,
dijo Jonathan Darrow, autor principal del articulo y profesor de
la Facultad de Medicina de Harvard.

El articulo analiza 31 medicamentos desighados como terapias
innovadoras entre 2014 y 2016, y sefiala que algunos pueden
ayudar significativamente a los pacientes, mientras que los
beneficios del resto no estén claros. EI documento fue publicado
el miércoles en el New England Journal of Medicine, y la
investigacion fue financiada en parte por la Fundacién John y
Laura Arnold.

¢Coémo es posible que un avance no sea un avance? Todo se
remonta a una ley de 2012, disefiada para acelerar la revision de
la FDA de los medicamentos que parecen prometedores durante
las primeras etapas de la investigacion. Las empresas pueden
solicitar que su medicamento sea designado como "terapia
innovadora" si las primeras investigaciones clinicas apuntan a
una "mejora sustancial” sobre algunos tratamientos existentes
para esa enfermedad. Posteiormente, las solicitudes de
comercializacion de los medicamentos reciben atencion especial
en la agencia.

Al presentar la ley, el Senador Orrin Hatch (R-Utah), que
copatrocing el proyecto de ley original, dijo: "Esta legislacion de
sentido comun garantiza que los pacientes de todo el pais puedan
recibir tratamientos innovadores de forma mas rapida y eficiente
que nunca" [nota de los editores de Salud y Farmacos: El senador
Hatch es uno de los que mas dinero ha recibido de la industria
farmaceéutica para sus campafias electorales].

Y la Dra. Rachel Sherman, que solia dirigir la division de la FDA
que desarroll6 e implemento el programa de terapia innovadora,
dijo en 2015, "El programa para los productos innovadores esta
destinado especificamente a impactar en la trayectoria del
programa de desarrollo y acelerar el proceso para los productos
extraordinarios... No pudimos poner [eso] en la legislacion
porque esos no son términos legislativos, pero eso es lo que todos


https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM603873.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM603873.pdf

queriamos decir, ¢verdad?" Ella hizo esos comentarios mientras
no trabajaba para la FDA, y ahora es subcomisionada de la FDA.

Sin embargo, algunos de los tratamientos aprobados por esta via,
segun el nuevo estudio, en realidad no son avances cientificos
significativos.

La FDA design6 el medicamento Xuriden como terapia
innovadora a pesar de que basicamente tiene el mismo efecto en
el cuerpo que un suplemento nutricional comun, escribieron los
autores. Y el farmaco antipsicotico Nuplazid fracaso en dos
ensayos doble ciego controlados con placebo, pero mas tarde
recibié la designacion de innovador por mostrar "un pequefio
beneficio" que fue "suficiente para ser estadisticamente
significativo, [aunque] posiblemente no sea clinicamente
significativo”, dijo Darrow.

En un comunicado, Acadia Pharmaceuticals, que fabrica
Nuplazid, no abordé los problemas planteados en el documento
de NEJM sobre la designacion de terapia innovadora, y dijo que
habia "evidencia solida" sobre la efectividad de su medicamento.

Joseph Ross, profesor asociado de medicina y salud publica de
Yale, que dirige un centro financiado por la FDA en la
universidad que estudia el proceso regulatorio de la agencia, y
que también dirige un proyecto en el que trabaja con compafiias
farmacéuticas para compartir datos, lo resumio asi: "No estaba
clara la necesidad especial que tener esta designacion de terapia
innovadora iba a satisfacer, méas alla de sonar mejor. Creo que
[Darrow y sus colegas] hacen un buen trabajo demostrando que,
en realidad, suena mejor".

Darrow y sus coautores escribieron que una posible solucion
seria que el Congreso descartara el programa de terapia
innovadora y permitiera que la FDA prestara atencion adicional a
farmacos potencialmente prometedores a través de otro programa
disefiado para un proposito similar: la via rapida, que permite que
la FDA procese la solicitud de comercializacion de los
medicamentos més rpidamente, pero no tiene un nombre que
implique que los medicamentos son superiores.

De hecho, la FDA tiene un pufiado de vias por las que las
solicitudes de comercializacion pueden ingresar para recibir un
procesamiento acelerado o atencion especial. En 2017, la
mayoria de los medicamentos aprobados utilizaron al menos una
de estas vias. En 2017, 37% de los medicamentos utilizaron la
via de terapia innovadora.

"Es un poco increible", dijo Ross. "Es dificil creer que un tercio
de las nuevas terapias que estan saliendo al mercado son
verdaderos avances, dado el historial del desarrollo de farmacos".

Pero otro investigador de desarrollo de medicamentos dijo que es
demasiado pronto para hablar del impacto total de algunos de
estos productos.

"Tendremos que esperar un poco mas para ver exactamente
cuantos medicamentos realmente impactantes surgen”, dijo
Christopher-Paul Milne, director de investigacion del Centro
Tufts para el Estudio del Desarrollo de Medicamentos, que dijo
que recibe alrededor del 25% de su financiacion de la industria,
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sin restricciones. Dijo que su centro también esta estudiando la
designacion de terapia innovadora.

Y el abogado James Valentine dijo que el objetivo del programa
es simplemente aprobar los medicamentos, independientemente
de si son avances realmente cientificos.

Valentine, abogado asociado en Hyman, Phelps y McNamara,
que trabaja con clientes en asuntos designacion de terapia
innovadora dijo “El programa de medicamentos innovadores esta
funcionando bien si los productos que segun las primeras pruebas
parecen ser prometedores obtienen atencién extra”, dijo. Y
afiadid: “El hecho de que algunos productos que critica el
articulo en Gltima instancia fueran aprobados sin ser ‘tan
innovadores’ no es una evaluacion directa de si el programa de
innovadores esta funcionando o no.”

Valentine dijo que, para evaluar el éxito del programa, analizaria
si los medicamentos designados como terapias innovadoras son
aprobados o no. Tal evaluacion, sin embargo, requeriria
informacion que la FDA mantiene en secreto: si los
medicamentos que rechazan fueron o no designados como
terapias innovadoras.

Pero algunas compafiias anuncian cuando sus medicamentos
reciben el estatus de innovador, sefialando algunos ejemplos de
medicamentos fallidos, que en algun momento fueron
etiquetados como "innovadores".

La FDA en 2013 concedi6 la designacion de innovador a un
farmaco para la distrofia muscular Duchenne de
GlaxoSmithKline y en 2014 a una terapia genética para la
enfermedad cardiaca de Celladon Corporation. El medicamento
de GSK fue rechazado por la FDA y el farmaco de Celladon fall6
un ensayo clinico, y posteriormente la compafiia detuvo su
desarrollo. Y en 2015, la FDA otorgo la designacion de
innovador a un antiinfeccioso de Seres Therapeutics y a un
farmaco para el cancer cerebral de Celldex Therapeutics, y
ambos fracasaron en la etapa siguiente de ensayos clinicos.

La FDA podria decir que esto no es sorprendente. En una carta al
editor en la misma edicion de NEJM, tres funcionarios de la
agencia escribieron que "no todos los medicamentos con la
designacion de terapia innovadora finalmente cumplen su
promesa".

La FDA Lanza Investigacion por un Proyecto de
Investigacion No Autorizado de una Vacuna Contra Herpes.
(FDA Launches Criminal Investigation Into Unauthorized
Herpes Vaccine Research)

Marisa Taylor

Kaiser Health News, 12 de abril de 2018
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-
unauthorized-herpes-vaccine-
research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8
323149-MR&utm_medium=email&utm term=0_8cab1d7961-
91f8323149-149615549

Traducido por William Louth

La FDA ha lanzado una indagacion criminal contra un profesor
de la Universidad del Sur de Illinois (Southern Illinois University


https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
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https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
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— SIU, por sus siglas en inglés—), quien, como parte del
proyecto de investigacion, inyectd a personas con su vacuna no
autorizada contra el herpes, segin ha sabido Kaiser Health News
(KHN).

El profesor de la SIU, William Halford, que falleci6 en junio,
inyectd a los participantes con su vacuna experimental contra el
herpes en San Kitts y Nevis en 2016 [1] y en habitaciones de un
hotel del estado de Illinois en 2013 [2], sin la supervision de
seguridad que rutinariamente realiza la FDA o un Comité de
Etica en Investigacion.

SegUn cuatro personas con conocimiento de la investigacion, la
oficina de investigaciones criminales de la FDA esta
investigando si alguien de la SIU o de la compafiia que era de
Halford, “Rational Vaccines”, viold las regulaciones de la FDA
al ayudar a Halford a realizar investigacion no autorizada. La
investigacion también esta indagando si cualquier otra persona
fuera de la empresa o de la Universidad pudiera haber sido
cémplice, segun fuentes que pidieron no ser identificadas debido
a la sensibilidad de los hechos.

La FDA raramente procesa las violaciones a las normas en
investigacion, usualmente elige sancionar administrativamente o
prohibir a investigadores o compafiias que hagan futuros ensayos
clinicos, dijeron los expertos legales. Aun asi, la agencia tiene
poder para perseguir como delito el desarrollo no autorizado de
vacunas y medicamentos — y en ocasiones da seguimiento a
dichos casos para enviar un mensaje.

En este caso, las violaciones en materia de sujetos humanos
serian consideradas especialmente graves debido a que Halford
no era médico e inyectd a personas con su vacuna experimental
sin ningln tipo de vigilancia rutinaria, dijeron los expertos.

“Debido a que la investigacion parece haber hecho un esfuerzo
por evadir totalmente la vigilancia de la FDA y es atroz, tiene
sentido que la FDA la investigue como un asunto criminal”, dijo
Patricia Zettler, una antigua trabajadora de la FDA a quien KHN
informd acerca de la investigacion. “Tiene un efecto disuasorio
para otros que pudieran considerar esta descarada manera de
evadir [las regulaciones en materia de] sujetos humanos y los
requisitos de la FDA”.

La FDA se neg6 a comentar. Rational Vaccines no respondié a
solicitudes de comentarios. Una vocera de la SIU, sin ninguna
elaboracion dijo, “el gobierno esta investigando y nosotros
estamos cooperando”.

El senador Chuck Grassley (“D-lowa”), Presidente del Comité
Judicial, aplaudi6 las acciones de la FDA después de haber
solicitado a la agencia que investigara el asunto, citando la
investigacion de KHN.

“Debemos averiguar si la investigacion se hizo con el
conocimiento de aquellos que debieron haber actuado para
detenerla en lugar de hacer la vista gorda...” dijo en un
comunicado. “Esta investigacion ha roto casi cada una de las
reglas existentes y sometio a sujetos humanos a riesgos de salud
extremos”.
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Cualquier proceso criminal que resulte de la investigacion podria
tener repercusiones politicas.

Rational Vaccines fue cofundada por el cineasta de Hollywood
Agustin Fernandez 111y, después del ensayo del Caribe, la
empresa recibié millones de dolares en inversiones privadas,
incluyendo del billonario Peter Thiel.

Thiel, quien durante meses se ha rehusado a responder preguntas
de KHN, contribuyé a la campafia del presidente Donald Trump
y es un critico de alto perfil de la FDA. Thiel es parte de un
movimiento libertario mas grande para revertir las regulaciones
de la FDA vy acelerar la innovacion médica.

Fuentes familiarizadas con la investigacién dijeron que la Oficina
de Investigaciones Criminales de la FDA (OCI por sus siglas en
inglés), que tiene docenas de oficinas en todo el pais,
comenzaron a perseguir agresivamente el caso hace semanas.

Los investigadores habian interrogado a testigos en todo el pais,
pidiéndoles que identificaran a los asociados de Halford, y han
descrito sus acciones como posibles violaciones de las directrices
para sujetos humanos y de las regulaciones de la FDA, dijeron
las fuentes a KHN.

Los investigadores también han expresado interés en saber si
antiguos colegas de Halford, de la universidad u otros
investigadores y profesionales médicos fuera de la universidad,
pudieron haber ayudado o conocido esta conducta, dijeron las
fuentes. También han preguntado sobre el conocimiento que la
compafiia tenia acerca de las violaciones.

Rational Vaccines ayudd a supervisar el ensayo del Caribe, pero
las inyecciones realizadas en el hotel en 2013 tuvieron lugar
antes de que existiera la compafiia.

Segun un fallo de la Suprema Corte [3], un oficial corporativo
puede ser procesado por un delito penal menor, de acuerdo con la
ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos [4] aun
sin pruebas de que el oficial haya actuado con dolo o con
conocimiento de la ofensa.

Inicialmente, empleados universitarios y Rational Vaccines
defendieron publicamente la investigacién de Halford. Rational
Vaccines dijo que consideraron el ensayo del 2016 como un éxito
— aunque hay incertidumbre entorno a los datos que usaron para
respaldar esta afirmacién.

Después de que la investigacion de KHN revelara que Halford
inyectd a personas en EE UU, y no solamente en el Caribe,
Rational Vaccines eliminé su sitio web, aunque prometié
continuar investigando.

La SIU, una Universidad estatal con una escuela de medicina en
Springfield, Hllinois, dijo inicialmente que no tenia
responsabilidad por los experimentos porque Halford llevd a
cabo la investigacion independientemente y en el extranjero.

Luego de que Kaiser Health News hiciera preguntas acerca de las
précticas de Halford [5], el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS por sus siglas en inglés) solicitd a la universidad
que determinara si sus actividades violaron el compromiso de la



institucion con HHS de seguir los protocolos de seguridad en
todas las investigaciones con sujetos humanos. La escuela de
medicina de la SIU recibe anualmente alrededor de US$9
millones del gobierno federal para investigacion.

Desde entonces, la SIU reconoci6 que la conducta de Halford
viold las reglas universitarias y las leyes de EE UU. Oficiales
universitarios han negado haber tenido conocimiento de su mala
conducta, una afirmacién que los investigadores de la FDA
contindan investigando, dijeron las fuentes.

Las acciones de Halford han detonado preguntas legales
inusuales, porque ordinariamente la FDA no tendria jurisdiccion
sobre ensayos clinicos cuando estos ocurren en el extranjero y los
investigadores no solicitaron la aprobacién de la FDA.

Tampoco esta claro donde Halford manufacturd la vacuna.

Si la vacuna fue manufacturada en EE UU, la FDA
probablemente tenga jurisdiccion, dijo Zettler, un profesor de
derecho de la Universidad Estatal de Georgia.

Con frecuencia, la OCI persigue casos tales como alimentos
contaminados y farmacos falsificados o no autorizados. La
oficina fue creada tras un escandalo en 1988, en el que los
ejecutivos de una farmacéutica sobornaron a oficiales de la FDA
a cambio de acelerar la aprobacion de medicamentos genéricos.

Aungue raro, la OCI ocasionalmente procesa los abusos en
investigacién como un crimen. Por ejemplo, en 2010 una
investigadora de GlaxoSmithKline 2010 se declar6 culpable de
cargos relacionados con la fabricacion de datos en un estudio de
nifios tratados con el antidepresivo Paxil [6]. Posteriormente,
GlaxoSmithKline acept6 declararse culpable y pagar US$3.000
millones para resolver su responsabilidad criminal y civil en el
caso [7].
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¢Cuanto tarda la FDA en advertir a las empresas sobre los
problemas de las plantas de manufactura? (FDA takes how
long to warn companies about plant problems?)

Ed Silverman

Statnews, 17 de abril de 2018
https://www.statnews.com/pharmalot/2018/04/17/fda-
inspections-approvals/

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA puede tardar hasta medio afio en emitir cartas de
advertencias de seguimiento cuando hay problemas en las
instalaciones que manufacturan para las compafiias que preparan
sus medicamentos para someterlos a aprobacion regulatoria.

El afio pasado, segln un informe publicado por la FDA, la media
del tiempo que tardd la agencia en emitir una carta de
advertencia fue de 191 dias, 0 poco mas de seis meses después de
cerrar una inspeccion y enviar el formulario 483 a un fabricante
de medicamentos.

Si bien esto puede parecer mucho tiempo, casi coincide con el
objetivo de seis meses establecido en un documento oficial
publicado por la FDA el pasado mes de junio, dice Thomas
Cosgrove, socio de la firma de abogados Covington & Burling,
que anteriormente fue encargado interino de hacer cumplir las
regulaciones en la divisién de la FDA que aprueba medicamentos
y ex director de la oficina de calidad de manufactura de la FDA.

"La agencia ha avanzado mucho en la emision de cartas de
advertencia y mucho més rdpidamente en tomar otras medidas
apropiadas”, nos dijo. "Hace apenas unos afios, la FDA podria
haber tardado un afio 0 més en tomar medidas, en gran parte
debido a la abrumadora carga de trabajo relacionada con las
mezclas de productos en las farmacias y las inspecciones en el
extranjero™.

De hecho, los hallazgos surgen cuando hay preocupacion por la
calidad de la cadena de suministro, un tema que ha plagado a la
FDA durante los Gltimos afios, especialmente a medida que se
fabrican mas ingredientes farmacéuticos activos en el extranjero
y por un escandalo de seguridad que hubo hace unos afios a raiz
de un farmacéutico que preparaba mezclas de productos. El
Congreso ha estado presionando a la agencia para que supervise
mas y garantice la resolucidn de los problemas.

El plazo para emitir cartas de advertencia antes de aprobar los
medicamentos puede parecer adecuado, pero es de gran
preocupacion para los fabricantes de medicamentos, que
regularmente soliciatn a la FDA que apruebe los productos mas
rapidamente. El informe, dicho sea de paso, se exige en virtud de
la ley de reautorizacion de la FDA, y esta es la primera edicion
anual, por lo que no hay ninguna base para comparar con afios
anteriores.

Un observador de la FDA argument6 que el periodo de seis
meses parecia excesivo. A saber, los 191 dias citados en el
informe son 2,4 meses méas que el objetivo que establece la FDA


https://khn.org/news/st-kitts-launches-probe-of-herpes-vaccine-tests-on-u-s-patients/
https://khn.org/news/st-kitts-launches-probe-of-herpes-vaccine-tests-on-u-s-patients/
https://khn.org/news/years-before-heading-offshore-herpes-researcher-experimented-on-people-in-u-s/
https://khn.org/news/years-before-heading-offshore-herpes-researcher-experimented-on-people-in-u-s/
https://khn.org/news/years-before-heading-offshore-herpes-researcher-experimented-on-people-in-u-s/
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/421/658/
https://www.fda.gov/RegulatoryInformation/LawsEnforcedbyFDA/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
https://www.fda.gov/RegulatoryInformation/LawsEnforcedbyFDA/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
https://khn.org/news/fda-launches-criminal-investigation-into-unauthorized-herpes-vaccine-research/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=91f8323149-MR&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-91f8323149-149615549
https://archives.fbi.gov/archives/neworleans/press-releases/2010/no081910a.htm
https://archives.fbi.gov/archives/neworleans/press-releases/2010/no081910a.htm
https://www.justice.gov/opa/pr/glaxosmithkline-plead-guilty-and-pay-3-billion-resolve-fraud-allegations-and-failure-report
https://www.justice.gov/opa/pr/glaxosmithkline-plead-guilty-and-pay-3-billion-resolve-fraud-allegations-and-failure-report
https://www.statnews.com/pharmalot/2018/04/17/fda-inspections-approvals/
https://www.statnews.com/pharmalot/2018/04/17/fda-inspections-approvals/

en su propio manual de procedimientos regulatorios, que dice
que las cartas de advertencia deben enviarse cuatro meses
después para garantizar que la evidencia subyacente sea relevante
(consulte la pagina 45).

"Claramente, hay margen para mejorar significativamente la
velocidad con la que la agencia emite cartas de advertencia”,
escribio Mark Schwartz, director de la firma de abogados Hyman
Phelps & McNamara, en el blog legal de la FDA. La firma se
especializa en asuntos regulatorios de la FDA y representa a
muchos fabricantes de medicamentos.

Aunque Cosgrove indic6 que se espera una actualizacion del
manual, Schwartz se mostr6 escéptico de que la agencia pueda
cumplir los objetivos que establece el documento.

"Personalmente dudo que un documento interno obligue a la
(FDA) a emitir cartas de advertencia de manera oportuna”, nos
dijo. "Se han pasado por alto el manual. No han seguido esa guia
interna. No estoy seguro de por qué tendrian que cumplir por
tener ese documento. Mira, queda por ver. No quiero ser
desdefioso. Pero dudo que, sin un incentivo legislativo, esto sea
suficiente™.

Aqui hay otra observacion interesante: el tiempo medio entre la
emision de un informe 483 y la celebracion de una reunién con
una empresa fue de 169 dias, o sea, aproximadamente cinco
meses y medio. A diferencia de las cartas de advertencia, sin
embargo, no hay ninguna estipulacién en el manual de la FDA
sobre el tiempo que debe transcurrir antes de que se celebre una
reunion.

Sin embargo, Schwartz escribié que "la idea de que un
(fabricante de medicamentos) tenga que esperar, en promedio,
cerca de medio afio para discutir... las observaciones (o
respuestas con la FDA) parece indebidamente limitante". Sefialé
que la FDA puede citar los formularios 483 para prohibir las
importaciones a EE UU o evitar una aprobacion.

"Mientras mas tiempo tarde la FDA en emitir una carta de
advertencia o convocar una reunion regulatoria..., mas tiempo
tomard a las compafiias en cuestion resolver los problemas,
asegurar que las instalaciones cumplen [las Buenas Précticas de
Fabricacion vigentes] y, cuando corresponda, vuelvan a distribuir
los medicamentos”, escribid.

El informe también sefialé que el afio pasado no se envié ningdn
formulario 483 por resoluciones de asuntos de cumplimiento de
las instalaciones de las fabricas. Como era de esperar, la FDA
sefialé que, teniendo en cuenta que las “soluciones pueden
requerir un esfuerzo significativo”, asi como una nueva
inspeccion, “es poco probable que un sitio sera inspeccionado,
reciba una accion reguladora, y se complete una resolucién
dentro de un mismo afio calendario".

En qué medida se puede resolver el problema si la FDA emite
cartas mas rapidamente o celebra una reunidn, no esta claro. Pero
la FDA informé que se denegaron 97 solicitudes de
comercializacion por medio de una carta de respuesta completa,
por problemas con las plantas de fabricaciones detectadas
durante una inspeccion en 2017.
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Hay otra perspectiva. El plazo para emitir cartas de advertencia
para instalaciones extranjeras que fabrican medicamentos para el
mercado estadounidense ha sido de 12 meses a 14 meses después
de que se generase un formulario 483, pero segtn John English,
un consultor de validacion de la fabricacion se ha ido acercando
a los seis a nueve meses.

"Encuentro que seis meses son una mejora. Para las plantas
domésticas, todavia puede tomar hasta un afio "antes de que se
emitan cartas de advertencia", dijo. Sin embargo, y esto es una
advertencia importante, English advirtié que los plazos
especificados no se refieren exclusivamente a las inspecciones
previas a la aprobacidn, sino también a las inspecciones que la
FDA hace de las plantas que producen medicamentos que ya se
venden en EE UU.

El nuevo informe CDER destaca las iniciativas y prioridades
en torno a la seguridad de los medicamentos (New CDER
report highlights ongoing drug safety initiatives and priorities)
J. Woodcock

FDA Voice, 23 de abril de 2018
https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2018/04/new-cder-
report-highlights-ongoing-drug-safety-initiatives-and-priorities/
Traducido por Salud y Farmacos

En el Centro de Evaluacién e Investigacion de Medicamentos
(CDER) de la FDA, la seguridad de los medicamentos es una de
nuestras principales prioridades. Antes de aprobar un
medicamento, hacemos todo lo posible por asegurar que sus
beneficios superen sus riesgos. Después de la aprobacion,
observamos atentamente los nuevos problemas de seguridad que
pueden surgir cuando las nuevas terapias se prescriben para una
amplia poblacién de pacientes.

Es una responsabilidad compleja y en constante cambio. A
medida que las terapias con medicamentos son cada vez mas
avanzadas, también lo deben ser nuestros métodos para prevenir
y / o gestionar los riesgos relacionados con su uso. Estos riesgos
se presentan de muchas formas, incluyendo los eventos adversos
(efectos secundarios), los problemas derivados de un uso
inadecuado o incorrecto, los problemas de fabricacion
relacionados con nuevas técnicas de produccion sofisticadas, la
alteracion o falsificacion delictiva y los efectos devastadores de
la adiccion, como la epidemia de opiaceos. Y, a medida que los
métodos de estudio innovadores brindan nueva informacion,
pueden surgir nuevos problemas de seguridad de los
medicamentos que han sido comercializados y que se han
utilizado ampliamente durante décadas. Por estas razones,
enfocamos nuestros esfuerzos tanto en terapias farmacoldgicas
recientemente aprobadas como en aquellas que ya estan en el
mercado.

Nuestro informe anual, Prioridades de seguridad de
medicamentos de 2017
(https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM60522
9.pdf ), actualiza nuestras iniciativas en curso, analiza el trabajo
nuevo y resalta los hitos y logros del afio pasado relacionados
con la seguridad.

Proteger al publico estadounidense de los riesgos asociados con
los medicamentos requiere el trabajo en equipo de muchos


https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2018/04/new-cder-report-highlights-ongoing-drug-safety-initiatives-and-priorities/
https://blogs.fda.gov/fdavoice/index.php/2018/04/new-cder-report-highlights-ongoing-drug-safety-initiatives-and-priorities/
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM605229.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM605229.pdf

especialistas cientificos y médicos de la FDA que trabajan juntos
para informar acciones reguladoras decisivas. Entre las tareas
mas importantes estan la Iniciativa de Uso Seguro para reducir el
dafio evitable de los medicamentos; el Sistema de Notificacion
de Eventos Adversos de la FDA (FAERS), que recopila grandes
cantidades de datos sobre los efectos secundarios de productos
médicos y errores de medicacion que informan los pacientes, los
profesionales de la salud y los fabricantes; y el sistema Sentinel,
nuestro avanzado sistema electrénico de vigilancia de seguridad
de los medicamentos. También colaboramos con profesionales de
la salud, el mundo académico, investigadores y otras agencias de
ciencias y de la salud para estudiar el efecto de los medicamentos
antes y después de la comercializacion para ayudar a garantizar
que los beneficios de estas terapias superen sus riesgos.

Nuestro informe describe muchas estrategias que CDER utiliz6
en 2017 para mejorar la seguridad de los medicamentos para el
publico estadounidense. Estas incluyen:

= Vigilancia de seguridad y supervision de productos
farmacéuticos comercializados: en 2017, la Oficina de
Vigilancia y Epidemiologia (OSE) de CDER realizé 7.446
revisiones de seguridad. De ellas, 2.860 se iniciaron como
resultado de la vigilancia OSE en curso.

= Laimportancia de la evidencia del mundo real para
ayudar a avanzar en la ciencia de la seguridad: Aunque los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) son el estdndar de oro
para demostrar la evidencia médica y cientifica necesaria para
respaldar las decisiones de aprobacion de productos
farmacéuticos de la FDA, a menudo se realizan en centros de
investigacion especializados y controlados, y son lentos y
costosos. Y al final de un programa de desarrollo de
medicamentos, los ECAs pueden dejar preguntas sin respuesta,
particularmente en referencia a los efectos o impactos de un
medicamento una vez llega al "mundo real”, y es utilizado por
cientos de miles de personas durante un periodo prolongado.
Los cientificos de seguridad de CDER estan utilizando nuevas
y poderosas tecnologias de computacion y almacenamiento de
datos para mejorar nuestra capacidad de obtener informacién
valiosa de "evidencia del mundo real".

Nuevas herramientas y nuevos enfoques para combatir la
crisis de opiaceos de nuestra nacién: nuestro informe
enfatiza que, en 2016, aproximadamente 11,5 millones de
personas utilizaron mal los opiaceos recetados, y se estima que
cada dia de ese afio, 116 personas murieron por una sobredosis
relacionada con los opiaceos. Las medidas adoptadas por la
FDA en 2017, en respuesta a la epidemia de opiaceos, se
alinean con nuestras cuatro prioridades clave en esta area: 1)
disminuir la exposicion y prevenir nuevas adicciones, 2) tratar
con seguridad a quienes padecen adiccidn a opiaceos, 3)
desarrollar terapias alternativas a los opiaceos que sean nuevas,
seguras y efectivas, y 4) mejorar la aplicacion de las medidas
de seguridad y evaluar las relaciones beneficio-riesgo.

Vigilancia de la seguridad de los medicamentos genéricos:
el informe explica como evaluamos los medicamentos
genéricos para asegurarnos de que cumplen los estandares de
calidad y entregan la cantidad necesaria de ingrediente activo,
y cdmo monitoreamos el uso de medicamentos genéricos en el
mercado para identificar temprano problemas de seguridad. El
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Personal de Vigilancia de Seguridad Clinica (CSSS) de CDER
esta abordando los problemas de seguridad
postcomercializacidn relacionados con productos complejos
que combinan genéricos con dispositivos. En 2017, un
medicamento genérico tenia dos vias de acceso en la bolsa de
administracion intravenosa (1V) (mientras que la bolsa 1V del
producto de marca solo tenia una). Esta diferencia genero
preocupacion por posible confusion, el riesgo de problemas de
incompatibilidad y los posibles eventos adversos en los
pacientes. Las actividades de colaboracion de CSSS
propiciaron el desarrollo de un nuevo proceso para gestionar la
revision de bolsas IV similares con diferentes configuraciones
de vias de acceso.

= Esfuerzos para reducir los dafios evitables de los
medicamentos: mas de un millén de estadounidenses se ven
afectados o mueren cada afio debido a errores prevenibles de
medicamentos. La Iniciativa de Uso Seguro de la FDA sirve
para reducir los errores prevenibles relacionados con los
medicamentos, como los medicamentos dispensados por error,
los medicamentos tomados durante demasiado o poco tiempo,
0 los medicamentos mezclados de manera inapropiada con
otros medicamentos o con alimentos que pueden aumentar el
riesgo de efectos secundarios. Entre muchos otros esfuerzos,
en 2017, nuestro trabajo a través de la Iniciative de Uso Seguro
(Safe Use Initiative) incluy6 hacer recomendaciones para
mejorar la seguridad de los antibidticos fluoroquinolénicos,
identificando a los prescriptores de "alto riesgo" (aquellos que
escriben recetas de dosis altas o los coprescriben con
medicamentos que aumentan el riesgo de eventos adversos) y
educarlos sobre précticas de prescripcion mas seguras, e
identificar qué pacientes diabéticos pueden tener un alto riesgo
de hipoglucemia (bajo nivel de azcar en la sangre).

= Medicamentos que se preparan en farmacias mezclando
diversos ingredientes: esfuerzos continuos de regulacion y
supervision: la FDA ha tomado muchas medidas para
fortalecer las medidas de seguridad de los medicamentos que
se preparan en farmacias desde el brote de meningitis fungica
de 2012 que se asoci6 a medicamentos contaminados que se
habian preparado en una farmacia. Entre otras acciones, la
agencia realizé 140 inspecciones, envio 55 cartas de
advertencia y emiti6 40 retiros relacionados con la preparacion
de mezclas en farmacias.

= Diversas estrategias, herramientas y servicios para
comunicar la seguridad de los medicamentos: comunicar de
manera efectiva que lo que hacemos es un componente
esencial de nuestro trabajo para proteger al pdblico. En 2017,
respondimos a 57.094 consultas del publico (39.883 por
teléfono, 16.269 por correo electrénico y 942 por cartas
escritas), cada una de las cuales es una oportunidad para
ayudar al paciente a asegurarse de que estan usando sus
medicamentos de manera segura. Nuestros podcasts sobre
seguridad de medicamentos llegaron a 350.000 oyentes por
semana. Estos y muchos otros esfuerzos de comunicacion,
como nuestras Comunicaciones de Seguridad de
Medicamentos que alertan a los consumidores y profesionales
de la salud sobre nuevos o potenciales problemas de seguridad,
sirven para mantener al pablico informado de preocupaciones
importantes sobre la seguridad de los medicamentos que
podrian afectarlos.



El informe también detalla una variedad de acciones para
mantenernos actualizados sobre la rapida evolucion de la
tecnologia. Por ejemplo, estamos evaluando el uso de
tecnologias, como los métodos de aprendizaje automatico y otras
técnicas de computacion avanzadas, para ayudar a que nuestros
sistemas de analisis contribuyan datos mas predictivos sobre
seguridad y riesgos. También estamos explorando formas de
aprovechar las aplicaciones mdviles, las redes sociales y los
datos de prescripcién electrdnica a la vez que garantizamos la
privacidad del paciente. A medida que buscamos una agenda de
seguridad de amplio alcance, CDER Drug Safety Priorities 2017
ofrece mas informacion y mas profunda sobre la investigacion, la
vigilancia y las normativas de seguridad de los medicamentos
que hace la FDA. Esperamos que este informe sirva para
demostrar el compromiso continuo de CDER con proteger al
publico estadounidense.

Janet Woodcock es la directora del Center for Drug Evaluation
and Research de la FDA.

Nota de los editores de Salud y FA&rmacos: Woodcock ha
preferido no mencionar los fallos de la FDA al aprobar
medicamentos que de acuerdo a grupos farmacoterapéuticos
independientes internacional de alto prestigio por su alto riesgo
no deberian haberse aprobado. En nuestra opinion una
evaluacidn sincera de una institucion deberia también aceptar los
fallos y debilidades y ofrecer soluciones. La falta de sinceridad
no hace mass que confirmar la influencia indebida que PhARMA
ejerce sobre la FDA. En el pasado la Sra. Woodcock fue muy
criticada por favorecer la aprobacién de un medicamento en
contra de su propio grupo de asesores.

La FDA examina los criterios de elegibilidad en el disefio de
ensayos clinicos y desarrollo de productos (FDA examines
eligibility criteria in clinical trial design and product
development)

Jill Wechsler

Applied Clinical Trials, 24 de abril de 2018
http://www.appliedclinicaltrialsonline.com/fda-examines-
eligibility-criteria-clinical-trial-design-and-product-development
Traducido por Salud y Farmacos

El esfuerzo por disefiar programas de investigacion clinica mas
informados y productivos, que a la vez aborden las demandas de
mayor acceso a terapias experimentales, ha centrado la atencion
en el papel de los criterios de inclusion / exclusion en la
investigacién clinica. Los patrocinadores disefian ensayos
clinicos para demostrar la eficacia de un medicamento en una
poblacion objetivo, que generalmente incluye suficientes
subgrupos para respaldar el uso mas amplio del producto. Los
disefios de ensayos mas innovadores y los ensayos adaptativos
pueden facilitar la inclusién de poblaciones con enfermedades
raras y de minorias demograficas que también pueden
beneficiarse del tratamiento, pero con el objetivo de evitar los
requisitos que podrian aumentar los costos y los desafios para
realizar los estudios necesarios.

La FDA esta explorando estos temas, como se discutio en un
reciente taller piblico sobre la Evaluacién de los Criterios de
Inclusién y Exclusion en Ensayos Clinicos en Washington, D.C.,
organizado por el Centro de Politica de Salud Duke Margolis en
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colaboracidn con la FDA. Si bien estos problemas se han
revisado con frecuencia en el pasado, la legislacién reciente
autoriza otras evaluaciones de las politicas de elegibilidad de la
FDA vy de los estandares de investigacion de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH).

Los expertos en el taller de Duke sefialaron que, aunque para las
primeras fases de los ensayos clinicos puede ser apropiado
utilizar criterios de elegibilidad mas restrictivos, cuando se sabe
poco sobre la seguridad y eficacia del producto, es deseable que
en las fases méas avanzadas se inscriban poblaciones mas diversas
para garantizar que la terapia se aprueba para todos los pacientes
con probabilidad de beneficiarse. Restringir la inscripcién de
pacientes puede evitar la generalizacion de los hallazgos del
estudio a poblaciones mas amplias, limitar la recopilacion de
informacidn sobre riesgos y resultados para ciertos grupos y
socavar las decisiones de reembolso y cobertura de los planes de
salud y de los financiadores.

Por lo tanto, los reguladores y la comunidad de investigacion
estan reexaminando los criterios de inscripcion en los ensayos
clinicos a fin de evitar la subrepresentacion de poblaciones
relevantes y para evaluar como los criterios de elegibilidad
afectan el acceso del paciente a los medicamentos en
investigacion. Robert Temple, subdirector de ciencia clinica en el
Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos (CDER),
reviso las ventajas y desventajas para los patrocinadores de
limitar la variabilidad en las poblaciones de estudio. Sefial6 que
la FDA ha desaconsejado durante mucho tiempo la exclusion de
subgrupos particulares, como los ancianos y las mujeres, y que el
etiquetado de las nuevas terapias requiere informacién sobre las
diferencias en cuanto a indicaciones, dosis y reacciones adversas
entre los subgrupos.

Incluir a las personas mayores en los ensayos clinicos también es
importante para lograr la cobertura para los beneficiarios de
Medicare, y los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
consideran estos temas al evaluar el reembolso de los nuevos
medicamentos y productos médicos. Como parte de la revision
constante de NIH sobre si sus politicas respaldan suficientemente
la inclusion de todas las edades en la investigacion financiada,
como lo exige la legislacién 21st Century Cures, un grupo de
trabajo de la agencia organiz6 un taller en junio de 2017 sobre la
inclusién de pacientes de diferentes edades. Eso ha provocado
revisiones de politicas que exigen que todos los proyectos
financiados por el NIH incluyan un plan para inscribir a
poblaciones pediatricas. Otro grupo de trabajo de NIH emiti
recientemente un informe sobre la investigacién que involucra a
mujeres embarazadas y lactantes, un tema que también se abordd
en la guia reciente de la FDA [consulte
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceReg
ulatorylnformation/Guidances/UCM®603873.pdf].

El taller de Duke también discuti6 temas relacionados con la
inclusién de nifios de diferentes edades en la investigacion, asi
como adultos mayores y pacientes con multiples enfermedades
cronicas. Los patrocinadores notaron como la recopilacion de
mas datos de subgrupos puede afectar la seleccion de los sitios de
estudio, organizaciones de investigacién por contrato e
investigadores. Y los participantes exploraron como el disefio
innovador de los ensayos clinicos y el acceso a mas datos del
mundo real pueden afectar estos problemas.
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El taller concluyé con una discusion sobre como las estrategias
para incluir pacientes con afecciones graves en ensayos clinicos
pueden proporcionar a los pacientes acceso temprano a terapias
experimentales bajo programas de "uso compasivo". Mientras
que los patrocinadores ahora consultan regularmente con los
pacientes y sus defensores el disefio del protocolo y los
problemas de acceso, la industria sigue preocupada por si los
resultados de estudios muy inclusivos socavan las solicitudes de
comercializacion, especialmente al generar mas sefiales de
seguridad. Una estrategia podria consistir en organizar estudios
paralelos fuera del entorno de ensayos clinicos controlados,
siempre que tales esfuerzos no limiten la inscripcion en los
ensayos de pacientes que temen el tratamiento con placebo o
controles menos efectivos. La comunidad de investigacion esta
esperando que la FDA proporcione mas orientacién sobre coémo
puede interpretar los datos y los informes de eventos adversos de
los estudios de acceso ampliado.

Se publicard un resumen e informe sobre estos temas dentro de
los tres meses. Mas informacion sobre el taller de Duke est4
disponible en https://healthpolicy.duke.edu/events/evaluating-
inclusion-and-exclusion-criteria-clinical-trials

La FDA re-examina la seguridad de un nuevo medicamento
controvertido (FDA re-examines safety of controversial new
drug)

Ellis B, Hicken M

CNN, April 25, 2018
https://www.cnn.com/2018/04/25/health/fda-nuplazid-safety-
evaluation-invs/index.html

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA dice que esta reexaminando la seguridad de un
medicamento que fue aprobado a pesar de que habia
preocupacién porque no se sabia lo suficiente sobre sus riesgos.

