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Novedades sobre el Covid

La pandemia de COVID-19 provoca el mayor retroceso en la vacunacion en tres décadas
Naciones Unidas, 14 de julio de2022
https://news.un.org/es/story/2022/07/1511742

La Organizacién Mundial de la Salud y UNICEF han publicado
datos que demuestran que la pandemia de covid-19 ha provocado
el mayor descenso sostenido de la vacunacidn infantil en 30 afios

[1].

El porcentaje de nifios que recibieron las tres dosis de la vacuna
contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP3) -que se utiliza
como marcador de la cobertura de inmunizacién- cayé cinco
puntos porcentuales entre 2019 y 2021, hasta el 81%.

Como resultado, 25 millones de nifios no recibieron una o mas
dosis de DTP a través de los servicios de inmunizacion de rutina
solo en 2021. Esto es dos millones mas que los que se perdieron
en 2020 y seis millones més que en 2019, lo que pone de relieve
el creciente nimero de nifios en riesgo de sufrir enfermedades
devastadoras pero prevenibles.

El descenso se debe a muchos factores, como el aumento del
numero de nifios que viven en entornos fragiles y de conflicto; la
desinformacidn y los problemas relacionados con el covid-19,
como las interrupciones de la cadena de servicios y suministros y
el desvio de recursos a la respuesta y las medidas de contencion
de la pandemia.

"Esta es una alerta roja sobre la salud infantil. Estamos asistiendo
al mayor descenso sostenido de la inmunizacién infantil en una
generacion. Las consecuencias se medirdn en vidas", dijo
Catherine Russell, directora ejecutiva de UNICEF. "Aunque el
afio pasado se esperaba una resaca de la pandemia como
resultado de las interrupciones y bloqueos provocados por el
covid-19, lo que estamos viendo ahora es un descenso
continuado. El covid-19 no es una excusa. Necesitamos poner al
dia la inmunizacion de los millones que faltan o,
inevitablemente, seremos testigos de mas brotes, mas nifios
enfermos y una mayor presion sobre los sistemas de salud que ya
estan presionados."

De los 25 millones de nifios que perdieron vacunas, unos 18
millones no recibieron ni una sola dosis de DTP durante el afio.
La gran mayoria de ellos viven en paises de ingresos bajos y
medios, siendo India, Nigeria, Indonesia, Etiopia y Filipinas los
que registran las cifras mas altas. Entre los paises con los
mayores aumentos relativos en el nimero de nifios que no
recibieron una sola vacuna entre 2019 y 2021 estdn Myanmar y
Mozambique [a].

Ademas, se ha perdido méas de una cuarta parte de la cobertura de
las vacunas contra el virus del papiloma humano que se logr6 en
2019, que ya era baja, con solo un 15% de vacunados con la
primera dosis.

Se esperaba que 2021 fuera un afio de recuperacion. En lugar de
ello, la cobertura de la DTP3 retrocedi6 a su nivel méas bajo
desde 2008. El descenso en otras vacunas basicas aleja al mundo
de las metas fijadas para 2030 en los Objetivos de Desarrollo
Sostenible [2].

La cobertura de la primera dosis de sarampion cayo6 al 81% en
2021, también el nivel mas bajo desde 2008. Esto significa que
24,7 millones de nifios no recibieron su primera dosis, 5,3
millones més que en 2019, y 14,7 millones no recibieron la
segunda dosis. Del mismo modo, en comparacion con 2019, 6,7
millones méas de nifios no recibieron la tercera dosis de la vacuna
contra la poliomielitis y 3,5 millones, la primera dosis de la
vacuna contra el virus del papiloma humano, que protege a las
nifias contra el cancer de cuello uterino.

El fuerte descenso de los dos ultimos afios se produce después de
casi una década de estancamiento en los progresos, lo que, segin
estas agencias, subraya la necesidad no solo de abordar las
interrupciones relacionadas con la pandemia, sino también los
desafios sistémicos.

"La planificacion y la lucha contra el covid-19 deben ir de la
mano de la vacunacion contra enfermedades mortales como el
sarampion, la neumonia y la diarrea”, dijo Tedros Adhanom
Ghebreyesus, director general de la OMS. "No es cuestion de una
cosa o la otra, es posible hacer ambas cosas".

Este retroceso histérico en las tasas de inmunizacién se produce
en un contexto de rapido aumento de las tasas de desnutricion
aguda grave. Un nifio desnutrido ya tiene la inmunidad debilitada
y la falta de vacunas puede significar que las enfermedades
comunes de la infancia se conviertan rapidamente en letales para
ellos. La convergencia de una crisis de hambre con un creciente
déficit de inmunizacién amenaza con crear las condiciones para
una crisis de supervivencia infantil.

La cobertura de las vacunas disminuyé en todas las regiones,
siendo Asia Oriental y el Pacifico la que registré el mayor
retroceso en la cobertura de la DTP3, con una caida de nueve
puntos porcentuales en s6lo dos afios.

Algunos paises frenaron notablemente los

descensos. Uganda mantuvo altos niveles de cobertura en los
programas de inmunizacion rutinarios, al tiempo que puso en
marcha un programa de vacunacion selectiva contra el covid-19
para proteger a las poblaciones prioritarias, incluido el personal
sanitario. Pakistan recuperd los niveles de cobertura anteriores a
la pandemia gracias al compromiso de alto nivel del gobiernoy a
los importantes esfuerzos para ponerse al dia. Las agencias
aplauden que esto se haya logrado en medio de una pandemia,
cuando los sistemas sanitarios y los trabajadores de la salud
estaban sometidos a una gran presion.

En el resto del mundo, subrayan “se necesitaran esfuerzos
monumentales” para alcanzar niveles de cobertura universal y
prevenir brotes. Los niveles inadecuados de cobertura ya han
provocado brotes de sarampidn y poliomielitis en los Gltimos
doce meses.

La OMS y UNICEF estan trabajando con Gavi, la Alianza para
las Vacunas, y otros socios para cumplir con la Agenda Mundial


https://news.un.org/es/story/2022/07/1511742

de Inmunizacién 2030 (1A2030), una estrategia para que todos
los paises alcancen los objetivos fijados en materia de prevencion
de enfermedades a través de la inmunizacion.

"Es desgarrador ver que mas nifios pierden la proteccién contra
enfermedades prevenibles por segundo afio consecutivo. La
prioridad de la Alianza debe ser ayudar a los paises a mantener,
restablecer y reforzar la inmunizacién sistematica junto con la
ejecucion de los ambiciosos planes de vacunacién de covid-19,
no solo a través de las vacunas, sino también del apoyo
estructural adaptado a los sistemas de salud que las
administraran”, dijo Seth Berkley, director general de Gavi.

Los socios de 1A2030 hacen un llamamiento a los gobiernos y a
los actores relevantes para que tomen medidas para recuperar la
vacunacion y hacer frente a los retrocesos:

e Ampliar los servicios en las zonas desatendidas para llegar a
los nifios que han perdido dosis y poner en marcha campafias
para prevenir los brotes

o Fomentar la confianza en las vacunas y la inmunizacion,
contrarrestar la desinformacion y aumentar la aceptacion de las
vacunas, especialmente entre las comunidades vulnerables

o Invertir en los servicios de atencién primaria
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o Garantizar el compromiso politico de los gobiernos nacionales
y aumentar la asignacion de recursos para reforzar y mantener
la inmunizacion dentro de la atencién primaria

o Fortalecer los sistemas de informacion y de vigilancia de las
enfermedades para proporcionar los datos y el seguimiento
necesarios para que los programas tengan el maximo impacto

o Aprovechar y aumentar la inversion en investigacion para
desarrollar y mejorar vacunas

Notas:
a. De paises con al menos 10.000 nifios con dosis cero en 2021
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Las lecciones no aprendidas con el VIH/SIDA se repiten en la actual pandemia
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de acceso, inequidad en el acceso

Resumimos a continuacion una noticia de Sheryl Gay Stolberg
publicada en The New York Times [1] que traza un paralelismo
entre lo que ha sido la solidaridad internacional y la respuesta de
la industria farmacéutica en la crisis del VIH/SIDA y en la actual
pandemia por covid-19.

Stolberg considera que, hasta cierto punto, las empresas
farmacéuticas han aprendido la leccion que dejé la pandemia del
VIH/SIDA y que esto se observa, por ejemplo, en que durante la
pandemia actual tanto Pfizer como Merck han firmado acuerdos
de licencia con el Medicine Patent Pool para que laboratorios de
genéricos puedan distribuir sus antivirales a 95 paises de bajos
ingresos y de ingresos medio-bajos donde vive cerca de la mitad
de la poblacion mundial. En el caso del VIH/SIDA, pasaron
muchos afios antes de que se firmaran estos acuerdos de licencia
y solo se logro tras la intensa presion de los activistas.

Sin embargo, Stolberg afirma que estos acuerdos son
insuficientes, porque por un lado muchos de estos paises de bajos
ingresos que estan sufriendo la escasez de vacunas, oxigeno,
pruebas diagndsticas y tratamientos, necesitan los antivirales de
manera urgente, y los genéricos de Paxlovid y molnupiravir solo
estaran disponibles el afio que viene, mientras que los paises

ricos ya tienen acceso a esos dos antivirales [Nota de Salud y
Farmacos: Dada la baja eficacia de molnupiravir es mejor no usar
este medicamento]. Por ejemplo, en EE UU, la iniciativa del
gobierno “hagase pruebas gratuitas en farmacia y en caso de dar
positivo reciban gratuitamente los antivirales [Nota de Salud y
Farmacos: Paxlovid esta indicado solo para personas que pueden
tener un caso de covid grave, los que tengan un covid leve,
fiebre baja, sin problemas de respiracion serios, u otros
problemas médicos subyacentes que podrian poner en peligro la
vida del enfermo no deben tomar esos medicamentos. La
mayoria de los farmacéuticos desconocen la historia clinica del
paciente y no deberian ser los responsables de prescribirlo,
ademas cuando las ganancias del farmacéutico dependen de las
ventas hay un incentivo para prescribir y vender, lo cual puede ir
en detrimento de la salud del paciente].

Por otro lado, los acuerdos que se firmaron dejan por fuera a
muchos paises de ingresos medios [Nota de Salud y Farmacos:
en esta misma publicacion puede leer la nota titulada “OMS pide
a Pfizer hacer més accesible el farmaco contra covid” que
profundiza sobre este tema], que terminan siendo los méas
perjudicados y tienen que negociar los precios directamente con
las empresas farmacéuticas. Por ejemplo, Brasil todavia esta
negociando un acuerdo con Pfizer para que Paxlovid esté
disponible gratuitamente en el sistema publico de salud. En
muchos casos estas negociaciones incluyen clausulas de
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confidencialidad, que impiden que se conozcan los precios para
impedir que otros paises negocien mejores condiciones.

En respuesta a la exclusion de la mayoria de los paises de
ingresos medios, la ciudadania de Colombia, Chile, Republica
Dominicana y Peru ha solicitado a sus gobiernos que exijan que
Pfizer licencie su antiviral para que laboratorios de genéricos
puedan producirlos y contribuir a mejorar el acceso.

Otro punto que los autores abordan es que en la actual pandemia
por covid-19, los esfuerzos internacionales para ayudar a los
paises mas desfavorecidos, hasta el momento, se han centrado
solo en las donaciones de vacunas y esto seria insuficiente
porque también se necesitan pruebas diagnosticas y tratamientos
de manera urgente. En este sentido la OMS ha informado
recientemente que en los paises de ingresos bajos y medios sélo
se realiza el 20% de las pruebas diagnésticas para covid-19, y el
Dr. Bruce Aylward, un alto funcionario de la OMS aseguré que
esto es lo que mas le preocupa, ya que si no se hacen pruebas no
se puede aislar y secuenciar el virus, ni diagnosticar para después
tratar a los pacientes y aislarlos para evitar los contagios. En
cuanto a los tratamientos, la Dra. Sabrina Kitaka, una pediatra
que trabaja en Uganda asegura que ha visto morir a muchos
nifios, que tenian otras enfermedades subyacentes, por
complicaciones del covid-19 y que hubieran sido elegibles para
recibir Paxlovid, si hubiera estado disponible.

Afortunadamente, la estrategia que hasta ahora se habia centrado
s6lo en vacunas podria estar cambiando ya que Biden, en la
segunda cumbre internacional sobre el covid-19, ha solicitado a
los demas paises ricos que las donaciones incluyan tratamientos
antivirales y oxigeno. Ademas, la administracion Biden ha
solicitado al Congreso la aprobacién de una partida
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extraordinaria de US$22.500 millones para enfrentar la
emergencia sanitaria que incluye US$5.000 millones para
contribuir a la respuesta global. Sin embargo, los republicanos se
niegan a autorizarlo y condicionan la ayuda a que se recorte el
presupuesto de otros programas.

Por otra parte, los lideres de ACT Accelerator estan listos para
comenzar a expandir un programa de pruebas diagnosticas en
unos 20 paises que consideran prioritarios, sin embargo, la
iniciativa esta detenida por falta de dinero y porque para algunos
politicos, la pandemia ya ha pasado a segundo plano.

La Dra. Deborah Birx, que lideré6 PEFFAR durante siete afios y
fue coordinadora de la respuesta al covid durante el gobierno del
presidente Trump dijo que las campafias de vacunacion para
covid necesitan un programa de infraestructura y redes. Segun
Birx, la entrega de vacunas en Africa puede ser mas facil que en
las areas rurales de EE UU. Una gran parte de los esfuerzos de
EE UU por contribuir a aumentar la vacunacion para el covid en
Africa se basaron en la infraestructura y en las redes que se
establecieron en el programa PEPFAR. Birx también dijo que
este programa ha demostrado poder llevar los medicamentos a
cualquier sitio en Africa, sin importar donde vivan los afectados

Esto demuestra que se sigue aprendiendo de los esfuerzos para
combatir la pandemia del VIH/SIDA, aunque las brechas de
acceso a las tecnologias médicas necesarias para mitigar la actual
pandemia todavia son muy grandes.

Fuente original:

1. Sheryl Gay Stolberg. As Poor Nations Seek Covid Pills, Officials
Fear Repeat of AIDS Crisis. The New York Times, 11 de marzo de
202. https://www.nytimes.com/2022/05/08/us/politics/covid-pills-
global-aids-hiv.html

Nuevo acuerdo en virtud del C-TAP con el fin de mejorar el acceso mundial a tecnologias
para realizar pruebas contra la covid-19
WHO, Comunicado de prensa, 16 de junio de 2022
https://www.who.int/es/news/item/16-06-2022-new-agreement-under-c-tap-aims-to-improve-global-access-to-covid-19-testing-

technologies

Un nuevo acuerdo de sublicencia transparente y abierto entre
Medicines Patent Pool (MPP), en nombre de C-TAP, y la
compafiia farmacéutica sudafricana BioTech Africa permitird
acelerar la fabricacion y venta de tecnologia de serologia de
anticuerpos contra la COVID-19 en todo el mundo.

La Organizacién Mundial de la Salud aplaude el acuerdo de
sublicencia, el primero en su especie, que se firmara bajo los
auspicios de la iniciativa de Acceso Mancomunado a las
Tecnologias contra la COVID-19 (C-TAP) de la OMS. C-TAP se
establecid en 2020 para facilitar el acceso oportuno, equitativo y
asequible a productos de salud contra la covid-19.

El nuevo acuerdo se basa en un acuerdo de concesion de licencia
anunciado por la OMS y MPP el afio pasado con el Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) de Espafia. La
sublicencia no exclusiva permite a BioTech fabricar y
comercializar en todo el mundo la prueba del CSIC para la
deteccion seroldgica de la covid-19.

«La forma mas eficaz de ir —y mantenerse— por delante de la
covid-19 pasa por seguir realizando pruebas», sefialé el Dr.
Tedros Adhanom Ghebreyesus, Director General de la OMS.
«Este nuevo acuerdo significa que podemos aprovechar
capacidad de fabricacion sin explotar para que mas personas en
mas paises tengan mas facilmente acceso a medios de
diagnéstico asequibles».

Con esta prueba se detecta eficazmente la presencia de
anticuerpos anti-SARS-CoV-2 sintetizados en respuesta a la
covid-19 o a una vacuna. El acuerdo cubre el material biol6gico
y todas las patentes conexas que se necesitan para fabricar la
prueba. EI CSIC proporcionara a BioTech los conocimientos
técnicos y la formacion que se requieran. La licencia estara libre
de regalia para los paises de ingresos bajos y medianos y seguira
siendo valida hasta la fecha en que expire la Gltima patente.

«Es un honor para BioTech Africa haber sido seleccionada para
ser la primera compafiia de biotecnologia en Africa que colabore
con C-TAP a fin de facilitar la fabricacion local de dispositivos


https://www.nytimes.com/2022/05/08/us/politics/covid-pills-global-aids-hiv.html
https://www.nytimes.com/2022/05/08/us/politics/covid-pills-global-aids-hiv.html
https://www.who.int/es/news/item/16-06-2022-new-agreement-under-c-tap-aims-to-improve-global-access-to-covid-19-testing-technologies
https://www.who.int/es/news/item/16-06-2022-new-agreement-under-c-tap-aims-to-improve-global-access-to-covid-19-testing-technologies

asequibles de vigilancia contra la covid-19», ha sefialado Jenny
Leslie, Jefa de Operaciones de BioTech Africa.

«Este reconocimiento es cosecha de nuestra perseverancia y
dedicacion para ocupar un puesto entre los actores
internacionales en la fabricacion de proteinas recombinantes de
la més alta calidad. La firma de este acuerdo subraya el objetivo
permanente de la compafiia de atender las necesidades en materia
de pruebas diagndsticas en todo el mundo», afiadio Leslie.

«Nos llena de satisfaccion constatar que la iniciativa de Acceso
Mancomunado a las Tecnologias contra la covid-19 da sus frutos
con el objetivo de ofrecer acceso equitativo a productos de salud
vitales para las personas mas vulnerables del mundo», ha
comentado Charles Gore, Director Ejecutivo de MPP.

El C-TAP, puesto en marcha en 2020 por iniciativa del Director
General de la OMS vy el Presidente de Costa Rica y apoyado por
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44 Estados Miembros de la OMS, tiene por objetivo facilitar un
acceso oportuno, equitativo y asequible a los productos de salud
contra la covid-19, impulsando para ello su produccién y
suministro mediante acuerdos de concesion de licencia abierta y
no exclusiva.

La plataforma C-TAP ofrece una ventanilla Gnica mundial para
que los productores de tratamientos, medios de diagnostico,
vacunas y demas tecnologias sanitarias prioritarias contra la
covid-19 intercambien conocimientos y datos y concedan a otros
fabricantes licencia de uso de su propiedad intelectual por medio
de licencias voluntarias, no exclusivas y transparentes en clave
de salud publica.

Por el expediente de mancomunar la tecnologia, los creadores de
productos de salud contra la covid-19 pueden potenciar la
capacidad de fabricacion en todas las regiones y ampliar el
acceso a herramientas vitales.

OMS pide a Pfizer hacer mas accesible farmaco contra covid
Los Angeles Times, 10 de mayo de 2022
https://www.latimes.com/espanol/eeuu/articulo/2022-05-10/oms-pide-a-pfizer-hacer-mas-accesible-farmaco-contra-covid

El director general de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus, pidié a Pfizer que amplie
la disponibilidad de su medicamento contra el covid-19 en los
paises mas pobres, afirmando el martes que el acuerdo de la
farmacéutica que permite a los productores de genéricos fabricar
el medicamento es insuficiente.

El director de la OMS también sefial6 en conferencia de prensa
que el medicamento de Pfizer seguia siendo demasiado costoso.
Comenté que la mayoria de los paises de Latinoamérica no
tenian acceso al fa&rmaco Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir) que ha
demostrado reducir el riesgo de hospitalizacion o muerte por
covid-19 hasta en un 90% (Nota de Salud y Farmacos:
posteriormente estas cifras se revisaron, el nivel de efectividad es
mas bajo y solo para ciertas poblaciones. Ahora solo se
recomienda para los pacientes con covid grave o en riesgo de
sufrir covid grave. Puede ver mas informacion en Boletin
Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacién 2022; 25[3])

“Nos sigue preocupando que los paises de ingresos bajos y
medios sigan sin tener acceso a los antivirales”, dijo Tedros.

Advirtié que la distribucion desigual de los medicamentos contra
el covid-19 podria resultar similar a la distribucién sumamente
desproporcionada de las vacunas contra el covid-19.

Por ejemplo, mientras que paises como Gran Bretafia han
vacunado a mas del 70% de su poblacién, menos del 16% de los
habitantes de los paises pobres han recibido una sola dosis.

Pfizer firmo en noviembre un acuerdo con el Medicines Patent
Pool, respaldado por la ONU, para permitir a otros fabricantes de
medicamentos hacer copias genéricas de su pildora, para su uso
en 95 naciones. Algunos de los paises mas poblados que
sufrieron brotes devastadores de covid-19, como Brasil, no
fueron incluidos.