La semana pasada, en respuesta a un interrogatorio durante una
audiencia sobre el presupuesto, el comisionado de la FDA Scott
Gottlieb dijo a los miembros del Congreso que "echaria un
vistazo" a Nuplazid, que es el Gnico medicamento aprobado para
tratar las alucinaciones y delirios asociados con la psicosis de la
enfermedad de Parkinson. Desde que salié al mercado y como
destacd CNN en un informe reciente, se ha mencionado al
medicamento como medicamento "sospechoso” en cientos de
muertes reportadas voluntariamente por los que cuidan a los
enfermos, médicos y otros profesionales médicos.

La FDA dijo a CNN esta semana que la agencia ya habia
comenzado a realizar una nueva evaluacion del medicamento
cuando Gottlieb fue interrogado durante la audiencia. La agencia
dijo que la revision habia comenzado varias semanas antes.

"¢ Qué se necesita para que un medicamento como este sea
retirado del mercado?" pregunto la representante federal Rosa
Delauro, miembro y ex presidenta del subcomité de la Cdmara
de Representates responsable de financiar y supervisar a la FDA.

Del auro presioné a Gottlieb para obtener explicaciones sobre la
respuesta de su agencia a las preocupaciones de seguridad que
rodean a Nuplazid.
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"¢ Cuantos eventos adversos mas tenemos que haber informado?
¢Cuéntas personas, francamente, tienen que morir? ;Por qué la
industria siempre tiene prioridad sobre la salud y la seguridad
publica?"

Los informes de eventos adversos que monitorea la FDA y que
citd DeLauro no implican que una presunta medicacion haya sido
declarada la causa del dafio, y generalmente no son el resultado
de investigaciones oficiales. Pero la FDA usa esa informacion
para monitorear problemas potenciales con un medicamento y si
es necesario puede tomar medidas como: actualizar la etiqueta de
un medicamento, por ejemplo, o restringir su uso. En raros casos,
la agencia incluso puede sacar un medicamento del mercado.

Cuando la CNN pregunt6 qué habia motivado la nueva
evaluacion de Nuplazid por parte de la FDA, la agencia dijo que
la decision se baso en una serie de factores, pero no especifico
cudles. En cambio, solo hizo un comentario general, diciendo que
ha identificado "posibles sefiales de riesgo grave / nueva
informacién de seguridad"” en parte a través de los informes de
eventos adversos y que la agencia no esta sugiriendo que los
médicos dejen de prescribir el medicamento o que se lo retiren a
los pacientes mientras se realiza la evaluacion de seguridad.

La FDA ha notado que los informes de defuncién que citan a
Nuplazid tipicamente han involucrado a pacientes de edad
avanzada con enfermedad de Parkinson en etapa avanzada, que
tenian numerosos problemas médicos y con frecuencia toman
otros medicamentos que pueden aumentar el riesgo de muerte.

Pero los médicos, investigadores y otros expertos médicos
dijeron a CNN que el alto nimero de informes merecia un
analisis mas cercano para determinar si estaban relacionados con
el medicamento. También recomendaron realizar mas pruebas de
Nuplazid, por si el medicamento se hubiera aprobado demasiado
rapidamente, con muy poca evidencia de si es seguro o efectivo.

La FDA hizo la revision de Nuplazid por la via acelerada porque
habia sido designado como una "terapia innovadora", lo que
significa que aportaba una "mejora sustancial” en pacientes con
enfermedades graves o potencialmente mortales en comparacién
con los tratamientos ya en el mercado.

Aprobaciones de medicamentos oncologicos por la FDA en la
mira (US FDA cancer drug approvals in the spotlight)

Shreeya Nanda

medwireNews, 3 de mayo de 2018
https://www.medwirenews.com/oncology/us-fda-cancer-drug-
approvals-in-the-spotlight/15736114

Traducido por Salud y Farmacos

Dos estudios publicados en el Journal of Clinical Oncology
exploran el proceso de aprobacion y etiquetado de medicamentos
en EE UU, uno de los medicamentos ejemplifica los procesos
cuando el producto recibe la designacion de innovador y el otro
examina las modificaciones a las etiquetas/fichas técnicas
después de su comercializacion.

Los autores del primer estudio explican que el programa de
terapia innovadora de la FDA tiene como objetivo "agilizar el
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desarrollo y la revisién de nuevos medicamentos” que estan
"destinados a tratar una enfermedad grave o potencialmente
mortal y que, segun la evidencia clinica preliminar, podrian
ofrecer una mejora sustancial sobre las opciones de tratamiento
existentes".

Y los estudios basados en encuestas a profesionales de la salud y
personal no médico han demostrado que la mayoria de los
encuestados esperan que un medicamento designado como un
gran avance "asi lo sea" y sea "mas eficaz" que otros
medicamentos, dicen los investigadores, que investigaron si ese
es realmente el caso.

Identificaron 58 productos oncoldgicos que se aprobaron entre
enero de 2012 y diciembre de 2017, de los cuales el 43%
recibieron la designacion de terapia avanzada tras la creacion del
programa en julio de 2012.

Los medicamentos designados como terapias innovadoras
recibieron la aprobacion mas rapidamente que otros
medicamentos, en una mediana de 5,2 versus 7,1 afios, una
diferencia significativa.

Pero no hubo diferencias significativas entre los f&rmacos con y
sin designacion de innovadores, en términos de mejoras en la
supervivencia libre de progresién, medida como ganancia
absoluta o como reduccion relativa del riesgo, o tasa de
respuesta.

Las terapias innovadoras no tenian mas probabilidades de utilizar
un mecanismo de accion nuevo, ni se asociaban a una incidencia
mas reducida de eventos adversos graves o de muertes no
atribuidas a la progresion de la enfermedad.

En conclusion, Aaron Kesselheim (del Hospital Brigham and
Women's y de la Harvard Medical School, Boston,
Massachusetts, EE UU) y su equipo dicen que "hay que hacer un
seguimiento continuo, estudios confirmatorios rigurosos y tener
criterios mas solidos y transparentes para otorgar una
designacion de innovador para que los pacientes y los médicos
puedan distinguir los avances verdaderos de aquellos que solo
son avances de nombre".

El segundo estudio, de Eitan Amir (del Princesa Margaret Cancer
Center, Toronto, Ontario, Canadd) y sus colegas, evaluo las
modificaciones de las etiquetas tras la comercializacion, con el
objetivo de evaluar si dichos cambios eran mas probables cuando
el medicamento se habia aprobado sin un ensayo clinico aleatorio
controlado (ECA).

El 15,6% de las indicaciones de 59 farmacos aprobados para 109
indicaciones de tumores solidos en el contexto paliativo durante
2006-2016, no fueron respaldadas por los resultados de un ECA.

Las modificaciones postcomercializacion en la lista de eventos
adversos frecuentes fueron significativamente mas probables
para las indicaciones sin un ECA que las respaldara, donde se
modificaron el 71% de las etiquetas frente al 29% de las
indicaciones respaldadas por un ECA (odds ratio = 5,78).

El analisis también indico una mayor tasa de cambios
importantes en las advertencias y precauciones para las
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indicaciones aprobadas en base a resultados de ensayos no
aleatorizados frente a los aleatorizados (88 versus 62%), pero
esto no fue estadisticamente significativo y probablemente fue un
descubrimiento falso, dicen los autores.

Agregan que los grupos fueron comparables respecto a otros
cambios, tales como indicacion y uso, dosificacion y
administracion, advertencias en caja y contraindicaciones.

"Los profesionales de la salud deben estar atentos a los efectos
adversos no reconocidos cuando prescriben medicamentos
aprobados sin un ECA de respaldo”, concluyen Amir et al.

Agregan: "los reguladores, al considerar la aprobacion acelerada
de estos medicamentos, deben saber que los datos de seguridad
podrian estar incompletos y deben instituir programas adecuados
de farmacovigilancia y gestion de riesgos".

La FDA denuncia a 39 compafiias farmacéuticas por
supuestamente bloquear el acceso a los genéricos (FDA calls
out 39 drug companies for allegedly blocking access to generics)
Mershon E

Statnews, 17 de mayo de 2018
https://www.statnews.com/2018/05/17/fda-shames-drug-
companies-generics-access/

Traducido por Salud y Farmacos

Actelion Pharmaceuticals de Johnson & Johnson, Celgene y
Gilead Life Sciences, junto con otras tres docenas de compafiias
farmaceuticas, podrian estar bloqueando el acceso de los
fabricantes de genéricos al mercado al impidirles el acceso a las
muestras de sus productos, segun los nuevos datos que el jueves
revel6 la FDA con el objetivo de avergonzarlas pablicamente por
lo que tilda como "tacticas de juego".

La nueva lista, que también incluye a Novartis, Pfizer, Valeant y
una serie de otras compaifiias, es parte del esfuerzo de la
administracion Trump de reducir los precios de los
medicamentos de venta con receta que inicio el viernes con un
discurso presidencial. Si bien los cambios regulatorios y
legislativos mas amplios deben pasar por un proceso complejo y,
a menudo, prolongado, esta semana los altos funcionarios de la
salud han utilizado sus pulpitos intimidatorios para avergonzar a
varias compafiias por lo que consideran un mal comportamiento.

El anuncio que la FDA hizo el jueves se refiere a las compafiias
de marca que intentan retrasar la salida al mercado de un
competidor genérico bloqueando el acceso a muestras de
productos que la otra compafiia necesita para probar su propia
version del medicamento: "tacticas de juego", como dijo el
comisionado de la FDA, Scott Gottlieb. Las compafiias genéricas
necesitan entre 1.000 y 5.000 dosis de un medicamento para
completar los estudios que prueban que su producto es
equivalente al de marca.

La FDA dijo que ha recibido mas de 150 consultas de compafiias
de genéricos que quieren ayuda para acceder a las muestras de un
fabricante de medicamentos de marca. La nueva informacion en
el sitio web de la agencia analiza qué empresas y qué
medicamentos fueron objeto de esas consultas y cuantas
consultas recibi6 la agencia sobre un producto determinado. (Un
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pufiado de las compafiias que aparecen en la lista son fabricantes
de genéricos que fabrican un producto para el cual no existe un
medicamento de marca, lo que significa que el producto genérico
es el producto de "referencia”, en la jerga de la FDA).

En 21 casos, la compafiia de genéricos pidié a la FDA que diera
el paso adicional de enviar una carta a la compafiia productora de
las marcas en su nombre, indicando claramente que otras
restricciones de la FDA no deberian obstaculizar la distribucién
de muestras. Esas también han sido reveladas.

Celgene ha recibido 13 quejas sobre sus practicas relacionadas
con su medicamento contra el cancer Revlimid, y recibié cuatro
cartas. Se le han presentado otras 10 quejas relacionadas con un
producto contra la lepra y el mieloma mdltiple, la talidomida,
sobre el cual la FDA ha enviado dos cartas, y otras ocho
relacionadas con otro medicamento contra el cancer, Pomalyst.
Actelion, que Johnson & Johnson adquiri6 en 2017, ha tenido 14
quejas sobre su medicamento para la hipertensién, Tracleer solo,
y recibi6 cinco cartas de la FDA al respecto. Tenia otras ocho
quejas sobre otro medicamento para la hipertension, Opsumit.
Gilead tuvo 10 quejas sobre su propio producto para la
hipertensidn, Letairis, y recibid dos cartas. Ningun otro producto
ha recibido un nimero de quejas de doble digito.

"Estamos dando estos pasos hoy porque creemos que una mayor
transparencia ayudara a reducir los obstaculos innecesarios al
desarrollo y aprobacién de medicamentos genéricos", dijo
Gottlieb.

Las empresas de marca a menudo basan sus decisiones para
restringir el acceso en lo que dicen son limitaciones impuestas
por el llamado programa de distribucion limitada o el igualmente
arcaico Programa de Evaluacion de Riesgos y Estrategia de
Mitigacion (REMS), que pretende equilibrar los riesgos y
beneficios de un medicamento dado. Algunos de los productos de
la nueva lista estan sujetos a los limites del programa, pero
algunos no lo estan en absoluto, dijo la FDA. Incluso cuando lo
estan, la agencia quiere que las compafiias de genéricos tengan
acceso.

"Quiero ser muy claro: siempre debe haber un camino para
obtener muestras de medicamentos de marca para el desarrollo
de medicamentos genéricos”, dijo Gottlieb. "Incluso en el caso
de programas de distribucion limitada como los requeridos por
ciertos REMS, deberia haber un camino a seguir para el
desarrollo de medicamentos genéricos".

La FDA planea actualizar las listas dos veces al afio.

Gottlieb también dijo que la FDA estéa notificando a la Comision
Federal de Comercio sobre las investigaciones, y alentd a las
compafiias de genéricos a presentar los casos ante esa agencia
que controla el comportamiento anticompetitivo en la industria
farmacéutica.

Los fabricantes de medicamentos genéricos, junto con una
coalicién mas amplia de aseguradoras, gerentes de beneficios
farmacéuticos y otros grupos, han estado presionando al
Congreso para que apruebe una legislacion que tendria mayor
impacto en el problema que la mera verglienza publica. Esa
legislacion, conocida como la Ley CREATES, otorgaria a los
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fabricantes de medicamentos genéricos una forma de demandar
por estas "tacticas de juego”. Aunque tiene respaldo bipartidista
en ambas camaras del Congreso, se ha estancado en gran medida
frente a la oposicion de los grupos de presion de la industria
farmacéutica.

Un portavoz de PhRMA, la principal asociacion comercial de
fabricantes de medicamentos dijo que le preocupa el comunicado
que hizo el jueves la FDA porque "carece del contexto adecuado”
y "confunde" diferentes escenarios.

"Es importante diferenciar entre aquellos productos para los
cuales la FDA ha recibido quejas de aquellos para los que ha
recibido una solicitud de una carta de determinacion de
seguridad", dijo por correo electrénico. "EIl contexto adicional es
esencial y creemos que la Agencia debe dar a las empresas
innovadoras la oportunidad de presentar su respuesta, ocultando
la informacion que considere de interés comercial, al destinatario
de una carta de determinacion de seguridad".

El vocero también dijo que la agencia deberia publicar
informacién adicional, como cuanto tiempo tomo hacer la
revision para defender a una compafiia determinada o la cantidad
de solicitudes otorgadas y denegadas.

Ver cuadros e informacion mas concreta sobre las empresas
involucradas y los productos en
https://khn.org/news/drugmakers-blamed-for-blocking-generics-
have-milked-prices-and-cost-u-s-billions/

Declaracién del Comisionado de la FDA, Scott Gottlieb sobre
nuevas politicas para reducir la capacidad de productores de
medicamentos de marca de utilizar los programas REMS
para bloquear la entrada oportuna de medicamentos
genéricos, ayudando a promover la competencia y el acceso
(Statement from FDA Commissioner Scott Gottlieb, M.D., on
new policies to reduce the ability of brand drug makers to use
REMS programs as a way to block timely generic drug entry,
helping promote competition and Access)

FDA, 31 de mayo de 2018
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnounceme
nts/ucm609365.htm

Traducido por Salud y Farmacos

Nuestro sistema para desarrollar nuevos medicamentos se basa
en el cuidadoso equilibrio, consagrado en la legislacion del
Congreso, que busca balancear el acceso con la innovacién.

Este sistema permite otorgar recompensas comerciales a cambio
de innovaciones verdaderas para incentivar la inversion de
tiempo, riesgo y el capital necesarios para avanzar en medicina.
Al mismo tiempo, la ley permite establecer una fuerte
competencia de medicamentos genéricos seguros y efectivos, una
vez ha transcurrido el periodo de proteccion por patente o de
exclusividad en el mercado del nuevo medicamento.

Pero sabemos que hay situaciones en que la competencia prevista
no se esta materializando de manera oportuna. A veces, como
resultado de las tacticas que adoptan los fabricantes de
medicamentos de marca.
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Por ejemplo, los patrocinadores a veces han podido utilizar
nuestros requisitos de la Evaluacion de Riesgos y la Estrategia de
Mitigacion (REMS) para bloquear la entrada oportuna de
genéricos. Para los medicamentos que se asocian a riesgos
graves, la FDA puede exigir que los fabricantes de medicamentos
desarrollen REMS para garantizar que los beneficios del
medicamento superan sus riesgos, y proteger la seguridad del
paciente.

Hemos visto que los requisitos REMS se explotan de dos
maneras. Una al principio del proceso de desarrollo de
medicamentos, cuando se estan desarollando los medicamentos
genéricos. La otro ocurre al final del proceso, cuando se han
completado las pruebas necesarias, y el fabricante solicita su
permiso de comercializacion para salir al mercado.

Al principio, los fabricantes de medicamentos de marca usan
REMS para restringir la venta de sus medicamentos,
manteniendo el medicamento fuera del alcance de las empresas
de genéricos. Los fabricantes de genéricos suelen necesitar hasta
5.000 dosis del medicamento de marca para realizar estudios de
bioequivalencia y biodisponibilidad y demostrar que el
medicamento genérico es el mismo que el medicamento de
marca. El Congreso disefié deliberadamente un proceso
regulatorio que minimizo los obstaculos para la entrada al
mercado genérico. En general, un solicitante genérico solo debe
demostrar que su medicamento es bioequivalente y es el mismo
que el medicamento de marca. Pero incluso este estandar es
dificil de lograr si los fabricantes de medicamentos genéricos no
tienen acceso a las dosis del medicamento de marca que
requieren.

El otro obstaculo se produce al final, cuando el fabricante solicita
la aprobacién del genérico a la FDA y su salida al mercado. Este
es el impedimento que estamos tratando de abordar hoy, con las
nuevas politicas que estamos anunciando.

Cuando un producto genérico quiera obtener el permiso de
comercializacion y el medicamento de marca tenga un REMS
para ese producto, los fabricantes del medicamento de marca y el
genérico tendran que desarrollar un solo programa REMS
compartido. Este requisito se aplica cuando el solicitante de un
medicamento genérico desea comercializar una version genérica
de un medicamento que tiene un REMS con ciertos requisitos o
actividades conocidos como "Elementos para Asegurar un Uso
Seguro" (ETASU). La ley actual exige que las compafiias de
marcas y genéricos utilicen un solo sistema REMS compartido, a
menos que la FDA da permiso para que no se cumpla con ese
requisito y permita que el medicamento genérico use un
programa REMS separado y comparable.

Reunir multiples productos bajo un programa REMS puede tener
beneficios reales para el sistema de atencién médica, incluso para
los proveedores. Sin embargo, el fabricante de medicamentos
genéricos tiene que negociar con el productor de la marca para
ingresar a un programa REMS compartido antes de que se pueda
aprobar el medicamento genérico. Sabemos que estas
negociaciones entre una empresa de marca y una empresa de
genéricos pueden tardar mucho tiempo. Ello puede retrasar la
entrada al mercado de un medicamento genérico.
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Si bien la FDA reconoce que estas negociaciones son un paso
importante en la formacion de un sistema REMS compartido, la
agencia también se compromete a garantizar que los programas
REMS mantengan su funcion de servir a la salud publica. El
REMS no debe convertirse en una herramienta que las
compafiias farmacéuticas puedan utilizar para retrasar o bloquear
la competencia de los productos genéricos o dificultar su
capacidad para salir al mercado.

Con las nuevas politicas que estamos avanzando hoy, queremos
ayudar a los fabricantes de medicamentos genéricos a canalizar
sus productos a través de los procesos de desarrollo y aprobacion
de manera eficiente, mientras se mantienen los controles de
seguridad que busca el REMS. El primer borrador de orientacion
que se publica hay, Desarrollo de un Sistema Compartido REMS
(https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRe
gulatorylnformation/Guidances/lUCM609045.pdf), describe los
principios generales y las recomendaciones para ayudar a los
patrocinadores a desarrollar estos programas. El objetivo es
mejorar la claridad y la eficiencia para desarrollar REMS
compartidos, lo que permitira la entrada méas oportuna en el
mercado de los productos que forman parte de estos REMS.

El segundo borrador de orientacion, Exenciones de un Requisito
Unico del Sistema REMS Compartido
(https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRe
gulatorylnformation/Guidances/UCM®609045.pdf), describe
cudndo y coémo la FDA consideraré renunciar al requisito de
sistema compartido Unico y cémo los solicitantes de genéricos
pueden solicitar una exencion. La FDA puede renunciar al
Requisito Unico del Sistema REMS Compartido y permitir que
la empresa genérica use un aspecto "diferente, comparable™ del
ETASU si la agencia encuentra que (1) la carga de formar un
solo sistema compartido supera los beneficios de unificarlos, o
(2) un aspecto del REMS esta cubierto por una patente 0 es un
secreto comercial y el solicitante del genérico certifica que
intentd pero no logré obtener una licencia para utilizar ese
aspecto. Este borrador de guia describe los factores que la FDA
considerard al evaluar una solicitud de la Exencién de un
Requisito Unico de un REMS Compartido. La guia deja en claro
que, si bien la FDA alienta a las empresas a trabajar juntas para
formar un sistema Unico y compartido, la agencia consideraré
una exencion en cualquier momento (ya sea a solicitud del
solicitante o por propia iniciativa de la agencia). El borrador de la
guia también brinda recomendaciones para los solicitantes de
medicamentos genéricos con respecto a la presentacion y el
contenido de las solicitudes de exencion.

Creemos que al hacer que el proceso para desarrollar un sistema
REMS sea mas eficiente, desalentaremos a los fabricantes de
medicamentos de marca de usar REMS para bloquear la entrada
genérica y ayudaremos a poner fin a algunas de las tacticas que
pueden retrasar el acceso. También vamos a aclarar las
circunstancias en las que emitiremos exenciones para permitir
que las empresas genéricas desarrollen su propio programa
REMS. Nuestros programas de seguridad no deben autilizarse
para impedir la entrada genérica cuando la propiedad intelectual
legal de un medicamento de marca ha caducado. Nuestro sistema
para recompensar la innovacion basado en el mercado depende
de este tipo de competencia legal.


https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM609045.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM609045.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM609045.pdf
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM609045.pdf

La ley de ""derecho a probar' pretende debilitar a la FDA,
dice el patrocinador de la medida en comentarios
contundentes (“Right-to-try’ law intended to weaken the FDA,
measure’s sponsor says in blunt remarks)

E. Mershon

Statnews, 31 de mayo de 2018

Traducido por Salud y Farmacos

El senador Ron Johnson, autor de la ley federal de "derecho a
probar o right-to-try" firmada por el presidente Trump esta
semana, quiere dejar una cosa clara: su nueva ley pretende
debilitar a la FDA.

"Esta ley pretende disminuir el poder de la FDA sobre la vida de
las personas, no aumentarla”, escribi6 en una carta al
comisionado Scott Gottlieb el jueves.

El republicano de Wisconsin escribié a Gottlieb para solicitar
una reunién sobre la implementacion de la nueva ley, que
establece una nueva via para que los pacientes con enfermedades
potencialmente mortales soliciten acceso a terapias
experimentales que la FDA no ha aprobado.

Los comentarios de Johnson otorgan nueva credibilidad a una
critica a la ley por parte de los expertos en ética médica y varios
ex comisionados de la FDA, quienes sugirieron gque una via
separada con menos supervision de la FDA socavaria la
capacidad de la agencia de supervisar la seguridad y eficacia del
producto. Durante el proceso legislativo, los partidarios a
menudo dijeron que la legislacion era para ofrecer esperanza a
los pacientes moribundos, no para debilitar a ninguna agencia.

Sin embargo, hubo indicios de esa intencion. El principal
defensor de la ley fue el think tank libertario Goldwater Institute
y Americans for Prosperity, un grupo respaldado por los
conservadores hermanos Koch, que también ofrecieron apoyo
publicitario y promocional.

En su carta, Johnson expresd desacuerdos con varios comentarios
que Gottlieb hizo a STAT a principios de este mes, en los que el
comisionado sugiri6 que la ley requeriria més regulacion y
orientacion para proteger a los pacientes.

Esta ley "esta disefiada para funcionar dentro de las regulaciones,
definiciones y procesos de aprobacién existentes en la FDA. No
esta destinada a otorgar a la FDA mas poder o permitir que la
FDA escriba nuevas pautas, reglas o regulaciones que limiten la
capacidad de una persona que enfrenta una enfermedad
potencialmente mortal de acceder a tratamientos"”, escribid
Johnson.

Esté claro que Gottlieb anticip6 que la FDA tendria que tomar
medidas para implementar la ley, aunque no esta claro si el
proceso de implementacion al que hizo referencia en una
declaracion después de la ceremonia de firma requeriria
"orientacion, reglas o regulacion”, como Johnson ha descrito.

"En la FDA, estamos listos para implementar esta legislacion de
acuerdo con la intencién del Congreso de promover el acceso y
proteger a los pacientes", dijo.
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Incluso Trump, en la ceremonia de firma de la ley, sugirié que
Gottlieb deberia ponerse a trabajar para implementar la ley.

"Scott, ¢puedes comenzar de inmediato? No queremos comenzar
mafiana"”, dijo al comisionado de la FDA. ";Qué hora es ahora?
¢Qué tal en 15 minutos? "

Un vocero de la FDA dijo el miércoles que la FDA esta
convocando a un grupo interno para evaluar coémo implementar
de manera efectiva y eficiente la nueva ley e informara
regularmente sobre el proceso de implementacién.

En un correo electronico separado, Janet Woodcock, quien dirige
el Centro de Evaluacién e Investigacion de Medicamentos de la
agencia, le dijo al personal que dirigiera cualquier pregunta sobre
la nueva ley a las compafiias farmacéuticas.

"Creemos que los patrocinadores estan en la mejor posicion para
proporcionar informacion sobre el estado de desarrollo de sus
productos", escribié Woodcock.

Después de que la carta fuera publicada el jueves, un vocero de
la FDA dijo que la agencia "revisara la carta y respondera
directamente al senador”.

La FDA quiere acortar nuevos monopolios de medicamentos
para reducir costos (FDA wants to shorten new drug
monopolies to cut costs)

J. Steenhuysen, D. Beasley

Reuters, 3 de junio de 2018
https://www.reuters.com/article/us-health-cancer-fda/fda-wants-
to-shorten-new-drug-monopolies-to-cut-costs-idUSKCN11Z0V?2
Traducido por Salud y Farmacos

El comisionado de la FDA, el Dr. Scott Gottlieb, para aumentar
la competencia y reducir los precios de los medicamentos de
venta con receta, quiere acelerar la aprobacion de los rivales de
los medicamentos nuevos y prometedores que salieron por
primera vez al mercado.

El jefe de la FDA se ha comprometido a acelerar las
aprobaciones de medicamentos genéricos baratos, que segin él
es la principal contribucion de su agencia al impulso de la
administracion Trump por reducir el costo de los medicamentos
para los consumidores. Gottlieb dijo que el Departamento de
Salud y Servicios Humanos dirige la estrategia principal.

"Asi que lo estamos haciendo a través de los genéricos, pero
también estamos pensando en intervenir con los productos
innovadores", dijo Gottlieb el sdbado en una entrevista durante la
reunion de la Sociedad Estadounidense de Oncologia Clinica
(ASCO) en Chicago, la conferencia sobre el cAncer mas grande
del mundo

Si las empresas tienen productos innovadores y han invertido una
gran cantidad de capital, deberian tener la oportunidad de poner
precio a ese producto en funcién de lo que el mercado soporta,
dijo Gottlieb.

"Van a tener un monopolio, pero ese monopolio no deberia durar
para siempre", dijo. "Eso es lo que intentamos facilitar".


https://www.reuters.com/journalists/julie-steenhuysen
https://www.reuters.com/journalists/deena-beasley
https://www.reuters.com/article/us-health-cancer-fda/fda-wants-to-shorten-new-drug-monopolies-to-cut-costs-idUSKCN1IZ0V2
https://www.reuters.com/article/us-health-cancer-fda/fda-wants-to-shorten-new-drug-monopolies-to-cut-costs-idUSKCN1IZ0V2

Gottlieb dijo que tiene la sensacion de que algunas empresas
valoran menos la prerrogativa econémica de ser el tercero o
cuarto en el mercado.

"Los dias de la 12va estatina han terminado”, dijo. "Literalmente,
hay empresas que se retiran si piensan que seran el cuarto y
quinto medicamento en el mercado”. Las empresas no tienen
interés en esas oportunidades ".

El cree que durante los Gltimos 10 a 15 afios, el tiempo necesario
para comercializar el segundo medicamento en una nueva clase
se ha alargado. La agencia esta Ilevando a cabo un andlisis para
ver si esa tesis es correcta y busca formas de acelerar esas
aprobaciones.

Sin embargo, algunos ejecutivos de medicamentos contra el
cancer entrevistados en la reunién de la ASCO no estaban de
acuerdo con la teoria de Gottlieb.

"Me encantaria pedirle que me dé un ejemplo de eso", dijo Liz
Barrett, expresidenta global de oncologia en Pfizer Inc., que
ahora encabeza las operaciones de cancer de Novartis.

"Si piensas en la evolucion de la oncologia en los dltimos afios,
es muy competitiva en cada clase™, dijo.

"Creo que estamos en una era en la que asumimos que va a haber
competencia. Incluso si obtiene una designacion de terapia
innovadora, eso no impide que otro medicamento de la misma
clase obtenga la designacién de terapia innovadora”, dijo Barrett.

Roy Baynes, jefe de desarrollo clinico global de Merck & Co no
ve la necesidad de que la FDA cambie su forma de hacer
negocios.

"Si tienes buenos datos, no hay barreras para que te aprueben”,
dijo. "A todos nos interesa obtener medicamentos lo mas
rapidamente posible".

Pero cuando se trata de nuevos medicamentos de venta con
receta, la competencia no siempre reduce los precios. A menudo
se necesita la intervencion de las aseguradoras de salud y los
gerentes de beneficios de farmacia para realmente bajar los
precios.

La introduccion de los rivales al primer medicamento contra la
hepatitis C de Gilead Sciences, por AbbVie y otros redujeron
casi inmediatamente los precios. Pero el costo de las nuevas
inmunoterapias para el cancer se ha mantenido alto a pesar de la
intensa competencia.

Un par de tratamientos de colesterol, potentes pero caros de una
nueva clase, uno vendido por Amgen Inc y el otro por Regeneron
Pharmaceuticals con su socio Sanofi, obtuvieron la aprobacion
de EE UU con un mes de diferencia entre si, en 2015. Pero en la
mayoria de los casos las aseguradoras se negaron a pagar por
ellos hasta que las empresas acordaron reducir los precios.

Sean Bohen, director médico de AstraZeneca, dijo que podria
haber una demora en la competencia de los medicamentos
oncoldgicos, pero no en muchas otras clases de medicamentos.
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En el caso de los inhibidores de TNF para la artritis reumatoide y
otras enfermedades autoinmunes, dijo que Humira de AbbVie es
"la mas vendida con diferencia, y fue la tercera aprobada de esa
clase".

Bohen estuvo de acuerdo en que las compafiias necesitan
revisiones rapidas. Pero dijo que la FDA ha sido proactiva en
sacar nuevos tratamientos al mercado.

La inmunoterapia de Astra, Imfinzi, no fue la primera en la clase,
dijo Bohen, "pero no senti que nos trataran como 'Oh, ya tenemos

una de esas™.

Si hay algun problema, dijo, es un problema de recursos

Declaracion del comisionado de la FDA, Scott Gottlieb, sobre
el esfuerzo de la FDA para fomentar el descubrimiento y el
desarrollo de nuevas herramientas para combatir las
infecciones resistentes a los antimicrobianos (Statement from
FDA Commissioner Scott Gottlieb on FDA'’s efforts to foster
discovery and development of new tools to fight antimicrobial-
resistant infections)

FDA, 12 de junio de 2018
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnounceme
nts/ucm610503.htm

Traducido por Salud y Farmacos

El aumento de infecciones graves resistentes a los
antimicrobianos es una preocupacion critica de salud publica y
una amenaza creciente para los pacientes. Segun nuestros colegas
de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades,
en EE UU cada afio se infectan al menos 2 millones de personas
con bacterias resistentes a los antibioticos y 23.000 personas
mueren por esas infecciones.

Como mas y mas bacterias se vuelven resistentes a los
antibidticos disponibles, debemos abordar este problema
persistente y potencialmente mortal desde todos los frentes y
buscar nuevas formas de resolverlo. Esto significa que hay que
asegurar la buena administracién y el buen uso de antibiéticos en
los escenarios clinicos apropiados. También significa que hay
que estimular el desarrollo de nuevos antibiéticos, por ejemplo,
estableciendo incentivos novedosos para los productores, que
incorporen la desafiante dinamica econdémica y de uso de estos
productos.

Desafortunadamente, a pesar de la creciente incidencia de cepas
de bacterias resistentes ha habido una disminucidn general en la
investigacion de antibidticos, inducida principalmente por los
obstéculos para el desarrollo de innovaciones en esta categoria.
Esto es especialmente cierto cuando se trata de desarrollar
antibioticos nuevos, que utilicen mecanismos de accion
novedosos y logren evadir los patrones de resistencia existentes.

Considere a los pacientes que estan hospitalizados con
infecciones que amenazan su vida y necesitan tratamiento
inmediato, pero la gravedad y los sintomas de la enfermedad
aguda, como el delirio, dificultan la obtencidn de su
consentimiento informado y su inscripcién en un ensayo clinico.
Este es solo un ejemplo de los muchos desafios para realizar


https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm610503.htm
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm610503.htm

ensayos clinicos efectivos en pacientes con enfermedades
bacterianas graves.

Para complicar ain mas las cosas, muchos pacientes con
infecciones graves podrian haber utilizado varios antibiéticos
antes de considerar un ensayo clinico. Si los pacientes ya han
recibido bastante tratamiento para su infeccién antes de
inscribirse en un ensayo clinico, esta exposicion a otros
tratamientos puede hacer que sea mas dificil aislar los efectos del
medicamento en investigacion.

Estos son algunos de los desafios cientificos. Pero también hay
impedimentos econdmicos.

Desarrollar nuevos medicamentos es una tarea costosa. Pero el
modelo actual de reembolso, por el que se paga en funcién de
cada uso, no incentiva el uso eficaz de antibiéticos nuevos que
pueden ser muy eficaces contra patdgenos muy raros y
peligrosos. Cuando dichos medicamentos estan disponibles,
tratamos de usarlos con moderacion, para que los patégenos no
estén excesivamente expuestos al un nuevo mecanismo de ataque
y desarrollen resistencia. Por lo tanto, los proveedores han
impuesto restricciones comprensibles al uso de tales
medicamentos. Si bien esto representa una administracion
responsable, también significa que un antibidtico nuevo puede
tener un mercado muy limitado. Si los fabricantes saben que no
podran recuperar sus inversiones, puede haber poco incentivo
para invertir el dinero necesario en descubrir y desarrollar dicho
medicamento.

El esfuerzo global por educar a los pacientes y proveedores sobre
la importancia de reducir el uso innecesario y excesivo de
antibioticos es una forma crucialmente importante de desacelerar
la tasa de resistencia. Sin embargo, debemos reconocer que estos
programas esenciales de administracion de antimicrobianos
tienen un impacto, como deberian y pretenden hacer, en el uso de
antibioticos y, por lo tanto, en la cantidad de productos vendidos.
Y como consecuencia, debemos encontrar formas de estimular el
desarrollo e incentivar a los innovadores. La FDA y otras
agencias federales estdn avanzando para abordar cada uno de
estos desafios, incluyendo la necesidad de establecer mejores
incentivos econémicos.

Uno de esos pasos es implementar el conjunto de incentivos
especiales que el Congreso creé para antibacterianos y
antimicoticos que tratan infecciones graves o que amenazan la
vida. Esto incluye la designacion de producto calificado para
enfermedad infecciosa (QIDP). Bajo este programa, las nuevas
solicitudes de medicamentos que estan designadas como QIDP
pueden procesarse por la via rapida, a través del programa de
revision de medicametnos prioritarios y, una vez aprobados,
pueden recibir una posible extension de cinco afios de cualquier
exclusividad para la cual califique la solicitud.

Incluso con estos incentivos, reconocemos que los desafios
permanecen. Como tal, continuamos trabajando con el Congreso,
con nuestros socios en otras agencias y con la comunidad
cientifica para encontrar incentivos adicionales para el desarrollo
de nuevos medicamentos antimicrobianos y fortalecer la cartera
de investigacion y desarrollo.
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Una idea que estamos discutiendo con otras agencias como los
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) implicaria
cambiar el modelo para el reembolso de ciertos medicamentos
antimicrobianos nuevos que satisfagan necesidades criticas de
salud publica, principalmente su capacidad para combatir
efectivamente las infecciones peligrosas y resistentes a multiples
medicamentos.

Con este acercamiento, en lugar de pagar los medicamentos que
cumplen con un conjunto limitado de criterios criticos de salud
publica por su uso, por cada medicamento recetado, como se
hace ahora, uno podria utilizar un modelo de licencia. Bajo dicho
modelo, las instituciones de cuidados intensivos que tienen mas
probabilidades de recetar estos medicamentos pagarian una tarifa
de licencia fija por el acceso al medicamento, lo que les ofreceria
el derecho a usar un cierto nimero de dosis anuales. Esto es
similar a la forma en que a menudo se reembolsa el software,
donde las instituciones pagan una tarifa de licencia por un
namero fijo de instalaciones. Hemos estado hablando con
nuestras contrapartes en CMS sobre si tal acercamiento es
factible, si puede formularse como demostracion, y si como
demostracidn aportaria los beneficios de salud publica previstos.

Estos conceptos todavia se estan desarrollando y esperamos una
mayor participacion del pablico en torno a estas ideas. La
adaptacion de este modelo de pago por licencias a medicamentos
para combatir organismos peligrosos resistentes a los
antimicrobianos puede ayudar a lograr dos objetivos importantes
de salud publica. En primer lugar, un modelo de este tipo crearia
un mercado natural para los medicamentos que cumplan con
ciertos criterios de salud publica, al proporcionar un retorno
predecible a la inversion y un flujo de ingresos a través de las
licencias es mas previsible. Segundo, pondria a las instituciones
completamente a cargo de la administracién de estos importantes
medicamentos. Una vez que adquieren la capacidad de acceder a
un medicamento, serian administradores de su uso hasta un cierto
numero de dosis anuales, lo que podria estar relacionado con el
nimero de camas que tenga una institucién o la probabilidad de
que tengan que enfrentar ciertos organismos.

Este modelo de reembolso abordaria algunos de los desafios a la
inversion asociados al mercado de antimicrobianos potentes para
organismos resistentes a maltiples farmacos. Estos son
medicamentos que queremos que estén disponibles, pero que
debemos mantener en reserva y esperamos que rara vez
tengamos que usar. Creo que un modelo de licencia podria
ofrecer un "incentivo atractivo” que pretende crear un mercado
predecible para los antimicrobianos que satisfagan un conjunto
estrecho de criterios criticos de salud publica.

Estamos discutiendo estas ideas como parte de un trabajo de
politicas mas amplias de la FDA en esta area. Pronto daremos
mas informacién. Este acercamiento potencialmente desvincula
el retorno de la inversion en un medicamento antimicrobiano
importante del volumen de uso de ese medicamento. Esto
lograria un importante proposito de salud publica, ya que estos
son medicamentos que quisiéramos mantener en reserva.

También estamos haciendo otras cosas para ayudar a avanzar en
el desarrollo de medicamentos antimicrobianos mejorados, a
través de medidas que hacen que el proceso de desarrollo sea
mas predecible y eficiente.



Con este fin, otro programa nuevo es el programa de Poblacion
Limitada para Medicamentos Antibacterianos y Antiflngicos, o
via LPAD; establecido por el Congreso bajo la Ley de Curas del
Siglo XXI (21st Century Cures Act). La FDA cree que este
programa impulsara el desarrollo y la aprobacion de
medicamentos antibacterianos para tratar infecciones graves o
potencialmente mortales en poblaciones limitadas de pacientes
con necesidades no satisfechas. Hoy, la FDA emiti6 un borrador
de guia para ayudar en el desarrollo de medicamentos usando
esta via adicional e importante.

Este borrador de guia, una vez finalizado, apoyara el desarrollo
de medicamentos pues describira los criterios, procesos y otras
consideraciones generales para los medicamentos aprobados
segun la via LPAD. Al revisar una solicitud presentada bajo la
via LPAD, la FDA considerara la gravedad, la rareza o la
prevalencia de la infeccion que el medicamento esta destinado a
tratar. La agencia también considerara la disponibilidad o la falta
de tratamiento alternativo en la poblacién especifica.

La guia también ayudara a las empresas a desarrollar el
etiquetado/ficha técnica, incluyendo la informacion de
prescripcion, etiquetas para los pacientes y etiquetas para el
envase, para informar a los prescriptores de que el medicamento
fue aprobado segln el método LPAD, basado en una evaluacién
beneficio-riesgo en una poblacion limitada.

Ya hemos recibido un interés significativo y temprano por parte
de los innovadores en el desarrollo potencial de medicamentos
bajo esta nueva via.

Esperamos que los programas de desarrollo de medicamentos
elegibles para la aprobacién por la via LPAD sigan estrategias
simplificadas de desarrollo clinico. Esto puede consistir en
ensayos clinicos mas pequefios, mas cortos 0 menos ensayos. Sin
embargo, la via LPAD todavia requiere que estos productos
farmacéuticos cumplan con los estandares de aprobacion de la
FDA de seguridad y eficacia. Las comunicaciones tempranas y
frecuentes entre la FDA y las compafiias farmacéuticas
interesadas en buscar la aprobacién bajo la via LPAD para sus
productos pueden ayudar a reducir los tiempos generales
necesarios para su desarrollo.

Si bien esperamos que nuestro trabajo ayude a avanzar en el
desarrollo de nuevos medicamentos antibacterianos y
antimicoticos, este no es un problema que nuestra agencia pueda
abordar por si sola. Estamos colaborando con los socios de la
agencia, la comunidad cientifica y la mas amplia de decisores de
politicas, y con los patrocinadores de productos médicos para
abordar los desafios cientificos. Las bacterias continuaran
evolucionando. Continuaran reduciendo la utilidad de los
tratamientos disponibles, incluyendo los medicamentos en los
que hemos confiado durante afios.

Muchos de los antibi6ticos existentes son simplemente viejos.
Fueron sacados de la naturaleza, donde residieron en el suelo
durante siglos, participando en una batalla natural con varios
insectos.

Un uso mas juicioso de los antibidticos en los entornos de
atencion médica y agricultura puede ayudar a reducir la
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velocidad a la que las bacterias se vuelven resistentes a los
antibioticos. Pero incluso con un uso prudente, tendremos que
alentar continuamente el desarrollo de nuevas opciones
terapéuticas para seguir el ritmo de estos desafios. Los pasos que
estamos dando, incluyendo la publicacion del borrador de la guia
sobre la via de LPAD vy la discusién de nuevos modelos de
incentivos con nuestros socios en otras agencias, son algunos de
los pasos adicionales que estamos tomando para fortalecer el
fragil portafolio de investigacion de antibacterianos, como parte
de un esfuerzo mayor para combatir las bacterias resistentes a los
antibidticos.

La FDA, una agencia que forma parte del Departamento de Salud
y Servicios Humanos de EE UU protege la salud publica al
garantizar la seguridad, eficacia y seguridad de los medicamentos
humanos y veterinarios, vacunas y otros productos biologicos
para uso humano y dispositivos médicos. La agencia también es
responsable de la seguridad del suministro de alimentos,
cosméticos, suplementos dietéticos, los productos que emiten
radiacién electrdnica y los productos de tabaco de nuestra nacién.

La FDA flexibilizara el desarrollo de biosimilares

El Global, 3 de julio de 2018
http://www.elglobal.net/politica-sanitaria/la-fda-flexibilizara-el-
desarrollo-de-biosimilares-MD1621196

La FDA ha decidido retirar el borrador de una guia presentada en
septiembre de 2017, que tenia como objetivo proporcionar
asesoramiento sobre el desarrollo de biosimilares con respecto a
la evaluacion de la similitud analitica con sus productos de
referencia. La decision viene motivada por los comentarios
publicos recibidos, y que han culminado con una peticién
ciudadana presentada por Sarfaraz K. Niazi, autor de muchos
trabajos sobre el desarrollo de los biosimilares, profesor adjunto
de la Universidad de Illinois y fundador de Pharmaceutical
Scientist.

El comisario de la FDA, Scott Gottlieb, ordend la retirada de la
guia el 21 de junio, tras mostrar su decepcién con el ritmo actual
de desarrollo biosimilar. “El coste de desarrollar un biosimilar
puede alcanzar cientos de millones de délares, por ello es
importante que avancemos en politicas que ayuden a que ese
desarrollo sea mas eficiente y a que la aceptacion tanto por parte
del paciente como del proveedor sea mas segura”, dijo.

Los comentarios recibidos abordan una serie de cuestiones
relativas al coste y la eficiencia en el desarrollo de medicamentos
biosimilares, por ejemplo, la cantidad de lotes de productos de
referencia recomendados sobre los cuales llevar a cabo los
trabajos de evaluacidn de la similitud, o los métodos estadisticos
para llevar a cabo esta evaluacion. La FDA cree posible avanzar
en nuevos principios para promover una via mas eficiente para el
desarrollo de productos biosimilares.

Por ello, tras considerar los argumentos criticos, ha decidido
trabajar en un nuevo borrador que, asegura, prestara mas
atencion a los asuntos cientificos y regulatorios, con el fin Gltimo
de proporcionar una adecuada “flexibilidad” en el desarrollo de
biosimilares sin comprometer los estandares cientificos de la
agencia.
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Africa

Los ministros de salud de la Unién Africana adoptan un
tratado para establecer la Agencia Africana de
Medicamentos (African Union Ministers of Health adopt treaty
for the establishment of the African Medicines Agency)

4 Traders, 20 de mayo de 2018
http://www.4-traders.com/news/African-Union-Ministers-of-
Health-adopt-treaty-for-the-establishment-of-the-African-
Medicines-Agen--26627761/

Traducido por Salud y Farmacos

Tratado que se presentara al Comité Técnico Especializado en
Justicia y Asuntos Juridicos mas Adelante, en este afio.

Los ministros de salud africanos, reunidos el sabado como Grupo
de Trabajo del Comité Técnico Especializado en Salud,
Poblacién y Control de Medicamentos, adoptaron unanimemente
el Tratado para el establecimiento de la Agencia Africana de
Medicamentos (AMA).

AMA busca asegurar la coordinacion y el fortalecimiento de las
iniciativas continentales para armonizar la regulacion de
productos médicos, brindar orientacion y apoyo técnico para
mejorar el acceso a productos médicos y tecnologias sanitarias de
calidad, seguros y eficaces para el continente. AMA trabajara
dentro de la arquitectura continental existente de Comunidades
Econdmicas Regionales (REC) y Organizaciones Regionales de
Salud (RHO) para apoyar a los Estados Miembros de la Union
Africana.

"La Agencia Africana de Medicamentos es un elemento clave de
la arquitectura para la armonizacion de los recursos
continentales, institucionales, cientificos y normativos para
mejorar el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de
calidad", dijo el embajador Ajay Kumar Bramdeo, Observador
Permanente de la Union Africana ante la Oficina de las Naciones
Unidas en Ginebra.

La Agencia Africana de Medicamentos promovera la adopcion y
armonizacion de politicas y regulaciones relacionadas con
productos médicos, y directrices cientificas, y coordinara los
esfuerzos existentes de armonizacion regulatoria en las
comunidades econdmicas regionales y organizaciones regionales
de salud. Ademaés, proporcionara orientacién normativa,
opiniones cientificas y un marco comdn para las medidas

reglamentarias sobre productos médicos, asi como problemas
prioritarios y emergentes, y pandemias.

La Agencia Técnica Especializada también proporcionara
orientacion normativa y asistencia técnica en materia de
reglamentacion a los paises que carecen de capacidad y recursos
para hacerlo. Ademas, proporcionard orientacion sobre la
regulacion de ensayos clinicos con productos médicos y
tecnologias sanitarias, asi como productos médicos tradicionales.

"Cada vez es més evidente que ningln pais tiene suficientes
recursos y capacidad para regular de manera eficiente y efectiva
todo el sistema de la cadena de suministro en este mundo
globalizado. Por lo tanto, AMA ocupa una posicion privilegiada
para aprovechar las buenas practicas y capacidades regulatorias
para mejorar el acceso a medicamentos esenciales y tecnologias
de la salud seguros, efectivos, de buena calidad y asequibles™,
dijo Gugu N. Mahlangu, Director General de la Autoridad de
Control de Medicamentos de Zimbabwe, que también preside el
Grupo de trabajo de AMA.

La nueva institucion también liderara el establecimiento y
fortalecimiento de los Centros Regionales de Excelencia
Reguladora con el fin de desarrollar la capacidad de los
reguladores de productos médicos. Otros mandatos importantes
incluiran la promocidn de la cooperacién internacional y las
alianzas para la movilizacion de recursos financieros y técnicos.

La agencia promovera y defendera el uso de la Ley Modelo de la
Unién Africana sobre Regulacion de Productos Médicos en los
Estados miembros y las regulaciones para facilitar las reformas
normativas y legales a nivel continental, regional y nacional.

Con los sistemas de AMA para monitorear, evaluar y
dimensionar la amplitud de los sistemas nacionales de regulacion
de productos médicos mejorara atin mas la capacidad para
garantizar la eficiencia y la efectividad. En caso de una
emergencia de salud puablica en el continente con implicaciones
transfronterizas o regionales en donde hubiera que entregar
nuevos productos médicos para investigacion y ensayos clinicos,
la Agencia desempefiara un papel preponderante en la
movilizacidn de expertos en materia de regulacion de todo el
continente, y mas alla, para proporcionar opiniones cientificas en
consulta con las Agencias Nacionales de Regulacion Médica de
los paises afectados.

Asia

La entidad reguladora de medicamentos de India realiza una
tercera ronda de redadas de fabricantes (India’s drug
regulatory force conducts third round of raids on manufacturers)
J. Keenan

Fierce Pharma, 1 de mayo de 2018
https://www.fiercepharma.com/manufacturing/india-s-drug-
regulatory-force-conducts-a-third-round-raids-manufacturers

La entidad reguladora de medicamentos de India, la
Organizacion Central de Control de Normas de Medicamentos,
realiz6 una tercera ronda de redadas en instalaciones de
medicamentos que fabricaban productos sin aprobacion.

En la Gltima ronda de redadas, la agencia se centrd en las
empresas de fabricacion en Sikkim, que resultaron en la
cancelacion de una licencia y la suspension de otra, informé The
Wire.
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Las redadas de la semana pasada, que se producen a raiz de
acciones similares en Uttarakhand y Daman, se dirigieron a las
empresas de fabricacion de medicamentos Savi Healthsciences y
Savi Pharma.

La agencia reguladora descubri6 que ambas empresas estaban
produciendo nuevas formulaciones de medicamentos de
ulipristal, dienogest y azilsartan sin aprobacion regulatoria.
Ulipristal es un anticonceptivo de emergencia, dienogest es un
medicamento hormonal utilizado para tratar la endometriosis en
las mujeres, y azilsartan se usa para tratar la hipertension.

La agencia canceld la licencia de Savi Pharma y le ordend
deshacerse de todas las tabletas procesadas, capsulas y productos
estériles.

En el caso de Savi Healthsciences, los inspectores encontraron
que la empresa estaba fabricando medicamentos en areas de la
planta que estaban en construccion. La compafiia también fue
citada por no mantener registros apropiados de su proceso de
fabricacion.

Organismo regulador de medicamentos de la India crea una
nueva base de datos para monitorear a los fabricantes de
medicamentos (India’s drug regulatory body to create new
database to monitor drug manufacturers)

J. Keenan

Fiercepharma, 5 de abril de 2018
https://www.fiercepharma.com/manufacturing/india-s-drug-
regulatory-body-to-create-new-database-to-monitor-drug-
manufacturers

Traducido por Salud y Farmacos

La Organizacién Central de Control de Medicamentos (Central
Drugs Standard Control Organization), el organismo regulador
de medicamentos de India dijo que para contribuir a abordar la
escasez de medicamentos y los problemas de calidad, creara una
base digital de datos nacionales sobre los fabricantes
farmaceéuticos y sus medicamentos.

La agencia reguladora dijo a Economic Times que esta en
proceso de finalizar el software para la base de datos y
modificara sus reglas y regulaciones para obligar a los
fabricantes a reportar detalles de sus instalaciones y productos a
la base de datos con regularidad.

La India no cuenta con una exhaustiva base de datos de
informacion actualizada sobre los fabricantes de medicamentos
en el pais. La agencia reguladora actualmente depende de la
informacion recopilada por las autoridades estatales, que a
menudo desconocen qué medicamentos se producen en otros
estados.

"Ahora, va a haber un sistema completamente transparente con
una gestion adecuada de datos”, dijo al periédico un alto
funcionario no identificado del gobierno.

Se espera que el sistema de software esté listo y se discuta la
préxima semana en una reunion de la agencia y los reguladores
de medicamentos de los estados.
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Los fabricantes de medicamentos de la India han sido un objeto
especial de investigacion de la FDA y la Agencia Europea de
Medicamentos en los Ultimos afios. Esas agencias han procesado,
y en algunos casos han prohibido las ventas de varios fabricantes
por infracciones que abarcan desde bichos en fabricas hasta
registros descuidados o falsificados.

India. Las compariias farmacéuticas que comercialicen
medicamentos fabricados por terceros pronto seran
responsables de los fallos de calidad que sefiale CDSCO
(Pharma cos marketing medicines made by third parties to soon
be liable for quality lapses flagged by CDSCO)

P. Raghavan

Economic Times, 23 de mayo de 2018
https://economictimes.indiatimes.com/industry/healthcare/biotec
h/pharmaceuticals/marketers-to-be-liable-for-violation-of-rules-
by-pharma-companies/articleshow/64278255.cms

Traducido por Salud y Farmacos

Las compafiias que comercializan medicamentos en la India
pronto seran tan responsables como los fabricantes por cualquier
violacion de la regulacién de medicamentos que pueda dar lugar
a medicamentos espurios o de calidad inferior.

Segun personas conocedoras de la iniciativa, se espera que la
medida verifique los fallos en la calidad de los medicamentos
que consumen los pacientes en el pais.

La Junta Asesora Técnica de Medicamentos (The Drugs
Technical Advisory Board DTAB) aprob6 la semana pasada una
propuesta para enmendar la Ley de Medicamentos y Cosméticos
para que las empresas que comercializan medicamentos sean
responsables de las infracciones a la regulacion, dijo un alto
funcionario del gobierno a Economic Times bajo condicién de
anonimato.

Esto permitiria al regulador de medicamentos del pais penalizar a
las empresas que comercializan medicamentos cuando se
descubre que los medicamentos violaron las regulaciones, dijo el
funcionario. Esto incluye un castigo de entre 3 y 5 afios de
prisién cuando los reguladores digan que los medicamentos no
cumplen con criterios estandar de calidad, o cadena perpetua
cuando se documente que son espurios, agrego6 el funcionario. La
aprobacién de DTAB permitiria al Ministerio de Salud enmendar
las regulaciones, haciendo que sean aplicables a las compafiias
que figuran como comercializadoras en las etiquetas y el
empaque de estos medicamentos, segun el funcionario.

"Muchas veces, las grandes compafiias farmacéuticas obtienen
sus medicamentos de otras compafiias mas pequefias. Hoy, si
ocurre algo (una violacion a la calidad del producto), solo el
fabricante puede ser considerado responsable”, dijo el
funcionario. "Ahora, se tomaran medidas legales contra ambos
(el fabricante y la empresa de comercializacion)".

Se espera que las enmiendas hagan que estas compafiias sean
responsables por los medicamentos falsos y de baja calidad que
se comercializan en el pais, asi como por violaciones de
cualquier norma de etiquetado, dijo el funcionario. "Esto
mejorara la calidad de los medicamentos que se venden aqui
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porque alentard a las empresas dedicadas a comercializar a
controlar directamente su calidad (antes de venderlas a los
pacientes)"”, agrego el funcionario.
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Politicas

Investigaciones

Es hora de tener una opcién publica en la industria farmacéutica (7t s time for a public option in the pharmaceutical industry)
Brown D, Hanna TM
In these times, 11 de mayo de 2018
http://inthesetimes.com/community/profile/323014

Traducido por Salud y Farmacos

Se odia a las compafiias farmacéuticas por una razén: existen
para maximizar sus ganancias, no para mejorar nuestra salud. Es
hora de ponerlas bajo el control pablico.

Las compafiias farmacéuticas estan entre los negocios mas
despreciados de América. Son famosas por generar ganancias
increibles a expensas de enfermos y moribundos mientras
aprovechan su enorme poder econémico para evadir las
regulaciones (sin mencionar su papel en la epidemia de
opiaceos), a veces se perciben como ejemplos de libro de texto
de especuladores. Muchos estadounidenses informan que no
surten sus recetas [1], cortan las pastillas por la mitad o se saltan
las dosis debido a su costo. En el sistema de atencion médica mas
caro del mundo, mas del 10% de los costos totales de atencion
médica [2] y el 21% de los beneficios de atencién médica que
aporta el que emplea [3] se atribuyen a productos farmacéuticos.
La investigacion muestra [4] que "el gasto en medicamentos esta
creciendo més rpidamente que cualquier otro componente de la
atencion médica".

Durante el esperado discurso del viernes sobre los precios de los
medicamentos, el presidente Trump culpé a los "extranjeros que
se aprovechan”, al lobby de los medicamentos y a los
"intermediarios™ por el aumento de los precios, prometiendo una
vez mas dar prioridad a los pacientes estadounidenses. Sin
embargo, los expertos predicen que el plan, que se centra en la
competencia y la negociacion del sector privado, tendré poco
efecto en la industria o en sus practicas.

En muchos casos, los beneficios que extraen las compafiias
farmacéuticas son una forma de doble imposicidn, ya que el
financiamiento pablico respalda la investigacion y el desarrollo
farmacéutico (I + D). Por ejemplo, la investigacion financiada
con fondos publicos contribuy6 al desarrollo de Crestor, el
medicamento para reducir el colesterol [5]. Sin embargo, los
contribuyentes estadounidenses gastaron miles de millones mas
(ya sea de su bolsillo, a través de primas de seguro cada vez mas
caras 0 a través de Medicare o Medicaid) para consumir el
medicamento al precio establecido, mientras que el gigante
farmacéutico AstraZeneca obtuvo mas de US$16.000 millones en
ganancias [6], solo por la venta de Crestor durante tres afios.

Y eso0 no es todo. Pagamos por tercera vez cuando los ciudadanos
pagamos las desgravaciones fiscales y otras manipulaciones
fiscales que permiten a las compafiias farmacéuticas deducir de
sus impuestos por ejemplo los gastos en marketing [7] y tener
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amplias redes de empresas subsidiarias en el extranjero para
evitar el pago de impuestos en EE UU [8].

En este contexto, y con la creciente presion para mantener bajos
los costos de la atencion médica a medida que envejece la
poblacion, ¢no es hora de considerar una opcion publica en el
sector farmacéutico?

Por qué necesitamos una opcién publica

La industria farmacéutica a menudo justifica los exorbitantes y
crecientes precios de los medicamentos por el costo de la | + D.
Sin embargo, un estudio de 2017 [9] del Institute for New
Economic Thinking revel6 que, durante los diez afios analizados,
las 18 principales compariias farmacéuticas de EE UU gastaron
mas en la recompra de acciones y el pago de dividendos que en
lal+ D. Los anuncios de medicamentos de prescripcion -que
estan prohibidos en todos los paises, excepto en otro [10]-
también es mayor que el gasto de las compafiias farmacéuticas
[11] en investigacion y desarrollo de medicamentos. Y las
compafiias farmacéuticas gastan mucho en cabildear en
Washington, en 2017, mas que cualquier otra industria [12] -lo
que ayuda a asegurar victorias como la legislacion de la Parte D
de Medicare de 2003 que prohibié al gobierno negociar los
precios de los medicamentos que cubre el programa, lo que
resulta en miles de millones de dolares en ganancias extra [13]
para la industria.

La investigacion ha demostrado que aproximadamente el 75% de
los nuevos medicamentos [14] (los que no son solo variaciones
de medicamentos existentes) se desarrollan con fondos de los
Institutos Nacionales de Salud. Otras agencias federales y
estatales también apoyan investigaciones criticas que resultan en
avances revolucionarios en materia de medicamentos. Entre los
ejemplos se incluye, la contribucién del Departamento de
Defensa [15] al desarrollo del medicamento contra el cancer de
prostata Xtandi, la inversion del Instituto de California para la
Medicina Regenerativa en la investigacion con células madre, y
el Instituto de Prevencion e Investigacion del Cancer de Texas.

El gobierno tiende a financiar las etapas mas tempranas de la
investigacion, que son las més riesgosas. Un estudio de 2011
[16], por ejemplo, mostrd que casi dos tercios de los
"medicamentos de revisidn prioritaria” de la FDA (nuevos
medicamentos que se espera que tengan un gran impacto en el
tratamiento de la enfermedad) que fueron aprobados entre 1988 y
2005 se beneficiaron de la investigacion basica financiada por el
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gobierno. Mas recientemente, un estudio de la Academia
Nacional de Ciencias [17] mostr6 que todos y cada uno de los
210 medicamentos aprobados por la FDA entre 2010 y 2016 se
han beneficiado de la investigacion basica financiada por NIH.

La industria farmacéutica de EE UU también depende en gran
medida del gobierno para otras cosas, como la proteccién de
patentes, las restricciones a la importacion de medicamentos de
menor precio y los limites a las reventas de medicamentos. Sin
este grado de apoyo, es dificil imaginar cémo las compafiias
farmacéuticas podrian obtener constantemente sus ganancias
récord [18].

Los expertos en el mercado libre a menudo argumentan que, si el
gobierno simplemente dejara de partcipar por completo, surgiria
un mercado competitivo que funcionaria perfectamente y las
compaiiias con fines de lucro suministrarian los medicamentos a
un costo que los consumidores estarian dispuestos a pagar. Pero
en la vida real, el funcionamiento del mercado no es tan simple y
sencillo como en la mentalidad de los economistas del mercado
libre. Es desordenado y &varo, y en un sector tan critico para la
existencia humana como la salud, tiene implicaciones de vida o
muerte. Ademas, hay mucha evidencia de fraude, manipulacion
del mercado, fijacion de precios, carteles, consolidacion y
comportamiento anticompetitivo, por lo que la industria
farmacéutica proporciona un excelente ejemplo de fracaso del
mercado.

Si la industria lograra una asignacion eficiente de bienes, uno no
esperaria ver tantos medicamentos en la lista de escasez de
medicamentos de la FDA [19] que, en el momento de escribir
esta pagina, incluye 96 productos farmacéuticos, desde
analgésicos hasta antibidticos, anestésicos y medicamentos para
quimioterapia.

Hay més de 180 medicamentos sin patente que no tienen
equivalente genérico en el mercado (en marzo de 2017) [20].
Esto ocurre a menudo solo porque ninguna compafiia solicita los
derechos para producir uno, considerando que los margenes de
ganancia son demasiado bajos. Como escribié el Premio Nobel
Joseph Stiglitz en 2007 [21]: "Es una cuestién de economia
simple: las empresas dirigen su investigacion hacia donde est el
dinero, independientemente de su valor relativo para la sociedad.
Los pobres no pueden pagar los medicamentos, por lo que hay
poca investigacidn sobre sus enfermedades”.

Un mercado de Potemkin

Como una industria de capital intensivo y de importancia
estratégica que no ha sido capaz de asignar eficientemente los
bienes para satisfacer las necesidades de la sociedad, la industria
farmacéutica es un candidato excelente para una opcién publica.
En pocas palabras, existe un argumento para afirmar que los
productos farmacéuticos son un mercado de Potemkin (falso) que
solo existe (0 es rentable) con el apoyo publico masivo; y por una
variedad de razones morales y econdémicas, el desarrollo de
medicamentos esenciales o criticos (como minimo) debe sacarse
por completo del "mercado”.

Las compafiias farmacéuticas de propiedad publica existen en
varios paises de alrededor del mundo, incluyendo Suecia, Cuba,
Sudéfrica y Brasil. La empresa sueca Apoteket AB (una cadena
de farmacias y productora de medicamentos), por ejemplo, es

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21(3)

una empresa altamente exitosa que en 2015 arroj6 un dividendo
de aproximadamente US$133,5 millones [22] a su Gnico
propietario: el estado sueco. La industria farmacéutica totalmente
pUblica de Cuba es conocida por sus innovaciones, incluyendo la
primera vacuna contra el cancer del mundo [23], actualmente se
esta usando en ensayos clinicos [24] en EE UU. Tiene mas de
1.200 patentes internacionales, suministra la mayoria de los
medicamentos necesarios para el consumo interno y comercializa
en mas de 50 paises, generando hasta US$700 millones [25] en
ingresos anuales.

La propiedad publica es mucho mas frecuente y estd mucho mas
aceptada en EE UU de lo que la mayoria cree. Los servicios
publicos de agua y electricidad, puertos y aeropuertos, sistemas
de trénsito, tierra, redes de Internet de banda ancha y acciones de
miles de compafiias a través de pensiones publicas y fondos
soberanos estan todos bajo el control publico.

Los productos farmacéuticos son una industria rentable, pero una
medida mas completa del éxito financiero deberia ir mas alla de
la hoja de balance y tomaria en cuenta los beneficios economicos
y sociales directos e indirectos de proporcionar beneficios mas
baratos, mas accesibles, que salvan vidas o0 mejoran la vida, o
que extienden la vida con menos hospitalizaciones a largo plazo,
resultan en una fuerza de trabajo mas saludable y productiva, y
en una esperanza de vida mas larga. Dados estos beneficios
indirectos, las compafiias farmacéuticas de propiedad publica
podrian incluso operar con el mismo costo o inferior.

Medicamentos para el bien publico

Como entidades publicas, estas compafiias farmacéuticas serian
las encargadas de actuar a favor del bien publico y podrian tener
la tarea de desarrollar medicamentos segun las necesidades, en
lugar de las proyecciones de ganancias. Podrian estar
intencionalmente vinculadas a la red existente de instalaciones de
investigacion financiadas con fondos publicos, y cualquier
ganancia que obtuvieran podria canalizarse nuevamente hacia I +
D, utilizarse para compensar el costo de los medicamentos que
son mas costosos de producir o invertirse en intervenciones de
salud publica "que solucionaran los problemas en su origen" y en
los servicios sociales que se ha demostrado que mejoran los
resultados de salud.

Podrian centrarse en las prioridades relacionadas con la salud
publica, como las vacunas, los medicamentos que aparecen en la
lista de la FDA de medicamentos en escasez y en los
tratamientos para las enfermedades olvidadas. También podrian
garantizar la disponibilidad de equivalentes genéricos cuando los
medicamentos que son criticos para la salud pablica estan fuera
de patente. Las empresas publicas estatales o regionales incluso
podrian tener la tarea de producir medicamentos de bajo costo
que coincidan con las necesidades de salud Unicas de los
residentes del area. Por ejemplo, las areas donde aumenta la
poblacion envejecida podrian centrarse en la produccion de
medicamentos que regularmente usan personas mayores.

Una opcidn publica en la industria farmacéutica seria sin duda
atacada por los partidarios del mercado libre, pero en realidad
representa un acercamiento indirecto entre la no-injerencia del
gobierno en la industria, por un lado, y el capitalismo amiguista
de la doble imposicion y el subsidio a las ganancias corporativas
por el otro. Una opcién publica probablemente sea popular, dado



que para muchos estadounidenses la perspectiva de menores
costos y mayor acceso es probablemente mas importante que la
estructura de propiedad de las compafiias que suministran los
medicamentos.

Es bien sabido que EE UU tiene, con mucho, uno de los sistemas
de salud mas costosos en el mundo desarrollado, pero ofrece
resultados relativamente malos en una gran cantidad de
indicadores. Si bien en los Gltimos afios, a todos los niveles, los
encargados de formular politicas han comenzado a centrarse en
nuestro método Unico (y algunos dirian irracional) de
proporcionar y pagar la atencién médica, el papel de la industria
farmacéutica no es menos importante.

Dada la dependencia de la industria del apoyo publico en una
gran variedad de formas, es posible comenzar a pensar como se
puede dirigir ese apoyo de forma que pueda ofrecer mejores
resultados a largo plazo, tanto para los consumidores como para
la sociedad en general. Ha llegado el momento de tener una
opcidn publica para productos farmaceuticos.
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América Latina

La letra chica del acuerdo del PAMI con los laboratorios
nacionales por los medicamentos

José Luis Brea

La Nacion, 27 de marzo de 2018
https://www.lanacion.com.ar/2120610-la-a-letra-chica-del-
acuerdo-del-pami-con-los-laboratorios-nacionales-por-los-
medicamentos
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ACTA
En Ta Ciudad Astdnoma de Buenos Aires, a los 26 dias del mes de marzo de 2018 s¢
relnen en este aclo, en ka sede del Instituto Nacional de Senvicios Socinles pam
Jubilados y Pensiorados, el Lic. Serpio Cassinolti en representocion del Institeto, v ¢l
sefior Clandio Riganti en corcter de apoderado, cuveo poder declara se encuenina

vigente, en representacion de CHILFA,

En ¢l marco del Convenio Pami-Indusica (TO 2017) cuyo vendimiento operari ¢l
proximo 31 de marzo 2018, en este acto, CILFA y el Insgitulo acutndan las sipuicntes

condiciones que aplicardn ol Convenso Panv-lexlusiria a partir del 1 & abril 2018,

Se deju constancia que las paries s compromelen @ mantener una jreunidn el proxinw

martes 27 do marzo en horamio a convenir par trabajar ok textos finales del convenio

Todo el acuerdo de las CAmaras con el PAMI.

La Cémara de Industrias de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (Cilfa) y Cooperala se sumaron anoche a los
laboratorios extranjeros, que habian firmado la semana pasada, y
acordaron con el Gobierno renovar desde el 1° de abril y por un
afio el contrato de provision de medicamentos al PAMI, la obra
social de los jubilados. Hoy habra una nueva reunién para
trabajar en el texto definitivo del convenio. Las empresas habian
rechazado la semana pasada los términos de la renovacion que
les proponia el Gobierno, cuyo negociador principal es el
vicejefe de Gabinete, Gustavo Lopetegui, pero finalmente
aceptaron.

El nuevo convenio determina "precios PAMI" en medicamentos
para los préximos 12 meses y contempla:

Un descuento del 5% en mostrador para medicamentos
ambulatorios, sobre el precio vigente a febrero de 2018.

Un descuento del 60% para los medicamentos oncolégicos que
compra PAMI, sobre el precio vigente a enero de 2018.

Los medicamentos no podran aumentar en dicho periodo mas de
un 70% del valor nominal de la inflacion.

Segun destacd el organismo, este acuerdo permitira que cualquier
aumento en los precios de los medicamentos se mantenga por
debajo de la inflacion y que los afiliados al PAMI obtengan un
descuento real en las farmacias.

PAMI licitara la compra de medicamentos para tratamientos
especiales con un esquema similar al de la reciente licitacion de
tratamientos de hemofilia, en la que se obtuvo un ahorro para el
organismo de cerca del 80% a partir de la compra conjunta por
parte de distintos organismos del Estado.
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Los precios PAMI iran entrando en vigencia progresivamente
durante el afio por clases terapéuticas, antiulcerosos,
hipolipemiantes (contra el colesterol), anti hipertensivos,
analgésicos, para el asma y otros. Seran definidos por el
organismo a partir de una férmula semejante a un promedio de
las distintas presentaciones y tamafios de medicamentos de la que
surge un precio por miligramo.

En el caso de los oncoldgicos y tratamientos especiales (sida y
otros), el PAMI fijo tres bandas de descuento: el producto tendra
46% de descuento sobre precio de venta al publico en el caso de
principios activos con un solo proveedor, del 63% donde haya
cinco proveedores y del 70% por encima de ese nimero.
También rige aqui el tope de actualizacion del 70% de la
inflacion.

Ver Acta acuerdo https://www.lanacion.com.ar/2120610-la-a-
letra-chica-del-acuerdo-del-pam...

Nota: En el articulo, “PAMI espera ahorrar $5.000 millones en
medicamentos”, Diario Jornada, 27 de marzo de 1018
http://www.diariojornada.com.ar/208872/economia/pami_espera

ahorrar_5000_millones_en_medicamentos_por_ano/ afiade:
"los medicamentos que tienen cobertura al 100 siguen asi, el 80%
de descuento para los (medicamentos) cronicos también, no se
vera perjudicado para nada el monto de bonificacion”. Cassinotti
detallé que para "el presupuesto del PAMI, es un ahorro
Par5.000 millones (1US$= Par27,25) al afio y para el bolsillo de
los jubilados unos Par1.300 millones".

Asimismo, remarcé que "por primera vez estamos haciendo
licitaciones con otros organismos en forma conjunta, por ejemplo
en hemofilia se consigui6 un ahorro para el PAMI de Par300
millones de pesos en un solo producto y vamos a lanzar una
licitacion con el Ministerio de Salud de la Nacién, la
Superintendencia y IOMA para productos oncoldgicos".

El funcionario asegur6 que "fueron dias larguisimos" en
referencia a lograr un acuerdo con la cdmara y explicé que con
los laboratorios internacionales fue mas sencillo porque ellos
"estdn mas acostumbrados a competir, a procesos de licitacion
con otros mecanismos", como se hace en otros paises, pero "el
PAMI no hacia licitaciones desde hace muchos afios".

Claudio Ucchino, director general del Colegio de Famacéuticos y
Biogquimicos afirmé que "el Estado va a licitar todos los
medicamentos y va a controlar los precios durante todo el afio y
hacer reuniones cada tres meses y pone un tope a los aumentos".

Argentina. Polémico acuerdo entre Farmacity y las Fuerzas
Armadas Ver en Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 'y Uso
Apropiado de Medicamentos 21(3), bajo Farmacia

Mirada Profesional, 27 de marzo de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50070

Los laboratorios nacionales, en pie de guerra tras el convenio
con el PAMI
El Perfil.com, 31 de marzo de 2018
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http://www.perfil.com/noticias/economia/los-laboratorios-
nacionales-en-pie-de-querra-tras-el-convenio-con-el-pami.phtml

Quiénes son los pesos pesados de las empresas en la camara que
enfrenta al Gobierno. Por qué denuncian un pacto con las multis.
Roces personales y un contrato de Par30.000 millones ((1US$=
Par27,25).

“Claro que apareci6 el cumpleaiios de Alejandro Roemmers en la
negociacion”. Asi, abiertamente, el interventor del PAMI, Sergio
Casinotti, reveld hasta qué punto se tensé el vinculo entre el
Gobierno y los duefios de los laboratorios nacionales durante la
negociacidon por el convenio de medicamentos que usan los
afiliados a la obra social de los jubilados.

La megafiesta de uno de los hijos de Alberto Roemmers, que
costo, se estima, US$10 millones en Marruecos en febrero, elevd
hasta el roce personal la presion oficial con el propietario de la
empresa homénima que factura $6.100 millones de pesos
argentinos con productos como el Lotrial, que usan miles de
mayores para atenuar la presion alta.

Detalles. El lunes pasado, cerca de las 23, le ponian la rdbrica al
nuevo acuerdo el propio Casinotti y Caludio Riganti, apoderado
de la Cémara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos de la
Argentina (Cilfa), que hoy por hoy, es un antro de criticas
furibundas hacia la gestion de Mauricio Macri. “No se puede
negociar con una pistola en la cabeza, hubo Ilamados directos a
los duefios, cuando aca siempre negociaron los gerentes”. Se
trata de un convenio que vale mil enojos: son de $30.000
millones de pesos, el 40% de todo el mercado farmacéutico en el
que el PAMI es el principal cliente.

Los laboratorios lo niegan, pero la Defensoria de la Tercera Edad
asegura que desde 1997, en tiempos de Victor Alderete, el
contrato de provision de remedios al PAMI se renovaba
anualmente a gusto de los laboratorios de Cilfa, junto a la otra
camara nacional, Cooperala, y la de los extranjeros, nucleados en
Caeme. La firma de este acuerdo por el que habra una reduccion
del 5% sobre los precios del 28 de febrero, y se limitan a subir
hasta el 70% de lo que suba la inflacién, justamente, se empezo a
destrabar cuando se rompié ese frente.

De afuera. Por el Gobierno, negoci6 Gustavo Lopetegui, vicejefe
de Gabinete, que comparte piso, pared de por medio, con su par,
Mario Quintana, creador de la cadena Farmacity y eterno
enemigo de los laboratorios.

La primera estrategia fue, justamente, cerrar primero un trato con
las multinacionales. Una clave fue prometer posibles cambios en
la regulacion de patentes que los favorezca. “Caeme firmo antes
rompiendo un bloque que operaba junto hacia veinte afios,
seguramente presionaran por patentes para cobrar esta ayuda”,
cuenta Cristina Kroll, directora del portal especializado
PharmaBiz.

De hecho, el Gobierno ya habia mostrado que laboratorios
internacionales, como Pfizer, eran proclives a ofrecer precios
mas bajos como los de la licitacion conjunta que habia hecho el
Estado para comprar factor 8 para hemofilicos, donde el ahorro
fue de $1.500 millones. “Pfizer ofrecid ese precio porque tenia
material ocioso de un contrato que se le cayd en Brasil”, reniegan
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aca. Y anticipan que para las préximas licitaciones que se
acordaron para medicamentos oncolégicos, donde la Casa
Rosada también aspira a hacer compras consolidadas, “no habra
ahorros semejantes”. Habra que ver.

Velitas. Parte de estos quejidos surgio, como revelo el periodista
Francisco Olivera, en otro cumpleafios, el de Alberto Alvarez
Saavedra, accionista del laboratorio Gador, también del top five
de ventas con casi $6.000 millones, y el Alplax, entre sus marcas
mas conocidas. Alvarez Saavedra festejo sus 70 y canalizé alli
por segunda vez broncas oficiales, ya que es secretario de la
Unidn Industrial Argentina (UIA), acusada de “llorar” y no
invertir por parte del Ejecutivo.

Es que ambos, para el Gobierno, son casos testigo de estimular a
grandes empresarios nacionales a competir, alin a riesgo de
perder empleos locales. “Toda la cadena y las empresas mas
chicas van a sentir este resultado, muchas van a quedar al borde
de la quiebra”, exageran, tal vez, en Cilfa.