Tedros sefial6 que el acuerdo no es suficiente y pidi6 a Pfizer
retirar sus restricciones geograficas de los sitios en los que se
puede usar la version genérica de Paxlovid, asi como hacer que el
medicamento sea menos costoso para los paises en vias de
desarrollo.

EE UU pag6 unos US$500 por cada tratamiento de Pfizer, que
consiste en tres pildoras que se toman dos veces al dia por cinco
dias. Todavia no se confirma el precio en los paises en vias de
desarrollo™*.

La directora cientifica de la OMS, la doctora Soumya
Swaminathan, dijo que la mayor parte del suministro mundial del
medicamento de Pfizer ya habia sido reservado por los paises
ricos, de forma similar a como acapararon la mayoria de las
vacunas contra el covid-19 del afio pasado.

Elogié el acuerdo de Pfizer de dejar que otros fabricantes de
medicamentos produzcan su farmaco, pero sefial6 que la
produccion no empezara hasta el afio que viene. Swaminathan
también hizo un Illamamiento a Pfizer para que abandone el
requisito de que algunos paises en vias de desarrollo asuman la
responsabilidad sobre producto en caso de que surja algin
problema una vez que se haya distribuido.

*Nota de Salud y Farmacos: Sobre este tema Michael Herman
[1] informé posteriormente en una noticia publicada en Reuters
que el precio que pagaran los 95 paises pobres considerados en el
acuerdo sera como méximo US$25, aunque existen ciertas
restricciones en cuanto a la cantidad que deben comprar para
mantener ese precio. Para mas informacion puede leer la nota
titulada “Los fabricantes de genéricos venderan Paxlovid de
Pfizer por US$25 o menos en los paises de renta baja” en este
mismo Boletin.

Referencia
1. Herman M. Generic drugmakers to sell Pfizer's Paxlovid for $25 or
less in low-income countries. Reuters, 12 de mayo de 2022


https://www.latimes.com/espanol/eeuu/articulo/2022-05-10/oms-pide-a-pfizer-hacer-mas-accesible-farmaco-contra-covid

https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-
low-income-countries-2022-05-12/
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Los fabricantes de genéricos venderan Paxlovid de Pfizer por US$25 o0 menos en los paises de bajos ingresos
(Generic drugmakers to sell Pfizer's Paxlovid for $25 or less in low-income countries)
Michael Herman
Reuters, 12 de mayo de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-low-income-

countries-2022-05-12/
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La Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud (CHAI) dijo el 12 de
mayo que varios fabricantes de medicamentos produciran
versiones genéricas de Paxlovid, el antiviral de Pfizer para tratar
la covid-19, y han acordado vender cada tratamiento por US$25
0 menos en los paises de ingresos bajos y medios.

La CHAI dijo que no podia revelar los nombres de los
fabricantes que han aceptado este limite de precio porque aln
estan en la fase inicial de desarrollo del producto y no han
recibido la aprobacion reglamentaria.

En marzo, 35 fabricantes de medicamentos genéricos de todo el
mundo se comprometieron a fabricar versiones baratas del
medicamento de Pfizer para los 95 paises pobres, a través de un
acuerdo de licencia con el Medicines Patent Pool (MPP),
respaldado por la ONU.

Pfizer vende Paxlovid al gobierno estadounidense por unos
US$530 por tratamiento de cinco dias™.

La CHAI dijo ademés que los fabricantes de genéricos tendran
capacidad para elaborar 4.500.000 de tratamientos al mes para
estos paises, y que el limite de precio de US$25 sélo se aplicara
si la demanda de los paises méas pobres es igual o superior a un
millén de tratamientos anuales.

Para garantizar el precio, los pedidos tienen que ser iguales o
superiores a 50.000 tratamientos, dijo.

La Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud dijo que también
planea trabajar con donantes y gobiernos para recaudar fondos y
establecer un acuerdo de compra anticipada de Paxlovid para
satisfacer las necesidades de los paises.

Paxlovid se ha convertido en una herramienta importante en la
lucha contra la covid-19. En un ensayo clinico, un tratamiento de
cinco dias comenzando poco después del inicio de los sintomas
redujo las hospitalizaciones en pacientes de alto riesgo en
alrededor de un 90% [Nota de Salud y Farmacos: posteriormente
estas cifras se revisaron, el nivel de efectividad es méas bajo y
solo para ciertas poblaciones. Ahora solo se recomienda para los
pacientes con covid grave o en riesgo de sufrir covid grave.
Puede ver mas informacién en Boletin Farmacos: Prescripcion,
Farmacia y Utilizacion 2022; 25:3].

Los resultados fueron significativamente mejores que los que se
obtuvieron en el ensayo clinico con molnupiravir, la pildora
antiviral rival de Merck & Co.

Aun asi, a medida que se ha ido incrementando el uso de
Paxlovid, algunos pacientes que habian experimentado una
mejoria sufrieron una reactivacion de los sintomas de covid-19
tras completar el tratamiento.

Se espera que un tratamiento con molnupiravir genérico cueste
unos US$20 en los paises mas pobres, en comparacion con los
aproximadamente US$700 por tratamiento que Merck cobra en
EE UU [Nota de Salud y Farmacos: estudios posteriores a su
aprobacién no han confirmado los beneficios del molnupiravir.
Puede ver mas informacion en Boletin FArmacos: Prescripcion,
Farmacia y Utilizacion 2022; 25:[3].

*Nota de Salud y FA&rmacos: Sobre este tema, hemos publicado
que los contratos firmados entre el Pfizer y el Gobierno Federal
de EE UU que incluyen una clausula de “precios de nacion mas
favorecida”, la cual permitiria que el gobierno de EE UU pudiera
exigir una rebaja en los precios que estd pagando por Paxlovid si
cualquiera de los seis paises de altos ingresos (Canadé, Francia,
Alemania, Italia, Jap6n, Reino Unido) que estan incluidos en la
clausula negocian un mejor precio. Puede ver la nota completa
en: https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/may202207/14 _eeuu/
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La batalla por Paxlovid (The Battle for Paxlovid)
Andrew Green y Carmen Paun
Politico, 19 de mayo de 2022,
https://www.politico.com/newsletters/global-pulse/2022/05/19/the-battle-for-paxlovid-00033516

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: pandemia, covid, Pfizer, acceso a tratamientos covid,
antivirales, licencias obligatorias, produccién mundial insuficiente,
acaparar tratamientos covid, Medicines Patent Pool, MPP, Banco de
Patentes

No todos los tratamientos son iguales

Los paises ricos estan acaparando los tratamientos para el covid-
19 que estan disponibles, por lo que el resto del mundo tendra
que esperar meses para acceder a los mismos. La espera en
algunos paises de ingresos medios podria ser ain mas larga.

"Todos los dias tenemos muertes, y cuando entre el invierno
aumentaran”, dijo Luis Villarroel Villalon, que dirige una
organizacion sin animo de lucro que ofrece servicios legales en
Chile. Su pais es uno de las decenas de paises de ingresos medios
que tendran que esperar, quizas hasta bien entrado el afio 2023,
para acceder a los nuevos tratamientos, en particular al antiviral
oral de Pfizer, Paxlovid. "Con Paxlovid se podrian salvar vidas",
dijo Villalon.

En cambio, en la distribucidn de los nuevos tratamientos se estan
reproduciendo las mismas disparidades que afectaron el acceso
temprano a las vacunas covid, ya que los paises ricos pujan mas
que otras naciones para comprar los suministros disponibles.
Estan surgiendo vias de acceso asequibles para algunos paises de
ingresos bajos y medios, pero los paises de ingresos medios altos
-incluyendo gran parte de América Latina- tendran que enfrentar
las préximas oleadas de covid sin una herramienta clave para
salvar a los pacientes de alto riesgo.

"En lo que respecta al Paxlovid, el mundo se esta dividiendo en
tres ", dijo Luis Gil Abinader, investigador principal de
Knowledge Ecology International.

En abril, la Organizacion Mundial de la Salud calificé al
Paxlovid [1] como " hasta la fecha, la mejor opcién terapéutica
para los pacientes de alto riesgo", pero es probable que Pfizer
solo produzca 30 millones de tratamientos del antiviral en el
primer semestre de este afio. Los paises mas ricos ya han
contratado 28,4 millones [2], segln datos de la Universidad de
Duke, en acuerdos criticados por la OMS por la falta de
transparencia en los precios. Los defensores del acceso dicen que
la promesa de Pfizer de establecer precios diferenciados [3] no ha
impedido que la empresa dé prioridad a las ventas en los paises
ricos [4]. La industria farmacéutica achaca las disparidades a una
respuesta global desarticulada [5].

Pfizer ha llegado a un acuerdo de licencia con el Medicines
Patent Pool para permitir la produccién y venta de una version
genérica en 95 paises de ingresos bajos y medios. Los primeros
tratamientos se deberian distribuir a principios de 2023 a precios
tan bajos como US$25, tras los acuerdos de la Iniciativa Clinton
de Acceso a la Salud [6] con algunos de los fabricantes que han
obtenido la licencia a través del MPP [7].

UNICEF también ha firmado un acuerdo con Pfizer para

distribuir 4 millones de dosis a precios diferenciales en 95 paises

[8].

Sin embargo, Chile se encuentra entre los paises excluidos de
estos acuerdos, lo que ha llevado a que Villalén encabezara una
iniciativa para que el gobierno emita una licencia obligatoria.
Esto permitiria el acceso al Paxlovid genérico sin el permiso de
Pfizer.

Hay iniciativas similares en Per( [9], Colombia [10] y la
Republica Dominicana, donde la decision es inminente. Pfizer ha
argumentado que Republica Dominicana no requiere licencia
obligatoria porque las vacunas y otros tratamientos estan
disponibles [11].

Abinader lidera la iniciativa de la licencia obligatoria en la
Republica Dominicana. Dijo a Politico que una victoria "seria un
ejemplo para otros paises de ingresos medios. Deberiamos
utilizar todas las herramientas legales y politicas disponibles para
abordar estas desigualdades”.
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La EMA adopta la primera lista de medicamentos criticos para covid-19
(EMA adopts first list of critical medicines for COVID-19)
EMA, 8 de junio de 2022
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-adopts-first-list-critical-medicines-covid-19
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El 7 de junio de 2022, el Grupo de Trabajo sobre la Escasez de
Medicamentos (Medicines Shortages Steering Group 0 MSSG)
de la EMA adopt¢ la lista de medicamentos criticos [1] para la
emergencia de salud publica por covid-19. Los medicamentos
que figuran en la lista estan autorizados para gestionar la covid-
19 y su suministro y demanda se supervisaran estrechamente
para identificar y gestionar los desabastecimientos potenciales o
reales.

Dada la situacion en que se encuentra la pandemia, la lista
contiene todas las vacunas y terapias aprobadas en la Unién
Europea (UE) para prevenir o tratar la covid-19. Se actualizara
para reflejar los cambios en la evolucion de la pandemia que
puedan aumentar el riesgo de escasez de determinados
medicamentos, y cuando se autoricen medicamentos nuevos. La
lista no sustituye a las guias nacionales sobre la vacunacion y la
gestion clinica de la covid-19.

Periddicamente, los titulares de los permisos de comercializacion
de los medicamentos incluidos en la lista deberan proporcionar a
la EMA informacion pertinente actualizada, incluyendo datos
sobre posibles desabastecimientos, desabastecimientos reales, y
las existencias disponibles, asi como las previsiones de oferta y
demanda. Ademas, los Estados miembro proporcionaran
informes periddicos sobre la demanda estimada de medicamentos
criticos a nivel nacional. Esto permitira que el MSSG recomiende
y coordine las acciones a nivel de la UE con la Comision
Europea y a los Estados miembros de la UE, con el objetivo de
prevenir o mitigar los desabastecimientos potenciales o reales de
medicamentos criticos para salvaguardar la salud publica. La
EMA se pondrd en contacto individualmente con los titulares de
los permisos de comercializacion y las autoridades nacionales
competentes para informarles de los plazos, procesos y
herramientas para recopilar la informacién necesaria tras la
adopcién de la lista.

El MSSG se establecio recientemente en virtud del Reglamento
(UE) 2022/123, que fortalece en papel de la Agencia en la
prevencion, preparacion y gestion de las crisis relacionadas con
los medicamentos y dispositivos médicos, con el objetivo de
monitorear la escasez y garantizar una respuesta sélida a los
acontecimientos importantes o a las emergencias de salud
publica, asi como para coordinar las acciones urgentes sobre el
suministro de medicamentos en la UE. El Reglamento formaliza
y refuerza las estructuras de gobernanza que la EMA habia
puesto en marcha para garantizar una respuesta rapida y
coordinada durante la pandemia de covid-19. Una de las tareas
del MSSG es establecer las listas de medicamentos criticos que
se necesitan para enfrentar una emergencia de salud publica'y
que requieren estrecha vigilancia por un posible aumento del
riesgo de escasez.

El MSSG adopto la lista de medicamentos para la covid-19 tras
consultar con el Grupo de Trabajo de Punto de Contacto Unico
para la Escasez de Medicamentos (Medicines Shortages Single
Point of Contact Working Party SPOC WP), el Grupo de Trabajo
de Emergencia (Emergency Task Force ETF) y el Grupo de
Trabajo de Pacientes y Consumidores (Patients' and Consumers'
Working Party -PCWP) y el Grupo de Trabajo de Profesionales
de la Salud (Healthcare Professionals' Working Party HCPWP
HCPWP) de la EMA, tal y como se establece en la metodologia
recientemente adoptada para crear listas de medicamentos
criticos
(https://www.ema.europa.eu/documents/other/methodology-
establishment-lists-main-therapeutic-groups-crisis-preparedness-
lists-critical-medicines/public-health-emergency _en.pdf). La lista
también se ha compartido con las asociaciones industriales de la
UE.

Referencia

1. European Medicines Agency. List of critical medicines for COVID-
19 public health emergency (PHE) under Regulation (EU) 2022/123.
7 de junio de 2022. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/doc
uments/other/list-critical-medicines-covid-19-public-health-
emergency-phe-under-regulation-eu-2022/123 en.pdf

BioNtech empieza a montar una planta de vacunas ARNm en Ruanda
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El 23 de junio se realizé una ceremonia en Kigali para iniciar la
construccién de la planta para producir vacunas de ARNm de

BioNTech en Kigali, Ruanda. La empresa planea establecer otras
plantas similares en Senegal y Sudafrica, y en todas ellas se
podra realizar todo el proceso de elaboracion de vacunas, desde
el principio hasta el final.
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BioNTech se refiere a estas plantas como BioNTainers, y constan
de dos mddulos que ocupan unos 800 metros cuadrados: un
modulo para producir la sustancia farmacéutica y otro para la
formulacién. Cada mddulo se construye a partir de seis
contenedores de transporte de tamafio estandar, lo que hace un
total de 12 contenedores para la instalacion completa de
BioNTainer.

Se espera que a final de afio lleguen dos BioNTainer a Kigali, y
que 12 0 18 meses mas tarde empiecen a producir. Cada unidad
tendré la capacidad de producir 50 millones de dosis de vacunas
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al afio. Ademas de las vacunas covid-19 y contra la malaria, las
BioNTainers también podrian fabricar las vacunas contra la
tuberculosis y el VIH que la empresa estéa desarrollando.

Se espera que en 2024 la planta de Kigali contrate a unas 100
personas.

Fuente Original

1. Dunleavy K. BioNTech kicks off ambitious vaccine manufacturing
initiative in Africa. FiercePharma, Jun 23, 2022
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BioNTech se posiciona como una empresa lider gracias a los ingresos por su vacuna covid-19
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No hay dudas de que la biotecnoldgica alemana BioNTech se ha
convertido en una gran empresa farmacéutica a partir del éxito
que ha tenido su vacuna contra el covid-19, Comirnaty, fruto de
un desarrollo conjunto con Pfizer. Sobre este tema Kevin
Dunleavy escribibi6 una noticia publicada por Fierce Pharma [1]
que resumimos a continuacion.

En 2020 BioNTech era una pequefia compafiia biotecnoldgica
alemana, que habia declarado ganancias por €482 millones (€270
millones procedentes de las vetas de la vacuna covid). En 2021 el
beneficio neto de la empresa fue de €10.300 millones, mientras
que el valor de sus ventas totales se multiplicé por 38 respecto al
afo anterior, alcanzando los €19.000 millones, de los cuales
€18.800 millones corresponden a Comirnaty.

En 2021 BioNTech y Pfizer distribuyeron 2.600 millones de
dosis de Comirnaty por todo el mundo, y ya han firmado
contratos para entregar 2.400 millones de dosis en 2022. Sin
embargo, no se espera que las ganancias continlen aumentando
este afio. Segun Jens Holstein, director financiero de BioNTech,
los ingresos en 2022 serdn menores, porque, aunque la cantidad
de dosis sea superior a la de 2021, se destinaran a paises de
ingresos bajos y medios (PIBM), a precios inferiores, en

ocasiones cercanos al costo de produccion. La empresa espera
recibir entre €13.000 millones y €17.000 millones por las ventas
de la vacuna en 2022.

BioNTech utilizara una parte de estas ganancias para aumentar la
inversion en 1+D, centrdndose en oncologia y enfermedades
infecciosas. El director ejecutivo Ugur Sahin, asegurd que su
objetivo es desarrollar vacunas de ARNm contra otras
enfermedades infecciosas que tienen un gran impacto en la salud
mundial, para esto, la empresa invertira entre €1.400 millones y
€1.500 millones en I+D este afio, lo que representan un 50% mas
respecto a 2021.

Sin embargo, BioNTech también recomprara acciones propias
por US$1.500 millones en los proximos dos afios. Una practica
cuestionable que las empresas farmacéuticas suelen priorizar por
sobre la inversion en 1+D. De esta manera consiguen aumentar la
cotizacion de sus acciones, retribuyendo a sus accionistas y a los
ejecutivos de la propia empresa, que suelen tener salarios que se
fijan sobre el valor de las acciones.
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Noticias de Moderna: instalara planta de produccion en Kenia y compartira tecnologia ARNm
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Moderna invertird US$500 millones en la fabricacion de vacunas
de ARNm en Kenia, con capacidad para producir anualmente
hasta 500 millones de dosis para distribuir en toda Africa. La
planta seré de Gltima generacion y se espera que esté lista para
llenar las dosis de vacuna en 2023. En el futuro, se podria
ampliar para incluir capacidades de llenado-acabado y envasado
en el sitio [1].

En esta planta, que ya se habia anunciado en octubre de 2021, se
podran producir hasta 500 millones de dosis de vacunas al afio.
La compaiiia dijo que la planta beneficiara a toda Africa [1]. Este
acuerdo se ha producido gracias a la colaboracion de los
gobiernos de Keniay EE UU, y la Unién Africana.

Stéphane Bancel, director ejecutivo de Moderna, dijo en un
comunicado que esperan contribuir a garantizar el acceso
sostenible a la innovacion transformadora de ARNm en Africa.
Moderna también esté utilizando ARNm en sus programas de
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vacunas contra el VIH y Nipah; y tiene 20 candidatos a vacunas
en diferentes etapas de desarrollo [1].

Por otra parte, Moderna, en su estrategia global de salud publica,
se ha comprometido a facilitar el acceso a la tecnologia para
producir su vacuna covid-19 de ARNm a los paises mas
necesitados (92 paises de ingresos bajos y medios). Los paises de
renta alta que quieran hacer lo mismo tendran que pagar. La
empresa afirma que no utilizara sus patentes para bloquear la
fabricacion de vacunas de ARNm siempre que las dosis se
utilicen estrictamente en esos paises [2].

En cuanto a los paises de altos ingresos, Moderna esta dispuesta
a conceder licencias de la tecnologia en "términos
comercialmente razonables"”, dijo, sugiriendo que espera regalias

[2].
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Moderna, por su parte, tiene sus propios problemas de patentes.
La semana pasada, Arbutus Biopharma y Genevant Sciences
presentaron una demanda alegando que la vacuna Spikevax de
Moderna infringia seis de sus patentes, que subren las las
particulas de acidos nucleicos y las vesiculas lipidicas que
permiten la administracion del ARNm. El objetivo del juicio no
es bloquear la produccion de vacunas sino recibir regalias [2].
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En un articulo publicado en The Lancet [1], Kenneth Shadlen
resalta que tanto Merck como Pfizer ofrecieron las licencias de
sus antivirales para el covid al Banco de Patentes (Medicines
Patent Pool o0 MPP) con mucha rapidez, antes de que se
comercializaran, lo cual ha sucedido con anterioridad, pero no es
frecuente. Teniendo en cuenta que compartir las licencias con el
MPP facilita el acceso de los més pobres a los productos de
salud, Shadlen analiza las circunstancias politicas que
contribuyeron a que estas empresas actuaran tan rapidamente, y
discute cdmo las politicas publicas podrian aprovechar las
oportunidades generadas por estas circunstancias para promover
que las empresas otorguen sus licencias al MPP. Lo resumimos a
continuacion.