Corpo. La industria farmacéutica mueve cerca de US$5.000
millones al afio, un poco menos que un punto del Producto Bruto
Interno. Tiene 38.000 empleados directos y se jacta segln el Plan
Estratégico 2017-2021 de haber “resistido el proceso de
desnacionalizacion de sectores industriales”. Son unas 180
empresas aunque, aseguran, “toda la cadena sufrira el recorte que
les aplica el PAMI”, que segtin el Gobierno ronda los Par7.000
millones.

Tiene nombres insignia, uno de ellos Bago, liderado por Juan
Carlos y Juan Pablo, una de las familias histéricas del ramo
también apuntadas en esta negociacion. Bago es uno de los
laboratorios que mas se han diversificado, de hecho, hace diez
dias firmé con Luis Pagani de Arcor un acuerdo para vender
suplementos dietarios en farmacias y ya venia desarrollando
sanidad animal en Biogénesis Bago junto a otro peso pesado del
sector, Hugo Sigman.

Sigman comparte el control del laboratorio Elea junto a la familia
Sielecki, factura unos $3.600 millones al afio y adquiri6 en 2017
Phoenix. Si bien no es su foco (apunta al cuidado femenino),
vende lineas de atorvastatina para el colesterol. Elea es parte de
un monstruo como el Grupo Insud, que desarrolla desde vacunas
hasta cine. A pesar de que construyé un vinculo cercano a
Cristina Kirchner, con quien compartia cenas del Dia de la
Industria, con Macri tejié buenos lazos desde la Camara de
Biotecnologia y también en las giras del primer mandatario por
Esparfia. Similar es el caso de Marcelo Figueiras, duefio de
Laboratorios Richmond, con desarrollo de vacunas que le vende
al Estado, aunque también con lineas de atorvastatina y también
medicamentos oncoldgicos que deberan adaptarse al huevo
convenio, clave para un objetivo del PAMI: bajar a cero el déficit
mensual de $900 millones, sin afectar (mas) a los afiliados.

La relacion con las multis

Para insuflar competencia a los mercados locales, el Gobierno se
recuesta en “la amenaza externa”. En los casos de la industria
manufacturera, la apertura a importaciones es la via para forzar a
las marcas locales a bajar costos y precios al consumidor. Se vio
como caso testigo en 2016 la baja de aranceles a computadoras y
el cese de la produccidn en Tierra del Fuego.
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Con los laboratorios, se les da participacion a los extranjeros en
las licitaciones para obligar a bajar costos a un mercado hasta
ahora cartelizado y manejado, aunque lo desmienten, por pocas
compafiias.

La megacompra de factor 8 para hemofilicos la ganaron Pfizer,
que tenia 70 millones de dosis ociosas por un contrato caido de
Brasil y CSL Behring.

Ahora, para negociar con el PAMI, el Gobierno primero acordé
con los laboratorios extranjeros, y dejo aislados a los nacionales,
que amenazaron con desabastecer, pero ante la presion oficial
terminaron acordando. Puede haber, dicen en CILFA, alguna
retribucién en cambios en patentes.

Argentina. Coherencia para la injusticia Ver en Boletin
Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de
Medicamentos 21(3), bajo Farmacia

Mirada Profesional, 12 de abril de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50137

Argentina. Farmacity en Prov de Bs As: Quién esta detras 'y
quién rechaza la falta de respeto a la Ley de la Cadenera x
Mirada Profesional, 16 de abril de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50153

Durante todo el fin de semana, los medios se hicieron eco del
polémico fallo que abre la puerta a la llegada de Farmacity a la
provincia de Buenos Aires.

Las criticas a la decision de la Procuraduria General de la Nacion
apuntan a los intereses econémicos y politicos que permitieron
este ataque directo al modelo sanitario de farmacias, y todas las
miradas se posaron sobre Mario Quintana, ex CEO de la
cadenera y uno de los funcionarios mas influyentes del gobierno
nacional. Pero detras de la figura del vicejefe de gabinete hay un
entramado financiero que posibilita esta ofensiva, que seguro
tendré réplicas en todo el pais, en especial en las provincias
donde se mantienen leyes que van contra la expansion de los
grandes capitales donde se encontrarian Fondos de Inversién de
nacionalidad inglesa.

Quién es Alejandro Quentin Caraballo, figura clave para
entender como la firma logré derrotar una ley de la Democracia,
con mas de 30 afios de vigencia.

El rechazo a la llegada de Farmacity a la provincia de Buenos
Aires fue uno de los temas en los medios de comunicacion
durante el fin de semana. Las criticas le apuntaron a Quintana,
quien unos dias antes del fallo de la procuraduria habia
anunciado que venderia en menos de un afio toda su participacion
en la empresa. Con esta medida, el valor de la cadenera se
multiplicard, lo que ya muestra que hay conflicto de intereses en
todo este proceso. Pero detras del funcionario, que forma el
tridente de decisiones en lo més alto del gobierno, hay una serie
de intereses econdémicos, politicos y financieros que se
comenzaron a ver en las Gltimas horas. Uno de los personajes
claves es Alejandro Quentin Caraballo, el hombre fuerte de
Pegasus, que hered6 la conduccién del grupo y hoy es uno de los
que mas trabaja para que la cadena se quede con el negocio de la
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dispensa de medicamentos, que incluye su ingreso a la seguridad
social.

Figura clave del sector agropecuario, el actual directivo de
Pegasus comenzd a ganar poder con la compra de campos a
partir de la década del 2000, y fue clave en la ofensiva del sector
en la llamada crisis del campo en 2008, cuando el sector se
levanté contra las retenciones agropecuarias impuestas por el
gobierno de Cristina Fernandez de Kirchner. Ademas, como
explica una nota de la agencia Nova, “a través de un pool de
negocios Quentin estuvo vinculado directamente con George
Soros, hasta su salida del grupo en 2005, cuando uno de los
referentes del magnate hingaro asumié la presidencia del
directorio de la compaiiia”. “A partir de alli el socio de Mario
Quintana se enfocé en el negocio de la carne de cerdo hasta que
llegd a adquirir la empresa Campo Austral a través del grupo
Pampita Capital, y volvié a aplicar una politica de expansion
agresiva, con la que intenté desplazar a los grandes jugadores del
rubro como Blaquier y Paladini, agregd la misma nota. Como del
grupo Pegasus, trabaja desde las sombras hace afios por lograr
que Farmacity llegue a la provincia de Buenos Aires, en especial
gracias a su amistad personal con el ex gobernador Daniel Scioli.
Pese a esta cercania, recién logré que se aprobara por el
Procurador designado por Quintana la semana pasada, primer
paso para el ataque directo al sistema de farmacias provincial.

Ademas del poder empresario, detrés de la iniciativa se esconde
el poder politico. En realidad, lo que mas sorprende es la falta de
definicién de la gobernadora Maria Eugenia Vidal, que funciona
como un “anti poder”. Es que la jefa de Estado decidi6 no opinar
de lo que sucede es su propio territorio, un silencio cémplice que
indigna. “Vidal no va a dar la cara con el tema Farmacity”, dijo
la titular del Colegio de Farmacéuticos bonaerense Isabel
Reinoso. Por su parte, el senador provincial y ex intendente de
Lanus Dario Diaz Pérez carg6 contra la gobernadora, ya que
recordd que se habia pronunciado positivamente sobre la ley de
Farmacias, aunque en este afio “se llamo al silencio”. Diaz Pérez
enfatiz6 su rechazo a la empresa, describiendo las consecuencias
que podria traer para la propia salud de los bonaerenses.
“Farmacity es como un kiosco al cual le ponen medicamentos”,
sintetizo el senador.

Pero esta postura no sera gratuita para el oficialismo. La semana
pasada, concejales del radicalismo de Zarate que integran el
blogue Cambiemos votaron un proyecto de declaracion
impulsado por los farmacéuticos, que rechazaba el desembarco
de Farmacity en la Provincia. La importancia de esta disidencia
es que ese es el distrito del vicegobernador Daniel Salvador, y el
voto de sus ediles no puede estar separado de sus opiniones. Por
eso, se impone la idea que hay diferencias en el propio
oficialismo. Esto va de la mano, segun le portal La Politica
Online, de la idea del vicegobernador de Vidal “de empezar a
levantar su perfil para asegurarse la reeleccion como
vicegobernador, en linea con el creciente malestar del
radicalismo por la poca participacion en las decisiones del
gobierno”. Segun el proyecto, la llegada de la empresa del Fondo
Pegasus "podria impactar negativamente en comercios locales
del mismo rubro, con la consecuente pérdida de fuentes
laborales". Ademas, el texto instaba a la Legislatura bonaerense a
mantener la vigencia de la ley 10606, justamente la norma que el
procurador interino, Eduardo Casal, consideré como


https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50137
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"inconstitucional” en una resolucion que allana la posibilidad de
que Farmacity se instale en la provincia.

Por Gltimo, a medida que avanza el poder de lobby a favor de la
cadenera se potencian las quejas y los rechazos a esta politica
agresiva de la empresa. En este sentido, el Defensor del Pueblo
de la provincia de Buenos Aires, Guido Lorenzino, se sumo a los
rechazos, y volvera a pedir mediante un escrito ante la Corte
Suprema ser parte en la causa en la que Farmacity solicité la
inconstitucionalidad de un articulo de la Ley de Farmacias. En
declaraciones a la agencia de noticias Télam, Lorenzino, explicé
que ese organismo presentara una solicitud al maximo tribunal
para que resuelva un pedido ya formulado en noviembre para
actuar como "amicus curiae" considerando "el interés" que el
tema tiene para los habitantes del pueblo de la provincia.
"Pediremos ser parte en la causa para esgrimir argumentos en
contra de lo que la cadena plante para requerir la
inconstitucionalidad de la Ley 10.606", dijo Lorenzino a esta
agencia y considero6 que "la empresa Farmacity debe cumplir con
la norma provincial de farmacias. Nosotros estamos en contra del
mercado monopdlico que ellos plantean”, afiadid.

Argentina. Ante el silencio de Vidal, los distritos se ponen al
frente de la lucha contra Farmacity

Mirada Profesional, 24 de abril de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50196

Junto a los farmacéuticos bonaerenses cada vez mas distritos
aprueban normas locales para prohibir el desembarco de la
cadenera. Esta semana habra una movilizacidn en la capital
provincial para respaldar la ley 10.606. En el gobierno nacional,
comienza a incomodar la situacion, y le piden definiciones a
Mario Quintana.

En el marco de la Gltima conmemoracién del Dia Mundial sin
tabaco, que se celebra todos los 31 de Mayo, Salud visibiliza las
acciones realizadas y las estrategias programadas para combatir
el tabaco en la Argentina.

Lejos de dejar que el fallo de la Procuraduria General de la
Nacion los desaliente, los farmacéuticos bonaerenses volveran a
movilizarse contra el posible desembarco de Farmacity. Lo harén
a la capital La Plata, para apoyar el proyecto que defiende la ley
10.606. Pero ademas buscaran obligar a la gobernadora Maria
Eugenia Vidal a que se defina respecto a la situacion. Hasta el
momento, la mandataria decidié mantenerse al margen del
conflicto, para evitar ir contra la influencia del vicejefe de
Gabinete Mario Quintana, principal interesado en que la
cadenera llegue a la Provincia. Ante el silencio complice del
gobierno provincial, los distritos se ponen al frente de la lucha,
junto a las farmacias. Tanto en el interior como en el conurbano
los ediles aprobaron ordenanzas para prohibir la operacion de
sociedades andnimas y cadenas, una forma de respaldar la
farmacia de barrio. Incluso un intendente le puso la firma a esta
idea, con un decreto que busca frenar la “invasion” de los
grandes capitales.

Desde que se conocid la chance de que Farmacity comenzara a
operar en la Provincia, distritos de todos los signos politicos
comenzaron a aprobar ordenanzas a favor de la ley sanitaria y
cintra la instalacion de los grandes capitales. Hoy, el mapa de las
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leyes “anti Farmacity” incluye distritos del conurbano como
Avellaneda o almirante Brown como del interior, entre ellos
Guamini, San Nicolas, Rivadavia y Trenque Lauquen. Ademas,
en ciudades como Lujan, Rauch, Pilar, Tandil y Zarate tienen
leyes locales, que en muchos casos son aprobadas por los propios
concejales de Cambiemos, como ocurri en el distrito donde es
oriundo el vicegobernador Daniel Salvador. “La ley que se
intenta defender fue nombrada como ejemplar por la
Organizaciéon Mundial de la Salud por esta distribucion y que
evita la concentracidn en las grandes ciudades y centros donde el
caudal de gente es mayor y la rentabilidad es mayor”, sostuvo
Hernan Segura, presidente del Colegio de Farmacéuticos de
Lujan, cuando habl6 en el recinto local, al debatirse la ordenanza
que limita la llegada de Farmacity.

Incluso un intendente le puso el cuerpo a esta situacion. Se trata
de la Municipalidad de Mercedes, que se convirtio en la primera
del pais en cerrarle la puerta a la cadena de farmacias a través de
un decreto, firmado por el jefe comunal Juan Ignacio Ustarroz,
que intento llevar tranquilidad a 39 farmacias y 100 trabajadores
mercedinos. El intendente anuncio esta semana que resolvid
acompafiar a los farmacéuticos locales luego que representantes
del Colegio de profesionales se entrevistaran durante mas de una
hora en su despacho. Al tiempo que otras voces acusaron a Mario
Quintana —accionista de Farmacity y vice jefe de gabinete- de
buscar construir “un monopolio” y buscar que “los ricos sean
mas ricos y ello en perjuicio de los pequefios comercios locales,
como en Mercedes”, segun justifico el jefe comunal.

El mapa “anti Farmacity” se extiende en la provincia de Buenos
Aires en medio de las protestas que piden que la gobernadora se
involucre en el tema. Es que por el momento Vidal decidié
mantenerse al margen, y no emiti6 opinion alguna. Mientras esto
sucede, en el gobierno nacional comenz6 a discutirse sobre el rol
de Mario Quintana, y la incomodidad que genera en el gabinete.
El anuncio de que vendera las acciones —por un valor de 9
millones de pesos —no sirvio para calmar los animos. “Quintana,
fundador y CEO de Farmacity hasta que asumié como
funcionario, anuncié la semana pasada la decision de
desprenderse de esas acciones antes de fin de afio. Aunque en su
declaracidn jurada de 2016 aparecen acciones de Farmacity por
932.000 pesos, el patrimonio del funcionario se extiende a otras
firmas que también forman parte de la compaifiia”, informé La
Nacion. En este contexto, se realizara la movilizacion de los
farmacéuticos este jueves 26 a las 11. “Pedimos a la
Gobernadora Vidal que detenga este avasallamiento a nuestra
provincia, debe hacerlo. Debe exigir que se respete la autonomia
provincial. También esta en sus manos definir, como lo hicieron
todos los gobernadores que la precedieron, si el servicio
farmaceéutico estara regido por las normativas de salud o por el
libre mercado”, sefiald Isabel Reinoso, presidente de la
Confederacion farmacéutica Argentina y de la provincia.

Argentina. Obras sociales provinciales insisten con su idea
gue el estado regule el precio de los medicamentos Ver en
Boletin Farmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Precios
Mirada Profesional, 3 de mayo de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50237
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Argentina. Lisandro Bonelli; “;Por qué le decimos no a
Farmacity?

Mirada Profesional, 15 de mayo de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50291

Hace unos dias logramos en la Cdmara de Diputados de la
provincia de Buenos Aires la media sancion al proyecto de ley
que modifica el articulo 14 de la Ley de Farmacias 10.606. El
proyecto busca enumerar, de forma “taxativa”, quiénes pueden
ser duefios de farmacias. La enumeracion no incluye a las
sociedades andnimas como Farmacity, es decir, con esta
modificacion, no podran ingresar en la provincia de Buenos
Aires como boca de expendio de medicamentos.

La modificacién a la ley no es un capricho. Es el resultado de la
bisqueda de que los medicamentos, como bien social, no
aumenten y se vayan por las nubes. ;Por qué van a subir los
precios si Farmacity entra en la Provincia? Porque cualquier
empresa de estas caracteristicas tiende a la concentracion del
mercado, impulsada en este caso desde el propio Estado, a través
del vicejefe de Gabinete, Mario Quintana, fundador y CEO de
Farmacity hasta 2015.

Las estadisticas en la ciudad de Buenos Aires dan cuenta de este
fendmeno de mercado: en los Gltimos 20 afios se cerraron en la
ciudad més de 1800 farmacias. Por cada Farmacity que abrié, 9
farmacias de barrio bajaron la persiana. Hoy en Capital Federal
la cadena de farmacias que fundé Mario Quintana, tiene 209
sucursales. Incluso, en este contexto, tenemos la informacion de
que Quintana habria hecho un preacuerdo de venta con un fondo
de inversion. ;Y qué es lo que le exige este fondo a cambio? Que
como minimo su cadena de farmacias tenga mil bocas de
expendio en todo el pais.

El Gnico objetivo que hoy desvela a Macri y Quintana es ahogar
a las farmacias de barrio, también las que estan en zonas alejadas
y de baja rentabilidad, y fomentar, desde el propio Estado, la
generacion de un monopolio, para fijar precios y controlar el
mercado de los medicamentos. Por eso también creo que son
“swingers del Estado”, porque comparten la politica con los
negocios, para enriquecerse mas. Cuando Farmacity irrumpa en
el mercado provincial, lo va a concentrar, monopolizar con la
anuencia del Estado, hasta monopolizarlo y fijar cualquier precio
en los remedios.

En 2012, la justicia provincial le puso un freno a la empresa. La
situacion actual indica que Farmacity tiene presentado un recurso
en queja ante la Corte Suprema de Justicia y el Gltimo
antecedente judicial es el escrito de la Procuracion General de la
Nacién, que no es vinculante, pero si es un antecedente de peso,
contemplado por la Corte Suprema para emitir su fallo. Segin el
procurador interino Eduardo Casal, la ley es inconstitucional.

Por eso fue tan importante que lograramos la media sancién a
este proyecto. Para garantizar transparencia, para que no existan
cabos sueltos y que dejemos, de una vez por todas, de hacer la
trampa, cuando existe la ley. Cambiemos tiene que empezar a
cumplir la ley. De lo contrario, ;donde quedo el discurso de la
“seguridad juridica”? Argumentan que la falta de inversiones es
porque en Argentina hay “poca seguridad”, y sin embargo son
los primeros en intentar saltearse la ley, para enriquecerse y
romper el mercado. Para Macri y su equipo, hay seguridad
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juridica cuando las leyes los benefician. Cuando interfieren con
sus negocios, se olvidan de la seguridad juridica y presionan a la
justicia.

Tenemos que garantizar que los medicamentos sigan siendo un
bien social y no una mercancia. Y la Gnica forma de lograrlo es
contar, también, con el compromiso de la Gobernadora, que debe
expresarse sobre este tema, sentar postura, porque la voto la
gente, no la votd Farmacity. Y la forma de expresarse no es a
través de comunicados, conferencias de prensa, declaraciones, o
presiones en la justicia, es con el voto de los legisladores que la
representan. Con la voluntad y el acompafiamiento de los
senadores de Cambiemos, que son quienes deben definir si esta
ley sale 0 no sale.

Espero que podamos contar con el acompafiamiento de todas las
fuerzas politicas en el Senado y, lo mas importante, que la
gobernadora Maria Eugenia Vidal, dé la orden politica de
acompafiar el proyecto. Tengo una luz de esperanza, y creo que
ésta es la mejor oportunidad que tiene la Gobernadora, de
distanciarse del gobierno nacional, de mostrar otra sensibilidad y
ponerse del lado de los farmacéuticos, de los estudiantes de
Farmacia y, principalmente, del lado de la gente. Y ponerse del
lado de la gente, es cuidar el valor de los medicamentos y
proteger nuestro modelo de salud sanitarista. Porque estoy
convencido que en algunas cosas podemos ponernos de acuerdo.
Que no se puedan hacer negocios con la salud, debe ser una de
ellas.

Argentina. Jorge Lanata desnudd la mentira de Quintanay
las acciones de Farmacity

Mirada Profesional, 21 de mayo de 2018
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50327

El periodista realiz6 un informe donde confirmé mediante
documentos que el funcionario nacional tiene el 53% de los votos
en la cadenera, por lo que todavia controla el destino de la firma.
Esto no esté declarado ante la Oficina Anticorrupcion. Ademas,
en su programa radial describi6 el entramado detras de su
posicion, y el choque de intereses que esto significa.

“Quintana le minti6 a la gente”. Asi de directo el periodista
Jorge Lanata dedicd su vuelta a la television al vicejefe de
Gabinete Mario Quintana y el conflicto de intereses en torno a su
rol dentro de Farmacity. El ex CEO de la cadenera quedo al
descubierto por el informe presentado en el programa Periodismo
para Todos, que desnudé algo que los farmacéuticos bonaerenses
vienen denunciando hace rato: que el funcionario es parte de la
empresa, y trabaja activamente haciendo lobby para su
expansion.

Con documentos que avalan su denuncia, Lanata aseguré que
Quintana tiene poder de decision en el directorio, gracias a una
posicion mayoritaria. Esto no fue aclarado ni en su Declaracién
Jurada ni en su testimonio ante la Oficina Anticorrupcién. Con
estos datos, se confirma una de las denuncian que se le hacen al
funcionario respecto de su participacion en la empresa, y el
conflicto de intereses que representa la presencia del ex CEO en
el gabinete, sospechado de ser el principal lobista de la cadena de
farmacias.


https://miradaprofesional.com/ampliarpagina?id=50291
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El informe de Lanata presentd los papeles que confirman que
Quintana, a través de la firma Partners S.A. “tiene el 2,09% de
las acciones de Farmacity pero 1.204.200 votos, lo que equivale
al 53% de control en la toma de decisiones de la empresa”.
"Quintana minti6, le mintio a la gente, con el 53% de los votos él
puede decidir la venta de Farmacity", dijo el periodista, segin
reproduce el portal La Politica Online. “Esta situacion no fue
informada ante la Oficina Anticorrupcion”, agrego. Al otro dia,
en su programa de Radio Mitre ratifico Lanata ratifico su
denuncia, y remarc6 que “el principal accionista y tienen mas
votos en Partners es Mario Quintana”. “El gobierno sali6 a decir
que Quintana cedio sus votos, que no fue personalmente a una
asamblea de accionista de Farmacity, no es necesario. Quintana
firma todas las decisiones de la compafiia, y no figura ninguna
cesion de votos. Hasta junio de 2017 por los papeles presentados
en la Inspeccion General de Justicia Quintana es duefio de todas
esas acciones y votos”, agrego la periodista Cecilia Boufflet en el
programa radial de Lanata.

Boufflet agregd que es “absolutamente extrafio” que con tan
pocas acciones Quintana tenga tantos votos. “Los accionistas que
tienen el 88% de las acciones de Farmacity, mediante dos
empresas offshore en Delaware, no tienen votos”. Esas acciones,
explico, antes fueron controladas por Quintana mediante dos
fondos de inversion. “Por el balance y lo que declara Quintana,
todas las acciones valen lo mismo las que valen cinco votos y las
que no tienen nada”, dijo la periodista.

Ademas, el programa de Lanata habld de la influencia politica de
Quintana en el proceso que termind habilitando la discusion en la
Corte Suprema de Justicia sobre el desembarco de Farmacity en
la provincia de Buenos Aires. "Lo que ocurrid es que desde que
Quintana esta en el Gobierno, la Comision Nacional de Defensa
de la Competencia (CNDC) desestimo las denuncias contra
Farmacity, pero no las denuncias de Farmacity contra las
farmacias. Ademas, se le anularon todas las multas a Farmacity",
reveld Lanata. El periodista también subray6 que el ingreso de
Farmacity a la provincia fue rechazado en las tres instancias de la
justicia de ese distrito, incluida la Corte Suprema bonaerense. Sin
embargo, apenas 48 horas después que Quintana anunciara en el
programa de Carlos Pagni que iba a vender sus acciones en la
cadena, el procurador de la Corte Suprema de la Nacion, emitié
un dictamen propiciando el ingreso de Farmacity en la provincia.

Respecto del futuro de Quintana, hubo una especie de
desmentida del gobierno nacional. Segun el portal Infobae, desde
el entorno del funcionario remarcaron que “desde aquel
momento, no asistié personalmente a ninguna asamblea, no
participé de ninguna reunion de directorio, de ninguna reunién
con el equipo de gestidn ni fue consultado para tomar ninguna
decisién. Tiene un apoderado que se ocupa de las cuestiones
administrativas”. Pero Boufflet en Radio Mitre aclar6 que “por la
actual ley, deberia declarar esas acciones y votos, y ponerlas en
un fideicomiso ciego o venderlas. Lo que pasa es que cuanto
vales esas acciones a partir del fallo de la Procuracion General de
la Nacion”. Casi al mismo tiempo que se explicaba esto por
radio, Lanata leyé un tweets de Elisa Carrio, defendiendo sin
nombrarlo a Quintana: “La Jefatura de Gabinete esta pagando los
costos de haber bajado los medicamentos en el PAMI, mi mayor
respaldo a quienes se jugaron contra los laboratorios para que
podamos tener una salud mas barata”. Ademas, el programa
radial recordé el caso de Alejandro Ramos, el ex funcionario del
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Ministerio de salud nacional procesado por omitir multas contra
la cadenera.

Argentina. Polémica por un ente que definira qué remedios y
tratamientos se incorporan al Plan Médico Obligatorio
Rosario Medina

Clarin, 3 de julio de 2018
http://www.nacionysalud.com/node/10279

El Gobierno envié al Senado un proyecto de creacion de un
organismo que se encargara de evaluar los medicamentos,
productos médicos e instrumentos, técnicas y procedimientos
clinicos y quirdrgicos que cubrira el sector publico y el Programa
Médico Obligatorio (PMO). Es la Agencia Nacional de
Evaluacion de Tecnologias de Salud (AGNET), que emitira una
recomendacion vinculante que luego el Ministerio de Salud
deberéa evaluar y decidir si ese medicamento o tecnologia se
incorpora como prestacion. La iniciativa genera polémica por
quiénes seran los actores que integraran ese ente.

El proyecto se encuentra actualmente en debate en la comision de
Salud, donde el ministro Adolfo Rubinstein dijo dias atras que el
objetivo de esta agencia es ampliar la cobertura efectiva de salud
y focalizar “en qué cosas se van a ir incorporando a la
cobertura”. "La agencia va a emitir una recomendacion
vinculante sobre coberturas, a partir de la evaluacién que haga un
organismo técnico y va a definir en qué circunstancias técnicas se
debe dar esa cobertura. EI Ministerio de Salud es el que después
decide. Pero en la agencia van a participar todos los actores
involucrados que haran las evaluaciones y emitiran su
recomendacion, sobre la que el Ministerio deberd tomar una
accion”, dijo a Clarin Rubinstein. “A futuro, la agencia es la que
va a redefinir el PMO?”, agreg6.

La creacién de una agencia de Evaluacién de Tecnologias en
Salud es un compromiso que la Argentina firmé en 2011 ante la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) junto a otros
paises de la region. En aquel momento la Argentina cre6 la
RedArets, conformada por 11 nodos provinciales y que se dedica
a la evaluacion de tecnologia de salud, aunque sus decisiones no
son vinculantes.

Santiago Hasdeu, coordinador ejecutivo de la RedArets,
consider6 que uno de los grandes problemas del sistema de salud
argentino es “el nivel de fragmentacion y segmentacion que hay,
lo que hace que coexistan cientos de sistemas diferentes
(nacionales, provinciales, municipales, pablicos y privados) en el
mismo territorio con diferentes capacidades de acceso y
cobertura”.

A la hora de describir en qué consiste el trabajo de una agencia
evaluadora, Hasdeu dice que su funcién es “preguntarse si vale la
pena cada intervencion sanitaria y de qué manera deberia
realizarse. O si lo que se supone que es lo mejor que hay (en el
mercado) es efectivamente asi o en realidad no sirve, o ver en
qué casos si serviria”. La agencia sera la encargada de responder
esas pregunta en base a evidencia cientifica y teniendo en cuenta
todos los demas factores, como capacidad de pago, organizacion
del sistema de salud.


http://www.nacionysalud.com/node/10279

Segun el proyecto presentado por el senador Federico Pinedo, la
agencia estara conformada por un directorio de cinco miembros
(un presidente, un vicepresidente y tres directores), cuatro de
ellos designados por el Poder Ejecutivo, y uno propuesto por el
Consejo Federal de Salud (COFESA). También habra una
Comision Técnica Consultiva, que tendra 11 miembros
permanentes que ejerceran su funcion “ad honorem” y estara
conformada por: un representante de la Superintendencia de
Salud; un representante de las obras sociales provinciales; un
representante de PAMI; dos representantes de obras sociales; un
representante de la Defensoria del Pueblo de la Nacién; un
representante de organizaciones de pacientes y usuarios; un
representante de las entidades de medicina prepaga; un
representante de la ANMAT; un representante de instituciones
académicas y cientificas y un bioeticista.

Desde la Federacion Argentina de Enfermedades Poco
Frecuentes (FADEPOF) cuestionan algunos aspectos del
proyecto: “Hay algunos puntos contradictorios, como que en la
comision consultiva se crea practicamente una mayoria
automatica de los financiadores (con 5 de los 11 votos) y por
ejemplo sin presencia de la industria. Se esta poniendo mucha
presencia de financiadores, que también tienen un conflicto de
interés”, seflala Luciana Escati Pefialosa, directora de la entidad.
Uno de los temores es que surjan nuevos tratamientos o
medicamentos que puedan ser "cajoneados” por un tema de
costos.

“Nosotros creemos que en la Comision Técnica Consultiva deben
estar todos los actores, pero en igual representatividad, debe
haber una equidad de voto. Al ser mayoria, los financiadores van
a determinar qué se somete a evaluacion y qué no”, agreg6 Escati
Pefalosa.

Desde Fadepof creen que la AGNET es una buena iniciativa “si
se hace bien, en forma transparente, participativa, con
participacion ciudadana. Puede ser muy Util para el ciudadano de
a pie que ante una situacion de salud no sabe del tema y esta
agencia va a decir ‘de todo lo que hay disponible en el mercado,
esto es lo mejor. Objetivamente deberia ser asi”.

Los conflictos de interés, dice por su parte Hasdeu, deberan ser
declarados por todos los actores, para lograr la mayor
transparencia y credibilidad de la AGNET. "Es fundamental que
todos los participantes declaren sus conflictos de interés. Si no
esta clara la independencia, no va a tener credibilidad. Y en las
agrupaciones de pacientes también puede haber conflictos de
interés, tal vez por relacién con alguna farmacéutica. Eso no
quiere decir que no deban participar".

Sobre la decisidn de no incluir a la industria en la Comision
Técnica Consultiva, el ministro Rubinstein es claro: "No se
puede estar de los dos lados del mostrador. Los financiadores, en
cambio, tienen un interés colectivo. Deben dar cobertura, pero
haciendo un uso racional de los recursos, para que se brinde el
mejor servicio tomando en cuenta el costo beneficio. No son
decisiones triviales".

Rubén Torres, rector de la Universidad 1Salud, cree que para
lograr la mayor transparencia y credibilidad en la agencia es
necesario que la comision asesora “tenga el mayor niimero de
actores posible. No esta la industria, y creo que deberia estar, lo
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mismo que las obras sociales y prepagas, para darle la mayor
transparencia posible. Uno aspira a que lo puedan hacer los
mejores, sin conflicto de interés y de forma transparente”,
remarcd.

La AGNET deberia tener la funcion de lograr que la tecnologia
mas avanzada llegue a todo el mundo. “Eso hoy no sucede, solo
una porcion de gente tiene acceso a la tecnologia mas avanzada.
Y es el sefior que tiene una prepaga o una buena obra social. El
sefior del hospital piblico no accede. La funcidn de la agencia es
que todos accedan a tecnologia de primera linea”, agregd Torres.

Sin embargo, el camino para lograr que todos tengan acceso al
mejor tratamiento posible no es sencillo. Torres lo pone en un
ejemplo: “;Qué hacer ante un medicamento oncologico que logra
una sobrevida de 3 meses y cuesta 90.000 délares? En general lo
que hacen los paises de Europa es no cubrirlo. Es un tema de
decision dificil y son los dilemas que deberd enfrentar la
agencia”.

Otro de los objetivos de la agencia sera lograr una evaluacién de
tecnologia y excelencia técnica. Y ordenar qué procedimiento,
para qué cosas se debe indicar y donde y qué profesional la
puede practicar. “Hoy se esta dando cobertura a muchisimas
cosas que no valen la pena”, advierte Torres.

Durante los debates en comision se habl6 también de lograr, a
partir de la creacion de la AGNET, reducir la litigiosidad contra
las obras sociales y prepagas. “Esto es un mito. Los datos
oficiales dicen que en 2017 hubo 2.800 amparos, que es un
0,02% en relacion a la cantidad de personas representadas.
Nada”, dijo Escati Pefialosa. Torres coincide: “La idea de que la
agencia debe ser creada para disminuir la litigiosidad es
absolutamente falsa. Ademas, la mayoria de los amparos no
tienen que ver con cobertura de medicamentos, sino con
cuestiones de discapacidad”, sefialo.

Argentina y Brasil. Argentinay Brasil intercambiaron
estrategias para una mejor respuesta al VIH y otras
infecciones de transmision sexual.

Ministerio de Salud, 1 de junio de 2018
http://www.msal.gob.ar/sida/index.php/noticias/560-argentina-y-
brasil-intercambiaron-estrategias-para-una-mejor-respuesta-al-
vih-y-otras-infecciones-de-transmision-sexual

Con el objetivo de crear un marco institucional para estimular los
esfuerzos de coordinacion y cooperacion, el equipo técnico de la
Direccion de Sida, ETS, Hepatitis Virales y TBC del Ministerio
de Salud de la Nacién mantuvo esta semana una serie de
reuniones con una delegacion del Departamento de Vigilancia,
Prevencion y Control de ITS, VIH y Hepatitis Virales del
Ministerio de Salud de Brasil, en el marco del memorando de
entendimiento firmado recientemente entre las carteras sanitarias
de ambos paises.

En este “Primer Encuentro de Cooperacion Técnica Argentina-
Brasil” se abordaron temas como el tratamiento de las personas
con VIH, diagnostico, test rapido, prevencion combinada,
descentralizacion de la atencion y nuevas estrategias como el
autotest, entre otros.


http://www.msal.gob.ar/sida/index.php/noticias/560-argentina-y-brasil-intercambiaron-estrategias-para-una-mejor-respuesta-al-vih-y-otras-infecciones-de-transmision-sexual
http://www.msal.gob.ar/sida/index.php/noticias/560-argentina-y-brasil-intercambiaron-estrategias-para-una-mejor-respuesta-al-vih-y-otras-infecciones-de-transmision-sexual
http://www.msal.gob.ar/sida/index.php/noticias/560-argentina-y-brasil-intercambiaron-estrategias-para-una-mejor-respuesta-al-vih-y-otras-infecciones-de-transmision-sexual

La delegacidn brasilefia fue recibida por el director de Sida, ETS,
Hepatitis y TBC del Ministerio de Salud de la Nacién, Sergio
Maulen, y estuvo integrada por Juliana Machado Givisiez y
Fabio da Silva Sartori, del equipo de Cooperacion Internacional;
José Boulosa Alonso Neto, del equipo de Laboratorio; Gilvane
Casimiro da Silva, del equipo de Prevencion y Articulacion
Social; Alexsana Sposito Tresse, del equipo de Asistencia y
Tratamiento, y Rafael Gomes Franca, de la Asesoria de Asuntos
Internacionales.

Ademés de las reuniones de intercambio en temas técnicos, los
representantes del vecino pais estuvieron en contacto con
experiencias como la Casa Trans, la Casa Masantonio y el
Consultorio Amigable “Servicio Penitenciario Federal de
Ezeiza”, dedicados a la atencidn de personas con infecciones
como VIH y tuberculosis, entre otras.

Este intercambio tiene su antecedente en el acuerdo entre la
Republica Federativa de Brasil y la Republica Argentina sobre
Localidades Fronterizas Vinculadas, firmado el 30 de noviembre
de 2005 y refrendado por la Ley N° 26.523 en el afio 2009 en
Argentina y por el Decreto 8.636 del afio 2016 en el vecino pais.

El intercambio de cooperacion fue presentado el martes ante
autoridades del Ministerio de Salud local, representado por la
directora nacional de Relaciones Sanitarias Internacionales,
Jorgelina Costanzi y la directora de Salud Familiar y
Comunitaria, Sandra Fraifer.

En esa oportunidad, Costanzi sefialé que “nos entusiasma mucho
poder tener este convenio paraguas para, a partir de esto, pensar
una agenda de trabajo y acuerdos especificos entre las distintas
areas.”

En tanto, Fraifer agregd que “esta es una fuerte decision del
Ministerio de Salud de la Nacion en el marco del lanzamiento de
la Cobertura Unica de Salud. Para nosotros es muy importante
aprender de la experiencia de Brasil, de cémo cambiaron ellos la
salud de millones de personas apostando a estrategias como el
fortalecimiento de la atencion primaria.”

Finalmente, Sergio Maulen considerd que “estamos felices de
hacer realidad esta aproximacion entre nuestros paises, con la
posibilidad de pensar acciones efectivas que mejoren la calidad
de vida de las personas. Entre los dos paises tenemos una historia
de cooperacion que es muy larga e importante; tenemos muchas
similitudes histéricas y culturales, y nos gratifica empezar este
camino de ayuda mutua.”

Brasil. La vacuna contra la fiebre amarilla se fabricara en
laboratorio publico

Maria Gabriela Ensinck

El Cronista, 14 de mayo de mayo de 2018
https://www.cronista.com/negocios/La-vacuna-contra-la-fiebre-
amarilla-se-fabricara-en-laboratorio-publico-20180514-
0037.html

A partir de un acuerdo entre la Administracion Nacional de
Laboratorios e Institutos de Salud (Anlis) y la fundacién
Oswaldo Cruz (Fiocruz) de Brasil, comenzara a fabricarse en
Argentina la vacuna contra la fiebre amarilla. Se estima que la
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demanda inicial sera de unos 5 millones de dosis y que la primera
produccion estara disponible para el Gltimo trimestre de 2019. El
proyecto implica una inversion de $ 250 millones.

La produccion se realizara en las instalaciones del laboratorio
Anlis - Malbran, en el barrio portefio de Barracas, segun
anunciaron los ministros de Salud, Adolfo Rubinstein, y su par
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, Lino Barafiao.

"Con una produccién estimada de cinco millones de dosis
anuales cubriremos la demanda de las casi dos millones de
personas que viajan anualmente a Brasil, mas el requerimiento de
las provincias limitrofes, e incluso podremos exportar la vacuna a
otros paises de la region”, comentd a El Cronista Claudia
Perandones, directora del ANLIS.

El hecho de producir localmente la vacuna (que hasta el
momento se compra al laboratorio Sanofi-Pasteur), "no sélo
implicara un ahorro de costos, sino que ademas es estratégico
para coordinar el stock y la provision de insumos", sostuvo
Perandones.

Ademas, destact que "es un proyecto en el que se comenzé a
trabajar en 2007 y sin la colaboracién de la Fiocruz seria
imposible llevarlo a cabo, dado que es una institucion
especializada en el tema inmunobiolégicos quien nos transfiere
su tecnologia y conocimiento. Y a su vez el Malbran pone a
disposicioén su infraestructura y recursos humanos, y el proyecto
incluye la incorporacion de nuevos profesionales y cientificos".