El MPP se estableci6 para mitigar los efectos de las patentes de
medicamentos en los paises de ingresos bajos y medios. Para que
las empresas de genéricos puedan producir medicamentos
protegidos por patentes no se requiere la intervencion del MPP,
las empresas pueden establecer acuerdos bilaterales (entre la
empresa innovadora y el productor de genéricos). Sin embargo,
utilizar al MPP como intermediario ofrece varias ventajas:

1. Basta con un solo acuerdo para que varias empresas de
genéricos puedan producir sus versiones genéricas y
distribuirlas en una lista predeterminada de paises.

2. El area geografica que se beneficia de las licencias que se
otorgan al MPP es mas amplio que cuando los acuerdos son
entre dos empresas (la innovadora y la de genéricos), y en
algunos casos las empresas de genéricos pueden exportar sus
productos a paises que no figuran en la licencia original.

3. Al haber varios proveedores los precios se reducen.

4. Los acuerdos de licencia son transparentes y se encuentran en
la pagina web de MPP.

Algunos han observado que las empresas ofrecieron licencias
para los tratamientos y no para las vacunas, pero segn Shadlen
eso se explica porque los tratamientos son moléculas pequefias,
que requieren menos transferencia de tecnologia para que un
tercero pueda producirlas. Ademas, las agencias reguladoras
pueden aprobar los genéricos de las moléculas pequefias con una
simple prueba de bioequivalencia, y estan peor preparadas para
aprobar biosimilares.

Los titulares de las patentes, en general, han preferido establecer
sus propios acuerdos para vender sus productos en paises de
ingresos bajos y medios, a través de sus propias subsidiarias o de
los licenciatarios autorizados. En realidad, incluso durante la
pandemia, las empresas fueron reacias a entregar su propiedad
intelectual al MPP o al C-TAP (el banco de tecnologia covid que
estableci6 la OMS). Sin embargo, la lucha en la OMC por la
exencion de los ADPIC para los productos covid ha logrado que
la industria vea las ventajas que ofrecen los bancos de patentes
para ampliar la produccion de tecnologias necesarias. Las
empresas, que antes consideraban que el MPP les restaba
influencia en la produccion y distribucion de sus productos,
ahora lo ven como un aliado para ampliar la produccion a la vez
que retienen algo de control, lo que no ocurriria si se aprobara la
iniciativa de exencidn de los ADPIC en la OMC.

Para que las licencias que han otorgado Pfizer y Merck se
normalicen, habria que hacer lo siguiente:

1. Los patrocinadores de investigacion biomédica deberian exigir
que las patentes resultantes se compartan con el banco de
patentes.

2. Los gobiernos pueden incentivar a las empresas para que
estrechen su colaboracion con el MPP Los incentivos deberian
ser proporcionales al nimero de paises en donde se registran
los productos, y el plazo que transcurre entre el registro
nacional y el lanzamiento global del producto).

Resumimos a continuacion un articulo de Shadlen, publicado en
The Lancet [1] que afirma que la pandemia covid-19 puede ser
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una gran oportunidad para fortalecer los vinculos entre las
empresas farmacéuticas y el Medicines Patent Pool (MPP), y
lograr méas acuerdos de licencias para ampliar el acceso a
medicamentos en los paises de ingresos bajos y medios (PIBM).

El articulo comienza contextualizando que hasta la firma del
acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en 1995, las
patentes de medicamentos solo se permitian en los paises ricos,
pero que con la firma del acuerdo se globalizaron en todo el
mundo.

En respuesta al ADPIC y al temor de que las patentes pudieran
impedir el acceso a los medicamentos en los PIBM surgi6 en
2010 el MPP, con el objetivo de facilitar los acuerdos de
licencias de patentes que permitan a los laboratorios de genéricos
producir los medicamentos patentados y poder venderlos a
menores precios en los PIBM. Inicialmente se centrd en
antirretrovirales, aunque posteriormente expandié su accién a
medicamentos para tratar la hepatitis ¢ y la tuberculosis.

Los acuerdos entre el MPP y las empresas farmacéuticas suelen
ser sobre moléculas de sintesis quimicas y no sobre biol6gicos,
porque la produccién de un genérico es mas sencilla que la de un
biosimilar, hay menos necesidad de transferencia tecnolégica y
es mas facil obtener la aprobacidn de las agencias reguladoras
demostrando bioequivalencia. Por eso, durante la pandemia no se
firmaron acuerdos para vacunas ni para anticuerpos
monoclonales, pero se concedieron licencias de los antivirales
orales de Merck y Pfizer, molnupiravir y nirmaltrevir
respectivamente [2].

Desde los inicios del MPP se ha visto que las empresas
farmacéuticas no han llegado a tomar una decisién colectiva y
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licenciar sus y licenciar sus patentes, al contrario, la mayoria han
firmado convenios de produccion directamente con los
laboratorios de genéricos para permitirles vender sus
medicamentos en los PIBM. Sin embargo, el autor plantea que
licenciar las patentes al MPP es mas beneficioso, porque logra
que mas empresas de genéricos puedan producir y llegar a mas
paises. Ademas, suelen ser mas rapidos, en los casos de
molnupiravir y nirmaltrevir los acuerdos se firmaron antes de que
los medicamentos tuvieran la aprobacién y esto acelerd los
tiempos para que empresas farmacéuticas de todo el mundo (27
empresas para el molnupiravir de Merck [3] y 36 empresas para
el nirmatrelvir de Pfizer [4]) pudieran proporcionar los genéricos
a unos 100 PIBM.

Con la pandemia, a medida que las discusiones sobre la
propiedad intelectual y el acceso en la Organizacion Mundial de
Comercio se intensificaba, muchas empresas farmacéuticas
innovadoras cambiaron la vision que tenian sobre el MPP y
empezaron a verlo como una herramienta para incrementar la
oferta de sus antivirales a los PIBM vy a la vez evitar que se
aprobara la exencion de patentes (TRIPS waiver).

Esta es una buena oportunidad para seguir fortaleciendo al MPP,
y la colaboracion de las empresas farmacéuticas. Para esto, el
autor propone que las empresas farmacéuticas puedan vender en
los paises ricos a un precio diferencial los medicamentos que se
licencien al MPP y que ese precio de recompensa se relacione
con la cantidad de paises incluidos en el acuerdo y con la
velocidad con la que se establezcan los acuerdos.

Fuente original:

1. Shadlen, KC. Accelerating pooled licensing of medicines to enhance
global production and equitable access. The Lancet, 8 de julio de
2022 https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)01013-3

En Latinoamérica, la region més desigual del mundo, se multiplican las aprobaciones de vacunas contra la covid-19
MA. Loewy
Medscape, 15 de febrero de 2022
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5908558#vp_3

La bidloga Guadalupe Nogués, lider de un estudio sobre
confianza en las vacunas en Argentina de la Fundacion Bunge y
Born [1], cuyos datos de 2021 se presentaron dias atras, sefial6 a
Medscape en espafiol que ignora si existe algin tipo de
correlacion entre cantidad de vacunas aprobadas y la confianza
de la poblacién, aunque destaco que la aceptacion de las
férmulas contra la covid-19 ha mostrado ser muy alta.

"Las estrategias de vacunacion fueron dinamicas y empezaron a
generar cierta evidencia de que la intercambiabilidad de vacunas
no solo era posible, sino también deseable, porque impresionaba
ser superadora (en términos de respuesta inmune). Y eso también
contribuy6 a generar confianza respecto a que no es necesario
atarse a un esquema primario con una Gnica vacuna", puntualizd
la Dra. Uruefia.

Otros paises de la regién con cantidad de registros de vacunas
por encima del promedio son: Brasil (7), Paraguay (7),
Venezuela (7), Chile (6) y Bolivia (6).
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El "fracaso" de COVAX y razones de mercado

"La seguridad puesta en un solo mecanismo de compra,
COVAX, que resulté ser un fracaso, generé inicialmente la
dificultad, asi como la falta de prevision de las autoridades
respecto del retraso en las entregas, que impidié buscar
alternativas de compras en blogue con otros paises"”, interpretd en
didlogo con Medscape en espafiol la Dra. Sonia Arza Fernandez,
infectéloga pediatra especializada en salud publica y
epidemiologia, jefa del Departamento de Medicina Preventiva de
la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de
Asuncion, en Asuncion, Paraguay.

"Asi que viéndonos en medio de olas de fallecimiento,
vacunamos con donaciones en su mayor parte, lo que amerito el
registro de diferentes vacunas. Y aun hoy seguimos rezagados en
coberturas de vacunacion y las compras por el mecanismo
COVAX siguen sin llegar como necesitaria el pais", agrego la
especialista. Paraguay tiene 43,6% de la poblacion con esquema
primario completo, una de las coberturas mas bajas de la region,
solo por encima de Guatemala, segin Our World in Data.


https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)01013-3
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5908558#vp_3

Ante la consulta de Medscape en espafiol durante la rueda
semanal de prensa de la OPS, el subdirector del organismo, Dr.
Jarbas Barbosa, consideré que la mayor cantidad de licencias en
Latinoamérica respecto de otras regiones refleja la falta de
disponibilidad de algunas vacunas al principio de la pandemia.

"Tuvimos algunos productores que por razones de mercado
buscaron mercados mas fuertes que estaban ya listos para
comprar sus vacunas. En esa situacion, muchos otros productores
buscaron paises de Latinoamérica para presentar sus productos y
recibir la correspondiente licencia", sefial el especialista.

Los ejemplos mas notables de esa situacion son las vacunas de
Rusia y de China. Sputnik V ha sido registrada a la fecha en dos
tercios de los paises de Latinoamérica y solo en un pufiado de
Europa (sobre todo Oriental): Albania, Bielorrusia, Boshia 'y
Herzegovina, Hungria, Macedonia del Norte, Montenegro, San
Marino, Serbia y Turquia, ademas de la Federacion Rusa.

En tanto, salvo excepciones como Honduras y Costa Rica,
practicamente todos los paises de la region autorizaron las
vacunas desarrolladas por farmacéuticas chinas (Sinovac
[CoronaVac] o Sinopharm [Covilo o BBIBP-CorV]), mientras
que la penetracion de ambas en Europa es tan restringida como la
de Sputnik V.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Pero la diversidad también tiene sus ventajas, reconocio el Dr.
Barbosa. "Cuando un pais tiene mas vacunas disponibles, tiene
una mayor oportunidad de manejar los esquemas de vacunacion
combinando la vacunacién primaria con una vacunay la tercera
dosis o refuerzo con otra, algo que ha sido demostrado por
estudios importantes", finalizé.

Este martes 15, con el envio a Ecuador de un lote de 1.500.000
de dosis de vacunas de Pfizer/BioNTech y Moderna donadas por
Espafia, COVAX complet6 la entrega de 100 millones de dosis
en Latinoamérica y el Caribe, informo la OPS, que volvid a
sefialar que la cobertura sigue siendo desigual en toda la region.

Nota: El Dr. Macias, las doctoras Uruefia y Arza Fernandez, y la
bidloga Nogués han declarado no tener ningun conflicto de
interés econémico pertinente.

Referencias:

1. Fundacion Bunge y Born. (2021). indice de Confianza y Acceso a
Vacunas.
https://www.fundacionbyb.org/ files/ugd/2aae47 7a8ff6ce400441fch
e26fb75ad4a2fc8.pdf

La falta de demanda de vacunas covid-19 dificulta la produccion en Africa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: distribucion inequitativa de las vacunas, Johnson & Johnson,
Aspen Pharmacare, AstraZeneca, Serum Institute, COVAX, Gavi,
CEPI, paises de ingresos bajos y medios, VIH, malaria, compra
anticipada de vacunas, acuerdos de licencia

Cada vez es mas evidente que, si no hay demanda, aumentar la
oferta de vacunas no es suficiente para que aumente la tasa de
vacunacion en los paises de ingresos bajos y medios (PIBM), asi
lo demuestra una nota de Kansteiner publicada en Fierce Pharma,
que resumimos a continuacion [1].

Aspen Pharmacare, una empresa farmacéutica con base en
Sudafrica firmé en 2020 un acuerdo con la empresa
estadounidense Johnson & Johnson para fabricar y distribuir su
vacuna contra la covid-19 en Africa, un continente que sufrié y
sigue sufriendo la inequidad en la distribucion de medicamentos
y vacunas contra la covid-19, y en el que todavia hay mucha
poblacion que no esta vacunada (sélo el 15,9% de 1.200 millones
de personas).

A comienzos de 2021, Aspen comenzé a producir la vacuna,
comercializada bajo el nombre de Aspenovax. Se esperaba que el
acuerdo sirviera tanto para proveer vacunas al continente, como
para producir localmente otras vacunas, por ejemplo para la
malaria, en un continente en que la mayoria de las vacunas que
se administran son importados.

Sin embargo, a los dos meses de comenzar a producir, Aspen ha
constatado que la baja demanda no justifica seguir haciéndolo.
Ninguno de los grupos internacionales importantes en la
distribucion de productos covid, como COVAX, Gaviy La
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Coalicién para las Innovaciones en la Preparacion ante las
Epidemias (The Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations, CEPI) le han comprado.

Por otra parte, se ha criticado a Johnson & Johnson por incumplir
sus contratos de entrega con COVAX, priorizar su entrega a los
paises ricos (ver https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/feb202204/10 _in/) y por enviar las vacunas
producidas por Aspen en Sudéafrica a Europa, en un momento en
que Africa las necesitaba con urgencia. Por su parte, Gavi ha
dicho que ellos estuvieron interesados en adquirir vacunas de
Aspen, pero la empresa sudafricana decidi6 enviarlas a otras
regiones.

La baja demanda podria haberse profundizado cuando la FDA
emitié en mayo de 2020 una alerta para limitar la utilizacion de
la vacuna de Johnson & Johnson sélo a las personas mayores de
18 afios que no pudieran recibir otra vacuna covid-19, debido al
riesgo de causar el sindrome de trombosis con trombocitopenia
(TTS, por sus siglas en inglés)*.

Aspen no es la Unica empresa afectada por la caida de la
demanda de vacunas covid-19, el Serum Institute de India, que
produce la vacuna de AstraZeneca bajo el nombre de Sinovac, ha
detenido la produccion porque acumula una reserva de 200
millones de dosis. Biovac, el socio sudafricano de Pfizer también
ha anunciado que en el futuro podria reducir su produccidn por la
falta de demanda.

Hasta ahora se habia hecho mucho hincapié en que la produccién
de vacunas y tratamientos covid en los paises periféricos


https://www.fundacionbyb.org/_files/ugd/2aae47_7a8ff6ce400441fcbe26fb75ad4a2fc8.pdf
https://www.fundacionbyb.org/_files/ugd/2aae47_7a8ff6ce400441fcbe26fb75ad4a2fc8.pdf
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/feb202204/10_in/
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/feb202204/10_in/

mejoraria el acceso, ahora sabemos que mejorar la oferta no es
suficiente.

*Nota: Puede leer la alerta de la FDA en inglés en el siguiente enlace:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-
covid-19-update-fda-limits-use-janssen-covid-19-vaccine-certain-
individuals#:~:text=Today%2C%20the%20U.S.%20Food%20and,who
%20elect%20t0%20receive%20the
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Fuente original:

1. Fraiser Kansteiner. J&J partner Aspen, with no orders for its COVID
shot, warns low demand sends 'bad message'. Fierce Pharma, 18 de
mayo de 2022. Disponible en:
https://www.fiercepharma.com/pharma/jjs-production-partner-aspen-
no-orders-its-covid-19-shot-warns-lack-demand-sends-incredibly

Entrevistas

“La situacién del mercado de genéricos en Espafia es de total estancamiento en los iltimos 7 afios”

ConSalud.es, 26 de abril de 2022
https://www.consalud.es/industria/medicamentos-genericos 113755 102.html

La pandemia ha puesto de relieve el papel crucial que el sector de
los medicamentos genéricos tiene en nuestro pais. EI 70% de los
farmacos que fueron declarados como esenciales por la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps) para
el tratamiento de los pacientes con covid-19, contaban con un
genérico. Ademas, segun revela el informe “El sector de los
medicamentos genéricos en la reconstruccion econémica y social
de Espafia”, el 96% de esos medicamentos genéricos esenciales
cuentan con un precio inferior a los €10.

Hablamos de un sector que se erige como un pilar fundamental,
como demuestra el hecho de que, de cada 10 genéricos que se
consumen en Esparia, siete se fabrican dentro de nuestras
fronteras. La crisis sanitaria provocada por la covid-19 no solo ha
evidenciado la importancia de los genéricos, sino que también ha
mostrado los retos y barreras a los que tiene que hacer frente. La
necesaria revision del sistema de fijacién de precios, la
agilizacion de los procesos de autorizacién o la apuesta por
incentivos que refuercen la capacidad del tejido industrial del
genérico, son algunos de estos desafios.

Una fotografia que en ConSalud.es hemos analizado de la mano
de Mar Fabregas, elegida el pasado mes de febrero como la
nueva presidenta de la Asociacion Espafiola de Medicamentos
Genéricos (Aeseg).

¢ Cuales son las lineas generales y objetivos que marcan esta
nueva etapa como presidenta de Aeseg?

Mar Fabregas: La pandemia nos ha dejado unas evidencias muy
claras del valor que aporta el sector de los genéricos en Espafia.
En base a esto, hemos definido los objetivos para los proximos
dos afios.

Los tres mas importantes a destacar serian, en primer lugar, el
fomento del uso de genéricos, intentar alcanzar medidas de
promocion que puedan desplegar todo su potencial. En segundo
lugar, abordar el reto que estamos viviendo a raiz de todos los
sobrecostos en transporte o materiales y siendo conscientes de
que el genérico opera en niveles de precio muy bajo. De hecho,
el 50% de las unidades tienen un PVVL (Precio de Venta del
Laboratorio) inferior a €1,6. Con lo cual, cuando se dan estas
circunstancias de elevada inflacién y sobrecostos derivados de
las nuevas regulaciones, tensionan mucho la continuidad de todas
las referencias, especialmente, las de precio mas bajo.
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La tercera linea estratégica sera la reindustrializacion.
Afortunadamente, Espafia cuenta con un tejido industrial muy
importante. Siete de cada 10 medicamentos genéricos se fabrican
en nuestro pais y creemos que hay que seguir incentivando y
protegiendo este tejido industrial.

¢ Cuél es la situacién de los medicamentos genéricos en
Espafia? ¢ Cuéles son los principales retos que deben
abordarse?

Mar Fabregas: La situacion actual del mercado de los genéricos
en Espafia es de un total estancamiento en los Gltimos siete afios.
Estamos en una cuota de penetracion en unidades del 41%, la
misma desde el 2015. Esto, evidentemente, se debe a la
eliminacién de unas medidas que existian en los afios 2011-2013,
unas medidas de promocion como podian ser la diferencia de
precio entre el genérico y la marca, la discriminacién positiva, es
decir, una preferencia a precio menor por el genérico. El hecho
de que se hayan eliminado todas estas medidas de promocion ha
hecho que la introduccion en unidades se haya estancado.

Por eso, nosotros establecemos entre las prioridades principales
reconducir esta situacién. Por ejemplo, tenemos en nuestra
primera solicitud pedir en los lanzamientos una diferencia de
precio, al menos, durante el primer afio. Que no se constituya el
conjunto homogéneo hasta que transcurran los primeros 12
meses. Realmente en lanzamientos, este estancamiento todavia es
incluso mayor. Las cuotas de introduccién de lanzamientos en los
tiempos actuales alcanzan un 7% en el primer afio y un 12% en el
segundo afo. En los afios en los que estdbamos con todas las
promociones basadas en diferencia de precios y discriminacion
positiva, las cuotas eran mucho mas altas: un 32% en el primer
afio y un 52% en el segundo.

Creemos que la parte de lanzamientos es muy importante puesto
que aporta un crecimiento al mercado de los genéricos, conlleva
los correspondientes ahorros al Sistema Nacional de Salud, pero
es algo que debemos seguir incentivando puesto que ahora las
empresas consiguen un retorno de estos desarrollos con un plazo
mucho mas largo que antes. Esta seria una primera medida que
nos gustaria conseguir con la Administracion, que esta muy
centrada Unicamente en lanzamientos.

¢Y anivel europeo?

Mar Fabregas: Es diferente. Decimos que Espafia es el Unico
pais que no tiene ninguna diferencia en precio con la marca. En
los paises europeos existen diferencias. Unos lo tienen en la


https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-limits-use-janssen-covid-19-vaccine-certain-individuals#:~:text=Today%2C%20the%20U.S.%20Food%20and,who%20elect%20to%20receive%20the
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-limits-use-janssen-covid-19-vaccine-certain-individuals#:~:text=Today%2C%20the%20U.S.%20Food%20and,who%20elect%20to%20receive%20the
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-limits-use-janssen-covid-19-vaccine-certain-individuals#:~:text=Today%2C%20the%20U.S.%20Food%20and,who%20elect%20to%20receive%20the
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-limits-use-janssen-covid-19-vaccine-certain-individuals#:~:text=Today%2C%20the%20U.S.%20Food%20and,who%20elect%20to%20receive%20the
https://www.fiercepharma.com/pharma/jjs-production-partner-aspen-no-orders-its-covid-19-shot-warns-lack-demand-sends-incredibly
https://www.fiercepharma.com/pharma/jjs-production-partner-aspen-no-orders-its-covid-19-shot-warns-lack-demand-sends-incredibly
https://www.consalud.es/industria/medicamentos-genericos_113755_102.html

fijacion del precio, mientras que otros lo tienen, por ejemplo, en
el copago. Puede haber exencién de copago en genéricos o un
copago en diferido y mas retardado. Con lo cual, esta es para mi
la gran diferencia que tenemos frente al resto de paises en
Europa.