Tras aclarar que este verano no hubo faltante de vacunas, sino un
colapso de los centros de vacunacién por la cantidad de personas
que concurrieron a vacunarse antes de viajar a Brasil, Perandones
enfatizé que La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
preve un incremento de la demanda de este tipo de vacunas
debido al cambio climatico.

Las dosis producidas en el Malbran seran entregadas al
ministerio de Salud, que se ocupara de proveer a los distintos
hospitales y vacunatorios del pais, y coordinara ademéas
investigaciones sobre la fiebre amarilla.

El Instituto Anlis - Malbran, fundado hace 102 afios, es uno de
los centros de referencia regionales en la produccion de vacunas
como la BCG intravesical (para el tratamiento de cancer del
vejiga), sueros antiaracnidos y antiofidicos. Con esta nueva
inversion apunta a convertirse en referente en vacunas para
enfermedades emergentes.

Causada por la accion de un virus transmitido por el mosquito
Aedes aegypti , que también transmite el dengue, la fiebre
amarilla asolé a Buenos Aires en 1870, cuando llegé a matar al
8% de su poblacion: 14 mil personas. Durante décadas, se la
crey6 controlada, pero la reaparicion de casos en el pais a partir
de 2008 volvio a encender las alertas sanitarias.

Chile. Ley de Farmacos Il: Pifiera agrega indicaciones y
propone vender remedios en supermercados

Jonathan Flores

Biobiochile cl, 7 de mayo de 2018


https://www.cronista.com/staff/mensinck
https://www.cronista.com/negocios/La-vacuna-contra-la-fiebre-amarilla-se-fabricara-en-laboratorio-publico-20180514-0037.html
https://www.cronista.com/negocios/La-vacuna-contra-la-fiebre-amarilla-se-fabricara-en-laboratorio-publico-20180514-0037.html
https://www.cronista.com/negocios/La-vacuna-contra-la-fiebre-amarilla-se-fabricara-en-laboratorio-publico-20180514-0037.html

https://www.biobiochile.cl/noticias/nacional/chile/2018/05/07/ley
-de-farmacos-ii-pinera-anuncia-indicaciones-y-propone-venta-
de-remedios-en-supermercados.shtml

El presidente de la Republica, Sebastian Pifiera, visito este lunes
el Centro de Salud Familiar (Cesfam) Doctor Luis Ferrada Urzda
de Maipd, en la region Metropolitana, para anunciar una serie de
indicaciones a la Ley de Farmacos Il y lanzar formalmente el
comparador de precios de medicamentos.

En tanto, el Mandatario anunci6 una serie de indicaciones a la
Ley de Farmacos Il, que ha sido impulsada en el Congreso por
los senadores Guido Girardi (PPD), Carolina Goic (DC), Manuel
José Ossanddn (RN) y el exparlamentario Andrés Zaldivar (DC).
“Estamos construyendo a partir de ese proyecto. El objetivo es el
mismo: como reducir los precios de la medicamentos™, sostuvo
Pifiera, debido a que “en Chile el precio de los medicamentos son
muy caros”.

Entre ellas, que el Ministerio de Salud (Minsal) e Instituto de
Salud Publica deban ser informados no sélo de los precios de las
farmacias, sino de los precios en toda la cadena productiva,
incluyendo laboratorios y drogerias.

En ese contexto, para que esa transparencia esté al servicio de las
personas es que se lanzo el sitio “Tu Farmacia”, donde se podra
monitorear el valor de los medicamentos y rastrear donde estan a
mejor precio.

“Eso va a forzar a las farmacias a reducir los precios”, ya que “la
informacion es como la luz, permite tomar mejores decisiones”,
recalco.

En tanto, también detall6 que otra de las indicaciones permitira al
Minsal “eximir del cumplimiento de ciertas normas a las
pequefias farmacias de barrio o de menor tamafio, que no
pertenecen a las grandes cadenas, para poder facilitar su
funcionamiento, porque cumplen un rol muy importante”.

Asimismo, el Gobierno propone que el director de Cenabast y los
directores de servicio podran celebrar convenios con las
farmacias privadas para facilitar la entrega de los medicamentos.
“Y asi vamos a facilitar el acceso a las personas”, recalco.

Pifiera también apuntd a crear un mecanismo de comercializacién
de medicamentos sin receta para vender en supermercados y
tiendas similares con “garantias de higiene y seguridad. Esto
ocurre en todos los paises desarrollados del mundo”, asegurd.

Y por Gltimo propuso que el Minsal dictamine por reglamento
cdmo y cuando se puede fraccionar el medicamento. “Muchas
veces uno requiere 12 tabletas, pero el paquete mas pequefio
tiene 30 tabletas”, explico, por lo que a partir de su propuesta el
paciente podria optar a comprar “lo que realmente necesita”.

Chile. Ley de Farmacos Il y el futuro de la industria
farmacéutica local

La Tercera, 30 de mayo de 2018
https://www.latercera.com/pulso/noticia/ley-farmacos-ii-futuro-
la-industria-farmaceutica-local/184737/
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El proyecto de ley de Farmacos Il ha vuelto a la primera plana de
los medios y a la discusion publica, tras el envio por parte del
Ejecutivo de nuevas indicaciones al texto que esta en tramite en
la Comisidn de Salud de la Camara de Diputados. El debate
parlamentario y su posterior resultado en un cuerpo legal, tendra
efectos relevantes no sélo en la estructura del mercado
farmacéutico nacional, en las empresas elaboradoras de
medicamentos, sino que sobre todo el sistema de salud.

Entre las propuestas del gobierno se incluyen temas que apuntan
a una mayor transparencia del mercado y aumentar la
competencia. Es el caso de la indicacién que permite la venta sin
receta médica (OTC, su sigla en inglés) en establecimientos
comerciales de venta al por menor, por ejemplo, supermercados.

Esta medida tendra un efecto positivo, principalmente, en
aquellos lugares del pais donde no hay farmacias, facilitando el
acceso a importantes sectores de la poblacién. La disposicion, de
ser acogida en la ley final, debiera ser acompafiada de un plan
educativo de informacién adecuada para los clientes, tendiente a
evitar la automedicacién. Asimismo, debieran establecerse
mecanismos que impidan que en estos nuevos canales de
comercializacion no se replique lo que hoy ocurre en las cadenas
de farmacias y que a la fecha no ha sido considerada en la nueva
ley, permitiendo que tres cadenas concentren el 90% de mercado
de distribucion integradas verticalmente y con marcas propias.

Esta alta concentracién perjudica enormemente a la industria
local y, de no abordarse adecuadamente en el proyecto de ley en
tramite, puede traer como consecuencia el cierre de laboratorios
y disminucién de la inversion en el pais por capitales extranjeros,
lo que conlleva sin duda a una alta probabilidad de desempleo,
para un sector productivo que da trabajo a méas de 40 mil
personas en el pais.

En cambio, otra de las propuestas del Ejecutivo, tendiente a
permitir que en las farmacias el quimico farmacéutico pueda
efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de
medicamentos bajo una prescripcién médica, podria tener efectos
complejos. Esto, porque en la actual estructura de las farmacias,
especialmente las pequefias de barrios, no existen &reas
apropiadas ni personal técnico capacitado. Esta situacion
representa un riesgo a la hora de garantizar la trazabilidad de un
producto, pues con el conocido “tijereteo” de los medicamentos
es facil cometer errores y afectar la salud de los consumidores.

Por ultimo, es destacable que en el paquete de indicaciones se
haya corregido el espiritu del articulo N° 101, que se refiere a la
potestad de prescripcion de los médicos. Este es un derecho que
tienen los profesionales autorizados en la ley, para recetar en
forma libre y auténoma, de acuerdo con su experiencia clinica
con el paciente. No debemos olvidar que este acto tiene una
responsabilidad, civil y penal, que no pueden delegar.

La industria farmacéutica nacional aspira a que la nueva ley en
tramite dé acceso a todos los chilenos a productos de calidad y
que transparente el mercado, en beneficio de la poblacion y todo
el sistema de salud.
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Colombia invitada a unirse a la OCDE a pesar de algunas
objeciones Estados Unidos (Colombia invited to join OECD
despite some US objections)

Gideon Long

Financial Times, 25 de mayo de 2018
https://www.ft.com/content/1f685c14-6031-11e8-ad91-
e01af256df68

Traducido por Salud y Farmacos

Colombia ha sido invitada a unirse a la Organizacién para la
Cooperacién y el Desarrollo Econdmico (OCDE) a pesar de las
serias objeciones de EE UU entorno a su compromiso en
proteger los derechos de autor y la propiedad intelectual.

El presidente Juan Manuel Santos dijo que el viernes por la
mafiana recibi6 una llamada telefénica de la sede de la OCDE en
Paris para confirmar el evento, lo que convertira a Colombia en
el 37° miembro de la OCDE vy el tercero de América Latina, con
Meéxico y Chile.

"Es una gran noticia para nuestro pais", dijo. "Es como ingresar a
la mejor universidad, pero con el compromiso de seguir
estudiando y obtener las mejores notas para lo mejor de tu vida™.
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Algunos grupos de presién en Washington habian argumentado
que se deberia bloquear la entrada de Colombia en la OCDE, a
menudo conocida como el club de las naciones mas ricas del
mundo. En abril, la Oficina del Representante Comercial de EE
UU (USTR) incluy6 a Colombia a su Lista de Vigilancia
Prioritaria, citando el "fracaso de larga data del pais para lograr
avances significativos en el cumplimiento de sus obligaciones"
en virtud de los acuerdos comerciales entre EE UU y Colombia.
Dijo que Colombia no habia enmendado adecuadamente sus
leyes de derechos de autor.

Los productores de acero de EE UU también estaban enojados
porque Colombia intentd eximirse de los aranceles sobre sus
modestas exportaciones de acero a EE UU.

La membresia en la OCDE marca una transformacion notable
para una nacion que estuvo plagada de narcotrafico y violencia
guerrillera, poniéndola al borde de convertirse en un estado
fallido a principios de siglo. El Sr. Santos viajara a Paris para
firmar un acuerdo de adhesion la préxima semana.

Europa

Comisién Europea. Respuesta de la Comisaria Malmstrom a
la preocupacion de la sociedad civil por el tercer informe
sobre la proteccion de los derechos de propiedad intelectual
(Commissioner Malmstrom’s response to Civil Society concerns
over the Third Country Report on the Protection of IPRs)

KEI, 16 de abril de 2018
http://keieurope.org/2018/05/17/the-european-commission-
response-to-civil-society-concerns-over-the-third-country-report-
on-the-protection-of-iprs/

Traducido por Salud y Farmacos

El 16 de abril de 2018, KEI Europa y 32 grupos escribieron una
carta a la comisionada de Comercio de la Comision Europea,
Cecilia Malmstrém, expresando su preocupacion por los planes
de la Comisidn para crear una lista de vigilancia de la Unién
Europea (UE). En la carta, observamos que aunque la Union
Europea (UE) se ha comprometido publicamente a respaldar el
derecho de terceros paises a utilizar las salvaguardias de salud
publica del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, en el "Tercer
informe sobre la proteccion y observancia de los derechos de
propiedad intelectual en terceros paises” desafiaron estas mismas
salvaguardias al sefialar a terceros paises por promulgar politicas
sobre: 1) estrictos criterios de patentabilidad (Argentina, Brasil,
India, Indonesia y Rusia), 2) disposiciones de trabajo local
(Ecuador e Indonesia), y 3) licencias obligatorias (Ecuador, India
y Ucrania). El 17 de abril de 2018, la Direccion General de
Comercio de la Comision Europea respondio a nuestra solicitud e
indico que estarian dispuestos a reunirse con representantes de la
sociedad civil el 15 de mayo de 2018.

El martes 15 de mayo de 2018, un pequefio grupo de
representantes de la sociedad civil (KEI Europa, Health Action
International y Alianza Europea para | + D Responsable y
Medicamentos Asequibles) se reuni6é con dos miembros del
gabinete de Cecilia Malmstrém: Maria Asenius, Jefa de Gabinete
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y Pedro Velasco Martins, Miembro del Gabinete, para hablar de
las preocupaciones expresadas en nuestra carta. En esta reunion,
el Gabinete de la Comisaria Malmstrém entregé la respuesta
oficial de la Comisaria Malmstrom http://keieurope.org/wp-
content/uploads/2018/05/Ares20182514531-CM-signed-to-
NGOs-on-EU-Watch-List.pdf

La carta de la Comisaria Malmstrom dejo en claro que la Watch
List (Lista de Vigilancia, que se publicara en la segunda mitad de
2018) pretendia "identificar mercados fisicos y en linea
concretos, ubicados fuera de la UE, que participan o facilitan
infracciones de propiedad intelectual, en particular la
falsificacion y pirateria”, no enumeraria los paises y no es lo
mismo que el Third Country Report (Informe de Tercer Pais,
publicado en febrero de 2018).

Como saben, la iniciativa Watch List es parte de la Estrategia de
la Comisidn anunciada en el Comunicado de 2017 "Un sistema
equilibrado de aplicacion de la propiedad intelectual que
responda a los desafios sociales actuales", disefiado para
intensificar el esfuerzo por combatir la falsificacion y la pirateria.
Con el Watch List que hemos planificado, la Comision tiene la
intencion de identificar mercados fisicos y en linea concretos,
situados fuera de la UE, que participan o facilitan las
infracciones de propiedad intelectual, en particular la
falsificacion y la pirateria. EI Watch List no incluira paises, sino
solo mercados concretos en linea y fisicos (sitios web, mercados,
mercadillos). (Fuente: Respuesta oficial de Cecilia Malmstrom a
la carta de la sociedad civil que expresa inquietudes sobre la lista
de vigilancia de la UE, 15 de mayo de 2018).

La DG de Comercio explicé que el objetivo del Third Country
Report era identificar a los paises de fuera de la Unién Europea
donde el "nivel de proteccion de la propiedad intelectual y su
aplicacion genera el mayor nivel de preocupacion”. EI Third
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Country Report contiene informacion de varias fuentes,
incluyendo de las autoridades aduaneras de la UE, datos
estadisticos recopilados por la OCDE y la EUIPO, Analisis de
Politica Comercial (Trade Policy Reviews) de la OMC, didlogos
sobre DPI (derechos de propiedad intelectual) y "datos sobre
respuestas a infracciones de los DPI publicadas por gobiernos de
terceros paises". (Fuente: Ibid).

En la carta, la Comisaria Malmstrom afirmé lo siguiente:

Quisiéramos subrayar que no se puede interpretar nada de lo que
se incluye en el Third Country Report como restricciones al uso
de las flexibilidades de los ADPIC o al acceso a los
medicamentos. Por el contrario, la Comision sefiala las medidas
que terceros paises introducen, que socavan el marco juridico
internacional vigente, que salvaguarda el acceso a medicamentos
genuinos. (Fuente: Ibid).

Sin embargo, luego atacé fuertemente algunas précticas,
incluyendo los requisitos de trabajo local, los criterios de
patentabilidad y la aplicacién de "criterios para la emision de
licencias obligatorias que parecen no respetar el marco legal
internacional sobre acceso a medicamentos y salud publica™.

Por ejemplo, algunos de los paises enumerados aplican un
requisito de trabajo local controvertido, que exige que todas las
compafiias farmacéuticas extranjeras fabriquen los medicamentos
patentados o utilicen el proceso patentado en su territorio. Estas
reglas parecen discriminar los productos patentados importados y
favorecer los bienes producidos en el pais que estan bajo
proteccion de patente. Ademas, algunos de los paises
enumerados excluyen la patentabilidad de determinadas clases de
medicamentos o aplican criterios de patentabilidad adicionales,
que son cuestionables en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.
Estas practicas legislativas socavan la innovacion y la
investigacién incremental de, *entre otros*, los nuevos usos de
medicamentos ya conocidos (seguimiento, nuevos usos, nuevas
combinaciones), que pueden aportar beneficios a los pacientes.

Finalmente, varios de los paises incluidos en la lista para la
emision de licencias obligatorias aplican criterios que parecen no
respetar el marco legal internacional sobre acceso a
medicamentos y salud publica. Estas précticas legales
controvertidas que utilizan los paises mencionados en el Third
Country Report socavan seriamente los incentivos para la
innovacion y la investigacion, o incluso para comercializar los
productos en los respectivos mercados, con efectos perjudiciales
para los pacientes necesitados. Creemos que Third Country
Report se puede utilizar como una herramienta para abordar estas
préacticas. (Fuente: Ibid).

El contenido completo de la carta del Comisionado Malmstrém
se puede encontrar aqui: http://keieurope.org/wp-
content/uploads/2018/05/Ares20 182514531-CM-signed-to-
NGOs-on-EU-Watch-List.pdf

El Tribunal Europeo de Justicia ¢pondra fin al reciclaje de
las patentes de Truvada? (Will the European Court of Justice
put a stop to the evergreening of Truvada patents?) Ver en
Boletin Farmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Tratados de
Libre Comercio, Propiedad Intelectual y Patentes
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Pascale Boulet

Medicines, Law and Policy, 8 de mayo de 2018
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/will-the-european-
court-of-justice-put-a-stop-to-the-evergreening-of-truvada-
patents/

La legislacion farmacéutica europea necesita excepciones a la
exclusividad de datos y del mercado para proteger a los
pacientes europeos de los altos precios de los medicamentos
(European pharmaceutical legislation needs exceptions to data
and market exclusivity to protect European patients from high
drug prices)

Ellen 't Hoen

Medicines, Law and Policy, 21 de mayo de 2018
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/european-
pharmaceutical-legislation-needs-exceptions-to-data-and-market-
exclusivity-to-protect-european-patients-from-high-drug-prices/
Traducido por Salud y Farmacos

El 11 de mayo de 2018, el presidente estadounidense Trump
anuncio sus planes para bajar los precios de los medicamentos en
EE UU. Bajo el lema "Los pacientes estadounidenses primero”,
describié una serie de medidas, una de ellas es alarmante para los
pacientes europeos. Una caracteristica central de la nueva
politica estadounidense es aumentar los precios de los
medicamentos en otros paises desarrollados, en particular en
Europa. El plan Trump especifica el papel del Departamento de
Comercio, del Representante Comercial de EE UU y del
Coordinador de Exigir que se Proteja la Propiedad Intelectual de
EE UU en alcanzar el objetivo de subir los precios de los
medicamentos en Europa. Al dia siguiente aumenté el valor de
las acciones de Pharma, indicando que la industria considera que
el nuevo plan esta alineado con sus objetivos.

Si bien el presidente Trump podria estar sobreestimando su poder
para establecer los precios de los medicamentos en Europa,
parece ser el momento oportuno para asegurar que los
mecanismos legales para proteger a los pacientes europeos de los
altos precios de los medicamentos son fuertes y efectivos. Hoy, a
la luz de los mecanismos existentes para otorgar la exclusividad
de mercado en Europa, el poder de estos mecanismos es
cuestionable.

Cuando las patentes son una barrera para comprar medicamentos
a precios bajos, los gobiernos pueden proteger la salud publica
emitiendo una licencia obligatoria que permita que otras
compafiias tengan derecho da producir y/o suministrar el
producto pagando una regalia al titular de la patente. A principios
de los afios 2000, la licencia obligatoria fue una herramienta
importante para que bajaran los precios de los medicamentos
contra el VIH, por ejemplo. Mas recientemente, las licencias
obligatorias han ayudado a ampliar el tratamiento de la hepatitis
C en Malasia. Para obtener un informe completo sobre el uso de
licencias obligatorias y algunas otras flexibilidades de los
ADPIC, consulte [1].

En Europa, las licencias obligatorias también se utilizan para
neutralizar las practicas anticompetitivas que pueden aumentar
los precios de los medicamentos, por ejemplo, por parte de Italia.
KEI Europe ha solicitado que Rumania emita una licencia
obligatoria para aumentar la disponibilidad de medicamentos


http://keieurope.org/wp-content/uploads/2018/05/Ares20%20182514531-CM-signed-to-NGOs-on-EU-Watch-List.pdf
http://keieurope.org/wp-content/uploads/2018/05/Ares20%20182514531-CM-signed-to-NGOs-on-EU-Watch-List.pdf
http://keieurope.org/wp-content/uploads/2018/05/Ares20%20182514531-CM-signed-to-NGOs-on-EU-Watch-List.pdf
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/will-the-european-court-of-justice-put-a-stop-to-the-evergreening-of-truvada-patents/
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/will-the-european-court-of-justice-put-a-stop-to-the-evergreening-of-truvada-patents/
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/will-the-european-court-of-justice-put-a-stop-to-the-evergreening-of-truvada-patents/
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/european-pharmaceutical-legislation-needs-exceptions-to-data-and-market-exclusivity-to-protect-european-patients-from-high-drug-prices/
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/european-pharmaceutical-legislation-needs-exceptions-to-data-and-market-exclusivity-to-protect-european-patients-from-high-drug-prices/
https://medicineslawandpolicy.org/2018/05/european-pharmaceutical-legislation-needs-exceptions-to-data-and-market-exclusivity-to-protect-european-patients-from-high-drug-prices/

mas baratos contra la hepatitis C. La ley francesa menciona
especificamente los altos precios de los medicamentos como
justificacidn para emitir licencias obligatorias. Investigadores
franceses que trabajan en oncologia han exigido publicamente
que el gobierno use este poder para oponerse a los precios de los
medicamentos contra el cancer, y cuentan con el apoyo del
Consejo de Asuntos Econémicos, Sociales y Ambientales del
pais. Recientemente, el Ministro de Salud holandés, Bruno
Bruins, anuncio que investigara como se pueden utilizar las
licencias obligatorias para garantizar el acceso a nuevos
medicamentos en los Paises Bajos. Y los pacientes escoceses con
cancer de mama han pedido a su gobierno que expida una
licencia de uso Crown (Nota: el uso Crown permite que el
gobierno use las patentes sin el permiso de sus duefios) para
garantizar el acceso a pertuzumab.

Pero la legislacion farmacéutica europea puede obstaculizar el
uso efectivo de esta medida. Protege lo datos, impidiendo que la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) registre un
medicamento genérico refiriéndose a los datos presentados por el
solicitante principal de un permiso de comercializacién de
medicamentos. Este periodo de exclusividad de datos es de 8
afios, seguido de un periodo adicional de 2 a 3 afios de
exclusividad en el mercado.

A diferencia de las leyes nacionales de patentes, las normas
europeas sobre datos y exclusividad de mercado no incluyen
salvaguardias. En términos practicos, esto significa que un
producto genérico no puede registrarse ni siquiera después de
que un gobierno europeo haya derogado la patente y otorgado a
los productores de genéricos el derecho de comercializar el
producto sin el consentimiento del titular de la patente. Incluso
en el caso de una emergencia de salud publica, legalmente es
imposible ignorar o no respetar el periodo de exclusividad de
datos / mercado. Esto quedd claro cuando en 2006, la Asociacion
Europea de Medicamentos Genéricos (desde entonces
rebautizada como Medicamentos para Europa) solicitd
aclaraciones sobre si se aplicaria la exclusividad de datos en caso
de que se emitiera una licencia obligatoria de emergencia para el
medicamento contra la gripe Tamiflu (oseltamivir) para la Union
Europea. La Comisién Europea aclaré que el acervo comunitario
de productos farmacéuticos no contiene ninguna disposicion que
permita la exencidn de las normas sobre exclusividad de datos y
periodos de exclusividad en el mercado. La Comision Europea
no ha tomado ninguna medida para incluir excepciones en la
legislacion farmacéutica.

A la luz del plan estadounidense de aumentar los precios de los
medicamentos en Europa, es urgente remediar esta situacion e
incluir exenciones a la exclusividad de datos y mercados para
garantizar que se puedan satisfacer las necesidades de salud
publica.

También se pueden extraer lecciones de otros paises como
Malasia, Chile y Colombia, que han incluido exenciones a la
exclusividad de datos en sus leyes. La necesidad de permitir que
los paises formulen tales salvaguardias también se reconoce en el
comercio internacional, incluso en EE UU. Algunos ejemplos
incluyen:

* La nueva politica comercial de EE UU del 10 de mayo de
2007 autorizé una excepcidn expresa por motivos de salud
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publica a la exclusividad de datos/mercado en el caso de que se
emita una licencia obligatoria o surja otra necesidad de salud
publica.

* Acuerdo UE-Peru. Articulo 231 (4): "[I] as Partes podran
regular excepciones por razones de interés publico, situaciones
de emergencia nacional o extrema urgencia, en que se deba
permitir el acceso de terceros a esos datos”.

* TLC entre EFTA y Corea del Sur, Articulo 3: cualquiera de
las Partes puede, en cambio, permitir en su legislacion nacional
que los solicitantes confien en dichos datos si el primer
solicitante recibe una compensacion adecuada.

Hay precedentes de exenciones a la exclusividad en otras partes
de la legislacion de la UE. El Reglamento de la UE sobre
licencias obligatorias para la fabricacién de productos
farmacéuticos para la exportacion a paises con problemas de
salud publica fuera de la UE (Implementacién del Acuerdo
ADPIC 31 bis) permite excepciones a las normas de exclusividad
de datos para obtener opiniones de la EMA o de las autoridades
nacionales.

Por lo tanto, parece apropiado que la UE modifique su normativa
sobre medicamentos. Medicines Law & Policy y otros expertos
han realizado la siguiente propuesta, basada en las excepciones
incluidas en reglamento de la UE sobre licencias obligatorias
para la exportacion:

"Los periodos de proteccion establecidos en el articulo 14 (11)
del Reglamento 726/2004 no se aplicarén en los casos en que sea
necesario permitir el acceso y el uso de datos de pruebas
farmaceuticas para registrar un medicamento genérico de
referencia, que es o ha sido autorizado en virtud del articulo 6 de
la Directiva 2001/83 / CE, por razones de interés publico, en caso
de licencia obligatoria de patente, uso publico no comercial y en
situaciones de emergencia nacional o extrema urgencia "

En algunos casos, podria considerarse la remuneracién por el uso
de los datos de prueba para el titular del permiso de
comercializacion del medicamento de referencia. Para leer sobre
modelos de costo compartido, vea [2].

Referencias

1. Hoen E et al. Medicine procurement and the use of flexibilities in the
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights,
2001-2016. Bulletin of the World Health Organization 2018;96:185-
193. doi: http://dx.doi.org/10.2471/BLT.17.199364

. Rius Sanjuan J, Love J, Weissman R. A cost sharing model to protect
investments in pharmaceutical test datal CPtech Policy Brief, no 1,
2006 http://www.cptech.org/publications/policybrief-nol-cost-
sharing.pdf

Bruselas quiere cambiar las reglas del juego en patentes
El Global, 28 de mayo de 2018
http://www.elglobal.net/politica-sanitaria/bruselas-quiere-
cambiar-las-reglas-del-juego-en-patentes-AA1552651

La Comision Europea ha propuesto un ajuste especifico de las
normas de propiedad intelectual para ayudar a las empresas
farmacéuticas europeas “a aprovechar los mercados mundiales en
rapido crecimiento y fomentar el empleo, el crecimiento y la
inversion en la Union Europea”, segun ha afirmado la Comisién
Europea en un comunicado. A fin de mejorar el actual sistema y
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eliminar “una importante desventaja competitiva” de los
fabricantes de la UE, la Comision propone una modificacion
especifica: la denominada «dispensa para fabricacion con fines
de exportacion» de los certificados complementarios de
proteccion. Una vez adoptada por el Parlamento Europeo y el
Consejo, esta propuesta de modificacion del Reglamento
469/2009, relativo al certificado complementario de proteccion
para los medicamentos, seré directamente aplicable en todos los
Estados miembros de la UE.

Los certificados complementarios de proteccion (CCP) extienden
la proteccion conferida por una patente a los medicamentos que
deben someterse a pruebas y ensayos clinicos prolongados antes
de obtener la aprobacion reglamentaria de comercializacion.
Gracias a la dispensa, las empresas establecidas en la UE podran
fabricar en el futuro una version genérica o biosimilar de un
medicamento protegido por un CCP durante el periodo de
validez del certificado, si lo hacen exclusivamente con fines de
exportacion para un mercado fuera de la UE donde la proteccion
de la patente haya expirado o no haya existido nunca. La
dispensa apoyara el papel pionero de Europa en la investigacion
y el desarrollo de productos farmacéuticos.

La Comision afiade que, con esta dispensa, la proteccion de la
propiedad intelectual para la produccién de medicamentos en
Europa “seguira siendo la mas estricta del mundo”. Los
medicamentos protegidos por los CCP mantendran su plena
exclusividad comercial en la UE.

“Europa estd y debe permanecer en la vanguardia de la
investigacion y la fabricacion de productos farmacéuticos.
Nuestras normas sobre proteccion de la propiedad intelectual de
los productos farmacéuticos fomentan la innovacion y la
creatividad. Estamos comprometidos con los derechos basicos y
la duracidn de esta proteccion, que se mantienen intactos. Hoy
proponemos un ajuste bien calibrado del régimen actual para
eliminar un obstaculo juridico que estaba impidiendo a nuestras
empresas competir en igualdad de condiciones en los mercados
mundiales, donde la competencia es feroz. Queremos
asegurarnos de que nuestra industria farmacéutica recoge los
frutos de esa competencia”, ha sefialado Jyrki Katainen,
responsable de Fomento del Empleo, Crecimiento, Inversion y
Competitividad.

Por su parte, Elzbieta Bienkowska, comisaria de Mercado
Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes, ha recalcado que la
propuesta logra un equilibrio “entre la necesidad absoluta de
preservar el atractivo de Europa para las empresas farmacéuticas
innovadoras y la urgencia de que los medicamentos genéricos y
biosimilares de empresas establecidas en la UE puedan competir
en los mercados mundiales”. A su juicio, esto contribuira a
impulsar el crecimiento y la creacion de puestos de trabajo
altamente cualificados en la UE y podria generar mil millones de
euros netos de ventas adicionales al afio y hasta 25 000 nuevos
puestos de trabajo en los préximos diez afios, algo que la
Comisidn cree que beneficiara especialmente a las pequefias y
medianas empresas. “A medio plazo, un aumento de la
competencia mejorara el acceso de los pacientes a una mayor
variedad de medicamentos y aliviara los presupuestos publicos”,
ha concluido Bienkowska.

La propuesta va acompafiada de una serie de salvaguardias con el
fin de aportar transparencia y evitar la entrada de productos que

51

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21(3)

infringen los derechos de propiedad intelectual en los mercados
de los Estados miembros. También va ligada a otras iniciativas
de la UE para proteger los conocimientos técnicos de Europa y
su liderazgo en innovacion y proteger a los pacientes frente a los
medicamentos falsificados. Complementa asimismo el enfoque
global de la UE de garantizar un comercio libre y justo,
caracterizado por mercados abiertos para los fabricantes
establecidos en la UE.

Bruselas quiere allanar el terreno para los genéricos y
biosimilares ante el ‘patent cliff’

CB. Rodriguez

El Global, 1 de junio de 2018
http://www.elglobal.net/politica-sanitaria/bruselas-quiere-allanar-
el-terreno-para-los-genericos-y-biosimilares-ante-el-patent-cliff-
FA1561632

Los certificados complementarios de proteccion (SPC, por sus
siglas en inglés) se introdujeron en la Union Europea en 1992
con el fin de extender el periodo de proteccion de patente a los
medicamentos que deben someterse a pruebas y ensayos clinicos
prolongados antes de obtener la aprobacidn reglamentaria de
comercializacion. Pero, con el tiempo, este sistema ha terminado
por generar efectos secundarios en la competitividad de las
compafiias de genéricos y/o biosimilares con base en la UE. Con
la vista puesta en el ‘patent cliff” de 2020, afio en el que mas de
90.0000 millones de euros provenientes de la primera generacion
de blockbusters bioldgicos se abriran a la competencia
biosimilar, Bruselas ha decidido poner un cascabel al gato de las
patentes con el objetivo de frenar la deslocalizacion de la
produccion de genéricos y biosimilares fuera de la Union y
garantizar que las comparfiias comunitarias se llevan parte de ese
pastel.

Mientras dura el periodo de proteccién complementario, las
compafiias de genéricos y biosimilares con sede en Europa no
pueden producir con vistas a exportar sus productos a paises no
comunitarios donde esa proteccion no existe o ya ha expirado. Y
para cuando esa proteccidn también ha caducado en Europa, esas
mismas compafiias se encuentran en desventaja frente a
competidores no europeos, que han podido fabricar antes y
colocar sus productos en el mercado comunitario. Esta situacion,
reconocen desde las instituciones comunitarias, se ve agravada
por la propia inercia del mercado donde, tras expirar la patente
del farmaco de referencia, solo los primeros genéricos y/o
biosimilares en llegar logran capturar un porcentaje significativo
del mercado para ser financieramente viables.

Hacer frente a esta situacion ha obligado a la Comisién Europea
a poner a genéricos y biosimilares en un lado de la balanza; y a
los innovadores y bioldgicos, en el otro, y posicionarse. Para ello,
ha identificado tres posibles soluciones. La primera es continuar
con el status quo actual, lo que a su juicio suponia cerrar los 0jos
ante la evidencia y no hacer frente a los problemas identificados.
La segunda pasaria por facilitar acuerdos voluntarios entre los
distintos fabricantes... Una via interesante, pero de impacto
evidentemente “limitado”, puesto que en tltima instancia queda
supeditado a la voluntad de las compafiias innovadoras de
acceder al acuerdo.

La via de la enmienda
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La tercera opcion ha sido la finalmente escogida: enmendar la
legislacion actual, introduciendo la “dispensa para fabricacion
con fines de exportacion” fuera de la Unidon Europea con
determinadas salvaguardias —requisitos de etiquetado y
notificacion— que impidan que esos productos lleguen al
mercado europeo antes de lo que deberian.

De cara a los estados miembros de la Unién Europea, la
Comision cree que esta opcion es la mejor en términos de
subsidiariedad porque, asegura, “s6lo una propuesta a nivel
europeo evitara que un desarrollo heterogéneo de las reglas y
practicas nacionales afecte directamente al funcionamiento del
mercado interno”. De cara al sector farmacéutico, Bruselas cree
que también cumple con el principio de proporcionalidad.

Reconoce Bruselas que la propuesta perjudica al sector
innovador, pero que en conjunto se gana mas de lo que se pierde.
El andlisis de impacto asume que modificar la ley en los términos
previstos causara “una ligera caida” en las ventas de los titulares
de certificados complementarios de proteccién en los mercados
no europeos, pero estima que dicha erosion sera “10 veces menor
que los beneficios estimados para las compafiias de genéricos y

biosimilares con base en la Union Europea”.

En total, la Comision espera que su propuesta resulte en ventas
adicionales de entre 600 y 1.000 millones de euros anuales para
el sector farmacéutico europeo, y con un efecto especialmente
positivo en materia de creacion de empleo: entre 20.000 y 25.000
empleos directos, segun los mismos datos.

Ademaés de resultar beneficiosa para el dinamismo del ecosistema
farmaceéutico europeo en su conjunto, la Comision asegura haber
disefiado una propuesta pensada para minimizar los costes
administrativos (en especial para pequefias y medianas
empresas), que es compatible y complementaria con la politica
de comercio europea (es consistente con los acuerdos de los
ADPIC, asi como con los acuerdos de libre comercio firmados
por la UE) y que también resultara atractiva para los estados. La
“dispensa para fabricacion con fines de exportacion” fuera de la
Unidén Europea, asegura, hara frente “hasta cierto punto” al
“asunto del lanzamiento europeo el dia 1” posterior a la pérdida
de patente. Segun los célculos anexos a la propuesta, esta mejora
en la competencia dentro del mercado europeo, no s6lo mejorara
el acceso a los medicamentos en Europa, sino que generara
ahorros en Farmacia superiores al 4 por ciento para los sistemas
sanitarios.

Implementacién, evaluacion

La Comision tiene pensado monitorizar la implementacion de
esta regulacidn, de cara a evaluar su efectividad. Considerara la
iniciativa exitosa si consigue influir positivamente en las
decisiones empresariales para invertir en la produccion de
genéricos y biosimilares cubiertos por esta exencién de
fabricacion sin perjudicar las actividades de | + D de las
compafiias innovadoras.

De esta manera, y dado que en los primeros afios se espera que
las compafiias ajusten sus decisiones de inversion y que no se
produzcan cambios en materia de produccion o exportacion, se
ha previsto que la primera evaluacion se lleve a cabo a los cinco
afios después de la entrada en vigor de la regulacion, y a través
de una encuesta a la industria farmacéutica. Entre otros

52

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21(3)

indicadores, se analizara el incremento en la fabricacion de
genéricos y biosimilares en la Unién Europea; la evolucidn del
volumen de ventas, de las exportaciones y del empleo en el
sector; la inversion en 1+D o la entrada de genéricos y
biosimilares en el mercado comunitario.

Sin duda, una evaluacion positiva minimizara las criticas que, a
dia de hoy, ha recabado la propuesta, si bien la Comision
necesita argumentos mas a corto plazo para convencer a todos los
agentes. Antes de que se aplique en todos los estados miembro,
tanto el Parlamento Europeo como el Consejo deben aprobar la
propuesta de modificacién del Reglamento 469/2009, relativo al
certificado complementario de proteccién para los
medicamentos. El sector de los genéricos y biosimilares, si bien
ha recibido la propuesta con los brazos abiertos, apela en ambos
foros a corregir la enmienda para permitir a las empresas
prepararse desde el dia 1 del vencimiento de la patente en
Europa, algo que la propuesta de la Comisién, en sus términos
actuales, no garantiza.

En el caso de la industria farmacéutica innovadora, la garantia
ofrecida por la Comision de que la proteccion de la propiedad
intelectual para la produccion de medicamentos en Europa
“seguira siendo la mas estricta del mundo no ha convencido a las
tres grandes patronales europeas. Efpia, EuropaBio y EBE han
unido sus fuerzas para acometer contra este cambio, que,
aseguran, hara perder posiciones a la UE.

¢Mas cambios a la vista?

Para elaborar esta propuesta, la Comision no sélo ha tenido en
cuenta diversos estudios y una evaluacion de impacto que fue
publicada en febrero de 2017, sino también los resultados
obtenidos en la consulta de 12 semanas lanzada en octubre de
2017. Durante este proceso, algunos agentes trataron de
demostrar que el sistema actual sigue siendo valido y que no
debe cambiarse. Por contra, otros insistieron en la necesidad de
aportar una mayor claridad, no sélo en la regulacion, sino
también en la aplicacion préactica de los certificados
complementarios de proteccién y la disposicion Bolar.

La Comision no ha pretendido ir tan lejos. Su propuesta, dice, es
puntual y responde a un intento de mejorar la competitividad del
sector farmacéutico en el marco del mercado Unico. Antes de
plantear cambios mas profundos, ha creido necesario esperar a
conocer el fallo de los casos relativos a los SPC que actualmente
estan pendientes de resolucion en el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea, asi como el informe que, a peticién del Consejo
de la UE, ha analizado el impacto de los incentivos regulatorios
al sector farmacéutico... El informe, publicado por fin el pasado
29 de mayo, afiade nuevos argumentos para un debate que sin
duda sera complicado y que podria convertir esta enmienda en un
prélogo a nuevos cambios en materia de patentes para el sector
farmaceéutico europeo.