Esto hace que nuestra cuota de penetracion que decimos del
41%, la media europea sea del 60%. Esto nos impide escalar y
alcanzar estas cuotas.

El reposicionamiento de medicamentos se erige como una gran
oportunidad en Europa desde el punto de vista de la inversion en
salud centrada en el paciente, tal y como se ha demostrado
durante la pandemia. ¢Cuales son las claves para continuar
avanzando en este sentido y garantizar el éxito?

La pandemia ha dejado unas evidencias muy importantes sobre
lo relevante que es contar con un buen tejido industrial y un
numero importante de compariias en cuanto a fortalecer la
continuidad del suministro. En Espafia no se han producido
incidencias en cuanto a desabastecimiento durante la pandemia y
hemos vivido demandas muy bruscas en un tiempo récord. A
pesar de esto, Espafia no ha padecido estos desabastecimientos
como si ha sucedido en otros paises con, quizas, menos presencia
industrial.

En concreto, el sector de los genéricos, la Aemps, declard una
lista de productos esenciales. Hay que destacar que en el 70% de
los casos contaban con un genérico. Esto nos muestra una
industria muy relevante en cuanto a garantias de suministro, pero
ademas, de los productos esenciales.

Realmente se ha puesto de manifiesto la importancia que tiene el
sector de los genéricos como una red de seguridad en cuanto al
suministro. Para mi, esto es un tema muy importante que
tenemos que cuidar entre todos para no perderlo, porque no solo
es una labor del regulador de precios, que si que lo que es, pero
también es de garantias de suministro, de no interrumpir
tratamientos, de tener los menores impactos por la no
continuacion del producto. Es importante la sostenibilidad del
sistema y es uno de los principales objetivos de los genéricos,
pero también la garantia de suministro. Es por esto que la toma
de decisiones que puedan balancear mas estos dos pilares, precio
y suministro, creo que es muy importante.

A pesar de que los procedimientos ligados a la tramitacion de
la autorizacion de los nuevos medicamentos genéricos han
mejorado significativamente en los Ultimos afios, ¢cuéles son
los principales obstaculos a los que todavia hay que hacer
frente?

Mar Fabregas: En cuanto a tramites regulatorios o tramitacion
de medicamentos genéricos, realmente se ha mejorado mucho.
Incluso durante toda la pandemia ya que ha existido una
comunicacion muy fluida con la Aemps priorizando y poniendo
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facilidades, pero quizas los mayores obstaculos estan en la parte
de comercializacion, en la llegada al mercado.

Esta no diferenciacion de precios, quizas una sensibilizacion
diferente en Atencidn Primaria que en Medicina Especializada,
vemos también que las cuotas son inferiores en productos mas
agudos y mas de Atencidn Primaria. Creo que es mas en la
Gltima fase de comercializacion donde podemos tener estos
obstaculos que han surgido a raiz de la eliminacion de todas
aquellas medidas.

Una de las peticiones que se realizan desde el sector del
genérico es la necesidad de revisar el sistema de precios de
referencia con el objetivo de establecer mecanismos que
permitan la competencia en precios. ¢Por qué es tan
necesaria?

Mar Fabregas: Creo que realmente la peticion del sector no es
tanto en modificar completamente el sistema de precios de
referencia, sino en revisar algunos temas. Por ejemplo, la
revision del umbral minimo que se fijo en 2014 del PVL €1,6.
Este umbral minimo se fijo hace muchos afios y no se ha vuelto a
revisar, ni siquiera se ha revisado el impacto de la inflacion.

Cuando seguimos con esta fijacién de umbral minimo y la
realidad es que tanto los costos, como aspectos regulatorios,
como la legislacion europea de la directiva de medicamentos
falsificados o las nuevas regulaciones de deteccidn de impurezas
conllevan més costos. Afiadiendo los dltimos de la inflacion.

Cuando estos costos impactan sobre umbrales de precio tan
bajos, tienen un impacto muy fuerte en la rentabilidad. Con lo
cual, seria bueno realizar algunos matices en el sistema de
fijacion de precios de referencia como puede ser el umbral
minimo.

El momento actual, derivado de la crisis sanitaria provocada
por la covid-19, se presenta como una oportunidad para
plantear nuevos enfoques en la politica de incentivos en el
sector de los medicamentos genéricos. Desde tu experiencia,
¢cuales deberian ser estos cambios?

Mar Fabregas: Creo que priorizamos la diferencia de precios,
como minimo, en los nuevos lanzamientos para seguir
incentivando que la industria genere muchos lanzamientos.
Considero que se deberia cambiar esta vision del genérico no
solo como un mero regulador de precios, sino como una garantia
de suministro en el Sistema Nacional de Salud y, quizaés, reforzar
incentivos para que el tejido industrial espafiol pueda hacer
mayores inversiones para dotar todavia de un mejor servicio.

En el fondo, se resume en volver a poner foco en el genérico para
que pueda desplegar el maximo potencial de su mercado y que
pueda alcanzar las cuotas europeas e, incluso, superarlas y que
Espafia sea un referente en el mercado del genérico.
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Innovacion

Soluciones para reducir los precios excesivos de los medicamentos patentados en el marco del derecho a la competencia
(Remedies Against Excessive Pricing of Patented Medicines Under Competition Law)
Shiju Mazhuvanchery
Third World Network, Intellectual Property Rights Series, 2022, nimero 18
https://www.twn.my/title2/IPR/ipr18.htm

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: las leyes el mercado, las patentes distorsionan el mercado,
precios altos, precios exorbitantes, precios artificiales, proteccion de
la propiedad intelectual, innovacién farmacéutica

Recientemente Third World Network publicé un nuevo
documento del profesor indio Shiju Mazhuvanchery. A
continuacion, traducimos la introduccién que ha escrito Third
World Network y las conclusiones del documento. Puede leer el
documento en inglés en el enlace que aparece en el encabezado.

Los exorbitantes precios de los medicamentos, especialmente de
los que estan protegidos por patentes, estan cada vez méas en la
mira de todos. Este documento analiza como se puede abordar
esta grave preocupacion desde el marco de las leyes de
competencia.

Existen diferentes puntos de vista sobre la conveniencia de que
las autoridades que vigilan la competencia intervengan cuando
los precios son excesivos, especialmente cuando se trata de
productos patentados. Sin embargo, no hay obstaculos legales
para dicha intervencion; las autoridades de la competencia
pueden actuar -y han actuado- contra las empresas que se
considera que han cobrado precios injustamente altos por los
medicamentos, incluyendo los patentados.

De hecho, este documento sostiene que la aplicacion de las leyes
de competencia contra los precios excesivos de los
medicamentos patentados no s6lo promoveria el bienestar de los
consumidores, sino que también contribuiria a salvaguardar el
derecho humano a la salud. Las herramientas disponibles en las
leyes relacionadas con la competencia -como las licencias
obligatorias- se pueden aplicar eficazmente para poner un tope a
los precios de los medicamentos esenciales que pueden salvar
vidas.

Conclusiones

Utilizar las leyes de competencia cuando los precios son
excesivos sigue siendo controversial. Como la determinacién de
los precios es una funcién del mercado, se teme que la
intervencion distorsione el mercado, especialmente cuando se
trata de productos patentados. Se destaca el impacto que dicha
intervencion puede tener sobre la innovacion y la inversion, por
lo que ha habido reticencia en aplicar las leyes de competencia
cuando los precios son excesivos, a nivel general, y en el caso de
los medicamentos patentados en particular. Sin embargo, se
olvida que otorgar derechos de propiedad intelectual también
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distorsiona el mercado y el precio al que se vende es artificial.
Este documento ha tratado de argumentar que intervenir
utilizando las leyes de competencia es una solucién apropiada
para rectificar los precios excesivos de los medicamentos. La
autoridad de la competencia tiene una amplia gama de
soluciones, esta es una de las principales razones para abogar por
dicha intervencion.

Intervenir usando las leyes de competencia cuando los precios de
medicamentos patentados son excesivos ha aportado enormes
beneficios para la salud publica y, por lo tanto, ha cumplido con
su principal objetivo: mejorar el bienestar de los consumidores.
La experiencia sudafricana en el caso Hazel Tau [1] puede
aportar lecciones importantes. Tras constatar que los precios de
los antirretrovirales eran excesivos, se lleg6 a un acuerdo entre la
empresa farmacéutica y la autoridad de la competencia. Los
términos del acuerdo incluian licencias para los fabricantes de
genéricos, licencia para exportar a los paises del Africa
subsahariana, importacion en lugares donde no existian fabricas,
y el no exigir regalias por montos superiores al 5% de las ventas
netas. Una evaluacién del impacto del acuerdo de conciliacion
mostré un impacto positivo significativo en el tratamiento del
VIH/SIDA en Sudafrica y en otros paises del Africa
subsahariana. El acuerdo generé competencia de genéricos,
entraron al mercado 14 medicamentos adicionales [2] lo que
produjo un fuerte descenso en su precio (11% por afio) y un
ahorro estimado en US$887 millones. Fue mas féacil acceder a
antirretrovirales, y el nimero de pacientes en tratamiento pasé de
47.500 en 2004 a 3.407.336 en 2016.

Esta experiencia deberia ayudar especialmente a los paises en
desarrollo a utilizar las disposiciones sobre competencia para
enfrentar los precios excesivos de los medicamentos patentados.
Dado que no existe ninguna barrera que restrinja su uso en el
derecho nacional ni en el internacional, intervenir utilizando las
leyes de competencia ayudard a mejorar la forma en que los
paises enfrentan sus retos de salud publica.

Referencias:
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Dispensar la formulacién méas econémica, una forma poco explorada de ahorrar en medicamentos
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En un articulo publicado en JAMA [1] Desai, Wang,
Ananthakrishnan y colaboradores destacan que una oportunidad
poco estudiada, pero con potencial para disminuir el gasto en
medicamentos cuando un mismo principio activo se comercializa
en mas de una forma farmacéutica es cambiar la prescripcién por
la formulacion més barata.

A continuacion, resumimos el articulo. A pesar de que los
autores afirman que no todas las formulaciones farmacéuticas
son exactamente sustituibles (unas pueden ser mas cémodas de
administrar o mas efectivas que otras), realizaron un estudio para
contabilizar el ahorro potencial que esto podria generar.
Analizaron una muestra de medicamentos disponibles en mas de
una formulacion (por ejemplo, en comprimidos y cépsulas, o en
unguliento y en crema) que durante el mes de agosto de 2019
hubieran estado cubiertos por algln seguro de salud en tres
Estados de EE UU: California, Minnesota y Nueva Jersey.

Identificaron un total de 8.368 prescripciones, a partir de las
cuales calcularon el precio diario que tenia cada formulacién
(comprimido, capsula, ungiiento o crema). Para estimar el
potencial de ahorro de cambiar una formulacion por otra,
calcularon la diferencia entre lo que costaria la formulacion
indicada en la orden de dispensacion y lo que costaria la
formulacién més econémica del mismo principio activo (ambos

valores multiplicados por la cantidad de dias de tratamiento que
figuraba en la orden de dispensacion).

En total se compararon 28 medicamentos disponibles como
comprimidos o capsulas y 21 en forma de ungiiento o crema.
Para el primero de estos grupos, el 33% de las érdenes
prescribieron la presentacion mas cara (n=1.255), y de haberse
reemplazado por la alternativa mas econémica el gasto se hubiera
podido reducir en un 42%. Para el segundo grupo (cremas o
ungientos), el 47% de las prescripciones (n=2.143)
correspondian a la formulacién més cara y de haberse
reemplazado por la opcion mas econdmica el gasto se podria
haber reducido en un 42%.

Los autores concluyen que, aunque no todas las formulaciones
son exactamente sustituibles, si los prescriptores fueran mas
conscientes de estas diferencias de precios podrian facilitar que
sus pacientes ahorraran, ya que de haber indicado la formulacién
més econdmica de los principios activos analizados, el gasto se
hubiera podido reducir en més de 40%.

Fuente original:

1. Desai, SM, Wang, J, Ananthakrishnan, UM et al. (2022). Estimation
of Potential Savings Associated with Switching Medication
Formulation. JAMA Health Forum, 3(2):214823.
d0i:10.1001/jamahealthforum.2021.4823.
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-
forum/fullarticle/2788764?utm_source=For The Media&utm_mediu
m=referral&utm_campaign=ftm_links&utm term=020422

La proxima generacion de politicas de medicamentos para enfermedades raras: Garantizar tanto la innovacién como la
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Conclusién

La Ley de Medicamentos Huérfanos y los avances cientificos
que la acompafian han logrado aumentar el nimero de
tratamientos disponibles para los pacientes con enfermedades
raras, pero sigue habiendo una enorme necesidad insatisfecha.
Como sociedad, debemos dar prioridad a la innovacion y al
desarrollo de farmacos para las enfermedades raras,
especialmente aquellas para las que no hay tratamientos
disponibles.

Los tratamientos para las enfermedades ultra raras han sido
especialmente dificiles de obtener, pues la dindmica del mercado
no facilita que los fabricantes los comercialicen. Para avanzar, se
necesitan nuevos incentivos y alguna estrategia de colaboracién
que estimule la inversion en el desarrollo de medicamentos para
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enfermedades ultra raras. Al mismo tiempo, muchos estan
preocupados por el debilitamiento de los estdndares de evidencia
que se requieren para la aprobacion regulatoria de los
medicamentos huérfanos y por la sostenibilidad, a largo plazo, de
los precios de los medicamentos huérfanos, ya que el nimero de
medicamentos huérfanos sigue aumentando. Los productos
huérfanos se lanzan a precios persistentemente altos que no se
relacionan con el beneficio clinico que aportan ni disminuyen
cuando se aprueban para otras indicaciones.

Para garantizar que los pacientes se beneficien de futuras
innovaciones, los responsables politicos y los lideres de la
industria de la salud deben buscar soluciones que centren los
incentivos en la innovacion y en mejorar la asequibilidad de los
tratamientos para las enfermedades raras.

Este documento presenta un andlisis de los posibles beneficios y
riesgos de una serie de reformas politicas que mejorarian la
generacion de evidencia, orientarian y potencialmente
aumentarian los incentivos para los medicamentos para las
enfermedades ultra-raras, y directa o indirectamente regularian el
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precio de los medicamentos huérfanos para mejorar su
asequibilidad sin socavar la futura inversion e innovacion.

Es probable que, para las partes interesadas y los responsables
politicos que consideran que el actual ecosistema de mercado
funciona perfectamente, ninguna reforma politica parezca
deseable. Pero para los responsables politicos en general, hemos
presentado un andlisis de las posibles reformas politicas que
ofrecerian un nuevo panorama para el desarrollo, la cobertura, la
fijacion de precios y los pagos por los medicamentos huérfanos.
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Los responsables politicos y las partes interesadas tendran que
considerar cuidadosamente si estas reformas politicas serian
capaces de mantener los incentivos necesarios para garantizar
que se mantiene la inversidon en medicamentos huérfanos,
creando al mismo tiempo un mejor equilibrio entre la innovacion
y la asequibilidad. Los puntos de vista seran diferentes, pero una
cosa es cierta: la innovacion sélo sera sostenible y (til para los
pacientes si los costes del esfuerzo general en innovacion se
gestionan mejor, tanto para los pacientes individuales como para
los sistemas de salud y la sociedad.

Genéricos y Biosimilares

Revlimid, de Bristol Myers Squibb enfrentara pronto la competencia de genéricos en EE UU
Salud y Farmacos
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Bristol Myers Squibb (BMS) desarroll6 Revlimid (lenalidomida)
para tratar, en combinacién con dexametasona el mieloma
multiple, ciertos sindromes mielodisplasicos y el linfoma de
células del manto después de ciertos tratamientos previos.
Debido al éxito de Revlimid, BMS lo ha protegido con muchas
patentes para extender su monopolio tanto como sea posible.
Algunos han criticado si esas patentes eran merecidas, dado que
es un medicamento muy similar a la vieja talidomida (ver
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/may202204/26 _el/). A continuacién,
resumimos una noticia de Kevin Dunleavy, publicada en Fierece
Pharma [1] que asegura que tal como ocurri6 recientemente en
Europa, Revlimid enfrentara pronto la competencia de genéricos
en EE UU.

La empresa de genéricos Teva Pharmaceuticals producira
versiones de lenalidomida de 5 mg, 10 mg, 15 mg y 25 mg para
el mercado de EE UU y aunque todavia no confirmé su precio, se
espera que sean inferiores al precio de Revlimid, Christine
Baeder, vicepresidenta de Teva, dijo que lenalidomida se suma a
la amplia cartera de genéricos para tratamientos oncoldgicos de
la empresa, que segun la OMS cubren el 73% de los
medicamentos esenciales para tratar el cancer.

Ademas de Teva, otras empresas ya tienen genéricos aprobados
por la FDA 'y listos para ser comercializados en EE UU, como

Natco Pharma, Sun Pharma, Zydus Cadila, Cipla y Dr. Reddy.
Estas empresas entablaron juicios por patentes y han llegado a
acuerdos con BMS para retrasar el lanzamiento de los genéricos
o limitar la cantidad producida, como la india Natco Pharma, que
acordé producir pequefias cantidades de lenalidomida e ir
incrementandola paulatinamente hasta el 31 de enero de 2026,
fecha en que podra comercializar las cantidades que quiera.

Se teme que estos acuerdos de comercializacidn entre las
empresas innovadoras y las que producen genéricos impidan
ahorros significativos.

Las ventas de Revlimid alcanzaron los US$12.800 millones en
2021, pero BMS espera no superar los US$10.000 millones este
afio, por la pérdida de la exclusividad comercial. Luego teme que
las ventas anuales decrezcan US$2.000 - US$2.500 millones.

A pesar de estas pérdidas, la empresa ha intentado mostrarse
s6lida ante los inversores asegurando que el anticoagulante
Eliquis (apixaban), y los anticuerpos monoclonales oncoldgicos
Opdivo (nivolumab) y Yervoy (ipilimumab) le proveeran entre
US$8.000 y US$10.000 millones adicionales por afio. Otro tanto
aportarian las ventas de los préximos lanzamientos: Reblozyl
(luspatercept), contra la anemia, Breyanzi para tratar un tipo
especifico de linfoma y deucravacitinib para tratar la psoriasis.

Fuente original:

1. Kevin Dunleavy. Bristol Myers Squib’s Revlimid finally faces
competition in the U.S. with Teva ‘s generic launch. Fierce Pharma, 7
de marzo de 2022. Disponible en:
https://www.fiercepharma.com/pharma/bristol-myers-squibbs-
revlimid-finally-faces-competition-us-tevas-generic-launch

Fallas en el mercado de medicamentos genéricos en Chile y recomendaciones para mejorar la competencia
P Rodriguez, B Florez
Banco Interamericano de Desarrollo
https://publications.iadb.org/publications/spanish/document/Breve-23.-Fallas-en-el-mercado-de-medicamentos-genericos-en-Chile-y-

recomendaciones-para-mejorar-la-competencia.pdf

Introduccion

En Chile las personas afrontan un alto gasto de bolsillo en salud,
producto en gran medida de pagos directos que realizan en
concepto de medicamentos [1]. Si bien existen programas que

garantizan el acceso gratuito a un amplio grupo de medicamentos
para patologias especificas, la evidencia indica que los
medicamentos representan el 55% del gasto de bolsillo total que
desembolsan las familias en salud y mas adn en los hogares mas
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pobres. En efecto, el gasto en medicamentos representa el 68%
del gasto de bolsillo en salud para los hogares pertenecientes al
primer quintil de ingresos [2].

Parte de este fenédmeno se relaciona con los tipos de
medicamentos que se consumen en Chile. Los medicamentos
“originales” (también denominados “referentes” o
“innovadores”) son los que cuentan con una patente; los
medicamentos genéricos —que pueden tener o no una marca— son
los que pueden entrar al mercado cuando caducan aquellas
patentes. Los genéricos tienen la misma concentracion del
principio activo (componente quimico del medicamento) y forma
médica de un medicamento original que fue protegido por una
patente y que se comercializa como un medicamento de marca
[3]. El tipo de medicamento generalmente afecta el precio. Chile,
junto a México, tiene los precios mas altos de medicamentos
originales o genéricos con marca en América Latina. Sin
embargo, Chile también tiene los valores mas bajos de la region
para medicamentos genéricos sin marca [4].

Si se revisa el consumo, la Fiscalia Nacional Econémica [5]
muestra que, durante el afio 2019, cerca del 10% de los
medicamentos vendidos fueron medicamentos originales, el 67%
genéricos con marca y solo el 23% genéricos sin marca. La teoria
indica que la existencia e incremento en la disponibilidad de
medicamentos genéricos sin marca, cuando caduca la patente de
un medicamento original, aumenta las alternativas disponibles en
el mercado, disminuyendo los precios y mejorando la
asequibilidad de los medicamentos [6]. Si fuera mayor la
proporcion de consumo de genéricos sin marca existiria un
espacio para reducir el gasto de bolsillo en medicamentos, ya sea
que se trate de gasto directo de las personas o del gobierno para
abastecer la red pablica de salud. Esto, a su vez, generaria un
impacto positivo en el bienestar de los ciudadanos.

Sin embargo, en la préctica, la presencia de més productos en los
anaqueles no garantiza necesariamente precios mas bajos para el
consumidor. Esto se debe a fallas especificas en el
funcionamiento del mercado de medicamentos que limitan la
competencia. Por consiguiente, existe un argumento para la
intervencion del Estado a través de regulaciones que subsanen las
fallas de mercado y que fomenten la competencia. Este papel de
regulador es relevante para asegurar el acceso efectivo a
medicamentos a precios razonables, sin crear desincentivos para
los distribuidores (farmacias e importadores) y laboratorios
farmacéuticos.

Si bien existen estudios que analizan el mercado de
medicamentos en general y el gasto realizado por el gobierno y
los consumidores en Chile [5,7,8,9,10,11,12], es mas limitado el
analisis del mercado especifico de genéricos y su nivel de
competencia. Este documento presenta los principales resultados
del andlisis sobre el grado de competencia del mercado de
genéricos en Chile, sus causas limitantes y efectos sobre el precio
final que enfrentan los consumidores. El fin Gltimo es proponer
recomendaciones concretas de politica publica para el contexto
chileno, considerando la Politica Nacional de Medicamentos y el
papel de intermediacién 4 de la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud (CENABAST).

En particular, el documento presenta los resultados de tres
analisis cuantitativos de concentracion industrial en los mercados
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de medicamentos genéricos: a nivel de hogares, a nivel de las
compras de CENABAST y a nivel de las farmacias. Esta
desagregacion es importante ya que el nivel de competencia y las
politicas asociadas para fomentarla suelen variar segin el canal
de adquisicion de medicamentos. EI documento busca responder
las siguientes tres preguntas.

1. ;Qué tan concentrado esta el mercado de medicamentos para
la demanda a nivel de hogares? Para responder se estima un
indice de concentracion para el mercado de medicamentos en
general y para el de medicamentos genéricos en particular a
partir de la distribucion de consumo de medicamentos a nivel de
hogar por laboratorio fabricante y por principio activo.

2. ¢La expansién del esquema de compras centralizadas puede
Ilevar a una mayor concentracion del mercado y, por ende, a
menor competencia y eventualmente a precios mas altos? Este
ejercicio analiza el mercado de medicamentos para la red publica
de salud utilizando la informacién de las licitaciones del sector
publico y las compras de CENABAST Yy diferenciando entre
medicamentos originales y genéricos.

3. ¢Cual es la relacidn entre la competencia y el precio de los
productos a nivel de farmacias? El objetivo es determinar si
existe una relacion entre concentracion de mercado, oferta
(disponibilidad) de genéricos y precios a nivel de farmacias,
teniendo en cuenta la cantidad y el tipo de farmacias
competidoras, asi como los factores sociodemograficos que se
relacionan con la cantidad de farmacias existentes en un
territorio.

Estos analisis fueron complementados por entrevistas realizadas
a actores clave del sistema que alimentan la discusion de los
hallazgos cuantitativos y la formulacién de recomendaciones en
torno a un nivel macro o sistémico y luego segun actor
participante en la cadena: distribuidores, prescriptores y
pacientes. Para cada propuesta de politica se presenta también
experiencia internacional relacionada para establecer un marco
de referencia o benchmark.

Puede acceder al informe completo en espafiol en el enlace que
aparece en el encabezado
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A continuacion, resumimos un articulo y una carta de Lalani,
Kesselheim y Rome [1, 2] que se han publicado recientemente en
Annals for Internal Medicine sobre las circunstancias que han
llevado al millonario Mark Cuban a lanzar, en enero de 2022, su
plataforma de medicamentos de venta directa al consumidor
“Mark Cuban Cost Plus Drug Company o MCCPDC)”. Los
autores consideran que hay otras opciones de politica publica que
podrian beneficiar a més estadounidenses de forma més
sostenible.

Tal como dicen los autores [1], a partir de la aprobacion de la ley
Hatch-Waxman en 1984, el mercado de los genéricos se amplié
mucho en EE UU y ahora representa el 90% de las unidades y el
21% del gasto. La competencia de los genéricos ha contribuido a
que disminuyeran significativamente los precios. Se calcula que,
entre 1999 y 2010, los genéricos ahorraron al sistema
estadounidense un billon de délares. Sin embargo, recientemente
han surgido una serie de conductas que han evidenciado
debilidades del mercado de genéricos. Por ejemplo, hay pocos
genéricos para algunos medicamentos de marca que llevan
décadas en el mercado, el 20% de los genéricos doblaron su
precio entre 2014 y 2017, y varias empresas de genéricos han
adoptado comportamientos anticompetitivos, incluyendo
colusion de precios, y han sido sancionadas por el gobierno
federal y los gobiernos estatales.

La cadena de suministro también encarece los genéricos. La
mayoria se manufacturan en el extranjero, y el laboratorio
productor solo recibe el 35% del precio, el resto se distribuye
entre los mayoristas, las farmacias, las empresas aseguradoras y
los gestores de beneficios farmacéuticos (Pharmacy Benefit
Managers o PBMs).

En EE UU ha habido otras iniciativas para mejorar la
asequibilidad de los genéricos, todas ellas dirigidas a las personas
que no cuentan con seguro médico. Por ejemplo, el precio
mensual de mas de 100 productos de Walmart oscila entre US$4
y US$15. GoodRx ofrece cupones de descuento en mas de
70.000 farmacias (aunque los precios varian segun ubicacién y
tipo de medicamento). Civica Rx agrupa a empresas
farmacéuticas sin animo de lucro que manufacturan productos
que escasean o tienen precios exagerados y los venden
directamente a los hospitales.

MCCPDC compra mas de 100 productos a fabricantes de
genéricos de venta con receta y los vende con un sobrecargo del
15%, mas US$3 como tasa de dispensacion. La mayoria son
productos de uso frecuente, 41 de estos productos estan en la lista
de Walmart, pero también incluye algunos medicamentos mas
complejos, como el oncoldgico imatinib o el antiparasitario
albendazol.

MCCPDC anuncié que esta construyendo su propia planta de
manufactura en Dallas, Texas, donde planea lanzar una farmacia
de productos galénicos que figuran en la lista de la FDA de los
medicamentos que escasean. Los productos galénicos no tienen
que someterse a los procesos establecidos por la FDA para
demostrar bioequivalencia, solo tienen que demostrar que se
adhieren a las buenas précticas de manufactura e informar de
cualquier evento adverso que ocurra con su uso.

Los autores sefialan que iniciativas como la MCCPDC y otras
similares tienen varias limitaciones: solo se aplican a un nimero
limitado productos genéricos, y los consumidores tienen que
invertir tiempo y esfuerzo en entender como funcionan las
diferentes opciones, por lo que las personas mas necesitadas y
con peores niveles de educacion podrian no llegar a beneficiarse.
Los pacientes con seguro médico también quedan excluidos, a no
ser que decidan pagar por los medicamentos con sus propios
recursos.

Para mejorar la asequibilidad a los genéricos de forma sostenible
para todos los pacientes, los autores proponen tres politicas
publicas.

1. La FDA deberia continuar favoreciendo el ingreso de
genéricos al mercado. Una posibilidad es ampliar el alcance
del plan que establecio la agencia para promover la
competencia de genéricos en 2017. Este plan incluyé la
designacion de “Genérico competitivo o Competitive Generic
Therapy” y un proceso de revision acelerada para cuando hay
un solo competidor o ninguno en el mercado. La propuesta es
ampliar esta designacion y este proceso e incluir a todos los
genéricos que cuenten con no mas de tres competidores.

2.Cuando no hay competencia o los precios se mantienen
elevados, el gobierno federal podria considerar la posibilidad
de elaborar sus propios genéricos o contratar su produccion a
algun laboratorio. Especialmente para los beneficiarios de los
seguros publicos. California ya lo esta haciendo.


https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EstudioMedicamentos-22012014A.pdf
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EstudioMedicamentos-22012014A.pdf

3. El Gobierno Federal deberia utilizar el poder de compra de
Medicare para negociar mejores precios por los genéricos que
adquiere.

La conclusién del articulo [1] es que el hecho de que la iniciativa
MCCPDC pueda ayudar a algunos pacientes a conseguir
genéricos mas baratos, revela los fallos del sistema de salud
estadounidense, donde diversos intermediarios se apropian de
una parte importante de la ganancia por la venta de
medicamentos, esto se podria mejorar a través de las iniciativas
de politica publica que se proponen.

Los mismos autores publicaron una carta [2], donde estiman el
potencial de ahorro para la parte D de Medicare si hubiese
adquirido los medicamentos a los precios que se consiguen en
MCCPDC.

Para ello compararon lo que gasté Medicare en adquirir 89
medicamentos en 2020 (ajustado por inflacién) con los precios
que estos medicamentos tenian en el sitio web del MCCPDC en
2022 (incluyendo US$5 por gastos de envio y US$3 por tasa de
dispensacion), tanto por la compra para 30 dias, como por la
compra para 90 dias, ya que la compra para 90 dias siempre es
maés econdmica por los ahorros en los gastos de envio y la tasa de
dispensacion.

La parte D de Medicare gast6 en total US$38.000 millones en
medicamentos genéricos en 2020, el gasto para los 89
medicamentos que figuran en MCCPDC corresponde a
US$9.300 millones (aproximadamente un 25% del total). Si
Medicare hubiera comprado estos 89 medicamentos para 90 dias
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en MCCPDC hubiera podido ahorrar US$3.300 (36%) en 77 de
los 89 medicamentos, para los 12 restantes los precios hubieran
sido iguales. Si Medicare hubiera comprado el abastecimiento
mensual, hubiera ahorrado US$1.500 millones (16%) en 41 de
los 89 medicamentos.

Siendo conservadores, los autores concluyen que Medicare
hubiera podido ahorrar hasta US$3.300 millones en la compra de
77 medicamentos a los precios de MCCPDC. El medicamento
con mayor potencial de ahorro fue la rosuvastatina (US$241
millones), seguida del esomeprazol (US$235 millones) y
aripiprazol (US$233 millones).

Los autores concluyen que la parte D de Medicare esta pagando
sobreprecios por los genéricos que adquiere. Esto podria deberse
a los beneficios de cada eslabdn de la cadena de distribucién, que
es responsable del 64% del costo, mientras que en el caso de los
medicamentos de marca, segin un estimado, solo representa el
25% del costo del producto. Ademas, mencionan que hay que
hacer reformas que mejoren la transparencia y la competencia
para hacer que los genéricos sean mas accesibles para los
estadounidenses.

Fuentes originales:

1. Lalani HS, Kesselheim AS, Rome BN. Direct-to-Consumer Generic
Drugs: A Maverick Approach or Another Exposure of Market
Failures? Ann Intern Med. 2022 Jun;175(6):890-891. doi:
10.7326/M22-0740. Epub 2022 Apr 19.

2. Lalani HS, Kesselheim AS, Rome BN. Potential Medicare Part D
Savings on Generic Drugs From the Mark Cuban Cost Plus Drug
Company. Ann Intern Med. 2022 Jun. doi: 10.7326/M22-0756.

La FDA publica tres guias para impulsar la competencia de los genéricos y reducir el tiempo necesario para la revisién
(FDA issues trio of guidances aimed at boosting generic competition, reducing review cycles)
Michael Mezher
RAPS, 26 de enero de 2022
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2022/1/fda-issues-trio-of-guidances-aimed-at-boosting-gen
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La FDA publico el miércoles tres guias -dos definitivas y un
borrador revisado- para aclarar aspectos de las solicitudes de
comercializacion de medicamentos genéricos y la actualizacion
del etiquetado.

La FDA dijo que las guias apoyan su Plan de Accion para
estimular la Competencia en el Mercado de los Medicamentos
(Drug Competition Action Plan o DCAP), que se anuncid por
primera vez en 2017.

"Estas guias forman parte de nuestro continuo esfuerzo por
mejorar la eficiencia y transparencia del proceso de revision de
los medicamentos genéricos, lo que ayuda a estimular la
competencia y mejorar el acceso de los consumidores a los
medicamentos que necesitan a precios asequibles. Las principales
prioridades de la agencia son generar mayor competencia en el
mercado y abordar los altos costos de los medicamentos”, dijo la
agencia en una declaracion que se publicé junto con las guias.

Guias finales: Buenas practicas de presentacion, Cartas para
Solicitar Informacién, y Cartas de Avisos sobre Deficiencias
Identificadas (en inglés DRL Discipline Review Letter)

Ambas guias finales tienen como objetivo reducir el nimero de
ciclos de revision de las Solicitudes Abreviadas de Nuevos
medicamentos (en inglés ANDA), y se centran en diferentes
etapas del proceso de presentacion y evaluacion de las
solicitudes.

La primera de las dos guias de la FDA ofrece informacion sobre
la preparacion y presentacion de buena calidad de AND. Su
objetivo es ayudar a los patrocinadores a evitar "deficiencias
recurrentes” que podrian retrasar la aprobacion de un
medicamento genérico.

La guia es la version final de un borrador publicado en 2018, e
incluye revisiones para aclarar las recomendaciones relativas a
las deficiencias sobre la patente y la exclusividad, las
deficiencias sobre la calidad del medicamento y sobre el uso de
métodos de bioequivalencia que difieren de los que se incluyen
en una guia especifica del producto relevante.


https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2022/1/fda-issues-trio-of-guidances-aimed-at-boosting-gen

La otra guia final aporta una vision general de cdmo se utilizan
las cartas de solicitudes de informacidn y las cartas para anunciar
que el revisor ha encontrado deficiencias durante la revision de
las solicitudes abreviadas originales de nuevos medicamentos
(ANDA).

La guia concluye con un borrador de documento publicado en
2017 para recibir comentarios, e incluye revisiones menores en la
terminologia. La FDA también revisé su Manual Interno de
Politicas y Procedimientos (en inglés MAPP) relacionado con las
solicitudes de informacion y las DRLs.

Los dos tipos de carta tienen como objetivo proporcionar a los
solicitantes informacion sobre las posibles deficiencias en sus
solicitudes cuando la FDA haya llegado a aproximadamente la
mitad del periodo de revisién, con el objetivo de proporcionar a
los patrocinadores de cada ANDA la oportunidad de abordar
cualquier problema durante el mismo ciclo de revision,
reduciendo asi el nimero de ciclos de evaluacién que una
solicitud podria sufrir.

"Al reducir el nimero de ciclos de evaluacion necesarios para la
aprobacion, la FDA puede aprobar mas solicitudes de
medicamentos genéricos seguros, eficaces y de buena calidad y
aumentar el acceso de los estadounidenses a medicamentos
asequibles”, escribe la FDA.

Guia revisada sobre el etiquetado de los ANDA

La FDA también ha publicado un borrador de la revision de la
guia con el fin de aclarar el proceso de presentacién de
actualizaciones al etiquetado, para las ANDAS aprobadas y no
aprobadas, cuando se actualiza el etiquetado del medicamento de
referencia (en inglés Reference Label Drug RLD).
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El borrador de guia revisa una version publicada hace mas de dos
décadas, mucho antes de la primera publicacién de Enmiendas a
la Tarifa de Usuario de Medicamentos Genéricos (GDUFA ).

La FDA dijo que el documento revisado incluye detalles sobre
"la obtencion de informacidn sobre los cambios al etiquetado de
laRLD y a la presentacidon del etiquetado revisado del ANDA a
la FDA, en consonancia con los procedimientos de las
Enmiendas a la Tarifa de Usuario de Medicamentos Genéricos
(GDUFA)".

Guias de la FDA

FDA. FDA issues series of guidances under Drug Competition
Action Plan, 26 de enero de 2022.
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-
issues-series-guidances-under-drug-competition-action-plan

FDA. Information Requests and Discipline Review Letters Under
the Generic Drug User Fee Amendments Guidance for Industry,
enero de 2022 https://www.fda.gov/requlatory-
information/search-fda-guidance-documents/information-
requests-and-discipline-review-letters-under-generic-drug-user-
fee-amendments

FDA. Good ANDA Submission Practices Guidance for Industry,
enero 2022 https://www.fda.gov/regulatory-information/search-
fda-guidance-documents/good-anda-submission-practices-
guidance-industry

FDA. Revising ANDA Labeling Following Revision of the RLD
Labeling Guidance for Industry, enero 2022
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/revising-anda-labeling-following-revision-
rld-labeling-guidance-industry

Algunos medicamentos de grandes ventas pronto enfrentaran la competencia de los genéricos en EE UU
Salud y Farmacos
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Se ha escrito mucho sobre los medicamentos de grandes ventas
cuyas patentes se encuentran proximas a caducar y se enfrentaran
a la competencia de los genéricos en un futuro cercano.
Usualmente las empresas farmacéuticas innovadoras se
preocupan mucho por esto que se ha llamado “acantilado de
patentes” o “patent cliff”, porque al ingresar los genéricos al
mercado pierden el monopolio y se ven obligados a bajar
significativamente los precios, con lo que pierden rentabilidad.
Paul Schloesser en un articulo publicado en Endpoints [1]
enumera ocho medicamentos de grandes ventas cuyas patentes en
EE UU caducan durante 2022, aunque aclara que en el caso de
los medicamentos la realidad no es tan simple, ya que las
empresas farmacéuticas pueden utilizar diferentes estrategias
legales para dilatar el ingreso de los competidores. Los
medicamentos que se mencionan son los siguientes:

1. Revlimid (lenalidomida), el medicamento para el mieloma
maultiple de Bristol Myers Squibb (BMS). Fue aprobado por la
FDA en 2005 y en 2021 tuvo ventas por US$12.800 millones. La
empresa espera que sus ventas en 2022 no alcancen los
US$10.000 millones, por el vencimiento de las patentes, aunque
espera poder reemplazarlo con un nuevo medicamento
inmunomodulador llamado iberdomida, que aln esta
desarrollando. Hay empresas de genéricos que estan listas para
sacar sus productos al mercado, uno de ellos estara disponible en
EE UU en marzo.

2. Januvia/Janumet (sitagliptina y sitagliptina/metformina,
respectivamente), el hipoglucemiante de Merck recibi6 la
primera aprobacion de la FDA en 2006, pero posteriormente se
han aprobado otras presentaciones incluyendo una de liberacion
prolongada (Janumet XR). Merck ha enfrentado demandas de
empresas de genéricos que querian comercializar productos
competidores y ha llegado a nueve acuerdos con dichas
empresas. Aunque sus patentes empiezan a caducar en julio, la
empresa esta reclamando seis meses adicionales de exclusividad
en el mercado por haber hecho ensayos en poblacién pediéatrica.


https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-issues-series-guidances-under-drug-competition-action-plan
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-issues-series-guidances-under-drug-competition-action-plan
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/information-requests-and-discipline-review-letters-under-generic-drug-user-fee-amendments
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/information-requests-and-discipline-review-letters-under-generic-drug-user-fee-amendments
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/information-requests-and-discipline-review-letters-under-generic-drug-user-fee-amendments
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/information-requests-and-discipline-review-letters-under-generic-drug-user-fee-amendments
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/good-anda-submission-practices-guidance-industry
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/good-anda-submission-practices-guidance-industry
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/good-anda-submission-practices-guidance-industry

Sus ventas en 2021 alcanzaron los US$5.280 millones, y el afio
previo fueron US$5.270 millones.

3. Pomalyst (pomalidomida), es un medicamento de Bristol
Myers Squibb que se aprob6 en 2013 y es un tratamiento de
tercera linea del mieloma mdltiple. Si bien algunos productores
de genéricos empezaron a insinuar que querian comercializar
versiones genéricas en EE UU en 2017, los genéricos infringirian
tres patentes, por lo que BMS ha llegado a un acuerdo judicial
con Dr Reddy's, una empresa de genéricos de la India, para
prolongar su monopolio hasta el primer cuatrimestre de 2026. En
2021 las ventas de Pomalyst alcanzaron los US$3.300 millones.

4. Alimta (pemetrexed) de Eli Lilly para tratar el cancer de
pulmén fue aprobado en 2004 y tuvo ventas por US$2.000
millones en 2021. La empresa ha informado que espera enfrentar
la competencia de genéricos a partir del primer cuatrimestre de
2022.

5. Lucentis (ranibizumab) el exitoso medicamento de Roche
(con ventas por US$2.160 millones en 2021) fue aprobado por la
FDA en 2006 para tratar la degeneracién macular himeda y, a
pesar de que posteriormente (en 2017) recibio la aprobacion para
tratar la retinopatia diabética, la FDA ya ha aprobado
biosimilares que se lanzarian en junio, una vez que venza la
Gltima patente de Lucentis.
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6. Pradaxa (dabigatran). El anticoagulante de Boehringer
Ingelheim fue aprobado en 2010 y podria enfrentar la
competencia de genéricos este afio, cuando venza su exclusividad
de uso en pediatria en junio. En 2020 las ventas alcanzaron los
US$1.700 millones.