Marc Alexander Mahl, presidente de Medicines for Europe
“Llamamos al Parlamento Europeo y al Consejo a adoptar una
propuesta que permita a las empresas, en especial las pyme, a
prepararse para el ‘dia 1 del lanzamiento’ en Europa”

Nathalie Moll, directora general de la Efpia



“La Comision envia una sefial global de que Europa esta
debilitando su compromiso con la propiedad intelectual,
poniendo en riesgo el avance de la atencion al paciente”

John Brennan, secretario general de EuropaBio

“El enfoque de quitar incentivos de una parte de la industria
biofarmacéutica a otra es la forma incorrecta de atender a los
pacientes y fomentar la innovacion en Europa”

Barbara Freischem, directora ejecutiva de EBE

“Tememos que un gran porcentaje de la [+D para tratamientos
innovadores se traslade a otras partes del mundo que valoran y
fortalecen la economia basada en el conocimiento”

LAS CIFRAS

4% Es el ahorro en Farmacia que se conseguiria adelantando en 6
meses la entrada de genéricos. En cuanto al mercado de
biolodgicos, el ahorro estimado seria del 1%, segUn el analisis de
impacto de la propuesta.

1.000 Son los millones de euros en ventas adicionales que
podrian repercutir en el sector europeo. La cifra esta calculada
sobre una base equivalente a un 32% del mercado, por lo que el
beneficio podria ser mucho mayor.

20% En su consulta, Bruselas constatd una preocupacion
ciudadana por el origen de los principios activos de los farmacos.
En 1980, mas del 80% eran de origen europeo. En 2008, la cifra
se habia reducido al 20%.

El Parlamento Europeo restringe el uso de antibiéticos en
ganado destinado a la produccion de alimentos. (European
Parliament restricts antibiotic use in food-producing livestock)
Ed Silverman

Statnews, 20 de junio de 2018

Traducido por William Louth

En el mas reciente intento para combatir la resistencia a
antibioéticos, un comité del Parlamento Europeo, en un voto
unanime, llegé a un acuerdo con el Consejo Europeo para limitar
el uso de medicamentos en ganado destinado a la produccion de
alimentos.

Segun la nueva reglamentacion [1], se prohibira el uso ordinario
de antibidticos para la prevencién de enfermedades y los
animales sanos solamente podran recibirlos bajo ciertas
circunstancias, como después de una cirugia. Los estados
miembros del Consejo Europeo, o paises individuales, deberan
recolectar datos acerca de la venta y el uso de antibiéticos para
cada especie animal. Asimismo, la Comision compilard una lista
de antibidticos que seran reservados para el uso exclusivo en
humanos. (Aqui un resumen [2]).

Esta medida, que se acordo la semana pasada [1], surge en medio
de la constante preocupacion sobre el uso indiscriminado de
antibidticos en animales destinados a la produccién de alimentos,
lo que ha contribuido a un alarmante incremento de bacterias
resistentes a antibidticos. Por esta razon, el asunto ha captado la
atencion de reguladores y legisladores en ambos lados del
Atlantico.
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Haciendo hincapié en que la mayoria de los antibiéticos
utilizados a nivel global se administran a animales destinados a la
produccion de alimentos, en noviembre pasado, la Organizacion
Mundial de la Salud inst6 a los paises a restringir la cantidad de
antibidticos utilizados en animales para la alimentacion,
prohibiendo su uso rutinario para la promocion de crecimiento y
la prevencion de enfermedades.

El sector agricola se ha resistido a los limites del uso de estos
farmacos, que se suministran en los alimentos de dichos animales
para promover su crecimiento y para evitar costosas infecciones
que de otra manera podrian afectar las operaciones agricolas de
tipo industrial.

En EE UU, se ha culpado a la resistencia a los antibidticos de
alrededor de 2 millones de enfermedades y 23,000 muertes al
afio, dicen los Centros para el Control y la Prevencion de
enfermedades. Segun el Consejo de Defensa de los Recursos
Naturales, cerca del 70% de los antibi6ticos utilizados para tratar
a la poblacion estadunidense también se utilizan para el ganado.

El afio pasado, la FDA comenz6 la implementacion de un
programa voluntario, por el que los productores de farmacos
deben retirar de las etiquetas de sus productos cualquier lenguaje
que indique que los antibidticos pueden utilizarse para el engorde
del ganado. También supone que dichas compafiias cambiarén
las estipulaciones de que los medicamentos Unicamente pueden
utilizarse bajo supervisién veterinaria.

Sin embargo, los antibi6ticos ain pueden usarse para prevenir y
tratar enfermedades, lo que grupos de defensa del consumidor
han considerado que podria utilizarse para burlar la ley. Muchos
antibioticos aprobados para la prevencion y el tratamiento de
enfermedades también contribuyen al aumento de peso, por lo
que es una estrategia Gtil para la produccion de alimentos.

Un importante grupo europeo de consumidores celebré la
adopcidn de las nuevas reglas en Europa.

“Lo justo es que nuestros socios comerciales sigan las mismas
reglas que los agricultores de la UE cuando vendan su carne en
nuestras tiendas. La carne importada a la UE no deberia provenir
de animales alimentados con antibi6ticos para estimular su
crecimiento—y las ganancias de la industria” dijo Monique
Goyen, directora del Buré Europeo de Sindicatos de
Consumidores (BEUC por sus siglas en francés), que cabilded
por las nuevas regulaciones.

“La accion para reducir el uso de antibidticos en animales
destinados a la produccion de alimentos no ha sido igual en los
paises de la UE”, continud. “Tener buena informacion que
permita comparar entre paises es clave para identificar las
mejores practicas y garantizar que todos los estados miembros
intensifican sus esfuerzos para poner fin al uso inadecuado de
antibioticos en la agricultura”.

Referencias

1. Consejo de la Unidn Europea. Veterinary medicines: new EU rules to
enhance availability and fight against antimicrobial resistance.
Bruselas: Consejo de la Union Europea, 13 de junio de 2018
http://www.consilium.europa.eu/es/press/press-



http://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2018/06/13/veterinary-medicines-new-eu-rules-to-enhance-availability-and-fight-against-antimicrobial-resistance/

releases/2018/06/13/veterinary-medicines-new-eu-rules-to-enhance-
availability-and-fight-against-antimicrobial-resistance/

2. Consejo de la Unién Europea. Medicamentos Veterinarios. Bruselas:
Consejo de la Union Europea, 13 de junio de 2018

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21(3)
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EE UU y Canada

EE UU. El primer objetivo para bajar los precios de los
medicamentos: los gerentes de beneficios farmacéuticos (The
first target on drug prices: pharmacy benefit managers) Ver en
Boletin FArmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Precios

Bob Herman

Axios, 12 de marzo de 2018
https://www.axios.com/pbm-mergers-drug-pricing-guestions-
1520533815-8ad637d3-ed74-4cf2-af42-
d61d722fe62b.html?utm_source=newsletter&utm_ medium=emai

I&utm_campaign=sendto newslettertest&stream=top-stories
Traducido por Salud y Farmacos

Una pérdida rara para el Lobby farmacéutico de EE UU
costara a la industria miles de millones (A Rare Loss for U.S.
Pharma Lobby Will Cost the Industry Billions)

Anna Edney

Bloomberg, 6 de abril de 2018,
https://www.bloomberg.com/news/articles/2018-04-06/rare-10ss-
for-u-s-pharma-lobby-will-cost-the-industry-billions

Traducido por Salud y Farmacos

Escondido en lo profundo de un acuerdo presupuestario que el
Congreso aprobé a principios de este afio, solo 118 palabras en la
Seccion 53116, un poco antes de los parrafos sobre los datos de
informes de prisiones y pagos por semilla de algodén, hay una
referencia a las compafiias farmacéuticas que les costara miles de
millones y podria ser una sefial de que en el futuro
experimentaran mayores pérdidas.

A pesar de un intenso esfuerzo de cabildeo, los legisladores
cambiaron una regla de Medicare, obligando a los fabricantes a
pagar mas por los medicamentos recetados de las personas
mayores. Las compafiias tendran que ofrecer un descuento
mucho més generoso a los beneficiarios que caigan en la llamada
brecha de cobertura “la franja de donut”, descontando los precios
de venta en un 70% en lugar del 50% actual.

Fue una derrota extrafia para algunos de los que mas gastan en
influir en la politica y cuestiona como les ira en las proximas
batallas. Los legisladores han presentado proyectos de ley que
exprimirian a la industria, y el presidente Donald Trump ha dicho
que lanzara propuestas este mes para frenar los precios de los
medicamentos.

"Estan en una posicion defensiva", dijo Kim Monk, analista de
Capital Alpha Partners en Washington. Los inversores se
preguntan, dijo ella, si Big Pharma ha perdido su famosa
influencia. Eso podria ser una parte, pero la presion parece estar
en marcha. "No veo como van a salir de esto completamente
indemnes".

Trump ha utilizado el ataque retérico con anterioridad, acusando
a los fabricantes de medicamentos de "salirse con la suya" y
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criticando sus precios que califico de injustos. Ahora, sin
embargo, prometié ofrecer soluciones explicitas.

Eso podria aumentar la esperanza, dijo David Mitchell,
presidente del grupo de defensa de pacientes por medicamentos
asequibles. El ha criticado a Trump por no haber hecho nada a
pesar de haber hablado mucho.

"Si el presidente y la administracion respaldaran un paquete de
cambios para evitar abusos, seguiria la pelea, pero tendrian una
oportunidad razonable", dijo Mitchell.

El secretario de Salud y Servicios Humanos, Alex Azar, ex
ejecutivo de Eli Lilly & Co., dijo que hay interés en hacer algo
mas que reducir la factura de los pacientes simplemente haciendo
que las aseguradoras publicas y privadas paguen mayores
porcentajes de la cuenta; los precios minoristas que establecen
los fabricantes tienen que bajar. Trump una vez sugiri6 que
Medicare deberia poder negociar directamente lo que paga por
los medicamentos de sus beneficiarios.

En EE UU, en gran medida, los precios de los medicamentos no
estan regulados, y cualquier plan para cambiar eso necesitaria el
apoyo de las fuerzas antiregulacion del Capitolio.

Finalizando "el juego'

El mes pasado, Azar dijo en una reunién con los periodistas, que
los pasos a considerar incluyen acciones regulatorias, que no
devel6, asi como "ideas y solicitudes de aportes" que podrian
ayudar a cristalizar las medidas legislativas que apoyaria la
administracion. El rest6 importancia al reciente informe del
Consejo de Asesores Econdmicos, que basicamente culpé a todos
excepto Big Pharma por el creciente aumento de precios,
diciendo que fue escrito en gran parte antes de su confirmacion
en enero.

Los intermediarios en la cadena de suministro de medicamentos
conocidos como gerentes de beneficios de farmacia (PBMs),
como Express Scripts Holding Co. y CVS Health Corp., también
estan en la mira de la administracion. Uno de los acercamientos
se centra en los descuentos que estas compafiias reciben de los
fabricantes de medicamentos que los criticos dicen que no se
comparten con los consumidores.

Azar ha sefialado su apoyo para cambiar la forma en que se
pagan algunos de los medicamentos mas costosos que se
administran en hospitales y consultorios médicos. Dijo a los
senadores durante audiencias recientes que la administracion
quiere poner fin a una tactica conocida como "juegos" que
explotan el sistema de patentes para extender los monopolios y
mantener a raya a los competidores més baratos. Esta idea tiene
apoyo bipartidista.

'"Méaxima prioridad’


http://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2018/06/13/veterinary-medicines-new-eu-rules-to-enhance-availability-and-fight-against-antimicrobial-resistance/
http://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2018/06/13/veterinary-medicines-new-eu-rules-to-enhance-availability-and-fight-against-antimicrobial-resistance/
http://www.consilium.europa.eu/es/policies/animal-medicines-health-package/veterinary-medicinal-products/
http://www.consilium.europa.eu/es/policies/animal-medicines-health-package/veterinary-medicinal-products/
https://www.axios.com/pbm-mergers-drug-pricing-questions-1520533815-8ad637d3-ed74-4cf2-af42-d61d722fe62b.html?utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=sendto_newslettertest&stream=top-stories
https://www.axios.com/pbm-mergers-drug-pricing-questions-1520533815-8ad637d3-ed74-4cf2-af42-d61d722fe62b.html?utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=sendto_newslettertest&stream=top-stories
https://www.axios.com/pbm-mergers-drug-pricing-questions-1520533815-8ad637d3-ed74-4cf2-af42-d61d722fe62b.html?utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=sendto_newslettertest&stream=top-stories
https://www.axios.com/pbm-mergers-drug-pricing-questions-1520533815-8ad637d3-ed74-4cf2-af42-d61d722fe62b.html?utm_source=newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=sendto_newslettertest&stream=top-stories
https://www.bloomberg.com/news/articles/2018-04-06/rare-loss-for-u-s-pharma-lobby-will-cost-the-industry-billions
https://www.bloomberg.com/news/articles/2018-04-06/rare-loss-for-u-s-pharma-lobby-will-cost-the-industry-billions

El grupo farmacéutico que representa a mas de 30 compafiias
farmaceéuticas, incluyendo a los gigantes Pfizer Inc. y Merck &
Co., reforzé su presupuesto. PARMA gast6 US$26 millones en
cabildeo en 2017, en comparacion con US$20 millones en 2016,
segun el Centro no partidista de politicas responsables (Center
for Responsive Politics).

Holly Campbell, una vocera, dijo que se ha dado demasiado peso
a la importancia del revés de Medicare. "EI centro de atencién no
se debe poner en quién, segln los rumores que circulan alrededor
de Waghinton, tiene mas o0 menos poder en un dia determinado”,
dijo. "Estamos tan fuertes y unidos como siempre".

La mayoria de los estadounidenses quiere que se haga algo con
los precios de los medicamentos. Cincuenta y dos por ciento de
las personas encuestadas este mes por la Kaiser Family
Foundation dijeron que la legislacion para reducir los precios de
los medicamentos de venta con receta deberia ser de "prioridad
méaxima" para el Congreso.

Los precios de los 20 medicamentos de marca mas prescritos
para beneficiarios del programa Medicare aumentaron, en
promedio, 12% cada afio durante los Gltimos cinco afios, o0 10
veces la tasa de inflacion, segin un informe reciente de la
senadora demdcrata de Missouri Claire McCaskill. Este dato no
refleja los descuentos que las aseguradoras negocian, lo que
puede mitigar el impacto de los aumentos.

Con los legisladores tan concentrados en las elecciones de mitad
de periodo en noviembre, hay pocas expectativas de que se
realicen grandes esfuerzos hasta el proximo afio, cuando se prevé
un aumento del gasto de bolsillo para los medicamentos bajo la
Parte D de Medicare. Mas de 40 millones de estadounidenses
estan inscritos en el programa de beneficios de medicamentos.

"A menos que el Congreso esté de acuerdo en que aumenten los
precios de los medicamentos para las personas mayores, tendran
que hacer algo", dijo Andrea Harris, vicepresidente sénior de
atencion médica en Height Capital Markets. "Creo que entonces
las compafifas farmacéuticas vuelven a ser vulnerables".

EE UU. Las soluciones estatales para reducir los precios de
los medicamentos enfrentan la fuerte resistencia de la
industria farmacéutica (State solutions to bring down drug
prices face steep resistance from drug industry) Ver en Boletin
Farmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Precios

Paige Minemyer

FierceHealthCare, 9 de abril de 2018
https://www.fiercehealthcare.com/regulatory/there-are-solutions-
to-bring-down-drug-prices-but-can-they-be-implemented-
experts-are

Traducido por Salud y Farmacos

EE UU. Los fabricantes de medicamentos pueden no ser los
Unicos que mantienen fuera del mercado a los medicamentos
menos costosos (Drugmakers may not be the only ones keeping
less-expensive drugs off the market) Ver en Boletin Farmacos:
Economia y Acceso 21 (3): bajo Genéricos y Biosimilares
Angelica LaVito

CNBC, 19 de abril de 2018
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https://www.cnbc.com/2018/04/19/fda-commissioner-to-drug-
middlemen-youre-part-of-the-problem.html
Traducido por Salud y Farmacos

EE UU. Con la nueva lista de personas designadas, se espera
gue la FTC de Trump tome una postura firme sobre la
industria farmacéutica (With a new slate of appointees,
Trump’s FTC expected to take tough stand on drug industry) Ver
en Boletin Farmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Precios
Erin Mershon

Statnews, 23 de abril de 2018
https://www.statnews.com/2018/04/23/ftc-ready-to-take-on-drug-

prices/
Traducido por Salud y Farmacos

Mantener a las farmacias internacionales bajo la
incertidumbre (Keeping International Pharmacies Under a
Cloud)

M. McAuliff

Tarbell, 2 de mayo de 2018
https://www.tarbell.org/2018/05/keeping-international -
pharmacies-under-a-cloud/

Traducido por Salud y Farmacos

La industria farmacéutica y la administracién Obama sembraron
temor sobre la seguridad de los medicamentos mas baratos
provenientes de fuentes extranjeras.

Millones de estadounidenses afectados por los altos precios de
los medicamentos recurren a farmacias de Internet extranjeras.
Una serie de grupos financiados por la industria farmacéutica
buscan evitar que las personas usen esta opcién para ahorrar
dinero, citando preocupaciones de seguridad que los defensores
dicen que son en gran parte infundadas.

Durante afios, las compafiias farmacéuticas se han opuesto al
esfuerzo por facilitar que los estadounidenses importen
medicamentos de venta con receta mas baratos para uso personal.
Hacerlo es, de hecho, ilegal, aunque el gobierno de EE UU no
enjuicia a los compradores individuales que usan los
medicamentos para uso personal. La FDA sostiene que los
medicamentos de fuentes extranjeras pueden ser peligrosos.

Lo que llama la atencién es la medida en que la industria esta
ganando la batalla para limitar el mercado en linea, incluyendo
en las farmacias internacionales legitimas, bajo el pretexto de
promover la seguridad y, como ha descubierto Tarbell, con la
ayuda del gobierno.

Segun documentos obtenidos a través de la Ley de Libertad de
Informacion y entregados a Tarbell, gran parte de la actual
constelacion de vigilantes de farmacias en linea fue creada en
2009 y 2010 por la industria farmacéutica y avanzd, en parte,
gracias a la Casa Blanca.

La organizacion aglutinante se Ilama Alliance for Safe Online
Pharmacies, 0 ASOP. Cuando el gobierno de Obama lanz6 una
iniciativa para proteger la propiedad intelectual estadounidense
en 2010, el grupo vio la oportunidad de usar la batalla contra los
productos falsificados e imitadores, no solo para desalentar
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falsificadores e infractores de patentes, sino para restringir la
importacion de medicamentos, incluyendo los fabricados
adecuadamente, procedentes de farmacias reguladas fuera de EE
uu.

Aungue en ese momento la organizacién parece que solo estaba
organizada semi-formalmente, pudo ofrecer un plan detallado
para restringir todas las ventas extranjeras de medicamentos en
linea. Y fue un funcionario del gigante Eli Lilly quién logré una
audiencia entre el grupo y funcionarios de la Oficina de la Casa
Blanca del Coordinador de la Aplicacién de la Propiedad
Intelectual de EE UU, que ayuda a defender los derechos de
patente.

Siguiendo la pista de los correos electronicos

En un correo electronico del 3 de mayo de 2010 en el que se
solicitaba una reunién introductoria con la oficina, un miembro
de la oficina de asuntos gubernamentales de Lilly llamado
Jeannie Salo explico claramente el papel del grupo: ir contra las
farmacias en linea en nombre de las empresas farmacéuticas y su
organizacion de cabildeo, la Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA, Investigacién farmacéutica
y fabricantes de América).

"Como recordatorio, ASOP es la forma en que Lilly (y PARMA
como ohservadora) y otros grupos interesados trabajan para
recopilar informacidon y abordar el problema de los vendedores /
falsificadores de medicamentos en linea, ya que no podemos
hacer esto como una sola empresa, o0 como solo PhARMA",
escribid Salo, quien ahora es el director senior de asuntos
corporativos internacionales de la compafiia.

La oficina de prensa de Lilly no respondid las solicitudes por
correo electrénico y telefénicas de Tarbell preguntando sobre su
papel. PhARMA tampoco respondi6 a las solicitudes de
comentarios para esta historia.

Otros patrocinadores del esfuerzo incluyeron LegitScript, la
Asociacién Nacional de Examinadores de Farmacia, y la
Asociacién Nacional de Farmacias de Cadena, entre otros. Las
organizaciones miembro que financian ASOP ahora incluyen a
los fabricantes de medicamentos méas grandes del mundo, como
Johnson & Johnson, Gilead Sciences y Merck & Co.

Libby Baney es la directora de ASOP, es abogada de Faegre
Baker Daniels en Washington, DC, donde también dirige la
division de consultoria. La direccion de ASOP es la misma que la
de Faegre, en la calle K. ASOP ha pagado a la firma consultora
US$675.000 desde 2011, segun las declaraciones de cabildeo, la
mayoria para oponerse al proyecto de ley més reciente del
senador Bernie Sanders (I-Vt.) para legalizar las importaciones
de prescripciones para uso personal.

Los correos electrénicos muestran que después de que Salo de
Lilly presentara a ASOP a la Casa Blanca y a Andrew Kline,
asesor principal de IPEC, Baney agendd una reunién a fines de
junio de 2010. Ella y Salo empezaron a intercambiar correos
regularmente con Kline, principalmente para discutir formas de
luchar contra las farmacias en linea. Kline, quien ahora ensefia en
American University, no respondi6 a los correos electronicos
preguntando sobre sus interacciones con grupos industriales para
formular la politica.
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Después de otra reunién en septiembre en la que ASOP lanzé su
agenda, la oficina de la Casa Blanca form¢é parte de un esfuerzo
para que empresas de Internet como Google, registradores de
nombres de dominio y compafiias de tarjetas de crédito hicieran
exactamente lo que Big Pharma detall6 en marzo: implementar
una ofensiva voluntaria contra las farmacias en linea que no
tienen licencias en EE UU. En el tréfico de correos electronicos a
veces se califico a las empresas de "cuellos de botella", ya que
podian cortar los pagos electronicos y cerrar los sitios web.

"Cada uno de estos vigilantes esta potencialmente en posicion de
ayudar a disuadir la actividad ilegal, y somos partidarios de un
enfoque multiple que los involucre a todos", dice el documento.

Esa reunién tuvo lugar el 9 de noviembre de 2010. Si bien se
centraba en las empresas de Internet y de pagos, una serie de
correos electronicos delatan cuan profundamente la industria
farmaceutica impulsaba la agenda. Aunque Visa no asistio a esa
reunion, en el periodo previo a ella, la empresa de tarjetas de
crédito aparentemente acept6 apoyar el esfuerzo mas amplio. Esa
informacién llegé al IPEC de la Casa Blanca a través de una serie
de correos electrénicos enviados a Kline por compariias
farmacéuticas con el asunto "Visa acepta unirse a la lucha contra
las ventas ilegales de medicamentos en linea".

En la reunion de noviembre -para la cual Salo, Baney y Kline se
prepararon muy bien- las posturas de ASOP se plasmaron en una
presentacion de PowerPoint al inicio de la reunién con la idea de
convencer a las compafiias de Internet y de pago de que no estaba
en juego la propiedad intelectual, sino la peligrosidad de las
farmacias en linea. Baney envio6 la presentacion de PowerPoint y
dijo que traeria 60 copias en papel para repartir. EI documento
también pedia legislacion federal para abordar el problema.

La agenda especificaba que el proposito de la reunion era
simplemente "alentar" los esfuerzos voluntarios del sector
privado, y especificaba que "no era necesario que los
participantes actuaran como un organismo colectivo para
proporcionar consejos, opiniones o recomendaciones a los
funcionarios del gobierno (es decir, no se les pide a los
participantes que sirvan como comité asesor federal)”. Sin
embargo, un correo electronico de seguimiento muy positivo de
uno de los asistentes que habian estado trabajando en ASOP
sefial6 que " hubo un gran acuerdo sobre el concepto de la
entidad sin fines de lucro”.

Nueva organizacion sin fines de lucro

Al parecer, la administracion y los aliados de la industria estaban
entusiasmados con la idea de engatusar a las firmas de Internet y
de procesadores de pagos para que se sumaran al impulso de Big
Pharma contra las farmacias en linea, incluso cuando los
participantes pensaban que todavia estaban en la etapa de hablar.

Segun un articulo en Politico Magazine, esas mismas compafiias
se sorprendieron al enterarse, en una conferencia de prensa el 14
de diciembre de 2010 con el Fiscal General Eric Holder, la
coordinadora de propiedad intelectual Victoria Espinel y la
Secretaria de Seguridad Nacional Janet Napolitano, que habian
acordado crear algo llamado el Centro de Farmacias Seguras de
Internet (Center for Safe Internet Pharmacies- CSIP).



"Antes de esa conferencia de prensa, los participantes de esas
compafiias participaron en una conferencia telefénica para hablar
de ello, pero nadie entrd a esa reunion pensando en aceptar la
creacion de ese grupo”, dijo Gary Warner, director de
investigacion en informatica forense de la Universidad de
Alabama en Birmingham, a Politico. ""Las personas con las que
hablé y que vieron ese anuncio diciendo que habian aceptado
formar ese grupo, al salir dijeron: ‘¢ Lo hicimos?”".

Pasd mas de un afio y medio antes de que la nueva CSIP se
constituyera, pero al final, era lo que queria la industria
farmacéutica, que coincidia estrechamente con el modelo que
ASOP habia ofrecido a principios de afio. Los registradores de
dominios ayudarian a cerrar los sitios de farmacias fraudulentas.
Las compafiias de tarjetas de crédito denegarian los pagos a las
farmacias en linea que no hubiera verificado LegitScript o que
fueran sefialadas por los fabricantes.

Los motores de busqueda ya no publicarian anuncios de
farmacias en linea, ni siquiera farmacias legitimas en el
extranjero. Google, que ya habia renunciado a los anuncios de
farmacias mientras enfrentaba un juicio por publicar anuncios de
sitios de farmacias fraudulentas, fue una parte clave del trato.
Todo esto probablemente hubiera sido imposible, como
argumento Salo al principio, si ASOP y las compafiias
farmacéuticas no hubieran recibido el apoyo del grupo de
propiedad intelectual de la Casa Blanca.

El acuerdo CSIP ha tenido un impacto real, dificultando el pago
de los farmacéuticos en el extranjero, dijo Gabriel Levitt,
vicepresidente y cofundador de PharmacyChecker.com, una
empresa con sede en Nueva York que verifica las credenciales y
practicas de las farmacias que venden por Internet.

"Varias de las farmacias verificadas por PharmacyChecker ahora
prefieren cheques porque no pueden aceptar tarjetas de crédito”,

dijo Levitt. "Y se ven mal porque no pueden ofrecer opciones de
Visa y MasterCard para pagar".

La Asociacion Canadiense de Farmacia Internacional (CIPA),
que acredita a mas de 60 farmacias internacionales, ha tenido un
impacto similar.

"Nos consideramos victimas de dafio colateral de una politica
que han creado y que en general esta disefiada para detener la
venta de narcoéticos, sustancias controladas y medicamentos de
venta con receta sin receta, y no estamos involucrados en nada de
eso, dijo el gerente general de CIPA, Tim Smith.

Una ""pantalla de humo"*

Para el economista Roger Bate, afiliado al conservador American
Enterprise Institute, los fabricantes farmacéuticos plantean
preocupaciones legitimas sobre los medicamentos falsificados; él
ha escrito un libro sobre eso. Pero Bate dice que su insistencia en
agrupar farmacias reguladas en el extranjero con sitios web
deshonestos es mas que nada una cortina de humo para proteger
sus ganancias.

"La razén principal es econémica”, dijo Bate, quien también es
autor de varios estudios revisados por pares que evaltan la
calidad y la seguridad de los medicamentos de venta con receta
comparados con los comprados en linea. El y sus colegas
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compraron mas de 450 muestras de medicamentos de 75 sitios
diferentes de Internet, incluyendo los ilegitimos. Lo que
encontraron repetidamente es que los sitios verificados por
PharmacyChecker y CIPA proporcionaban medicamentos que
eran esencialmente los mismos que los que habian comprado en
sitios verificados en EE UU. Los sitios maliciosos no verificados
eran menos confiables. En total, Bate recibié nueve lotes falsos,
todos de Viagra, todos de operaciones sin credenciales.

La idea de que los medicamentos regulados de farmacias
reguladas de otros paises son tan seguros como los mismos
medicamentos de EE UU parecia tan obvia para el senador Rand
Paul (R-Ky.) que, el afio pasado durante la audiencia de
confirmacion de Alex Azar para dirigir el Departamento de Salud
y Servicios Humanos, destroz6 al ex ejecutivo de Lilly cuando se
nego a decir si esos medicamentos eran seguros 0 no.

"Lo que quiero que me digas es por qué los medicamentos de la
Unidn Europea no son seguros y cdmo harias para que fueran
seguros", dijo Paul, escogiendo a Europa como un ejemplo y
argumentando que no seria dificil crear reglas para garantizar
importaciones seguras de esos mismos medicamentos.

"Todo el mundo simplemente dice: 'No es seguro’, y por eso
nunca lo hacemos", agreg6 Paul. "Eso es una tonteria, y los
estadounidenses piensan que no poder comprar medicamentos
desde Europa o desde Canad& o México u otros lugares es una
tonteria".

Hay proponentes como PharmacyChecker y CIPA que creen
tener una respuesta al problema. Su modelo es trabajar solo a
través de farmacias internacionales que estan estrictamente
reguladas en los paises en los que operan, tienen ubicaciones
fisicas reales, emplean farmacéuticos con licencia y requieren
una receta médica. Dicen que estan conectando a los
estadounidenses con los proveedores que obtienen los mismos
medicamentos regulados de los mismos fabricantes que las
farmacias de EE UU, pero a un costo mucho menor.

"Nuestro negocio es claramente una solucion del sector privado a
la escasez de informacion disponible para los pacientes que estan
comprando medicamentos en linea desde Canada y otros paises",
dijo Levitt de PharmacyChecker.

¢Puede Trump usar el pulpito intimidante para bajar los
precios de los medicamentos? Poco probable (Can Trump use
the bully pulpit to lower drug prices? Don’t bet on it)

E. Mershon

Statnews, 4 de mayo de 2018
https://www.statnews.com/2018/05/04/drug-prices-trump-effect/
Traducido por Salud y Farmacos

¢Hay un efecto Trump en los precios de los medicamentos?

El presidente Trump adn no ha pronunciado su muy anunciado
discurso sobre los precios de los medicamentos, y nunca
proclamé la supuesta orden ejecutiva. Sin embargo, en
Washington, algunos funcionarios del gobierno sugieren que el
clima politico creado por el presidente -por no mencionar sus
comentarios acerca de que los fabricantes de medicamentos "se


https://www.statnews.com/2018/05/04/drug-prices-trump-effect/

salen siempre con la suya" - ha ayudado a mantener los precios
bajo control.

"Parece que el afio pasado los aumentos en los precios de lista
para los minoristas se mantuvieron estables. ¢Eso se debe a los
tweets del presidente Trump?" pregunt6 un funcionario del
Departamento de Salud y Servicios Humanos en una sesion
informativa el mes pasado.

"Hay algo de verdad en eso. Los fabricantes se dieron cuenta de
que estaban en la mira, y varios de ellos salieron y dijeron que no
iban a subir los precios mas alla de un digito" respondié un
segundo funcionario del HHS.

Tal explicacion representaria un beneficio politico para la
administraciéon Trump. Pero también es, segun los expertos,
probablemente falso.

Es cierto que el gasto en medicamentos de venta con receta se ha
ralentizado. El afio pasado, considerando los descuentos y
reembolsos, el gasto crecid solo un 0,6%, la tasa de crecimiento
mas lenta desde 2012. Los precios netos de los medicamentos de
marca crecieron solo un 1,9%, después de tener en cuenta los
reembolsos, los descuentos y otros factores.

Pero los expertos argumentan que la desaceleracion se ha visto
impulsada por una serie de factores ajenos a la Casa Blanca.
Durante el afio pasado hubo relativamente pocos medicamentos
(costosos) de gran éxito que salieran al mercado. Menos personas
estan usando algunos de los medicamentos mas exitosas de los
GUltimos afos. Los gerentes de beneficios de farmacia contindan
negociando reembolsos para ayudar a reducir los precios que las
personas pagan en el mostrador de la farmacia. Y los precios de
los genéricos también estan disminuyendo.

"El aumento de los precios netos se estd desacelerando. Eso es
noticia ... Pero decir que eso se debe a algo que esta sucediendo
en Twitter, quiero decir, también podria asociarse a lo que esta
sucediendo en Siria. Es como, es completamente ... ridiculo ",
dijo James Robinson, profesor de economia y gestion en salud en
la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Berkeley.

Los expertos también expresan dudas sobre la idea de que la
mera retdrica -como la que pueda llenar el proximo discurso de
Trump sobre cuestiones de fijacion de precios de medicamentos
la proxima semana- pueda tener un impacto significativo en los
precios que enfrentan los pacientes en el mostrador de la
farmacia.

""Sin ningan cambio regulatorio o legislativo, creo que vamos a
ver mucho mas de lo mismo", dijo Gerard Anderson, profesor de
politicas y gestidn en salud en la Universidad Johns Hopkins.
"Las compafiias farmacéuticas saben que tienen precios altos,
saben que el pablico estadounidense esta preocupado por ellos,
pero también tienen accionistas y banqueros de inversion que les

dicen: 'Debes maximizar tus ganancias™.

La informacion que inspiré a los funcionarios de HHS provino
del Instituto IQVIA de Ciencias de Datos Humanos. Las
asociaciones comerciales de la industria y de gerentes de
beneficios farmacéuticos, que en algunos entornos juegan un
papel en la negociacion de esos reembolsos, han estado
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pregonando los datos en anuncios y declaraciones para probar
que los precios no estan fuera de control.

Pero las tendencias destacadas en ese informe tienen mas que ver
con la dindmica de la industria que con la presion publica.

"Estoy viendo los datos y si tomamos las proyecciones de
IQVIA, parece que la tendencia continta siendo muy parecida”,
dijo Allan Coukell, director sénior de programas de salud de Pew
Charitable Trusts, y sefiald las proyecciones del grupo para los
préximos cinco afios, que muestran un crecimiento del precio
neto del 2 al 5%.

Dijo que las menores tasas de crecimiento de este afio eran mas
atipicas, al menos parcialmente atribuibles a un menor gasto en
medicametnos contra la hepatitis C, en parte porque los precios
netos de estos medicamentos disminuyeron y en parte porque la
utilizacion de esos medicamentos también disminuyo.

Incluso si Trump no puede reclamar el crédito por tales
tendencias generales de la industria, muchos de los expertos
admitieron que el escrutinio pablico y la opinion probablemente
inspiraron, o al menos alentaron, las "promesas” relativamente
recientes y relativamente amplias de mantener los aumentos de
precios en un solo digito, una promesa que compafiias como
AbbVie, Allergan, Merck, Johnson & Johnson y Novo Nordisk
hicieron abiertamente.

Trump, sin embargo, puede no haber sido la fuerza impulsora.

"Ese 9,9% no fue una respuesta al presidente Trump; no necesita
al presidente Trump. Todo el mundo que no trabaja para una
compafiia farmacéutica piensa que los precios de los
medicamentos son demasiado altos. Las compafiias
farmacéuticas lo saben, saben que tienen un problema. Entonces
intentan manejarlo”, dijo Robinson.

El gerente general de Allergan, Brent Saunders, también
desestimo la presion presidencial como posible impetu para la
desaceleralizacion de los aumentos de precios.

"Y0 no aprobé este contrato social, ni abogaria por que otra
compafiia hiciera lo que quisiera, porque estan preocupados por
un tweet [Trump] o una mala accién”, le dijo a Fortune justo
después de la toma de posesién de Trump.

También hay indicios de que esas promesas corporativas podrian
no durar si las compafiias consideran que el escrutinio esta
disminuyendo.

"AbbVie cree que la intensidad de los debates sobre los precios
de los medicamentos y los riesgos politicos estan disminuyendo,
y no ve ningun indicio de que el entorno de precios comerciales
se haya vuelto mas desafiante", escribié el analista de Leerink
Geoff Porges en una nota a los inversores. "En consecuencia, la
gerencia sugiri6 que tiene la flexibilidad para volver a aumentar
los precios mas de una vez por afio, y aumentos de dos digitos en
2018 y después”.

AbbVie luego dijo que esos comentarios habian sido
"caracterizados incorrectamente™ e insistio en que mantendra su
compromiso hasta 2018. También dijo que "continuara actuando



de manera responsable con respecto a los precios de los
medicamentos".

Compromiso 0 no, un aumento de precio del 9% sigue siendo
mucho mas que el aumento normal de la inflacion, o de los
precios de otras industrias, como sefialaron Anderson y Coukell.

"Lo aplaudo totalmente, jpero el 9,9% es cuatro veces la tasa de
inflacion! Si alguien més dice, voy a mantener mis aumentos de
precios por debajo del 10% sin que aumenten los costos, creo que
diriamos: 'Eso es ridiculo’ ", dijo Anderson.

Al final, el palpito intimidante a menudo es una herramienta
limitada, una herramienta mas adecuada para captar el
sentimiento del publico en un momento dado que para lograr un
cambio significativo y duradero, dijo George Edwards, profesor
de ciencias politicas en Texas A & M.

Edwards, autor de un libro sobre los limites del pdlpito
presidencial, podria sefialar solo un ejemplo en que el discurso de
un presidente convencié a un grupo de empresas para que bajaran
sus precios: un discurso de John F. Kennedy en 1962 implorando
a los fabricantes de acero que revirtieran su plan de aumentar el
precio en un 3,5% y Kennedy creia que contradecia un acuerdo
anterior.

El discurso de Kennedy, criticando a los ejecutivos "cuya
busqueda de poder privado y ganancias excede su sentido de
responsabilidad publica”, junto con acciones clave contra las
compafiias que responden a otras agencias, incluyendo el
Departamento de Defensa y el fiscal general, llevo a las empresas
a abandonar el aumento.

Edwards dijo que era probable que el acoplamiento del discurso
con otros cambios de politica publica mas significativos, como el
traspaso de los contratos de acero del Departamento de Defensa a
otros proveedores, obligo a los fabricantes a revertir el rumbo.

Es posible, por supuesto, que el discurso de Trump de la proxima
semana ofrezca un momento similar para la industria
farmaceéutica, especialmente si también se combina con otros
cambios en las politicas, dijo Edwards. Pero también sefialé que
el gobierno enfrenta limitaciones con respecto a la negociacion
de los precios de los medicamentos.

Si Trump realmente quiere crédito por bajar los precios, es
posible que tenga que centrarse de manera sostenida y agresiva
en una compafiia.

"Si vas a avergonzar y presionar a alguien, vas a tener que
llamarlo por su nombre y tienes que mantener la presién de
alguna manera", dijo Edwards. "No creo que vaya a hacer eso, no
puede concentrarse".