7. Vimpat (lacosamida). Aprobado en 2008, las patentes del
antiepiléptico de UCB comienzan a vencer a mediados de marzo
y la FDA ya ha aprobado siete versiones genéricas de diferentes
laboratorios. El valor de sus ventas en 2020 alcanz6 los
US$1.500.

8. Lexiscan (regadenoson) del laboratorio Astellas, es un
vasodilatador coronario que se utiliza habitualmente en las
pruebas de esfuerzo para obtener imagenes del corazén. Se
aprobo en 2008 y tuvo ventas por US$660 millones entre
noviembre de 2020 y noviembre de 2021. A mediados de abril
comienzan a vencer las patentes, pero se espera que los primeros
genéricos no se comercialicen hasta 2025, debido a los tiempos
de produccion.

Fuente original:

1. Paul Schloesser. Generics on the way? Top drugs in danger of losing
patent protection. Endpoints, 9 de febrero de 2022
https://endpts.com/generics-on-the-way-top-drugs-in-danger-of-
losing-exclusivity/

Leyes estatales y sustitucién de genéricos en el afio posterior a la nueva competencia de genéricos
(State Laws and Generic Substitution in the Year After New Generic Competition)
BN Rome, A Sarpatwari, AS Kesselheim.
Value Health. 2022, 26 de abril:S1098-3015(22)00154-1. doi: 10.1016/j.jval.2022.03.012.
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Resumen

Objetivos. La sustitucion de medicamentos de marca por
genéricos intercambiables menos costosos e igualmente efectivos
s una estrategia importante para promover la adherencia y
controlar el gasto en los medicamentos de venta con receta. Las
leyes estatales de EE UU regulan la sustitucién de genéricos,
pero estas leyes estatales difieren de un estado a otro. Nuestro
objetivo es determinar como las diferentes caracteristicas de las
leyes estatales que regulan la sustitucion de genéricos se asocian
con el uso de medicamentos genéricos.

Métodos. Utilizando bases de datos nacionales que incluyen
informacion sobre facturas, estudiamos a los individuos con
seguro comercial o planes de Medicare Advantage que iniciaron
tratamiento por primera vez con uno de los 34 medicamentos de
venta con receta durante el afio posterior a la aparicion de
competencia genérica (2017-2018) para determinar cualquier
asociacion entre el uso de genéricos y tres caracteristicas

21

diferentes de las leyes estatales. Hicimos una regresion logistica
multivariable para ajustar las caracteristicas demograficas y
clinicas.

Resultados. De 502.763 individuos que iniciaron tratamiento
con uno de los medicamentos, 409.856 (81,6%) recibieron una
version genérica. Los estados que exigen el consentimiento o que
se notifique al paciente utilizaron menos genéricos (81,1% versus
82,9%; cociente ajustado de probabilidades (adjusted odds ratio)
0,89; intervalo de confianza del 95%: 0,87-0,91; p < 0,001). En
cambio, ni la obligacion de sustituir los genéricos versus permitir
la sustitucion, ni el proteger a los farmacéuticos de cualquier
responsabilidad no tienen efectos significativos en el uso de
genéricos.

Conclusiones. En este estudio de pacientes con seguro comercial
y Medicare Advantage, los pacientes de los estados que exigen el
consentimiento o la notificacion para que los farmacéuticos
sustituyan los genéricos intercambiables certificados por la FDA
utilizaron menos genéricos. Las leyes de 39 estados mas el
Distrito de Columbia se podrian modificar para mejorar el uso de
medicamentos genéricos baratos e igualmente eficaces.


https://endpts.com/generics-on-the-way-top-drugs-in-danger-of-losing-exclusivity/
https://endpts.com/generics-on-the-way-top-drugs-in-danger-of-losing-exclusivity/
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México. La nueva Ley de Salud ‘sanara’' las ventas de los medicamentos genéricos

Alejandra Rodriguez
El Financiero, 20 de abril de 2022
https://www.elfinanciero.com.mx/empresas/2022/04/20/medicamentos-genericos-creceran-20-de-sus-ventas-por-nueva-ley-de-salud/

Crecimiento

Los medicamentos genéricos han comenzado a ganar terreno a los

farmacos de marca.
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Alivio crénico

La dexametasona, utilizada en el
tratamiento contra Covid, cuenta con
mayor crecimiento en el mercado.
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El desabasto en hospitales publicos, aunado a las presiones
econdmicas de los consumidores y la reciente reforma a la Ley
de Salud —que obliga a los médicos a prescribir la sustancia
activa en la receta, en lugar de la marca comercial del farmaco—,
impulsara hasta 20 por ciento las ventas de genéricos, de acuerdo
con estimaciones del sector.

“La industria de medicamentos genéricos crece a doble digito
desde hace 10 afios porque hay mas oferta y variedad conforme
se terminen patentes, y ahora con la reforma a la Ley General de
Salud nos hace prever un escenario de un crecimiento del 20 por
ciento”, dijo Arturo Manriquez, director general de la Asociacion
Mexicana de Distribuidores y Laboratorios de medicamentos
genéricos (Dilameg).

El mercado de medicamentos genéricos son todas aquellas
formulaciones cuyo dominio ya es publico porque su patente
vencid y perdieron exclusividad; y poseen los mismos principios
activos, concentraciones y dosificaciones que los productos de
patente y marca.

En el 2021 la industria de medicamentos acumul6 un valor
estimado de 194.5 mil millones de pesos, un crecimiento anual
del 9.24 por ciento, y se proyecta que este 2022 alcance los 207.8
mil millones de pesos, arrojan estimaciones de la consultora
IQVIA.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) ha empujado el otorgamiento de registros
sanitarios y la liberacién de medicamentos genéricos, con lo que
logro que el afio pasado el 46.2 por ciento de participacion de
valor de mercado fuera para los genéricos, una suma de 88.6 mil
millones de pesos, un incremento del 20 por ciento anual, y 35.7
por ciento mas comparado 2019, previo a la pandemia en 2019.

Mientras que en volumen en 2021 los genéricos sumaron el 69.3
por ciento de participacién de mercado en la industria con 831.6
millones de unidades, equivalente a un alza anual del 14 por
ciento, y 29 por ciento contra el 2019.

Respaldan la ley a los genéricos

Hasta hace unas semanas el Reglamento de insumos para la salud
en el Articulo 31 establecia que los médicos tenian la libertad de
escribir en las recetas el medicamento con la marca de patente o
la sustancia activa.

Sin embargo, en las farmacias no podian ofrecer otras opciones
genéricas distintas 0 que no vinieran en la receta, lo que dejaba
sin opciones a los consumidores y mermaba su bolsillo.

Con la pandemia el gasto promedio para salud en las familias
mexicanas se incrementd 40 por ciento, al pasar de 2 mil 358 en
2018 a 3 mil 299 pesos el afio pasado, alertaron datos del Centro
de Investigacion Econdmica y Presupuestaria (CIEP).

“Los médicos no anotaban la denominacion genérica en las
recetas, por ende no se hacia el cambio a un medicamento de


https://www.elfinanciero.com.mx/empresas/2022/04/20/medicamentos-genericos-creceran-20-de-sus-ventas-por-nueva-ley-de-salud/

marca al genérico en las farmacias, y esta situacion traia consigo
que los pacientes pagaran mas. Ahora con esta reforma se
empodera al consumidor porque nos brinda informacién donde
hay hasta cuatro marcas que brindan el mismo efecto terapéutico,
entonces seremos los consumidores los que escojamos el que
mejor se adapte a nuestro bolsillo”, expuso Manriquez.

Tras los cambios a los articulos 225, 226 y 226 bis 1 de la Ley
General de Salud, que obligan al personal médico a prescribir en
las recetas el nombre de los medicamentos genéricos, y no solo
los de patente.

“Los medicamentos, para su uso, prescripcion médica y
comercializacién, seran identificados por sus denominaciones
genéricas y distintivas. La identificacién genérica sera
obligatoria”, se lee en los articulos publicados el pasado 30 de
marzo en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

Desabasto en IMSS les da ventaja

COVID-19 y el desabasto de medicamentos triplico, entre el
2019y el 2021, las recetas médicas no surtidas en el sector salud,
un volumen de 24 millones de recetas, revelo el estudio
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‘Radiografia del Desabasto Informe de Transparencia en Salud
2017-2021".

“No vemos que se tenga una propuesta distinta en el 2022, si
bien el Estado puede dar cuenta de qué se compra y no, sabemos
que las licitaciones de este afio no fueron tan exitosas como se
esperaba, y no ha habido un cambio de estrategia real, o por lo
menos que se hiciera puablico, con respecto al 2021, que es el
peor afio en temas de accion de medicamentos que tenemos
registrado”, apuntd Andrés Castafieda, coordinador del colectivo
Cero Desabasto.

El faltante en el sector salud llevé a los pacientes a buscar su
tratamiento en las farmacias particulares, que si bien llegaron a
enfrentar también faltantes de productos, elevan 20% sus
consultas en los consultorios anexos, y ventas.

“La expectativa del 2022 es que tras la mayor cuesta de la crisis
ya estamos un poco mas empoderados con estos consultorios,
calculamos que el trafico se pueda ver incrementado hasta un 20
por ciento mas”, estimo Marcos Pascual, director comercial de la
Asociacion Nacional de Farmacias de México (Anafarmex).

Sandoz anuncia la nueva iniciativa mundial "*Act4Biosimilars™, para mejorar el acceso de los pacientes y aumentar la
adopcion en al menos un 30% en més de 30 paises para 2030 (Sandoz announces new global ‘Act4Biosimilars’ initiative, to
improve patient access and increase adoption by at least 30% in 30+ countries by 2030)

Sandoz, 31 de mayo de 2022
https://www.sandoz.com/news/media-releases/sandoz-announces-new-global-%27act4biosimilars%27-initiative-improve-patient-

access
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Sandoz, lider mundial en medicamentos genéricos y biosimilares,
ha anunciado hoy el lanzamiento de una nueva iniciativa global
llamada 'Act4Biosimilars' para ayudar a abordar la inequidad y la
desigualdad en salud en todo el mundo. Act4Biosimilars
pretende aumentar el acceso de los pacientes a medicamentos
novedosos facilitando la aprobacion, accesibilidad, aceptabilidad
y asequibilidad (las 4 A) de los biosimilares. La iniciativa cuenta
con el apoyo de un Comité Directivo multidisciplinar formado
por lideres en la defensa del paciente, profesionales de la salud,
expertos en biosimilares y lideres de la industria de todo el
mundo, con la mision de aumentar la adopcion global de
medicamentos biosimilares en al menos un 30%, en mas de 30
paises para 2030.

Un biosimilar es un sucesor de un medicamento bioldgico
(también conocido como "medicamento de referencia™) cuya
patente ha expirado y ha perdido la exclusividad en el mercado.
Los biosimilares son iguales que su respectivo medicamento de
referencia en términos de calidad, seguridad y eficacia. Por lo
tanto, se puede esperar que el biosimilar se comporte de la misma
manera que el medicamento de referencia en todas las
indicaciones y poblaciones de pacientes para las que los
medicamentos de referencia est4 aprobado. Los biosimilares se
utilizan en el tratamiento y la prevencién de muchas
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enfermedades discapacitantes y potencialmente mortales, como
el cancer, la psoriasis, la artritis y la diabetes.

"Los biosimilares, gracias a su asequibilidad, han abierto un
nuevo abanico de posibilidades para los pacientes, al hacer mas
accesibles estos tratamientos novedosos que cambian la vida™,
dijo Zorana Maravic, directora general de Digestive Cancers
Europe. "Sin embargo, hasta que no abordemos las desigualdades
existentes en el acceso a los biosimilares, demasiados pacientes
seguiran sin recibir el tratamiento con los mejores medicamentos
disponibles".

Act4Biosimilars.com consta de 12 objetivos que el Comité
Directivo ha identificado bajo las 4As para cumplir con su
mision. Entre ellos se encuentran garantizar un precio equitativo,
involucrar a los pacientes en las decisiones de tratamiento y
agilizar el desarrollo de los biosimilares.

Como paso inmediato, el Comité Directivo esta desarrollando un
Plan de Accion que describird las estrategias, las herramientas y
las actividades necesarias para equipar y capacitar a las partes
interesadas para lograr estos 12 objetivos, en los 30 paises y
otros. El Plan de Accion se apoyara en los Mapas de Indicadores
de los Paises para monitorear y medir el cambio que impulsaran
grupos, asociaciones y organizaciones de todo el mundo.

"Mientras paises como Noruega lideran la adopcién de
biosimilares y gracias a ello han conseguido importantes ahorros


https://www.sandoz.com/news/media-releases/sandoz-announces-new-global-%27act4biosimilars%27-initiative-improve-patient-access
https://www.sandoz.com/news/media-releases/sandoz-announces-new-global-%27act4biosimilars%27-initiative-improve-patient-access

en la atencidn de la salud, hay otros paises que todavia estan
progresando y aspiran a alcanzar todo su potencial®, dijo el
profesor emérito Tore K Kvien, ex jefe del Departamento de
Reumatologia del Hospital Diakonhjemmet durante 25 afios. "La
desinformacidn sobre la seguridad, la eficacia y la ciencia de los
biosimilares sigue causando confusion e impidiendo su adopcion.
Con el Plan de Accion Act4Biosimilars, daremos prioridad a lo
que sea necesario para ayudar a educar, informar y generar
acciones en todos los paises y regiones".

El Comité Directivo creara el Plan de Accion conjuntamente con
un grupo de expertos en biosimilares y otras partes interesadas
importantes, incluyendo organizaciones de pacientes,
profesionales de la salud, asociaciones comerciales, grupos que
se dedican a la investigacion, organismos gubernamentales y
sociedades profesionales.

Act4Biosimilars cuenta con el apoyo del patrocinador fundador
Sandoz, pionero y lider mundial en biosimilares, que desarroll6 y
puso a disposicion de los pacientes el primer biosimilar hace 16
afios.

"Los sistemas sanitarios enfrentan méas presion que nunca, lo que
se puede atribuir al aumento de la poblacién envejecida, a un
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mayor nimero de personas con enfermedades cronicas y, mas
recientemente, a la pandemia", dijo Richard Saynor, Director
General de Sandoz. "Los biosimilares son parte de la solucion
para que el sistema de salud sea mas sostenible para todos y
estamos orgullosos de ser el patrocinador fundador de
Act4Biosimilars, que impulsara el plan para que estas opciones
de tratamiento sean mas asequibles para los pacientes que las
necesitan."

Acerca de Act4Biosimilars

Act4Biosimilars es una iniciativa global para aumentar el acceso
de los pacientes a los biolégicos facilitando la aprobacion,
accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de los biosimilares.
Act4Biosimilars esta dirigida por un Comité Directivo
multidisciplinar formado por lideres en la defensa de los
pacientes, profesionales de la salud, expertos en biosimilares y
lideres de la industria de todo el mundo, con la misién de
aumentar la adopcion global de biosimilares en al menos un 30%
en mas de 30 paises para 2030. Act4Biosimilars pretende
reforzar el movimiento mundial de los biosimilares alineando e
informando claramente sobre los retos y oportunidades de los
biosimilares para el acceso de los pacientes y la sostenibilidad de
los sistemas de salud sostenible, y cuenta con el apoyo del
patrocinador fundador, Sandoz.

Acceso y Precios

Las leyes y la transparencia de precios
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)
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Katrina Perehudoff publico en abril en el Lancet dedicado a la
salud en Europa [1] un interesante articulo sobre la necesidad de
que la negociacion de los precios de los medicamentos en Europa
se adhiera a las leyes de transparencia. Lo resumimos a
continuacion.

Las empresas farmacéuticas prefieren no divulgar los precios de
los medicamentos porque dicen que asi pueden conceder
descuentos o0 cupones. Los que critican este secretismo dicen que
resulta en precios inequitativos y potencialmente mas elevados
de lo que deberian ser, porque el precio final acaba dependiendo
de la voluntad de pago de los gobiernos y la industria retiene el
control de los descuentos o cupones que quiera otorgar. Por
ejemplo, la vacuna covid de Oxford-AtraZeneca costaba el doble
en Sudafrica que en la Unidn Europea.

Los defensores de la transparencia de precios sostienen que
conocer lo que cuesta cada uno de los componentes del precio de
un medicamento (por ejemplo, los costes de investigacion y
desarrollo [1+D], los costes de produccion, los descuentos y
rebajas, etc.) es esencial para saber si el precio es "justo”, tanto
para el vendedor como para el comprador.

Katrina Perehudoff llama la atencidn sobre las iniciativas
europeas a favor de una mayor transparencia en los componentes
del precio de los medicamentos y otros productos médicos, y
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dice que es urgente incorporar estas medidas en los procesos
administrativos, a medida que se amplia la colaboracion entre los
paises en lo referente a los medicamentos y la Comision Europea
amplia su papel en la adquisicién centralizada.

En 2019, 194 Estados miembros de la OMS adoptaron la
"Resolucidn sobre la transparencia” (resolucién 72.8 de la AMS)
que insta a los Estados miembro a tomar medidas para compartir
publicamente la informacion sobre los precios netos de los
productos para la salud (precios oficiales de lista menos rebajas y
descuentos), y pide a los Estados miembro que colaboren para
mejorar la informacion que tienen las empresas sobre los
ingresos por ventas, los precios, las unidades vendidas, los costes
de comercializacion, las inversiones y las subvenciones.

La transparencia en los precios de los medicamentos también se
relaciona con el derecho humano a acceder a los documentos
publicos, consagrado en el derecho internacional (por ejemplo, el
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, entre otros)
que es vinculante para 173 Estados, y en la legislacion nacional.
Los casos recientes de Espafia (Kymriah) y Colombia (vacunas
covid-19) ilustran cdmo se ha aplicado el derecho de acceso a los
documentos publicos a los precios, criterios y contratos de
adquisicion de medicamentos.

En Espafia, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno de
Espafia (Resolucion 079/2019) destacé la importancia social y
juridica de conocer cémo los poderes pablicos toman decisiones
que afectan a la sanidad publica y a su financiacion. El Consejo



subray6 que el derecho de acceso a la informacién publica es "un
valor intrinseco al concepto de democracia".

En Europa queda mucho por hacer en esa linea, pero hay algunos
avances. Por ejemplo, Francia e Italia, obligan a los productores
de medicamentos a revelar las inversiones publicas en la I1+D de
los medicamentos nuevos que solicitan que les sean
reembolsados. Quince gobiernos nacionales publican los precios
de los medicamentos en registros en una pagina de internet de
acceso publico, pero con excepcion de Suiza, no suelen revelar el
precio neto. Suiza es el Unico pais que publica los descuentos.

También hay alguna iniciativa privada para promover la
transparencia, por ejemplo, la Iniciativa Holandesa de
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Comparacion de Precios de Hospitales (The Dutch Hospital
Benchmark Initiative), que establecieron los hospitales de ese
pais. A pesar de que los contratos de compra protegen los precios
con clausulas de confidencialidad, el 50% de los hospitales
comparten esa informacion de forma anénima. Para que esto
pueda funcionar, los usuarios deben tener mucha confianza en
que la entidad intermediaria no hara un uso indebido de la
informacion y respetara la confidencialidad de los que comparten
informacion.

Documento Fuente

1. Perehudoff K. European governments should align medicines pricing
practices with global transparency norms and legal principles. Lancet
Reg Health Eur. 2022 Apr 21;16:100375. doi:
10.1016/j.lanepe.2022.100375.

Etica y negociaciones para el acceso a vacunas: excepcionalismos metodoldgicos y éticos
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Resumen

Proposito/Contexto. En este articulo se analizan los distintos
factores que han afectado el acceso a las vacunas para la
prevencién de la infeccién por SARS-COV2 poniendo particular
atencién a los intereses que atraviesan las negociaciones. Se
detalla un andlisis de los procesos de investigacion, produccion,
contratacion, distribucion y comercializacion de vacunas, asi
como las normas éticas internacionales que orientan estas
practicas.

Metodologia/Enfoque. De igual modo, se identifican un marco
de excepciones cientificas, metodolodgicas, éticas y legales para la
investigacién, produccion y comercializacion de las vacunas, al
tiempo que se ha mantenido y profundizado, sin excepciones, las

normas impuestas por el sistema global de mercado en lo
referente a proteccion de propiedad intelectual (ADPIC),
negociaciones y contratos, defensa de intereses privados y de las
empresas. También se pone en evidencia el rol que han tenido los
paises mas ricos, acumulando més dosis de las necesarias lo cual
impactd seriamente en el acceso de los paises de bajos ingresos.

Resultados/Hallazgos. Se analizan las normas éticas
internacionales y los acuerdos realizados por los gobiernos que
deberian limitar conductas como estas y evitarian sus
consecuencias y que no han sido cumplidas.

Discusién/Conclusiones/Contribuciones. Se concluye con una
propuesta concreta que podria aliviar la situacion actual y se
incluye una reflexion sobre el impacto en la vida y la salud de los
paises y grupos mas vulnerables, si el orden internacional sigue
regido por el sistema global de mercado en lugar de un nuevo
pacto global més justo.

Mejorar el acceso y el uso de los medicamentos esenciales contra el cancer en los paises de ingresos bajos y medios
(Improving access to and use of essential life-saving cancer medicines in LLMICs)
The Union for International Cancer Control, 22 de mayo de 2022
https://www.uicc.org/news/improving-access-and-use-essential-life-saving-cancer-medicines-limics
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El 22 de mayo, en un acto paralelo a la Asamblea Mundial de la Salud
en Ginebra, la Unién Internacional para el Control del Cancer (The
Union for International Cancer Control, UICC) y multiples socios
anunciaron la creacién de una asociacion unica, la Coalicion para el
Acceso a los Medicamentos Oncoldgicos (The Access to Oncology
Medicines, ATOM) [1]. ATOM reune a las organizaciones mas
experimentadas en este campo para aumentar el acceso a los
oncoldgicos esenciales de calidad garantizada y desarrollar capacidades
para su uso adecuado en los PIBM [2].

Se estima que menos del 50% de los medicamentos contra el cancer
incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS
(LME de la OMS) estan actualmente disponibles en los PIBM [3]. En
2020, se diagnosticaron mas de 3,5 millones de nuevos casos de cancer
en los PIBM y se estima que el cancer caus6 2,3 millones de muertes
prematuras. Si no se controla, se espera que las muertes por cancer en
los PIBM aumenten a 4 millones en 2040 [4].

"EIl mero hecho de poner a disposicién medicamentos
oncolégicos asequibles no garantiza que las personas con
cancer reciban los medicamentos que necesitan en el
momento adecuado. Esta nueva asociacion se crea para
garantizar que los PIBM reciban los medicamentos
esenciales contra el cancer que actualmente no disponen,
asi como la formacidn sobre su uso, para que su
disponibilidad sea sostenible a largo plazo y responda a las
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necesidades especificas de la carga de cancer de cada
pais".
Prof. Anil D'Cruz, Presidente de la UICC y Director de
Oncologia de los Hospitales Apollo de la India

Hoy en dia, existen muchas iniciativas que buscan mejorar el acceso a
medicamentos esenciales contra el cancer en PIBM. La Coalicion
ATOM las reline para generar sinergias, intercambiar las mejores
practicas y racionalizar los esfuerzos entre los socios nacionales y
mundiales.

ATOM se basara en la red de organizaciones miembros de la UICC en
determinados paises, asi como en los socios del sector publico y privado
a nivel mundial y nacional que tienen experiencia en la aplicacion de
programas de acceso centrados en el cancer. Esto aumentara la eficacia
de los socios de la Coalicion ATOM y permitira que los paises mejoren
el acceso al diagnostico y tratamientos esenciales contra el cancer.

En la primera etapa, los socios de ATOM trabajaran colectivamente en
un subconjunto de PIBM, teniendo en cuenta donde ya estan operando,
la preparacién del sistema sanitario, la capacidad de diagnéstico, el
numero de medicamentos esenciales que ya figuran en sus Listados de
Medicamentos Esenciales y la existencia de otros programas de acceso
en el pais. Paralelamente, ATOM pondra en marcha un componente de
desarrollo de capacidades en un maximo de diez paises, centrado en
abordar los retos criticos de acceso sefialados anteriormente. Con el
tiempo, ATOM se ampliara a otros PIBM centrdndose en aumentar el
acceso a medicamentos en mas de la mitad de los paises calificados
como PIBM.
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La Coalicion, dirigida por un consejo de gobierno, seré una alianza
informal compuesta por todos los socios de ATOM y los principales
representantes de los paises objetivo. La UICC actuard como Secretaria
de la Coalicion y coordinard a los socios para trabajar colectivamente en
los paises objetivo. La Coalicion también incluira a las organizaciones
regionales y nacionales en su estructura de gobierno, asegurando la
representacion adecuada de las necesidades de los pacientes con cancer
de los PIBM.
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Estrategias para mejorar el acceso a los antihipertensivos en los paises de ingresos bajos y medios
(Strategies to Improve Access to Medicines to Treat High Blood Pressure in Low- and Middle Income Countries)
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Resumen Ejecutivo

La hipertension -o tension arterial alta- es el factor riesgo de
mortalidad y morbilidad méas importante del mundo, y se puede
prevenir.

Casi tres cuartas partes de las personas hipertensas residen en
paises de ingresos bajos y medios (PIBM) [1]. La hipertension se
puede tratar con medicamentos estandar, pero actualmente, en los
PIBM, s6lo uno de cada diez pacientes tiene la presién arterial
controlada [2]. Las agencias globales y los grupos interesados en
la salud se esfuerzan por alcanzar los objetivos de control de la
hipertensién, pero para la mayoria de los pacientes de los PIBM,
los antihipertensivos son inasequibles, inaccesibles o no son de
calidad asegurada. Hay que hacer una gran transformacion en el
mercado global de los antihipertensivos para lograr que
medicamentos de calidad asegurada sean asequibles y estén
disponibles para los pacientes en los centros de atencion primaria
y en las farmacias comunitarias, eso permitird cumplir con el
objetivo global de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
de reducir la prevalencia de la hipertensién no controlada en un
33% entre 2010 y 2030, y salvar millones de vidas en las
préximas décadas.

Este informe identifica los principales retos del mercado y las
politicas que se deben abordar para reducir los precios y hacer
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que los medicamentos antihipertensivos estén mas disponibles
para los pacientes de los PIBM. Se ofrecen recomendaciones
para que los responsables politicos, los laboratorios
farmacéuticos y los defensores de la salud promuevan un
mercado fuerte de antihipertensivos asequibles para todos los
pacientes que los necesitan.

Resultados del estudio y recomendaciones clave

1. Estandarizar las Listas de Medicamentos Esenciales
(LME) nacionales y las guias de practica clinica con las
orientaciones de la OMS para los antihipertensivos.

Antecedentes: Un requisito previo a aumentar la
disponibilidad de los antihipertensivos en los sectores publico
y privado es incluirlos en las guias de practica clinica que
sirven de orientacién a la red de prestacién de servicios y las
acciones de los proveedores de servicios de salud.

Resultado: La mayoria de las LME nacionales de los paises
encuestados coinciden con la LME de 2021 de la OMS, en los
aspectos relacionados con la inclusion de los comprimidos de
antihipertensivos con un solo principio activo (PA) en cada
pildora, pero las LME y los protocolos de tratamiento de la
mayoria de los paises no incluyen combinaciones de dos 0 mas
PA en un mismo comprimido
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https://www.uicc.org/who-we-work/networks/access-oncology-medicines-atom-coalition
https://datahelpdesk.worldbank.org/knowledgebase/articles/906519-world-bank-country-and-lending-groups
https://datahelpdesk.worldbank.org/knowledgebase/articles/906519-world-bank-country-and-lending-groups
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5043203/
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/988-low-middle-income-fact-sheets.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/988-low-middle-income-fact-sheets.pdf
https://resolvetosavelives.org/assets/Downloads/Docs/270_cvh_htn-drug-pricing-report_report_0322_rev-a_v21.pdf

Recomendacion: Las LME nacionales y los protocolos
estandar de tratamiento de la hipertension se deberian
actualizar para ajustarse a las Gltimas recomendaciones de la
OMS.

2. Registro de los antihipertensivos en los PIBM

Antecedentes: El registro de los antihipertensivos
recomendados por la OMS en los PIBM es un requisito
fundamental para mejorar la disponibilidad de
antihipertensivos en los sectores publico y privado de
cualquier pais.

Resultado: Siete fabricantes de productos farmacéuticos
afirmaron que menos del 50% de una seleccién de
formulaciones antihipertensivas que habian sido registradas
por una Autoridad Reguladora Rigurosa* estaban también
registradas en al menos uno de los 18 PIBM seleccionados. Se
registraron pocos medicamentos con dos 0 méas PAs en los
PIBM encuestados que tenian una alta prevalencia de
hipertension, lo que limita su disponibilidad en los mercados
nacionales.

Recomendacion: Los fabricantes deben priorizar la
presentacion de expedientes regulatorios de medicamentos
antihipertensivos, y las autoridades reguladoras nacionales
deben considerar los registros de estos productos como
prioridades de salud publica.

3. Disponibilidad de antihipertensivos, incluyendo las
combinaciones de dos 0 mas principios activos en los PIBM
seleccionados

Antecedentes: La guia mas reciente de la OMS de 2021 “Guia
para el tratamiento farmacoldgico de la hipertension en adultos

( Guideline for the pharmacological treatment for
hypertension in adults) y las principales guias nacionales y
regionales recomiendan tres clases de medicamentos
especificos e iniciar el tratamiento de la hipertensién

combinando dos medicamentos de estas clases. Se prefieren las

combinaciones de dos 0 mas PAs a los medicamentos con un
solo PA porque mejoran la adherencia, la eficiencia del
tratamiento y la gestién del suministro [Nota de Salud y
Farmacos: Segin menciona el informe, la mejora que aportan
las combinaciones de dos 0 mas PAs en la gestion del

suministro se debe a que al ser dos 0 mas PAs coformulados en

un mismo medicamento también se reducen los volimenes
totales a trasladar y a almacenar].

Resultado: En general, los medicamentos antihipertensivos

con un solo PA recomendados por la OMS estaban disponibles

en los cinco PIBM encuestados, aunque se desconoce si en
cantidades suficientes para abastecer los programas nacionales
de control de la hipertension a gran escala. Los medicamentos
con dos 0 mas PA estaban menos disponibles que los de un
solo PA en los paises estudiados, especialmente en el sector
publico.

Recomendacion: Los ministerios de salud deben aumentar la
disponibilidad de antihipertensivos en el sector publico,
particularmente de aquellos con dos 0 mas PAs.
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4. Precios de los antihipertensivos en los PIBM

Antecedentes: Existe una falta de informacién confiable sobre
los precios de los antihipertensivos en los sectores publico y
privado de los PIBM.

Resultado: Los precios de los antihipertensivos en los cinco
PIBM estudiados eran hasta 41 veces superiores a los precios
estimados de los genéricos de los mismos medicamentos. Hay
oportunidades para reducir los precios y aumentar la
asequibilidad de los antihipertensivos recomendados por la
OMS en los PIBM.

Recomendacion: Las estrategias de adquisicion deberian
promover la transparencia en los precios de los
antihipertensivos e incentivar los ejercicios de evaluacion
comparativa de los precios de los medicamentos y los
mecanismos de adquisicion conjunta de los antihipertensivos
bésicos.

5. Costo medio en 2021 del tratamiento por paciente
recomendado en los protocolos de la OMS utilizando
antihipertensivos con un solo PA o con dos 0 mas PAs.

Antecedentes: Los ejercicios de célculo de costos de los
regimenes de medicamentos pueden aportar informacién
importante a los responsables de la compra y adquisicion de
medicamentos en los distintos paises.

Resultado: Un ejercicio de calculo de costos utilizando los
protocolos de tratamiento recomendados por la OMS mostré
una amplia gama de costos por paciente en los diferentes
paises, sugiriendo que el costo medio por paciente de los
protocolos basados en medicamentos con dos 0 mas PAs es a
menudo equivalente a los protocolos basados en medicamentos
con un solo PA. Sin embargo, en algunos contextos, utilizando
los precios més bajos disponibles en el sector publico, los
protocolos basados en los medicamentos con un solo PA
ofrecieron el menor costo por paciente.

Recomendacion: Los ejercicios de calculo de costos
utilizando los precios mas altos y mas bajos de los
medicamentos de dos 0 mas PAs y los de un solo PA
disponibles en los paises se deberian utilizar para fundamentar
la toma de decisiones en relacién a las opciones de protocolos
de tratamiento, la adquisicion de medicamentos por parte del
pais y la asignacién de presupuestos.

*Una Autoridad Reguladora Rigurosa es la agencia reguladora de
medicamentos nacionales que la OMS considera que aplica
normas estrictas de calidad, seguridad y eficacia en su proceso de
revision para otorgar los permisos de comercializacion de
medicamentos y vacunas.

Puede acceder al informe completo en inglés en el enlace que
aparece en el encabezado
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Nota de Salud y Farmacos: Sobre este informe, una nota de Ed
Silverman publicada en Statnews [1] agrega las declaraciones de
Tom Frieden, presidente de Resolve to Save Lives “Los precios
desorbitados de los medicamentos obligan a muchas personas de
los PIBM a elegir entre la comida, la vivienda o los
medicamentos. Nadie deberia tener que hacer esta eleccion”. Y
también lo que dijo Andrew Moran, director de control global de
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hipertension, de la misma organizacion: “El problema se agrava
por la falta de transparencia de los fabricantes y los
intermediarios. Si las empresas abrieran sus libros y dijeran
dénde distribuyen los medicamentos, a qué precios salen de las
fabricas y qué precios negocian con estos paises, habria mas
informacion para que los paises y los pacientes fueran
consumidores mejor informados.”

Referencia

1. Silverman E. High blood pressure pills are costly — but also hard to
find — in some lower-income countries. Statnews, 17 de mayo de
2022 https://www.statnews.com/pharmalot/2022/05/17/hypertension-
blood-pressure-pills-generics/

Preocupa la viabilidad comercial de las terapias génicas para enfermedades raras
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: Zynteglo, Bluebird bio, acceso a terapias génicas,
medicamentos de alto precio, precio de los medicamentos, FDA,
PRIME

La viabilidad econémica de las nuevas terapias génicas tiene
muy preocupados a algunos analistas de salud. En esta nota de
Endpoints que resumimos [1], Zachary Brennan analiza este
tema y da ejemplos de los problemas que enfrentan los pacientes
para acceder a estas nuevas terapias para tratar enfermedades
raras, que afectan a muy pocos pacientes a nivel mundial.

La nota menciona el ejemplo de Zynteglo, la terapia génica de
Bluebird Bio, que se aprob6 en 2019 para tratar la beta talasemia
pero que la empresa retird dos afios més tarde de Europa
aduciendo que los paises no estaban dispuestos a pagar lo que
Bluebird Bio consideraba "un precio justo". No hay mucha
informacion sobre el precio que los paises querian pagar, lo
Gnico que se sabe es que Alemania ofrecié US$790.000 por
tratamiento, pudiendo llegar a los US$950.000 si el tratamiento
seguia siendo efectivo a los cinco afios. Esta cifra es parecida a
los US$900.000 que los analistas de Wall Street pensaban que
Bluebird iba a pedir por la terapia antes de su lanzamiento. Sin
embargo, Bluebird queria cobrar US$1,8 millones en 5 afios, con
pagos condicionados a la respuesta del paciente [Nota de Salud y
Farmacos: En estos tratamientos de muy alto costo es usual que
los gobiernos negocien con las empresas farmacéuticos lo que se
conoce como "acuerdos de riesgo compartido”, por los que el
precio esta supeditado a la eficacia real del medicamento en la
poblacion, que puede ser distinta a la efectividad que muestran
en los ensayos clinicos].

La nota cita lo que dijo Peter Marks, director del centro de la
FDA encargado de regular estas terapias, en una conferencia
reciente. Segun Marks, el problema es que los patrocinadores
consideran que una terapia con una demanda de 20 a 40
pacientes por afio es comercialmente inviable. Sugiri6 que, si se
mejorara la fabricacién de lotes mas pequefios de vectores virales
asociados al adenovirus para terapias génicas, se podria reunir
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una cartera de productos para poblaciones pequefias que serian
viables.

Para avanzar en esta area hay que ver como se establecen los
precios de estas costosas terapias que son caras de producir.

Marks cree que hay que armonizar mejor la regulacion de estas
terapias a nivel global porque al tratarse de enfermedades tan
poco frecuentes es dificil que un pais alcance a tener una
cantidad de pacientes tal que justifique su comercializacion.
Mencion6 que quizas habria que pensar en formas de armonizar
la aplicacion de la terapia, para que los pacientes la puedan
recibir en su pais de residencia, sin tener que viajar, aunque se
tenga que sacrificar algo de acceso a la informacién preclinica.

En cuanto al hecho de que muchas de estas terapias se aprueban a
través de vias de aprobacion aceleradas*, Marks sostiene que
para poder aprobar las terapias génicas es importante poder
depender del uso de medidas indirectas de impacto, y para ello se
suele utilizar la via de aprobacion acelerada, aunque reconoce
que esta via se ha utilizado para aprobar rapidamente algunos
medicamentos que luego trajeron problemas.

*Nota: Este medicamento se aprob6 en Europa a través de la
iniciativa PRIME, un programa de la EMA para apoyar el
desarrollo de medicamentos destinados a tratar problemas de
salud no cubiertos. Puede ver méas informacion sobre este
proceso de aprobacién en
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/may202203/16_ema/.

Fuente original:

1. Zachary Brennan. Even FDA's Peter Marks is worried about the
commercial viability of gene and cell therapies. Endpoints, 17 de
mayo de 2022.
https://endpts.com/even-fdas-peter-marks-is-worried-about-the-

commercial-viability-of-gene-and-cell-therapies/
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La reformulacién de medicamentos y su asequibilidad
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: precio de los medicamentos, evergreeening, perennizacion, gestion del ciclo de vida del medicamento, alargar el monopolio, patentes

frivolas, Hatch Waxman

Ravi Gupta y Joseph Ross describen algunos comportamientos
de la industria y dicen que la reformulacién de medicamentos
beneficia mas a la industria que a los consumidores en un
articulo en Statnews [1]. A continuacién, los puntos mas
relevantes.

Una de las estrategias que utiliza la industria para mantener
elevados los precios de los medicamentos se conoce como
evergreening o perennizacion de las patentes o gestion del ciclo
de vida del medicamento, y consiste en ampliar el periodo de
proteccion por patentes para seguir imponiendo precios
monopolicos. Una forma de lograrlo es a través de la
reformulacion de los medicamentos cuando esta a punto de
caducar su patente. Hay muchos tipos de reformulacion, por
ejemplo, cambiar de tableta a pildora, o sacar un producto de
liberacién prolongada para espaciar los intervalos entre dos
dosis, 0 combinar dos medicamentos en uno. Estos productos
reformulados son mas caros que las versiones genéricas del
producto original.

Un estudio demostré que la Parte D de Medicare y Medicaid -dos
programas estadounidenses de financiamiento publico- se
podrian haber ahorrado hasta US$2.600 millones [2] si los
pacientes, en lugar de utilizar la formulacion de liberacion
prolongada hubieran utilizado las versiones genéricas de los
medicamentos originales.

Algunas reformulaciones pueden ser Utiles, pero los resultados de
estudios que han analizado sus beneficios para la salud o su
contribucion a mejorar la adherencia de los pacientes son
contradictorios [2, 3]. El valor clinico de los medicamentos
reformulados se podria ver atenuado por el elevado costo que
tienen para los pacientes [4].

Un articulo reciente [5] afirma que los fabricantes tienen mucho
mas interés en reformular un medicamento cuando es de grandes
ventas, y pierden su interés en hacerlo cuando sus productos
enfrentan la competencia de los genéricos. Es decir, el interés por
reformular se asocia a los beneficios econdémicos, no a los
beneficios para los pacientes.

Las empresas hacen lo posible por evitar la competencia de los
genéricos, sobre todo en el caso de los medicamentos mas
rentables, por ejemplo, usan marafias de patentes [6], pagan para
que los fabricantes de genéricos retrasen su entrada el mercado, y
lanzan sus propias versiones genéricas.

Nada de esto deberia suceder. Le ley Hatch Waxman (Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act of 1984)
establecid un sistema para facilitar la entrada en el mercado de
los competidores genéricos tras un tiempo determinado de
proteccion del monopolio que permitia a los fabricantes del
producto original recuperar el costo de desarrollar el
medicamentos.
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Hay que reformar los incentivos a la innovacion, para asegurar
que los productos nuevos son asequibles y accesibles.

Una de las reformas tiene que ver son el sistema de patentes. Un
estudio [7] descubrid que, entre 2005 y 2018, el 78% de los
medicamentos asociados a nuevas patentes eran medicamentos
existentes, no nuevos; y un informe del Comité de Supervision
de la Cadmara de Representantes afirma que lo que impulsa el
desarrollo de medicamentos es el mercado y no el aporte de
beneficios clinicamente significativos [8].

Es importante verificar que las patentes que otorga la oficina de
patentes y marcas son meritorias, y evitar los procesos de
evergreening.

Permitir el acceso a los medicamentos de venta con receta y
fomentar la innovacion farmacéutica clinicamente significativa
deberian ir de la mano, y no estar en tension tan directa.