Construyendo una NASA para medicamentos de venta con
receta. Una solucion audaz a los crecientes precios de los
medicamentos en EE UU (Building a NASA for Prescription
Drugs. A bold solution to America's soaring drug prices)

F. Quigley

New Republic, 10 de mayo de 2018
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https://newrepublic.com/article/148361/building-nasa-
prescription-drugs
Traducido por Salud y Farmacos

Uno de cada cinco estadounidenses se salta las dosis de
medicamentos de venta con receta porque no puede pagarlos. Los
precios de los medicamentos subieron de la noche a la mafiana, y
miles de diabéticos han tenido que recurrir a GoFundMe,
rogando que les proporcionen la insulina que necesitan para
sobrevivir. Mientras tanto, las compafiias farmacéuticas estan
obteniendo ganancias superiores al doble del indice de ganancia
de las otras compaifiias de la lista Fortune 500. Incluso el
presidente Donald Trump ha criticado a la industria, diciendo en
su primera conferencia de prensa después de las elecciones de
2016 que Big Pharma esta "saliéndose con la suya".

Sin embargo, el sistema basico que mantiene los precios de los
medicamentos y las ganancias tan altas no se altera. Las reformas
que sugiere Trump -reducir algunos costos de bolsillo para las
personas mayores y avanzar lentamente en la negociacion de
precios de los medicamentos directamente con sus fabricantes-
han sido, al menos hasta ahora, timidas. (El viernes, se espera
que pronuncie un discurso explicando estas propuestas con mas
detalle). Los proyectos de ley mas ambiciosos del Congreso no
han avanzado. Y aunque algunas legislaturas estatales han ido
progresando, una decision reciente de un tribunal de apelacién
anul6 el nuevo estatuto de Maryland contra la manipulacion de
los precios de medicamentos de venta con receta, afiadiendo
combustible al argumento de la industria farmacéutica de que
solo el gobierno federal tiene el poder de regular
significativamente los precios de los medicamentos.

Para los estadounidenses que luchan por pagar sus recetas, las
perspectivas pueden parecer sombrias. Pero la base para una
disminucién dramatica y permanente de los precios de los
medicamentos ya esta en marcha: el gobierno federal puede y
debe ejercer el control sobre el desarrollo y distribucién de los
medicamentos en los que los estadounidenses confian
diariamente. Eso puede sonar como una transicion
revolucionaria, pero seria mucho mas simple de lo que parece.
Estados Unidos ya tiene un modelo: las industrias de defensa y
espacio. Si el gobierno emulara su estructura, podria desplegar el
dinero de los contribuyentes para garantizar medicinas asequibles
y al mismo tiempo eliminar las impresionantes ineficiencias en el
sistema actual. Y los demacratas, que actualmente estan
buscando formas de arreglar el sistema de salud de EE UU, con
iniciativas que van desde Medicare para todos hasta mandatos
individuales a nivel estatal, podrian considerar una NASA para la
investigacion de medicamentos.

En términos generales, un medicamento de venta con receta en
EE UU pasa por tres etapas principales de desarrollo: empieza,
con los investigadores avanzando en sus laboratorios,
descubriendo los componentes basicos de un nuevo
medicamento. Luego pasa a la segunda etapa, que incluye el
proceso a menudo costoso de investigacion clinica y ensayos
clinicos. Por altimo, una vez que la FDA lo ha revisado y
aprobado, el medicamento entra en el mercado masivo, y se
vende en farmacias y consultorios médicos.
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La agenda de Trump para ""América Primero" sobre precios
de medicamentos podria ser contraproducente para todo el
mundo (Trump’s 'America First' agenda on drug pricing could
backfire around the world)

S. Karlin-Smith, S. Wheaton

Politico, 9 de mayo de 2018
https://www.politico.com/story/2018/05/09/trump-drug-pricing-
prescriptions-514925

Traducido por Salud y Farmacos

El presidente Donald Trump quiere que los estadounidenses
obtengan precios mas bajos de los medicamentos, y el resto del
mundo podria pagarlo.

Su mensaje "America First" sobre los medicamentos que se
consumen en el hogar, junto con las politicas de la industria pro-
farmacéutica en el extranjero, podrian generar costos mas altos
para los pacientes en todo el mundo, sin hacer que los
medicamentos sean mas asequibles para los estadounidenses.

El viernes, Trump planea pronunciar su prometido discurso sobre
cémo reducir los costos de los medicamentos, dirigiéndose a una
industria a la que ha acusado en el pasado de "salirse con la
suya". Las autoridades sanitarias mundiales temen que también
socave las estrategias que mantienen los medicamentos a precios
asequibles en otros paises.

En medio de crecientes tensiones comerciales entre EE UU y sus
principales socios comerciales, Trump y altos funcionarios del
gobierno, en parte y en repetidas ocasiones, han culpado de los
altos precios estadounidenses a los paises extranjeros, que se
aprovechan de la importante inversion estadounidense en
investigacién médica sin pagar su parte justa. Muchas naciones,
incluyendo las europeas ricas, negocian o regulan los precios de
los medicamentos para mantenerlos mas bajos de lo que los
estadounidenses suelen pagar.

"Como parte del audaz plan del presidente Trump de priorizar a
los pacientes estadounidenses, HHS se enfoca en resolver varios
de los problemas que aquejan al mercado de los medicamentos,
incluyendo... los gobiernos extranjeros que aprovechan la
inversion estadounidense en innovacién”, dijo recientemente el
Secretario de Salud y Servicios Humanos, Alex Azar.

Afadio6 que los altos precios de los medicamentos pueden dejar
fuera de alcance a medicamentos cruciales.

"Para un paciente enfermo hay poca diferencia entre una cura
milagrosa que no se ha descubierto y otra que es demasiado
costosa”, dijo Azar, un ex ejecutivo de Eli Lilly, que ha recibido
criticas por elevar el precio de los medicamentos, incluyendo la
insulina.

Los gobiernos extranjeros y los defensores internacionales
luchan por reconciliar los mensajes contradictorios de Trump.
Esta haciendo un llamado populista a la asequibilidad, pero al
mismo tiempo los diplomaticos estadounidenses han estado
defendiendo las prerrogativas de la industria mas fuertemente
que nunca en las negociaciones comerciales y reuniones
internacionales,.
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Muchos expertos europeos consideran que las politicas que esta
elaborando sobre el comercio, las patentes, la transparencia y los
derechos de propiedad intelectual promueven los intereses
generales de la industria farmacéutica, afectando tanto a las
naciones ricas como a las pobres. Estados Unidos no puede
cambiar unilateralmente el precio de etiqueta de los
medicamentos en el extranjero, pero la administracion de Trump
puede crear un clima en que es probable que aumenten.

"Es de risa. Trump es un hombre de negocios, y cada empresario
sabe que usted cobra lo que el mercado soporta”, dijo Suerie
Moon, del Global Health Center, Instituto de Estudios
Internacionales y de Desarrollo en Ginebra. "Es una frase que
hemos escuchado de los grupos de presion [farmacéutica] que si
los paises europeos pagaran mas, la situacion seria mas justa,
pero rara vez he escuchado a las compafiias decir que si Europa
paga mas, EE UU pagara menos".

La OMS este mes centrara la atencion mundial en los precios
de los medicamentos

Las politicas de Trump pueden influir en los pactos comerciales
como en la revision del acuerdo TLCAN, que se esta negociando,
o0 en los foros mundiales como la Organizacién Mundial de la
Salud, que retomara los precios de los medicamentos en su
reunién anual del 21 de mayo. La OMS tiene casi 200 paises
miembros, pero Estados Unidos, que proporciona
aproximadamente una cuarta parte de su presupuesto, tiene una
influencia desmesurada.

Los paises méas pobres han luchado durante mucho tiempo para
pagar los medicamentos mas recientes, pero hoy en dia incluso
las naciones més ricas de Europa occidental sienten la presién de
los precios de cinco y seis cifras para el tratamiento de
enfermedades como la hepatitis C o el cancer.

"El problema de la fijacion de precios farmacéuticos ha llegado a
un punto critico"”, dijo Ellen 't Hoen de la Universidad de
Groningen en los Paises Bajos y exdirectora ejecutiva del
Medicines Patent Pool, que garantiza los derechos para producir
copias de medicamentos baratos para los paises pobres. "Hay
muchas ganas de cambio”.

La Casa Blanca se negd a hacer comentarios antes del discurso
de Trump, excepto para referirse a comentarios que el presidente
ya habia hecho en el pasado y a los informes econémicos de su
administracion.

Emily Davis, portavoz de la Oficina de Comercio de EE UU, dijo
que el objetivo es que las politicas de comercio farmacéutico
sean transparentes, no discriminatorias "y mejore el acceso justo
al mercado de los innovadores estadounidenses”. EI Consejo de
Asesores Econdmicos de la Casa Blanca emitié un informe en
febrero en el que decia que la raiz del problema son los paises
ricos que abusan.

Algunas de las politicas comerciales que la administracion ha
favorecido, como mantener los genéricos fuera del mercado
durante mas tiempo de lo que recomiendan algunos expertos en
salud publica, en realidad podria reducir la competencia de
precios para costosos productos bioldgicos contra enfermedades
como el céncer o la artritis reumatoide. Retrasar la
comercializacién también podria retrasar la industria biosimilar
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emergente, lo que significa un menor acceso a versiones mas
baratas de estas terapias en EE UU y en el extranjero.

La administracion Trump esta poniendo presion a Colombia y
Malasia por tomar medidas, que segun los acuerdos
internacionales son legales, para eludir las patentes de
medicamentos de marca cuando por necesidades de salud publica
han requirido medicinas de bajo costo, una maniobra
contundente conocida como licencia obligatoria, por la que un
pais basicamente anula una patente para que se pueda producir
un genérico mas barato. La Casa Blanca negocié un acuerdo
comercial con Corea del Sur que abri6 su mercado a los
fabricantes de medicamentos de EE UU.

Y el lobby de medicamentos de EE UU, PhARMA, aplaudié a
Trump por un informe de abril de la oficina de comercio de EE
UU, que por primera vez dedicd una seccion exclusivamente a
los derechos de propiedad intelectual de los productos
farmacéuticos. La lista finalmente no incluy6 a la Union
Europea, a pesar de la solicitud de PhRMA de ser notificada
antes de que se propongan cambios a los incentivos de propiedad
intelectual médica, que estaran listos a finales de este mes. Sin
embargo, el informe avergonz6 a mas de una docena de paises,
incluyendo a socios cercanos como Japdn y Canada, por las
quejas sobre las protecciones de patentes farmacéuticas.

Investigadores del Centro de Politicas de Salud y Resultados
(Center for Health Policy and Outcomes) en el Centro de Cancer
Memorial Sloan Kettering probaron empiricamente la afirmacion
de Trump de que se requieren altos precios en EE UU para
financiar la investigacion y la innovacion. Descubrieron que las
compafiias farmacéuticas ganan "sustancialmente mas" que lo
que la industria gasta en | + D, y concluyeron que los fabricantes
de medicamentos tienen margen para bajar los precios en EE UU
sin aumentarlos en el extranjero, y aln asi mantener sus
inversionesen | + D.

Esperando las copias de los medicamentos
Y los criticos dicen que la agenda farmacéutica internacional de
Trump podria tener ramificaciones domésticas.

La "agenda comercial no necesariamente se sincroniza con la
agenda de acceso a de medicamentos asequibles", dijo Jeff
Francer, vicepresidente senior y asesor general de la Association
for Accessible Medicines (Asociacién de Medicamentos
Accesibles), un grupo de presién entorno a los medicamentos
genéricos.

Sefiala que, si un acuerdoTLCAN renegociado otorga a los
costosos productos bioldgicos 12 afios de proteccién monopolica,
México y Canada no solo tendrian que esperar mas tiempo para
obtener copias méas baratas de medicamentos, sino que EE UU no
podria cambiar su propia ley para comercializar antes los
biosimilares. Este estdndar de 12 afios se establecid en
Obamacare, pero algunos demdcratas han estado presionando
para acortarlo.

Francer también sefiald los riesgos de la propuesta de Trump de
aplicar miles de millones de aranceles a las importaciones chinas,
incluyendo los ingredientes utilizados para fabricar los
medicamentos como insulina, antibidticos y vacunas en EE UU.
Muchos analistas financieros dudan de que los aranceles chinos
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tengan un gran impacto en los precios en EE UU, les preocupa
que EE UU pueda extender esta politica a paises como India, que
son mas criticos para la industria de medicamentos genéricos de
EE UU. La administracion ya ha criticado a la India por imponer
Iimites a los precios de los dispositivos médicos que se utilizan
para tratar las enfermedades del corazén y ha dicho que esta
estudiando la posibilidad de revocar el estatus de importador
especial que India recibe de EE UU.

No es inusual que los presidentes de EE UU, sea cual sea su
partido politico, aboguen porque los paises extranjeros otorguen
fuertes protecciones de propiedad intelectual a las compafiias
farmacéuticas. La administracion de Obama, por ejemplo,
presion6 por 12 afios de exclusividad para los medicamentos
biol6gicos en el acuerdo comercial Transpacific Partnership. Los
funcionarios de Obama también recurrieron a la industria
farmacéutica cuando los paises de bajos ingresos intentaron
emitir licencias obligatorias para romper patentes y fabricar
medicinas mas baratas para enfermedades como el cancer. Pero
los defensores dicen que el respaldo de Trump a este status quo
es fuerte, dado su estridente populismo contra los productores de
medicamentos.

"Estabamos mas 0 menos en los afios 90s con una agenda de
propiedad intelectual maximalista”, dijo 't Hoen.

Trump también ha llevado el debate farmacéutico global al
di&logo nacional. Se dirigi6 al pueblo estadounidense y culpé a
otros paises por los altos precios, en una forma que ningln otro
presidente habia utilizado.

"La administracién Trump ha sido consecuente y explicita sobre
su postura de que los precios mas bajos que algunos paises
logran pagar son un problema que hay que solucionar, mas que
una practica a estudiar para ver si se pueden extraer beneficios
para el mercado doméstico", dijo Peter Maybarduk, director del
programa de acceso a los medicamentos de Public Citizen.

Otros dicen que Trump ha ido mas alla que presidentes pasados
al favorecer los intereses de la industria farmacéutica en el
extranjero en otras areas, ademas del comercio. En una reunion
de la OMS en enero, la administracion luché contra ideas como
una mayor transparencia sobre el gasto en | + D, una idea que ha
recibido apoyo bipartidista en el Congreso. Lo describieron como
"un gran ataque a la industria farmacéutica”, dijo Jamie Love,
director de Knowledge Ecology International, una organizacion
sin fines de lucro que trabaja por un acceso mas amplio a la
tecnologia médica.

Garrett Grigsby, directora de la Oficina de Asuntos Globales de
HHS, dijo en una reunién de la junta ejecutiva de la OMS que
"exigir a las compafias que intenten calcular y luego divulgar los
costos de investigacion y desarrollo no es préactico, y es poco
probable que sea efectivo”. Agreg6 que incluso podria alentar a
las compafiias farmacéuticas a abandonar la investigacion
arriesgada que podria beneficiar "a las comunidades vulnerables
a las que debemos servir y a la humanidad en general".

Los defensores de la agenda de Trump argumentan que las
fuertes leyes de propiedad intelectual y el reembolso de los
medicamentos en el extranjero son fundamentales para la nueva



cartera de medicamentos, que requiere millones, incluso miles de
millones de délares.

"Los innovadores y creadores deben recibir una compensacion
justa por su trabajo", dijo Brian Pomper, director ejecutivo de
ACTION for Trade, que incluye a grupos empresariales y los dos
grupos de presién mas importantes de EE UU, PhRMA y BIO.
"Querer comprar cosas gratis es un instinto humano natural”,
pero si los productos son gratuitos, argumentd, nadie los creara ni
diseminara.

Un lider de la industria biofarmacéutica, que quiere permanecer
anonimo mientras la Casa Blanca esta formulando politicas,
reconocid que no hay datos que demuestren que los acuerdos
comerciales pro-farmacéuticos hayan afectado el precio general
de los medicamentos o perjudicado el acceso. Pero argumento
que los paises que no estan de acuerdo con las fuertes
protecciones de propiedad intelectual son mas propensos a verse
perjudicados porgue un fabricante de medicamentos podria no
comercializar su medicamento en esas naciones.

Cuando se le solicité un comentario, PARMA apunt6 a su
declaracion, que aparece en el reciente informe comercial de EE
UU, donde elogi6 a la administracién por tratar de crear
condiciones comerciales mas niveladas a nivel internacional.

Pero los criticos sefialan que las empresas, cuando obtienen una
recompensa politica del gobierno a menudo han recompensado a
los accionistas, no a los pacientes. Segun un informe de la oficina
del senador Cory Booker (D-N.J.), después de la reciente reforma
fiscal de EE UU, las principales compafiias farmacéuticas
anunciaron que iban a recomprar acciones, no a bajar los precios
de los medicamentos.

Mientras tanto, Moon no cree que los legisladores europeos
cedan a las demandas de EE UU para pagar mas. Ella ya escuché
las preocupaciones de los paises mas ricos de Europa, como
Suiza, Noruega y Luxemburgo. Ademas, Trump ha perdido
influencia en el &mbito internacional al desbaratar los acuerdos
comerciales internacionales y amenazar con retirarse de los
acuerdos comerciales.

Otros dicen que es demasiado pronto para descartar la idea de
Trump de que presionar por precios mas altos en el extranjero
ayudard al publico de EE UU. Podria aumentar su influencia en
los fabricantes de medicamentos domésticos.

"Es ciertamente posible que las compafiias farmacéuticas se
embolsen las ganancias de los precios mas altos en el extranjero
en beneficio de los accionistas", sin bajar los precios en EE UU,
dijo Mark Wu, experto en comercio de la Facultad de Derecho de
Harvard. "Por otro lado, podria proporcionar a la administracion
algo de influencia para impulsar a las compafiias farmacéuticas a
bajar sus precios a nivel nacional, a cambio de estas ganancias y
beneficios en el extranjero por el nuevo plan impositivo".

Declaracion de KEI sobre el esfuerzo de la Administracion
Trump para forzar aumentos de precios para los
medicamentos que se venden en paises extranjeros (KEI
statement on Trump Administration efforts to force price
increases for drugs sold in foreign countries)
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James Love

KEI, 11 de mayo de 2018
https://www.keionline.org/27768
Traducido por Salud y Farmacos

La Administracién Trump propone que el gobierno de EE UU
defienda precios mas altos de los medicamentos en paises
extranjeros. Tendremos que ver los detalles sobre como se
gestionaré este esfuerzo, pero como politica general la propuesta
no es nueva. Desde la administracion Reagan, cada presidente de
EE UU ha trabajado estrechamente con grandes compariias
farmacéuticas para abogar por: derechos de propiedad intelectual
mas amplios, fuertes y duraderos para los nuevos medicamentos;
barreras regulatorias a la competencia; debilitar los esfuerzos
nacionales para bajar los precios de los medicamentos con
restricciones en los reembolsos. controles de precios u otras
medidas. Por ejemplo, los presidentes Obama, Bush y Clinton
buscaron resultados similares, esfuerzos que se pueden
documentar facilmente, basta con leer dos informes publicados
anualmente por la Oficina de la Casa Blanca del Representante
Comercial de los Estados Unidos (USTR). Estos son:

1. Informe Nacional de Estimacion del Comercio sobre Barreras
de Comercio Exterior (ver ejemplos a continuacion), y

2. Informe Especial 301 (ir a
https://www.keionline.org/ustr/special301 para encontrar 30 afios
de estos informes).

Se puede decir mucho sobre este tema, pero los siguientes son los
puntos mas criticos.

1. El aumento de los precios de los medicamentos en el
extranjero, como ocurrio tras las negociaciones tempranas del
TLCAN en Canada o las negociaciones de la OMC que
resultaron en el acuerdo sobre los ADPIC, no bajan los precios
en EE UU. De hecho, cuanto més altos sean los precios en el
extranjero, y cuanto mas dificil sea obtener genéricos de bajo
costo fuera de EE UU, maés facil sera cobrar precios mas altos
en EE UU.

2. El aumento de los precios de los medicamentos aqui o en los
mercados extranjeros, de hecho, mejora los incentivos
mundiales para invertir en la | + D para nuevos productos.
Dicho esto, no es una forma eficiente de hacerlo, ya que las
empresas, en el mejor de los casos, solo reinvierten una
pequefa porcién de los ingresos en | + D.

3. Los gobiernos de todo el mundo no quieren precios mas
altos, quieren precios mas bajos, por lo que es dificil influir en
los precios de los medicamentos extranjeros, especialmente
cuando los precios més altos llevan a mayores déficits
presupuestarios y / 0 menos acceso, y contribuyen a muertes y
sufrimiento evitable entre los ciudadanos de sus propios paises.
4. La consecuencia de los altos precios de los medicamentos
son barreras de acceso predecibles, las mayores disparidades
de acceso (basada en los ingresos) y el abandono de toda
pretension de que "el acceso a los medicamentos para todos
sea realmente un objetivo.

5. Una forma menos costosa y mas efectiva de promover la
innovacion y abordar los abusos es concentrarse en los bajos
niveles de financiamiento pablico para la investigacion
biomédica que hay en muchos paises. Suiza, por ejemplo, se
esta enriqueciendo con su politica de permitir que el NIH
financie gran parte de la | + D y después otorgue las licencias


https://www.keionline.org/27768

que surjen de las universidades y otros receptores de
subvenciones de los NIH, mientras proporciona muy pocos
fondos gubernamentales para la investigacion y desarrollo
biomédico.

6. El gobierno de EE UU deberia apoyar, en lugar de oponerse,
nuevas normas globales que requieran que nuestros socios
comerciales igualen los subsidios a la | + D que proporciona el
NIH y otras agencias federales, asi como el crédito fiscal a los
medicamentos huérfanos financiado por el gobierno de EE
UU. Esta es una forma de abordar las contribuciones
transfronterizas a | + D sin matar a seres humanos.

A lo largo de los afios hemos observado varios cambios en las
politicas de precios de los medicamentos extranjeros. Lo mas
constante ha sido la colaboracion entre el Congreso de EE UU y
el Poder Ejecutivo para imponer politicas destinadas a elevar los
precios de los medicamentos en los paises extranjeros, es algo
que ocurre afio tras afio.

Hubo algunas excepciones notables a la politica pro-pharma y
anti-paciente, incluyendo las decisiones de 1999 a 2000 del
presidente Clinton sobre patentes de medicamentos para el VIH
en el Africa subsahariana (tras la considerable presion externa de
activistas del VIH), La Declaracién de Doha sobre el Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica en 2001, y la nueva politica
comercial de 2007 adoptada por el presidente Bush, que relajaron
las presiones comerciales en algunos temas.

La Administracién Obama trabajé muy estrechamente con las
grandes farmacéuticas de formas tan numerosas que no se
pueden mencionar aqui, incluyendo la participacién del
vicepresidente Joe Biden entre otros, y la Administracién Trump
ha tomado una linea dura a favor de la industria farmacéutica,
casi de inmediato.

Toda la situacién es espantosa, dado lo que se sabe sobre el
sufrimiento humano asociado a los altos y abusivos precios de
los medicamentos, y la continua opaosicién del gobierno de EE
UU a trabajar en un acuerdo de | + D en la Organizacion
Mundial de la Salud u otros foros, y su oposicion al trabajo sobre
la desvinculacion de los incentivos para la | + D de los precios de
los medicamentos, medidas que, de adoptarse, proporcionarian
un futuro méas prometedor en el que la innovacién, el acceso, la
asequibilidad y la equidad serian factibles.

El plan de la Administracion Trump para enfrentar los altos
precios de los medicamentos en EE UU necesita mas acciones
concretas (Trump Administration’s Prescription Drug
“Blueprint” to Tackle High U.S. Prices Will Need More tion
Steps)

S. Bishop, C. Ramsay, L. Gustafsson

The Commonwealth Fund, 17 de mayo de 2018
http://www.commonwealthfund.org/publications/blog/2018/may/
administration-drug-blueprint?utm_source=administration-drug-
blueprint&utm_medium=Twitter&utm_campaign=Drug%20Cost

S
Traducido por Salud y Farmacos

La semana pasada, el presidente Trump lanz6 su anticipado
"plan” para hacer frente a los altos precios de los medicamentos
de venta con receta. El documento titulado "Pacientes
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estadounidenses primero: un plan de administracion de Trump
para reducir los precios de los medicamentos y reducir los costos
de bolsillo" identifica cuatro desafios: 1) altos precios de lista
para medicamentos de venta con receta, 2) falta de herramientas
de negociacion en los programas de salud federales, 3) costos de
bolsillo altos y crecientes para los consumidores, y 4) precios
mas bajos de los medicamentos en otros paises. Aunque se
necesita saber mas acerca de si los precios en los paises
extranjeros afectan los precios en EE UU, el plan incluye
priorizar principalmente los precios de los medicamentos en EE
UU, los costos de bolsillo y las herramientas de negociacion.
Estos problemas son reales y estan bien documentados, pero el
plan de la administracion no aborda los problemas que son los
responsables principales del precio de los medicamentos.

El plan ofrece cuatro estrategias amplias: mayor competencia,
mejor negociacion, incentivos para establecer precios de lista
mas bajos y menores costos de bolsillo, y 13 acciones
"inmediatas" que llevaran a cabo las agencias federales
principalmente desde el Departamento de Salud y Servicios
Jumanos de EE UU (ver la tabla a continuacidn). Entre estos se
incluyen: hacer que los precios de los medicamentos y los
aumentos de precios sean mas transparentes para los
consumidores, publicando los precios de Medicare y prohibiendo
clausulas "mordaza" que impiden que los farmacéuticos sugieran
alternativas de tratamiento mas baratas que no estan cubiertas por
sus planes de salud; aprobar una mayor cantidad de productos
biosimilares mas baratos para tratar el cancer y otras
enfermedades; y otorgar poder para negociar los precios con los
fabricantes a los planes de la Parte D de Medicare, por ejemplo,
déndoles libertad para eliminar medicamentos de sus
formularios.

Algunas de las acciones planificadas pueden llevarse a cabo de
inmediato: por ejemplo, Medicare publicé un panel actualizado
de precios de medicamentos el 15 de mayo, y hoy la FDA ha
publicado una lista de fabricantes que no comparten muestras de
sus productos con los fabricantes de medicamentos genéricos
para impedir que produzcan versiones genéricas mas baratas.
Pero la mayoria de las acciones requieren que las agencias
emitan y finalicen las regulaciones, e implementarlas llevard mas
tiempo. Otras, como evitar que Medicaid aumente los precios en
el mercado privado, necesitan mas trabajo y més detalles antes de
que se puedan empezar a implementar. La mayor parte del plan
consta de una larga lista de "nuevas oportunidades” para
contemplar y una lista alin mas larga de cuestiones sobre las
cuales la administracion Trump esta buscando comentarios del
publico. Los comentarios publicos vencen en 60 dias, pero se
desconoce el cronograma especifico para futuras acciones.

A pesar de su extensidn, el plan no aborda las principales razones
de los elevados precios de los medicamentos en EE UU. Para
empezar, los fabricantes de medicamentos a menudo manipulan
el sistema presentando patentes frivolas para crear "barreras de
proteccion” alrededor de sus productos, o pagan a las compafiias
de genéricos para que no produzcan las versiones mas baratas de
sus productos. Estas maniobras, al prolongar el tiempo durante el
cual los fabricantes pueden cobrar a los consumidores
estadounidenses lo que quieran, mantienen altos los precios de
los medicamentos, pero estas maniobras se pueden detener.
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http://www.commonwealthfund.org/publications/blog/2018/may/administration-drug-blueprint?utm_source=administration-drug-blueprint&utm_medium=Twitter&utm_campaign=Drug%20Costs
http://www.commonwealthfund.org/publications/blog/2018/may/administration-drug-blueprint?utm_source=administration-drug-blueprint&utm_medium=Twitter&utm_campaign=Drug%20Costs
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Plan de la administracién Trump para bajar los precios de los medicamentos (actualizado a 11 de mayo de 2018)

Estrategia

Acciones inmediatas

Otras Oportunidades

Elementos ausentes

Aumentar la
competencia

Dar pasos para eliminar el abuso del
programa de evaluacion de riesgo y
estrategias de mitigacion para
permitir mas genéricos

Promover los biosimilares
Desarrollar propuestas para impedir
que el programa Medicaid y ACA
(Obamacare) aumenten los precios
en el mercado privado

Informar sobre el traspaso de los
medicamentos de la Parte B de
Medicare a la Parte D de Medicare
Implicancias del programa de
reembolsos de Medicaid para los
financiadores privados

Politicas de financimiento en los
programas federales que promuevan
el uso de biosimilares

Terminar el proceso regulatorio para
los biosimilares

Eliminar las patentes frivolas que
protegen a los medicamentos de
marca de la competencia de
genéricos

Prohibir los pagos por demora
Cerrar las brechas legales en los
medicamentos huérfanos y en la
designacion de producto innovador

Mejor Probar el sistema de pago por Utilizar, para los medicamentos de  Evaluaciones sistematicas del valor
negociacion resultados en los programas de los programas federales de salud, de los medicamentos
Medicare y Medicaid precios segun indicacion y Permitir que los estados excluyan la
Permitir mas sustituciones de financiamiento a largo plazo cobertura de los medicamentos de
formulario en la parte D de Eliminar las barreras menor valor de los formularios de
Medicare para seis clases protegidas gubernmanetales para que los Medicaid
y para genéricos de una sola fuente ~ compradores privados utilicen Exigir que en Medicare Part D se
Otorgar mas poder a los planes de la  estrategias de compras basadas en utilice un disefio de seguro basado en
Parte D de Medicare para negociar el mejor valor (ej. EI mejor precio  valor
con los productores de Medicaid) Anadir el valor del medicamento y su
Enviar al presidente el informe beneficio clinico a la estrategia de
sobre pasar de Medicare Parte B a la precios de Medicare
Parte D
Mejorar el progama voluntario de
compras competitivas de Medicare
Parte B
Evaluar las estrategias de compra en
el extranjero
Incentivos Ampliar el panel de precios de Limitar el uso de reembolsos Afiadir el valor y beneficio clinico
para bajar los  Medicare (publicado el 15 de mayo  eliminando las protecciones del medicamento en el panel de
precios de de 2018) antisobornos precios de Medicare
lista Evaluar el nivel de poder para exigir  Estatus fiduciario de los gestores Evaluaciones sistematicas del valor
que los productores incluyan el de beneficios de farmacia de los medicamentos
precio de lista en los anuncios de Eliminar los topes a los reembolsos  Uso sistematico de las evaluaciones
TV de Medicaid del valor del medicamento en las
Incluir tarjetas de descuestos en los  negociacions de precio para los
copagos de los mejores precios programas federales
Gastos de Eliminar la ley mordaza de las Antes de escribir las recetas, Exigir que el seguro de la Parte D de
bolsillo mas farmacias para Medicare Parte D revelar los costos de bolsillo y Medicare se disefie en base al valor y
bajos Exigir una explicacion sobre los otras alternativas méas baratas para  se establezcan copagos mas bajos

beneficios, incluyendo el aumento
del precio de los medicamentos

Medicare Parte By D
Neutralidad en los pagos de
Medicare Part B,
independientemente del lugar de
administracion

para los medicamentos de mas valor

Ademas, el plan no identifica algunas de las herramientas mas
efectivas para mejorar la competencia y la negociacion. El plan
enfatiza la transparencia en torno a las practicas anticompetitivas
de la industria farmacéutica y los precios de los medicamentos
para impulsar la competencia. La teoria es que los pacientes
informados pueden ser arbitros de precios al tomar decisiones
sobre su tratamiento con medicamentos. Pero el valor clinico de
un medicamento para los pacientes, y mas importante alin para
sus médicos, deberia ser el objetivo de la transparencia, junto con
el precio. Los programas federales como Medicare y Medicaid
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también pueden requerir evaluaciones de valor de la eficacia
clinica de un medicamento para impulsar las negociaciones de
precios con los fabricantes. Hoy en dia, estos programas utilizan
principalmente reembolsos basados en el volumen de ventas en
estas negociaciones. Las evaluaciones de valor seran
especialmente Gtiles para permitir la sustitucion en el formulario
de ciertas clases protegidas de medicamentos y de genéricos de
fuente Unica, lo que se ha identificado como un objetivo en el
plan. También se pueden requerir evaluaciones de valor como
parte de la estrategia para permitir que los estados tengan



flexibilidad para excluir la cobertura de medicamentos de bajo
valor de los formularios de Medicaid. Otros paises, como
Alemania, utilizan sisteméaticamente las evaluaciones de valor
clinico en las negociaciones sobre los precios de los
medicamentos con los fabricantes, y podrian ser analizadas para
extraer lecciones para EE UU.

Muchos han sefialado las promesas de la campafia del presidente,
diciendo que permitiria que Medicare negocie los precios de los
medicamentos y la importacién de medicamentos desde otros
paises. Estas ideas estan notablemente ausentes del plan. Los
democratas en particular solicitan al presidente Trump que
reconsidere estas alternativas como parte de un plan bipartidista
mas amplio. A pesar de estas limitaciones, el plan parece ser
abierto. El secretario del HHS, Alex Azar, en varios discursos ha
enfatizado que el plan no es un ejercicio "0nico y terminado”. Si
bien esto puede significar que pasara mas tiempo antes de que los
precios de los medicamentos bajen y los consumidores puedan
ahorrar dinero en la farmacia, también puede haber espacio para
que la administracién examine e incluya méas acciones que haran
que sus estrategias sean mas efectivas y aborden a los verdaderos
culpables de los elevados precios de los medicamentos en EE
Uu.

En este enlace puede ver un grafico con la estrategia de Trump
para bajar los precios https://infogram.com/eb57138d-6230-
4edb-80a3-2bd019d9d346

Otra critica a la politica de Trump puede leerse en
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2681947

Los fabricantes de medicamentos se resisten a la
investigacion de costo-efectividad para los medicamentos de
Medicare (Drug makers push back on cost-effectiveness
research for Medicare drugs)

E. Mershon

Statnews, 31 de mayo de 2018

Traducido por Salud y Farmacos

Los fabricantes de medicamentos estan renovando una histérica y
lenta cruzada contra una organizacion sin fines de lucro que
realiza estudios comparativos de efectividad, y pregona nuevos
datos demostrando que las personas mayores con enfermedades
complejas tendrian mas dificultades para acceder a sus
medicamentos si Medicare usara sus hallazgos para favorecer a
unos medicamentos por encima de otros.

El analisis, llevado a cabo por investigadores en Xcenda de
AmerisourceBergen con fondos del grupo comercial PhARMA,
estudid los llamados umbrales de costo efectividad, un tipo de
evaluacién que las compafiias de seguro podrian usar para decidir
si un medicamento dado vale su precio. El estudio se centra en
particular en la investigacion del Institute for Clinical and
Economic Review, una organizacion sin fines de lucro con sede
en Boston, conocida por abordar preguntas sobre el valor y la
eficacia de los medicamentos.

El analisis mostro que si Medicare otorgara un tratamiento
preferencial a las terapias que cumplen con el umbral econémico
de ICER para los pacientes con artritis reumatoide, esclerosis
mdltiple, cancer de pulmdn no microcitico o mieloma maltiple,
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entre el 59 y el 93% de los pacientes podrian verse obligados a
cambiar la terapia que usan, dependiendo del medicamento que
toman actualmente y sus condiciones respectivas.

En este momento, Medicare no puede negociar los precios de los
medicamentos, y no hay formas regulatorias para que el
programa dirija a los pacientes hacia un medicamento u otro,
especialmente para los medicamentos administrados por médicos
que este andlisis examind. Pero la administracion Trump ha
ofrecido propuestas vagas para incluir algunas otras herramientas
de negociacion, por ejemplo, formularios, para los tratamientos
administrados por médicos. El andlisis también apunta a una
controvertida propuesta del gobierno de Obama de utilizar la
investigacion de costo-efectividad para determinar la cobertura
de Medicare para algunos medicamentos. Esa propuesta
finalmente se retird por la amplia oposicion de los fabricantes de
medicamentos, los médicos y algunos miembros del Congreso.

El andlisis repite un argumento de larga data de la industria
farmaceutica: si los disefiadores de politicas ponen demasiado
énfasis en el precio de un medicamento, correran el riesgo de
limitar el acceso al tratamiento.

"Estos hallazgos cuantifican las formas en que los estandares de
costo efectividad se desconectan de la atencidn que los pacientes
valoran y no reflejan diferencias importantes en las perspectivas
de valor, ni entre los interesados ni dentro de una poblacion de
pacientes tipica", escribié Xcenda. Xcenda es una consultora
propiedad del distribuidor farmacéutico AmerisourceBergen.

"Si se aplicara un estandar ICER para la Parte B de Medicare,
muchos pacientes podrian perder el acceso a los tratamientos que
ellos y / 0 sus médicos habian determinado ser los mejores para
ellos en funcion de sus necesidades y preferencias individuales, y
después de una cuidadosa consideracién de los matices de su
condicion", agregaron los investigadores.

ICER, en un comunicado a STAT, califico el nuevo estudio
como "una pieza transparente de cabildeo de la industria
farmaceéutica".

El andlisis "intenta injustamente asustar a los pacientes
haciéndoles creer que los medicamentos con precios exagerados
tienen que seguir siendo caros, o de lo contrario los pacientes no
podran acceder a ellos. Sugerir que Medicare usaria analisis de
costo-efectividad para denegar cobertura es una distraccién falsa
y desgastada por el tiempo", dijo el portavoz David Whitrap por
correo electronico.

El grupo dijo que su investigacién puede ayudar a pacientes y
legisladores a comprender mejor como se alinea el precio con
beneficios adicionales, y sefial6 ejemplos en los que su
investigacion ayudo a las compafiias de seguro a buscar "precios
justos" para enfermedades como la insuficiencia cardiaca y la
fibrosis quistica.

Lo que el andlisis realmente muestra es que los fabricantes de
medicamentos han puesto un precio a los tratamientos para estas
cuatro afecciones que es mas alto de lo que el beneficio para los
pacientes justificaria, dijo Whitrap.


https://infogram.com/eb57138d-6230-4edb-80a3-2bd019d9d346
https://infogram.com/eb57138d-6230-4edb-80a3-2bd019d9d346
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2681947

"A partir de los anélisis ICER, sabemos que, para enfermedades
como la artritis reumatoide y la esclerosis maltiple, muchas
terapias fueron rentables hace solo cuatro o cinco afios, antes de
que los aumentos anuales repetitivos de los precios las
catapultaran mas alla de los rangos tradicionales de rentabilidad",
agrego.

Para realizar su analisis, Xcenda analiz6 varios medicamentos
evaluados por ICER para la artritis reumatoide, la esclerosis
mdltiple, el cancer de pulmdn no microcitico y el mieloma
mltiple, porque existen diferentes opciones de tratamiento
disponibles y protocolos relativamente bien establecidos para
probar varios, hasta encontrar el Gnico al que el paciente
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responda mejor. En 2016, unos 200.000 pacientes con una de
esas afecciones usaron uno de los medicamentos administrados
por médicos.

Xcenda descubri6 que si Medicare usaba los hallazgos de ICER
para cambiar a las personas a tratamientos que consideraban
efectivos en funcion de los costos, alrededor del 93% de los
pacientes de Medicare con esclerosis multiple podrian tener que
cambiar. Eso también seria cierto para el 67% de los pacientes
con mieloma multiple, el 62% de los pacientes con cancer de
pulmén no microcitico y el 59% de los pacientes con artritis
reumatoide.

Africa

Sudéafrica adopta una nueva politica de Pl que mejora el
acceso a los medicamentos (South Africa adopts new IP policy
improving access to medicine)

UNCTAD, 31 de mayo de 2018
http://unctad.org/en/pages/newsdetails.aspx?Original Version|D=
1762

Traducido por Salud y Farmacos

El méaximo o6rgano de decision de Sudéafrica aprobo el 23 de
mayo la primera fase de una nueva politica de propiedad
intelectual (PI) que allana el camino para mejorar el acceso a
medicamentos asequibles y de buena calidad en un pais plagado
por altas tasas de infeccion por VIH / SIDA y tuberculosis.

Segin ONUSIDA, la segunda economia de Africa enfrenta la
mayor epidemia de VIH del mundo. Sudafrica alberga a una de
cada cinco personas que viven con el VIH en el mundo y el 15%
de las infecciones nuevas se producen dentro de sus fronteras. Y
segun la Organizacion Mundial de la Salud, en 2016 el pais
ocupé el séptimo lugar en el nimero de nuevos casos de
tuberculosis.

Christoph Spennemann, que esta a cargo de la unidad de
propiedad intelectual de UNCTAD, felicitd a Sudafrica por la
adopcién de la politica nacional de PI.

"No solo es un paso importante hacia un mejor acceso a los
medicamentos en Sudéfrica, sino que también fortalece el sector
farmacéutico doméstico", dijo Spennemann.

"La politica esta en linea con las précticas internacionales y logra
un equilibrio justo entre los incentivos para la innovacién y la
necesidad de promover la competencia de los genéricos y el
acceso a los medicamentos”.

El Sr. Spennemann dijo que el gobierno ahora debe enmendar las
leyes nacionales para alinearlas con la nueva politica de PI, de lo
contrario su implementacion sera dificil. Dijo que también es
importante comenzar a trabajar en la segunda fase de la politica,
que debe abordar otros objetivos de desarrollo importantes, como
el uso de la Pl en el sector informal, la comercializacién de la Pl
mediante acuerdos de licencia, "y la interfaz entre la Pl y el
medio ambiente y el cambio climatico".

“UNCTAD esta dispuesto a seguir ayudando a Sudéfrica en
estos aspectos”, dijo.

El objetivo de la politica de Pl es orientar a los responsables de
las politicas sobre el uso de la Pl a promover ciertos objetivos de
desarrollo nacional, como la innovacién, la transferencia de
tecnologia y el desarrollo industrial.

Sudéfrica decidio6 centrarse en la salud publica durante la Fase 1
de su politica porque el gobierno habia identificado a la industria
farmacéutica local como un sector prioritario para el desarrollo
industrial del pais.

El Sr. Spennemann dijo que el Departamento de Comercio e
Industria pidi6 que UNCTAD ayudara a desarrollar la politica
por su larga experiencia en cooperacion técnica en materia de Pl,
acceso a medicamentos y produccidn farmacéutica local.

"La funcion principal de UNCTAD en este proceso fue evaluar si
la politica propuesta estaba en consonancia con el derecho
multilateral de Pl y como se comparaba con la aplicacién de las
politicas de PI en otras jurisdicciones", dijo.

En 2016 y 2017, UNCTAD organiz6 dos consultas con las partes
interesadas en cooperacion con el Departamento de Comercio e
Industria de Sudafrica y el Programa de las Naciones Unidas para
el Desarrollo (PNUD). La Organizacién Mundial de la Salud, la
Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual y la
Organizaciéon Mundial del Comercio también participaron en las
consultas.

Las consultas ayudaron a aliviar las tensiones que rodean a
ciertos elementos de la politica, dijo el Sr. Spennemann.

"Algunos elementos de la politica propuesta generaron bastante
controversia entre las partes nacionales interesadas, y algunos
argumentaron que las medidas propuestas desalentarian la
innovacion y la inversion extranjera, mientras que otros
advirtieron que no se podia comprometer el objetivo de politica
publica de proporcionar acceso a medicamentos asequibles™,
dijo.

"La UNCTAD trat6 de abordar estas tensiones demostrando que
las medidas propuestas son practicas que se han ejercido durante


http://unctad.org/en/pages/newsdetails.aspx?OriginalVersionID=1762
http://unctad.org/en/pages/newsdetails.aspx?OriginalVersionID=1762

mucho tiempo en otras jurisdicciones y estan en consonancia con
el derecho multilateral entorno a la Pl y el comercio”.

Por ejemplo, la politica exigia un examen sustantivo de las
solicitudes de patente, lo que significa que la concesion de una
patente dependeria de si la solicitud cumple con ciertos requisitos
legales.

"Esto proporciona mejor seguridad juridica a los solicitantes, asi
como a sus competidores”, dijo el Sr. Spennemann.
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Ademas de su funcién consultiva sobre la politica de PI, la
UNCTAD, en cooperacion con el PNUD, analizé como la
politica de PI propuesta podria ayudar al gobierno a cumplir las
obligaciones internacionales y nacionales en materia de derechos
humanos relacionadas con el derecho a la salud. En este
contexto, la UNCTAD solicité aportaciones técnicas de la
Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos.

Asia

China impulsa los genéricos sobre las marcas con otra ronda
de nuevas politicas farmacéuticas (China pushes generics over
brands with another round of new pharma policies)

A. Liu

Fiercepharma, 5 de abril de 2018
https://www.fiercepharma.com/pharma-asia/china-pushes-
another-round-policy-favors-generic-drugs

Traducido por Salud y Farmacos

Como posible amenaza a las farmacéuticas extranjeras que
extraen beneficios de los medicamentos innovadores, el gobierno
chino emitié el martes un nuevo paquete de politicas -incluyendo
exenciones de impuestos- para promover los medicamentos
genéricos.

El paquete permitiria designar a ciertos fabricantes de genéricos
como empresas de alta tecnologia, una designacion que viene
acompafiada con una tasa de impuesto corporativo del 15%, en
comparacion con el 25% para otras compafiias. La politica
también deja claro que China considera que la licencia
obligatoria de un producto patentado es una opcién de buena fe
durante emergencias de salud publica o cuando hay escasez de
medicamentos clave.

El departamento de salud del gobierno y el regulador de
medicamentos, que ha cambiado de nombre recientemente,
compilaran y mantendran actualizada una lista de medicamentos
que aliente a las compafiias a producir versiones genéricas. Esa
lista incluira medicamentos para enfermedades raras,
enfermedades infecciosas importantes y tratamientos pediatricos,
asi como medicamentos importantes que escaseen.

Los médicos solo podrén escribir recetas con nombres de marca
en circunstancias especiales, e incluso cuando lo hagan, los
farmaceéuticos tendran derecho a cambiar a genéricos calificados.

El decreto, emitido por el Consejo de Estado del pais, también
dice que las protecciones a la propiedad intelectual se ajustaran
para "lograr un equilibrio entre los intereses de los titulares de
patentes y el pablico", y fortalecerd la aplicacion de las
regulaciones antimonopolio.

La situacion de infraccion de patentes en China ha sido criticada

por paises como EE UU, y es una de las razones que ha citado la

administracion Trump como justificacion para imponer el arancel
recientemente propuesto de US$50.000 millones contra China.
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En su Informe Top Markets 2016, la Administracion de
Comercio Internacional que forma parte del Departamento de
Comercio de EE UU sefialé que, en China, una empresa no
puede presentar un caso de infraccion de patente contra un
infractor hasta que se comercialce el producto en disputa. Las
acciones judiciales rara vez se otorgan en casos de patentes
farmacéuticas, segun el informe, y las compensaciones por dafios
suelen ser demasiado bajas para cubrir los ingresos perdidos.

China ha dependido en gran medida de los genéricos. De
aproximadamente 170.000 aprobaciones de medicamentos
emitidas por la FDA de China (CFDA), mas del 95% son
genéricos, segln la Comision Nacional de Salud del pais. Pero en
China la fabricacién de muchos genéricos es deficiente y son
mucho menos efectivos que sus originales. Para eliminar esos
imitadores de bajo costo y baja calidad, CFDA esta en proceso de
hacer una campafia de evaluacion de la bioequivalencia de los
genéricos.

Bajo este conjunto de directrices recientemente publicado, el
gobierno chino también esté presionando para que se haga un uso
més amplio de nombres genéricos en lugar de nombres de marca.
En el catdlogo de compras que los hospitales usan para comprar
medicamentos, las copias que pasen la prueba de equivalencia de
calidad se etiquetaran con el mismo nombre genérico que la
marca. Los genéricos también estaran cubiertos por el seguro
nacional bajo los mismos estandares.

Todas estas politicas comprimiran ain mas el espacio para los
farmacos innovadores, que actualmente producen
mayoritariamente las empresas extranjeras, especialmente
aquellas que ya tienen genéricos en el mercado.

Los fabricantes multinacionales de medicamentos han estado
invirtiendo fuertemente en China en los Ultimos tiempos, con
varias compafiias de Big Pharma expandiendo su capacidad de
fabricacion y estableciendo nuevas alianzas con empresas chinas.

China quiere cambiar las reglas para favorecer al genérico
(nacional) sobre las marcas (foraneas)

El Global, 29 de junio de 2018
http://www.elglobal.net/suplementos-y-
especiales/medicamentos-genericos/china-quiere-cambiar-las-
reglas-para-favorecer-al-generico-nacional-sobre-las-marcas-
foraneas-YY1616274
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La batalla comercial que enfrenta a Estados Unidos con China
parece haber entrado de lleno en el terreno farmacéutico. Si en
marzo el presidente estadounidense, Donald Trump, hacia
publica su decision de interponer aranceles, semanas después el
gigante asiatico esta pensando cambiar las reglas del juego para
favorecer a su sector de los genéricos, un movimiento que, de
aprobarse en sus términos actuales, perjudicaria claramente al
sector innovador norteamericano. La reforma china se enmarcha
en un plan mucho mas amplio, que abarca hasta el afio 2030, con
el objetivo de incentivar el desarrollo y la produccion de
medicamentos genéricos, salvaguardando asi la salud publica,
reduciendo el gasto farmacéutico y estimulando la innovacién.

En 2015, la industria farmacéutica china estaba valorada
aproximadamente en 108.000 millones de euros, y el 95% de los
medicamentos aprobados eran genéricos. Con el objetivo de
promover ain més el desarrollo de este sector, las autoridades
sanitarias han optado por adoptar medidas que favorezcan la
inversion y mejoren la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual. Asi, de cara al primer objetivo, han decidido
implementar “politicas preferenciales de impuestos”. A partir de
ahora, una compafiia nacional de genéricos que se identifique
como empresa de alta tecnologia pagara una tasa reducida del
15% sobre las ventas.
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De cara al segundo, China ha decidido “mejorar la proteccién de
los derechos de propiedad intelectual farmacéutica”, reforzando
la aplicacion de la ley antimonopolio para evitar el abuso de los
derechos de propiedad intelectual y animando a los fabricantes
genéricos a copiar medicamentos “clinicamente necesarios” y
ante ciertas circunstancias: para prevenir enfermedades
transmisibles graves; por motivos de salud piblica, emergencias
y desabastecimiento y ante farmacos pediatricos.

Segtin el documento publicado, China cree preciso “aclarar el
camino de las licencias obligatorias”, una declaracion de
intenciones que confirma el golpe al statu quo en el campo de la
propiedad intelectual de los medicamentos. Las autoridades
sanitarias impulsaran este camino, elaborando listas periddicas de
medicamentos para alentar la produccion de genéricos ‘made in
China’.

Otros de los objetivos incluidos en la reforma farmacéutica pasan
por mejorar la calidad de los medicamentos genéricos; promover
politicas que fomenten su utilizacidn; establecer politicas de
precios favorables al sector y trabajar en la internacionalizacion
de la industria farmacéutica de genéricos.

Organismos Internacionales

EE UU. Sesidn de escucha del DHHS sobre la WHA 2018:
comentario sobre la cuestion 11.5 del programa: Abordar la
escasez mundial y el acceso a medicamentos y vacunas.
(DHHS Listening Session on WHA 2018: Comment on Agenda
item 11.5 Addressing the global shortage of, and access to,
medicines and vaccines) VVer en Boletin Farmacos: Economia 'y
Acceso 21 (3): bajo Acceso e Innovacion

Andrew Goldman

KEI, 11 de mayo de 2018

https://www.keionline.org/27817

Traducido por Salud y Farmacos

OMS: El programa de trabajo propuesto sobre *"precio
justo' socava la asequibilidad de los medicamentos (WHO:
Proposed work program on 'fair price' undermines affordability
of medicines)

KM. Gopakumar

Third World Network, 18 de mayo de 2018
http://www.twn.my/title2/health.info/2018/hi180505.htm
Traducido por Salud y Farmacos

El programa de trabajo propuesto sobre precios justos plantea
inquietudes sobre la asequibilidad de los medicamentos.

El documento fue preparado por la Secretaria de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para consideracion de la 71.2
Asamblea Mundial de la Salud (AMS), y es una propuesta para el
punto del orden del dia que aborda la escasez mundial de
medicamentos y vacunas y su acceso (A 71/12)

La 71.2 Asamblea Mundial de la Salud tuvo lugar del 21 al 26 de
mayo en la sede de la OMS en Ginebra.

El parrafo 56 del documento dice: 'Existe la necesidad de
establecer un modelo de precios justos que garantice la
sostenibilidad de los sistemas de salud y el acceso de los
pacientes, asi como una ganancia suficiente para que la industria
pueda mantener la produccion de productos de calidad'.

El documento define 'precio justo' como 'uno que es asequible
para los sistemas de salud y los pacientes, y que al mismo tiempo
proporciona suficientes incentivos de mercado para que la
industria invierta en innovacién y produccion de medicamentos.
En este contexto, la imparcialidad implica incentivos / beneficios
positivos para todas las partes interesadas, incluyendo los
compradores y los involucrados en investigacidon, desarrollo y
fabricacion de medicamentos".

Segun la definicion, el precio justo es diferente de precio
asequible, y es un precio que se alcanza teniendo en cuenta el
incentivo del mercado para que la industria invierta en la
innovacion y en la produccion de medicamentos. Por lo tanto, la
definicion vigente significa que los precios de los medicamentos
no deberian ser tan bajos como los que estan actualmente
disponibles gracias a la competencia de los genéricos; en su
lugar, deberia compensar a los involucrados en la investigacion,
el desarrollo y la fabricacion de medicamentos.

Existe amplia evidencia de que la competencia de genéricos
reduce drasticamente los precios de los medicamentos. Por
ejemplo, aunque el precio de sofobuvir de Gilead Sciences para
12 semanas de tratamiento de la hepatitis C es de US$84.000 en
EE UU, la compafiia ofreci6 el medicamento a unos pocos paises
en desarrollo por US$900, casi 90% menos que el precio en el
mercado estadounidense. Sin embargo, la competencia de
genéricos podria reducir el precio a menos de US$100. La


https://www.keionline.org/27817
http://www.twn.my/title2/health.info/2018/hi180505.htm

iniciativa de precio justo socava la competencia genérica, que
puede aumentar si se usan las flexibilidades en el Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) como las licencias
obligatorias y licencias para uso del gobierno. La iniciativa de
precio justo podria legitimar precios altos.

Lo més importante, plantea la cuestion de la equidad ¢para
quién? Hasta la fecha no hay transparencia con respecto al costo
real de la investigacion y el desarrollo (I + D). El costo de | + D
no esta abierto al escrutinio y verificacion del publico. La
opacidad en torno al costo de | + D se ha utilizado durante
mucho tiempo para justificar los precios elevados, incluso
exorbitantes, de los medicamentos patentados. El precio justo
para proporcionar incentivos a la innovacion legitimaria los altos
precios de los medicamentos y comprometeria el acceso a los
medicamentos en muchos Estados Miembros de la OMS.

El péarrafo 53 del informe dice: "La Secretaria ha comenzado a
reunir pruebas para un modelo de fijacidn de precios justo que
los paises podrian adaptar segun el contexto nacional”. Sin
embargo, el 6rgano rector no ha decidido comenzar un programa
de trabajo sobre precios justos.

Third World Network se enterd de que la Secretaria de la OMS
inicid el trabajo en 2016, a través del personal de la Oficina
Suiza de Patentes para trabajar desde la sede de la OMS.
Ademaés, la Secretaria también encarg6 de 13 a 14 documentos
sobre diversos aspectos del precio de los medicamentos,
incluyendo un documento conceptual sobre precios justos. El
documento trata sobre varios elementos de fijacion de precios
justos, como el costo de fabricacidn, costo de la | + D, las
ganancias justas, los costos de registro, la tension financiera para
el comprador, etc., y concluye: "Ninguno de estos proporciona
una guia adecuada para establecer un precio justo para un
medicamento en particular, pero al establecer limites en lo que
podria considerarse asequible, puede ofrecer elementos de
reflexion sobre lo que * no * es un precio justo para una sociedad

La Secretaria también celebré un foro de precios justos de un dia
el 11 de mayo de 2017. El informe del foro de fijacion de precios
justos establece: "Es necesario seguir debatiendo para encontrar
soluciones a las diferentes facetas del problema de los precios /
acceso, para desarrollar un plan de accion constructivo y
concreto que pueda implementarse '
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s23269en/s23269en

-pdf

El intento de introducir el concepto de precios justos y un
programa de trabajo sobre precios justos se asemeja al intento de
introducir precios diferenciales en los primeros afios de la Ultima
década para frenar la competencia genérica mediante el uso de
las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC.

Se espera que la WHA adopte los siguientes puntos de decisién
acordados en la 1422 reunion de la Junta Ejecutiva en enero de
2018:

- Elaborar un informe de un plan, en consulta con los Estados
Miembros, en el que se esboce la programacion del trabajo de la
OMS sobre el acceso a los medicamentos y las vacunas,
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incluyendo las actividades, las medidas y los resultados para el
periodo 2019-2023;

- Presentar este informe sobre el plan en la Septuagésima
segunda Asamblea Mundial de la Salud para su consideracién en
2019, a través de la 1442 sesion del Consejo Ejecutivo.

WHAU71: declaracion KEI sobre el Borrador del
decimotercer programa general de trabajo, 2019-2023
(WHA71: KEI statement on the Draft thirteenth general
programme of work, 2019-2023)

KEI, 21 de mayo de 2018
https://www.keionline.org/27903

Traducido por Salud y Farmacos

Durante la 71% Asamblea Mundial de la Salud, KEI realizara la
siguiente intervencion en relacion con el Borrador del
decimotercer programa general de trabajo (GPW), 2019-2023.

KEI respalda el compromiso inquebrantable de la OMS con la
cobertura universal de salud en el borrador del 13° Programa
General de Trabajo. Como sefialé el GPW, "el papel de la OMS
en la provision de bienes publicos globales que ayuden a
garantizar la salud de todas las personas ... nunca ha sido mas
relevante™.

La clave para lograr la cobertura universal de salud es reducir la
dependencia y, finalmente, abandonar la préctica de usar altos
precios y monopolios de patentes como incentivo para invertir en
1+D.

Los modelos de desvinculacion amplian el papel del
financiamiento directo de la investigacion y los subsidios para
los ensayos clinicos, y usan el dinero, en lugar de los
monopolios, como incentivo. Sin desvinculacién, la OMS nunca
alcanzara la cobertura universal de salud.

GPW!13 deberia prever una via para evaluar e implementar
modelos comerciales alternativos compatibles con el acceso
universal a los productos, lo que significa, en términos précticos,
la implementacion progresiva de la desvinculacion, que es
esencial para reducir los precios sin socavar la innovacion.

Tener mejores datos econdmicos es esencial para cualquier
evaluacion o reforma de incentivos. La OMS deberia explorar
normas y mecanismos para mejorar la transparencia de los costos
de | + D, desglosados por etapa de desarrollo, y datos sobre
precios, acceso e ingresos.

El GPW refleja una clara falta de ambicidn en relacion con el
acceso a los medicamentos contra el cancer. A medida que los
paises luchan con cuestiones de asequibilidad, pueden solicitar
asistencia técnica a la OMS u otras entidades para utilizar vias
legales para garantizar que los tratamientos sean asequibles y
estén ampliamente disponibles, incluso mediante el otorgamiento
de licencias obligatorias. La OMS deberia ser mucho mas
proactiva en estos temas; en lugar de esperar pasivamente a que
los paises se acerquen a la OMS para recibir asistencia, la OMS
podria organizar talleres regionales para compartir conocimientos
sobre diversos aspectos técnicos y practicos de las licencias
obligatorias y otros temas relacionados, incluyendo la capacidad


http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s23269en/s23269en.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s23269en/s23269en.pdf
https://www.keionline.org/27903

de los Miembros para aplicar limitaciones a las reparaciones por
infraccion de patentes.

El Medicines Patent Pool presenta una nueva estrategia
qguinguenal para mejorar el acceso a los tratamientos
prioritarios en los paises en desarrollo (The Medicines Patent
Pool presents new Five-Year Strategy for Improving Access to
Priority Treatments in Developing Countries)

Medicines Patent Pool

Comunicado de Prensa, 24 de mayo de 2018
https://medicinespatentpool.org/mpp-media-post/the-medicines-
patent-pool-presents-new-five-year-strategy-for-improving-
access-to-priority-treatments-in-developing-countries/
Traducido por Salud y Farmacos

La estrategia y su estudio de factibilidad requieren la ampliacion
del mandato del Medicines Patent Pool (MPP) para incluir los
medicamentos patentados de la lista modelo de medicamentos
esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud.

La Medicines Patent Pool Foundation (MPP) esta noche, durante
un evento paralelo en la 712 Asamblea Mundial de la Salud,
publicé su plan estratégico quinquenal. La estrategia exige
renovados esfuerzos para aportar medicamentos asequibles y
mejor adaptados a las personas que viven con VIH, hepatitis C y
tuberculosis en los paises de bajos y medianos ingresos (PIMB).

Baséandose en un estudio de factibilidad que también fue
presentado durante el evento del MPP, El camino a la cobertura
universal de salud: acceso a tratamientos asequibles (The Path to
Universal Health Coverage: Access to Affordable Treatments), el
plan respalda la ampliacion del modelo MPP a otros
medicamentos patentados de alto valor clinico, comenzando con
moléculas pequefias que figuran en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la
Salud (EML).

"Durante los Gltimos ocho afios, el MPP ha logrado importantes
avances en el apoyo a la ampliacion de nuevos antirretrovirales,
asi como a los antivirales curativos contra la hepatitis C", dijo
Marie-Paule Kieny, presidenta de la Junta de Gobierno de MPP.
"Aunque nuestro trabajo en VIH, hepatitis C y tuberculosis esta
lejos de completarse, nos alienta la evidencia que sugiere que el
modelo de MPP podria adaptarse para apoyar a millones de
personas que necesitan tratamientos esenciales para otras
enfermedades".

Como parte de su nueva direccion estratégica, que acaba de
aprobar su Junta de Gobierno, el MPP esta fijando objetivos
ambiciosos para mejorar los resultados en salud para 2022. Las
metas incluyen tratar a 20 millones de personas que viven con
VIH con productos cuya licencia esta en manos de MPP,
entregando un tratamiento pangenotipico para la hepatitis C por
US$50 por persona, con la licencia de un tratamiento abreviado
para la tuberculosis de administracion oral, asi como de
medicamentos patentados que estan en la lista EML de la OMS o
que probablemente se incluyan.

"Apoyamos firmemente la nueva estrategia para mejorar ain mas
las opciones de tratamiento para los pacientes con VIH, hepatitis
C y tuberculosis"”, dijo Lelio Marmora, Director Ejecutivo de
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Unitaid, el financiador del MPP. "Desde su creacion, el MPP ha
jugado un papel valioso en apoyo a los esfuerzos internacionales
para aumentar el acceso a medicamentos prioritarios en paises
con recursos limitados".

El estudio de factibilidad de la Fundacién incluyé una serie de
estudios de casos ilustrativos sobre medicamentos esenciales
para el cancer, la diabetes y las enfermedades cardiovasculares.
Destacé el valor esperado para la salud pablica de proporcionar
acceso a genéricos de los productos patentados que estan en la
EML, asi como a los productos que el Comité EML de la OMS
reconoci6 que aportan beneficios clinicos y podrian ser incluidos
en la Lista. Finalmente, el andlisis apoy0 la participacion del
MPP en la promocién del acceso y la buena administracién de
nuevos antibidticos para contrarrestar la resistencia a los
antimicrobianos.

"La OMS acoge con benepléacito el anuncio de que Medicines
Patent Pool esta ampliando su mandato para incluir
medicamentos patentados de la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la OMS en sus iniciativas de patentes compartidas
y licencias voluntarias”, dijo Mariangela Siméo, Subdirectora
General de la OMS. "Es un paso adelante que es bienvenido y
significativo para mejorar el acceso a medicinas asequibles y por
eso abogamos firmemente por la expansién del mandato del
MPP",

Como siguiente paso, el MPP llevara a cabo un ejercicio de
priorizacién para identificar tratamientos potenciales para la
concesioén de licencias, asi como explorara oportunidades de
recaudacion de fondos para respaldar la expansion de su
mandato.

El MPP fue fundado por Unitaid, que continla financiando sus
actividades relacionadas con el VIH, la hepatitis C y la
tuberculosis. La Agencia Suiza para el Desarrollo y la
Cooperacién proporcioné fondos para el estudio de factibilidad.

Plan estratégico del MPP 2018-2022
https://medicinespatentpool.org/who-we-are/strateqy

Estudio de factibilidad https://medicinespatentpool.org/resource-
post/exploring-the-expansion-of-the-medicines-patent-pools-
mandate-to-patented-essential-medicines/

Consejo ADPIC de la OMC (junio de 2018): intervencion de
Sudéafrica sobre la promocion de la salud publica a través de
la leyes y politicas de competencia (WTO TRIPS Council (June
2018): South Africa’s intervention on promoting public health
through competition law and policy)

Thiru Balasubramaniam

KEI, 6 de junio de 2018

https://www.keionline.org/28083

Traducido por Salud y Farmacos

Segun informé Knowledge Ecology International (KEI), "el 25
de mayo de 2018, la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
publicé un documento (IP / C /W / 643) que fue presentado
conjuntamente por China y Sudéfrica al Consejo ADPIC sobre la
promocion de la salud puablica a través de las leyes y politicas de
competencia. "(Fuente: Consejo ADPIC de la OMC:
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Presentacion de China y Sudafrica sobre la promocion de la salud
publica a través de las leyes y politicas de competencia
https://www.keionline.org/27930). Como sefialaron sus
patrocinadores, el objetivo del documento IP /C /W /643 era
"mejorar la comprension de los Miembros de las diversas formas
de utilizar la legislacion y la politica de competencia para
prevenir o desalentar précticas tales como la colusion de precios
o el uso de clausulas abusivas en los acuerdos de licencias que
restringen irrazonablemente el acceso a la nueva tecnologia,
evitan la entrada de compafiias de genéricos y pueden encarecer
los precios de los medicamentos”. (Fuente: IP/ C /W / 643).

En el Consejo ADPIC de junio de 2018, Sudafrica presentd una
declaracion de cuatro paginas sobre "Propiedad intelectual y el
interés publico: promocidn de la salud publica a través de las
leyes y politicas de competencia”.

La declaraciéon completa se puede encontrar aqui:
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/2018/06/South-
Africa-Statement-on-1P-and-Competition-final-5-June-2018.docx

En la intervencion de Sudafrica, el delegado detall6 la lista de
practicas prohibidas desde la perspectiva del abuso de la posicion
dominante.

El abuso de la posicién dominante se gestiona a través de una
lista de practicas prohibidas. La primera es cobrar un "precio
excesivo" que perjudica a los consumidores. Este término se
define por separado: un "precio excesivo™ no guarda relacion
razonable con el valor econémico del bien o el servicio particular
en cuestién, y debe exceder ese valor. La segunda préactica
prohibida es negar el acceso de un competidor a una instalacion
esencial cuando sea econémicamente factible otorgar acceso. El
término "instalacion esencial también se define como una
infraestructura o recurso que no se puede duplicar
razonablemente y a la que tienen que acceder los competidores
para poder responder a sus clientes.

La Ley de Competencia también prohibe la discriminacién de
precios: en relacion con los precios en general, descuentos,
rebajas, bonificaciones, créditos, servicios o condiciones de pago
de productos o servicios. De nuevo, el poder de mercado es un
requisito previo: solo una empresa dominante que vende puede
ser responsable. La responsabilidad esta sujeta en todos los casos
a un test de efectos competitivos: ¢es probable que la
discriminacion prevenga o disminuya sustancialmente la
competencia?

item ad Hoc: Propiedad Intelectual e Interés Publico:
Promoviendo la Salud Publica a través de la Ley y la Politica
de Competencia. (Nota para acceder a las referencias y notas al
pie de pagina, ir al enlace que se ha proporcionado arriba)

Sudéfrica tiene una orgullosa historia de gran participacién en
cuestiones relacionadas con la interseccion entre los derechos de
propiedad intelectual (PI) y la salud publica. De hecho, la postura
del gobierno sudafricano en el caso entre la Asociacion de
Fabricantes de Productos Farmacéuticos versus el presidente de
Sudaéfrica (el difunto Presidente Nelson Mandela) en 1998 fue un
factor clave en promover el dialogo mundial sobre el posible
impacto negativo de los derechos Pl sobre la salud publica, que
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culminé en la declaracion de Doha sobre los ADPIC y la salud
publica.

La legislacion sudafricana refleja los principios incorporados en
ADPIC y la Declaracion de Doha, especialmente en lo referente
a las medidas que los Estados miembros pueden incluir en la
legislacion local para proteger al pablico contra el abuso de
derechos de patente y de los monopolios. Sin embargo, la puesta
en practica de las disposiciones ADPIC no han logrado proteger
al pablico contra los monopolios de las patentes y garantizar el
acceso a los medicamentos esenciales a un precio asequible.

La politica de competencia en Sudéafrica, como se refleja en el
preambulo de la Ley de Competencia 89 de 1998 (Ley de
Competencia) busca abordar, entre otras cosas, las restricciones
inadecuadas a las practicas comerciales anticompetitivas y las
restricciones injustas a la participacion plena y libre de todos los
sudafricanos en la economia. Por lo tanto, su objetivo es abrir la
economia a una mayor participacién de un mayor nimero de
sudafricanos para lograr un entorno econémico eficiente y
competitivo, que equilibre los intereses de los trabajadores, los
propietarios y los consumidores, y se centre en el desarrollo de
todos los paises sudafricanos. Esto se logra evitando la formacion
de grupos para fijar precios, limitar la produccion o restringir la
competencia; evitando que las empresas obtengan poder de
mercado de manera injustificada, incluyendo a través de fusiones
anticompetitivas, y por lo tanto elevando barreras para que
nuevas empresas entren en el mercado. La politica de
competencia también se ocupa de evitar que las empresas con
poder de mercado abusen de sus posiciones dominantes,
incluyendo a través del cobro de precios excesivos en detrimento
de los consumidores. El papel de las autoridades de competencia
es, por lo tanto, garantizar que los mercados funcionen de manera
eficiente y en beneficio tanto de los consumidores como de los
productores.

Sudafrica tiene un régimen de competencia bien desarrollado,
basado en las mejores practicas internacionales. Aunque nuestro
sistema econdmico se basa principalmente en los principios del
libre mercado, la ley crea autoridades que regulan la
competencia, a saber, la Comision de Competencia, el Tribunal
de Competencia y el Tribunal de Apelacién de Competencia. La
Ley de Competencia entrd en vigor el 1 de septiembre de 1999.
Transformo fundamentalmente la legislacion de competencia de
Sudafrica y fortalecié sustancialmente el poder de las autoridades
de competencia. A diferencia de algunas jurisdicciones
extranjeras, la ley de competencia sudafricana se centra no solo
en cuestiones puramente relacionadas con la competencia, sino
que también tiene en cuenta la pertinencia del interés pablico y
los objetivos sociales.

La ley de competencia y la ley de patentes pueden usarse
conjuntamente para implementar las flexibilidades ADPIC
relacionadas con la competencia, y mejorar el bienestar del
consumidor. El Capitulo 2 de la Ley de Competencia describe
practicas como las restricciones horizontales, las restricciones
verticales y el abuso de posicion dominante, y Ley de Patentes
incluye varias disposiciones sobre licencias. Los acuerdos
horizontales, tales como la fijacién de precios, la division del
mercado y la colusion en las licitaciones estan prohibidos per se,
sin que se requiera mostrar dafios reales o demostrar eficiencia
neta.
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Los efectos en la competencia de los acuerdos verticales suelen
ser complejos. En virtud de la Ley de Competencia, se prohiben
los acuerdos verticales cuyo objetivo sea prevenir o disminuir
sustancialmente la competencia en el mercado, a menos que una
parte demuestre que cualquier ganancia tecnoldgica, eficiencia u
otra ventaja procompetitiva que resulte de ese acuerdo supere al
efecto anticompetitivo. Por lo tanto, para detectar una violacion
generalmente hay que demostrar que tiene un efecto
anticompetitivo real. La Unica préactica vertical que esta prohibida
per se es el mantenimiento del precio minimo de reventa.

El abuso de la posicién dominante se gestiona con una lista de
practicas prohibidas. La primera es cobrar un "precio excesivo"
que perjudique a los consumidores. Este término se define por
separado: un "precio excesivo" no guarda una relacién razonable
con el valor econdmico del bien o servicio en cuestion, y debe
exceder ese valor. La segunda practica prohibida es negar a un
competidor el acceso a una instalacion esencial cuando sea
econdmicamente factible otorgar acceso. El término "instalacién
esencial" se define como una infraestructura o recurso que no se
puede duplicar razonablemente y al que los competidores tienen
que acceder para responder razonablemente a sus clientes.

La Ley de Competencia también prohibe la discriminacién de
precios: en relacidn con los precios en general, descuentos,
rebajas, bonificaciones, créditos, servicios o condiciones de pago
de productos o servicios. De nuevo, el poder de mercado es un
requisito previo: solo una empresa dominante que vende puede
ser responsable. La responsabilidad esta sujeta en todos los casos
a un test de efectos competitivos: ¢es probable que la
discriminacion tenga el efecto de prevenir o disminuir
sustancialmente la competencia?

Aunque la Ley de Competencia no contiene disposiciones
especificas para el manejo de asuntos relacionados con los
derechos de PI, si prevé, en la seccion 10 (4) de la Ley, una
exencioén a la Ley de Competencia respecto de un acuerdo o
préctica, o categoria de acuerdo o practica que se relacione con el
ejercicio de derechos especificos de PI.

Si se solicita, se pueden otorgar exenciones si la (s) ley (es) o el
(los) acuerdo (s) en cuestion estan destinados a cumplir ciertas
prioridades nacionales especificas. En particular, la seccién 10
(4) permite a las empresas solicitar exenciones a cualquier
acuerdo o préactica relacionada con el ejercicio de los derechos de
PI. La concesion o el rechazo de tal exencion, que es a discrecion
de la Comisidn, constituye una accion administrativa revisable.

De conformidad con el enfoque general de la legislacion y la
politica de competencia de Sudafrica, se acepta que para lograr
objetivos industriales y macroeconémicos mas amplios se puede
tener que adoptar ciertas conductas anticompetitivas. Por lo
tanto, la Ley de Competencia establece un mecanismo mediante
el cual, en ciertos casos, una o varias partes pueden solicitar una
exencion de enjuiciamiento. Lo que se infiere de la seccion 10
(4) es que los legisladores pretendian que la actual Ley de
Competencia se ampliara al ejercicio de los derechos de Pl y que
se necesitara una exencion para ciertos derechos de Pl a fin de
lograr estos objetivos industriales mas amplios.
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La Comision de Competencia de Sudéafrica no ha emitido
directrices especificas sobre la aplicacion de la Ley de
Competencia a la PI. Sin embargo, ha explicado su acercamiento
general en el sentido de que las empresas no quedan
automaticamente exentas de las normas de la Ley de
Competencia por los derechos otorgados a través de leyes como
las leyes de PI. Esto significa que no se puede permitir que las
empresas mantengan automaticamente una practica prohibida en
particular, tal como se describe en la Ley de Competencia,
porque esa practica esté permitida por otra Ley. Se consider6 que
los conflictos entre los derechos de P1y los mandatos de
competencia deberian resolverse de acuerdo con la medida en
que los "beneficios procompetitivos a largo plazo™ de una
practica superan sus efectos "anticompetitivos a corto plazo". "La
Comisién de Competencia ha analizado este conflicto teniendo
en cuenta los siguientes factores:

1. La ley de competencia debe reconocer los derechos basicos
otorgados bajo la ley de PI. La creacion y el mantenimiento de
mercados innovadores es necesaria para el progreso econémico y
el desarrollo.

2. La PI no necesariamente genera poder de mercado.

3. Una practica que involucre PI no debe prohibirse si esa
practica genera una situacién menos anticompetitiva que sin
dicha practica.

4. Los beneficios procompetitivos a largo plazo deberian superar
los efectos anticompetitivos a corto plazo de los derechos de PlI.

El Tribunal de la Competencia tiene poder para ordenar una
amplia gama de soluciones. Estas pueden incluir la
implementacion de précticas prohibidas, exigir que un
demandado abastezca a la otra parte dentro de los términos
razonablemente necesarios para terminar con una practica
prohibida, ordenar la desinversion, declarar que la conducta
constituye una préactica prohibida con el fin de establecer la base
para una accién civil, declarar la nulidad de un acuerdo, u
ordenar el acceso a una instalacion esencial en términos
razonables. En ciertas circunstancias, también puede imponer
una sancién administrativa (de tipo financiero).

En el contexto de los casos relacionados con la Pl, es importante
sefialar que las licencias obligatorias no figuran explicitamente
como una "orden apropiada” que el Tribunal podria emitir en
relacion con una practica prohibida, aunque la redaccion de la
seccion 58 (1) (a) sugiere fuertemente que la lista de soluciones
especificadas no es exhaustiva. En cualquier caso, si la conducta
prohibida es una denegacion de licencia, entonces, una orden que
obligue a una empresa a detener dicha conducta seria, de hecho,
una orden de concesion de una licencia obligatoria.

En este contexto, la ley de competencia de Sudéafrica aln esta
evolucionando, incluyendo algunas enmiendas propuestas a la
Ley de Competencia. El 1 de diciembre de 2017, el Ministro de
Desarrollo Econémico publicé el Proyecto de Ley de Enmienda
de la Competencia de 2017. El proyecto de ley busca crear y
mejorar las disposiciones sustantivas a la Ley de Competencia
No. 89 de 1998 (modificada) y se centra en dos desafios
estructurales clave para la economia sudafricana: (i)
concentracion; y (ii) distribucion racialmente asimétrica de la
propiedad de las empresas en la economia. Con respecto a los
precios excesivos, el proyecto de ley propone que se incluya una
nueva disposicion en la Ley que prohiba a una empresa



dominante exigir a un proveedor que venda a un precio
excesivamente bajo. La discriminacion de precios también se
aborda. El 23 de mayo de 2018, el Gabinete de Sudafrica aprobd
la Fase 1 de la Politica de Propiedad Intelectual, que se ocupa,
entre otras cosas, del acceso a los medicamentos, el analisis
sustantivo de las patentes y la politica de competencia.

Declaracién de UACT sobre el borrador de declaracion de la
ONU sobre prevencidn y control de enfermedades no
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transmisibles (UACT statement on draft of UN declaration on
prevention and control of non-communicable diseases) Ver en
Boletin Farmacos: Economia y Acceso 21 (3): bajo Precios
Union for Affordable Cancer Treatment, 19 de junio de 2018
http://cancerunion.org/2018/06/19/uact-statement-on-draft-of-un-
declaration-on-prevention-and-control-of-non-communicable-
diseases/
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