Fuente Original

1. Gupta R, Ross JS. Reformulating drugs helps profits more than
patients. Statnews, June 17, 2022
https://www.statnews.com/2022/06/17/reformulating-drugs-helps-
profits-more-than-patients/
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Argentina. Anunciaron un acuerdo de precios para los medicamentos
José Luis Brea
La Nacidn, 19 de julio de 2021
https://www.lanacion.com.ar/economia/anuncian-un-acuerdo-de-precios-para-los-medicamentos-nid19072022/

El Gobierno y la industria farmacéutica llegaron a un acuerdo
para que en los préximos 60 dias los laboratorios aumenten los
precios de los medicamentos un punto por debajo de la inflacion
de dicho periodo. Cabe recordar que, segun las proyecciones de
las consultoras econdmicas, el indice de precios de este mes
oscilaria entre 6 y 7%, nivel que podria mantenerse o incluso
empeorar en agosto. Los precios que se tomaran como base seran
los vigentes al 30 de junio pasado.

El convenio, anticipado por La Nacién, fue firmado esta tarde en
la Casa Rosada por el presidente Alberto Fernandez, la ministra
de Salud, Carla Vizzotti; la ministra de Economia, Silvina
Batakis, y representantes de las cAmaras que nuclean a los
laboratorios nacionales y extranjeros, y a las farmacias de todo el
pais.

Adicionalmente, la industria farmacéutica y las farmacias
pondrén a disposicion de la poblacion sin cobertura médica el
Programa de Pacientes Cuidados, que les permitira acceder a un
vademécum de medicamentos con un descuento del 35% en
todos los medicamentos bajo receta.

En un comunicado, la Cdmara Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos (Cilfa), que agrupa a los nacionales,
sefalé que “continuard acompanando las politicas de
estabilizacion de precios para garantizar que el precio de los
medicamentos se mantenga por debajo de los indices oficiales de
inflacion”. Y explico que “esta decision empresaria se verificara
durante los meses de julio, agosto y la primera quincena de
septiembre, tomando como referencia el IPC nacional publicado
durante julio y agosto del presente afio”

“Estabamos detectando aumentos por encima de la inflacion y
ahora van a tener un quiebre importante a partir de este acuerdo”,
reconocio luego, en conferencia de prensa, el secretario de
Comercio Interior, Martin Pollera. Al mismo tiempo aclaré que
el entendimiento “es voluntario y, al igual que con Precios
Cuidados, asegura la trayectoria de un aumento de precios que
vaya por debajo de la inflacién”. Lo acompafiaron en el anuncio
la subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica del
Ministerio de Salud, Sonia Tarragona; el presidente de la Camara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (Cilfa),
Eduardo Macchiavello, y la titular de la Confederacién
Farmacéutica Argentina (COFA), Isabel Reinoso, que fueron los
principales negociadores del acuerdo en encuentros que se
realizaron la semana pasada.

Segun una fuente familiarizada con las negociaciones, la
industria farmacéutica buscaba que el convenio tomara los
precios de hoy, pero el Gobierno presion6 para que se partiera de
la base de los valores del 30 de junio pasado. No fue el Unico
punto de tensidn entre las partes. El porcentaje de descuento del
programa Pacientes Cuidados también generd idas y vueltas; los
laboratorios pretendian dejarlo en 30% y finalmente quedo en
35%.
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“Para la cadena de valor farmacéutica representa un gran
esfuerzo econdmico frente a las actuales condiciones
macroecondémicas del pais que serd compartido entre industria,
droguerias y farmacias, estimandose que la propuesta tendra un
impacto para el sector superior a los 6.000 millones
US$46.480.000)”, sefiald Cilfa en su comunicado.

Ayer, la Union Argentina de la Salud (UAS), que preside el
empresario Claudio Belocopitt, duefio de Swiss Medical Group,
publico su ultimo relevamiento, en el que advierte “por el fuerte
impacto de los medicamentos de alto costo en los presupuestos
de obras sociales y prepagas”. Segtin la UAS, en mayo, casi el
60% de los remedios mas usados tuvieron subas por encima del
IPC medido por el Indec. A su vez, el consumo en unidades
subio mas de un 8% respecto de 2021.

“Los precios de los medicamentos aumentaron en mayo mas que
la inflacién, sosteniendo asi una tendencia en alza desde
principios de afio cuando vencio el acuerdo entre el Gobierno y
los laboratorios”, sefiala el informe.

En el sector farmacéutico desestiman las cifras de la UAS y
reafirman que este acuerdo con el Gobierno “ratifica lo que ya
venimos haciendo; los medicamentos vienen subiendo por debajo
de la inflacion mas alld de algunos casos puntuales”. Consultado
en la conferencia, Macchiavello se refirié al acuerdo de los
laboratorios con PAMI. “Tenemos la negociacion con el PAMI
desde hace muchisimos afios y Gltimamente para sus afiliados los
remedios aumentan por debajo de la inflacion. Hay una brecha
muy grande entre los precios PAMI y los precios de venta al
publico en general” *.

Niegan problemas de acceso al dolar

Tanto Cilfa como la Camara Empresaria de Laboratorios
Farmacéuticos (Cooperala) le habian enviado cartas al presidente
del Banco Central (BCRA), Miguel Pesce, en marzo y abril
pasados, donde alertaban sobre problemas para el abastecimiento
de materias primas, insumos e importacién de medicamentos
terminados por el endurecimiento de las condiciones para
acceder a los ddlares necesarios para las compras externas.
Luego de ese reclamo, el BCRA flexibilizo ciertas condiciones y
dejo6 conforme al sector, que ahora parece devolver el gesto con
este acuerdo.

El tema volvid a surgir en la conferencia de prensa. Macchiavello
sefialo al respecto que “el Banco Central nos esta garantizando
poder importar y poder pagar los insumos y los principios
activos. Muchos principios activos son de China e India, que
tuvieron problemas en su produccion; ademas, los fletes se han
encarecido, se han atrasado. Puede haber faltantes, pero son
casos puntuales y no porque el Banco Central no nos dé los
dolares”.

Por su parte, Tarragona afirmo que “cada vez que hay riesgo de
alghin faltante estamos viendo caso por caso para solucionarlo”,
mientras que Reinoso sefial6 que “puede ser que falte un insumo
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y mientras ese producto entra o no se puede fabricar hay 10 o 15
marcas [alternativas] para cumplir con los tratamientos”.
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*Nota de Salud y Farmacos: Sobre este punto puede leer mas
informacion en este mismo Boletin Farmacos en la noticia
titulada “Argentina. El PAMI negocia los precios de los
medicamentos muy por debajo de la inflacion”.

Argentina. Medicamentos: la suba en algunos casos duplica a la inflacién
El Destape, 1 de junio de 2022
https://www.eldestapeweb.com/economia/precios/medicamentos-la-suba-en-algunos-casos-duplica-a-la-inflacion-20226112160

Sin control, los precios de los medicamentos en lo que va del afio
llegan hasta duplicar el ya elevado nivel de inflacion general.
Mientras el INDEC inform6 un alza acumulada de 23,1% hasta
abril, en el mismo lapso remedios de uso cotidiano, como el
paracetamol, se disparé un 49%. Asimismo, se registra una alta
dispersion de precios entre marcas, donde se llega a pagar hasta
seis veces mas por un mismo principio activo.

"La evolucidn del precio de los medicamentos mas dispensados
se hallé un incremento global del 30,5%. Esto nos indica que
para el periodo enero-abril de 2022, la variacion promedio del
precio de los medicamentos més dispensados quedd un 7,5% por
encima de la inflacién, llegando a picos de hasta un 26% més por
para el caso de farmacos especificos”, sefiala el Observatorio de
Medicamentos como Bien Social que relevan ATE, INDEP y
CTA.

Estos indicadores dan cuenta de la dificultad y la problematica
existente en el acceso a estos bienes esenciales. Hay una
reduccion en la capacidad de pago de los salarios que afecta la
adquisicién de estos farmacos esenciales, pudiendo verse
condicionada la adherencia y el acceso a los tratamientos
necesarios para evitar las complicaciones asociadas a diferentes
enfermedades.

Los mayores aumentos

Entre los principales aumentos que se registraron en los
medicamentos mas recetados habitualmente se destacan el
paracetamol, con un alza de 49%; seguido por ibuprofeno (34%),
furosemida (31%), atenolol (33%) y amoxicilina (28%).

De acuerdo con otro informe realizado por el Centro de
Profesionales Farmacéuticos (Ceprofar), "Los medicamentos
estan entre los tres rubros que mas aumentaron, de acuerdo al
indice de precios al consumidor que informé el INDEC (Instituto
Nacional de Estadisticas y Censos)". Los aumentos se aceleraron
en los dos ultimos meses, superandose el 6 por ciento mensual, y
en mayo Yya se verificaron aumentos que llegan hasta el 9 % entre
los medicamentos méas usados.

Considerados distintos grupos farmacolégicos, el relevamiento
también alerta sobre importantes aumentos en los medicamentos
que mas se recetan a través de las obras sociales (6,4 % en abril),
y en medicamentos de uso pediatrico (6,9 %). Entre los que mas
aumentaron estan los medicamentos de venta libre (9 % en abril
y 27,4 % acumulado en el primer cuatrimestre) y los
anticonceptivos (7,5 y 30,1 % respectivamente).

Los diez medicamentos mas recetados por obras
sociales y prepagas POR MARCA
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Si se consideran los aumentos de precios a lo largo del primer
cuatrimestre enero-abril, el precio de los medicamentos estuvo
apenas por detras de otros rubros que aumentaron mucho, como
articulos escolares (32,6 %) y vestimenta (29 %), aunque sin las
razones estacionales que justifican los aumentos en estos rubros.

Tampoco se justifican por la variacién del tipo de cambio, que
fue del 12,3% en el primer cuatrimestre. Se debe recordar que los
laboratorios, que son los formadores de precios de los
medicamentos, se benefician con el acceso a los ddlares
necesarios al tipo de cambio oficial para la importacion de sus
insumos y materias primas.

""Se verificaron algunos faltantes de medicamentos, en particular
en algunos productos importados, y en suspensiones pediatricas,
que se deberian al faltante de un componente en su formulacién
que también es importado”, denuncia el informe de Ceprofar.

Alta disparidad de precios

Desde enero de este afio el Ministerio de Salud implementd los
precios de referencia para algunos medicamentos esenciales de
uso crénico. "Esta medida resultd de poca aplicacion y utilidad
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para la regulacion de precios”, sefialan desde Ceprofar. Los
precios indicados como de referencia estuvieron cercanos al
precio del medicamento mas caro, en cada grupo terapéutico, y
no al precio méas econdmico.

Tampoco se incentivé por parte de la autoridad sanitaria la
prescripcién por nombre genérico, verificandose que los médicos
y odontdlogos siguen incluyendo marcas comerciales en las
recetas, que en general suelen ser las marcas mas publicitadas y
las més costosas. Los relevamientos realizados desde nuestro
observatorio siguen mostrando que existe una gran diferencia de
precios entre distintas marcas de medicamentos con igual
principio activo genérico, con diferencias que llegan hasta el 500
% en medicamentos muy usados.

Las principales diferencias de precios segun marca para al mismo
principio activo se encuentran en omeprazol 20 mg, donde la
diferencia es de 5,6 veces; seguido por clopidogrel 75 mg x 30
comprimidos (4 veces mas caro), losartan 50 mg x 30
comprimidos (3,3 veces), aspirina 100 mg x 50 comprimidos (3
veces), enalapril 10 mg x 60 comprimidos (2,7 veces), entre
otros.

Argentina. Informe 2021. Observatorio de acceso a medicamentos
Fundacién GEP
https://www.fgep.org/wp-content/uploads/2022/06/Observatorio2021 Digital.pdf

De acuerdo con los datos publicados en el Boletin 2021 de la
Direccion de Respuesta al VIH, ITS, Hepatitis Virales y
Tuberculosis (DVIHT), en nuestro pais hay 140.000 personas
con VIH, de las cuales sélo el 83% conoce su diagnéstico. De
éstos, casi 7 de cada 10 se atiende en el subsistema publico de
salud, donde alrededor de 65.000 personas se encuentran en
tratamiento con antirretrovirales provistos por el Estado. Por tal
motivo, se estima de vital importancia monitorear la gestion
publica de estos medicamentos, como también de aquellos
utilizados ante enfermedades oportunistas.

A través de la presente publicacion, el Observatorio de Acceso a
Medicamentos analiza las compras y el stock de los
medicamentos administrados por la DVIHT para abastecer al
subsistema publico de salud. Ademas de los farmacos
antirretrovirales, el informe coloca el foco sobre la situacion de
los destinados al tratamiento de Tuberculosis, Hepatitis C y otras
enfermedades oportunistas. A la par de que la tasa de prevalencia
de estas infecciones ha experimentado incrementos en los
Gltimos afios, su notificacién suele estar asociada en
proporciones relevantes (25%-35%) a la afectacion por VIH.

El medicamento constituye un elemento fundamental para el
ejercicio del derecho constitucional a la salud y asegurar la
provision de los mismos es una obligacion del Estado. Sin
embargo, la adopcién del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), ha hecho del medicamento un bien privado, y lo
transformé en una mercancia, en tanto y en cuanto el sistema de
patentes se impuso como el principal modelo de innovacién y
desarrollo de tecnologias en salud. El desarrollo de tecnologias
sanitarias, en tanto capacidad de innovar, de producir y de
comercializar, se rige, a partir de este acuerdo, por las normas de
propiedad intelectual, posicionando al lucro como la variable de
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definicidn. Desde la adopcion de ADPIC, la exclusividad que
otorgan las patentes farmacéuticas ha generado monopolios que
derivaron en el aumento exorbitante y extorsivo del precio de
medicamentos esenciales.

Fundacion GEP concibe a los medicamentos como bienes
sociales y no como mercancias. Por eso trabajamos para mejorar
la calidad de vida de las personas con VIH promoviendo la
eliminacién de las barreras de acceso a los medicamentos
esenciales. Incidimos sobre las politicas publicas, informamos a
la ciudadania y realizamos oposiciones a solicitudes de patentes
que no cumplen con la legislacion argentina. Entendemos que el
efectivo ejercicio de los derechos humanos de las personas con
VIH demanda no sélo un Estado presente sino también una
sociedad civil movilizada e involucrada en la toma de decisiones.

Objetivo general

Conocer y evaluar el estado actual de las politicas nacionales de
disponibilidad publica de medicamentos para el tratamiento de
VIH, Hepatitis C, Tuberculosis y enfermedades oportunistas en
Argentina.

Objetivos especificos
e Caracterizar la evolucion del stock de los medicamentos.

e Examinar la variacion del presupuesto de la DVIHT, con
especial atencion sobre la inversidn en la compra de
medicamentos monitoreados.

e Analizar la incidencia de los distintos mecanismos de compra
en la adquisicion de medicamentos por parte de la DVIHT.


https://www.fgep.org/wp-content/uploads/2022/06/Observatorio2021_Digital.pdf

e Conocer los niveles y formas de participacion de la industria
farmacéutica nacional y extranjera en la provision de
medicamentos al Estado.

e Medir las fluctuaciones recientes de los precios de los
medicamentos muestreados.

e |dentificar aquellos medicamentos afectados por derechos de
propiedad intelectual.

e Cruzar las variables sefialadas en los puntos anteriores a fin de
conocer el modo en que se encuentran asociadas.

e Estimar los ahorros en compra de medicamentos que ha
permitido la presentacion de oposiciones a solicitudes de
patentes por parte de Fundacién GEP.

e Arribar a conclusiones para la elaboracion de recomendaciones
de politicas publicas.

Metodologia

La evaluacién de politicas publicas refiere al analisis y
valoracién ex post de los medios y resultados generados por las
intervenciones que realiza el Estado a través de programas y
proyectos. Toda investigacion de este tipo retne tres elementos
basicos: una delimitacion espacio-temporal, un criterio de
valoracién y una fuente de datos.

Este trabajo pone el foco sobre las politicas nacionales de compra
de medicamentos para VIH, Hepatitis C, Tuberculosis y otras
enfermedades oportunistas desarrolladas durante el afio 2021. Por
su parte, el criterio de valoracion adoptado es aquel ya
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mencionado, segun el cual los medicamentos no constituyen
mercancias, sino bienes sociales. Es decir, los medicamentos
forman parte del acervo de la sociedad por resultar
imprescindibles para su sostenimiento y desarrollo. Por esto, el
acceso a los mismos debe alcanzar a todas las personas con
independencia de sus capacidades econémicas. En este sentido,
se asume que las politicas de compra centralizada de
medicamentos, en funcion de efectivizar el derecho a la salud,
tienen como objetivo garantizar la universalidad de los
tratamientos médicos a partir del aseguramiento de la
disponibilidad, accesibilidad y asequibilidad de las medicinas
requeridas.

Por Gltimo, el Observatorio de Acceso a Medicamentos realiza la

recoleccion de datos a partir de distintas fuentes. Entre ellas:

* Leyes nacionales de presupuesto y el sitio gubernamental
Presupuesto Abierto (www.presupuestoabierto.gob.ar).

* Publicaciones del portal de compras publicas COMPR.AR
(www.comprar.gob.ar).

* Boletines informativos sobre VIH ¢ ITS producidos por la
DVIHT.

* Informes cedidos a solicitud por la DVIHT.

* Base de datos e informes provistos por el Fondo Estratégico de

la Organizacién Panamericana de la Salud.

Puede acceder al informe completo en espafiol en el enlace que
aparece en el encabezado

Argentina. Medicamentos de alto precio: ¢Por qué algunos se venden a cifras millonarias y qué pueden hacer los Estados?
Pablo Esteban
Pagina 12, 26 de junio de 2022
https://www.paginal2.com.ar/432196-medicamentos-de-alto-precio-por-que-algunos-se-venden-a-cifr

¢Cdémo se forma el precio de los medicamentos? ;Cudl es el
principal argumento de las farmacéuticas para cobrar lo que
cobran? ;Los Estados establecen algin limite? Habitualmente,
como las personas que afrontan enfermedades especificas no
pueden correr con gastos multimillonarios, presentan recursos de
amparo ante los Estados que deben responder ante las jugosas
sumas fijadas por los laboratorios. A esta altura, pensar que “la
salud no tiene precio” constituye mas un eslogan que una
realidad. Por el contrario, tiene precio y muy elevado: los
remedios constituyen mercancias que se producen, circulan y
distribuyen como cualquier otro producto.

En Argentina, la lista de veinte medicamentos de mayor precio
pagados a través de amparos esta encabezada por Zolgensma
($192. 100.000 0 US$1.508.250) para tratar Atrofia Muscular
Espinal; cerliponase alfa ($151.872.000 o US$1.190.000) para un
trastorno genético denominado lipofuscinosis ceroide tipo 2, que
afecta la capacidad de gatear y caminar en menores de tres afios;
elosulfase alfa ($125.122.944 0 US$980.000) destinada a
combatir mucopolisacaridosis, es decir, la disfuncién general de
las células, los tejidos y los 6rganos, que ocasiona el Sindrome
de Morquio; idursulfasa ($68.239.344 o0 US$535.773), un
tratamiento enzimatico para el Sindrome de Hunter; y treprostinil
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($35.954.889 0 US$282.295), con el propoésito de mejorar los
sintomas de la hipertensién pulmonar. El dato adicional es que
estos valores corresponden al costo anual del tratamiento y que
algunas patologias son croénicas. El ranking se completa con
terapias destinadas a tratar otras enfermedades poco frecuentes, o
bien, distintos tipos de cancer.

“Si los pacientes se curan, los laboratorios pierden clientes.
Resignan la posibilidad de vender esos medicamentos. De hecho,
una de las principales estrategias de la industria se relaciona con
cronificar a las personas para que toda la vida los consuman.
Buscar curas equivale a que se termine el negocio”, sefiala
Clarisa Marchetti, médica farmac6loga, miembro de la Alianza
Argentina de Pacientes y del Centro de profesionales
farmacéuticos. Lo que ocurre en esta fase del capitalismo actual
es que, a excepcion de casos muy puntuales de magnates que
hacen de su aparicion medidtica casi un culto, el poder real no
tiene cara.

Patentar para reinar

Pensar en los medicamentos de manera general constituye un
error analitico, pues, el mundillo de las sustancias elaboradas
para curar o aliviar una enfermedad configura un escenario


https://www.pagina12.com.ar/432196-medicamentos-de-alto-precio-por-que-algunos-se-venden-a-cifr

plagado de heterogeneidades. Estan las terapias esenciales y las
especiales; las que tienen competencia y los que no; las que son
monopolicas y tienen patente, pero también las que son
monopdlicas y no la tienen; las que, incluso, son producidas y
vendidas por una sola firma en el mundo; las que curan y las que
no curan. El asunto, en definitiva, es que cada producto, segln
sus caracteristicas, requiere de un abordaje diferencial.

“La formacion de precios puede analizarse solo para aquellos
medicamentos en los que existe competencia, porque la
competencia misma es la que regula los precios. Los problemas,
precisamente, se generan en los nichos en los que no hay
competidores”, explica Sonia Tarragona, jefa de Gabinete en el
Ministerio de Salud. Luego contintia: “No hay ningun proceso de
formacion de precios, los fijan las farmacéuticas, sobre todo, en
medicamentos innovadores que estan protegidos por patentes,
que otorgan la exclusividad de la explotacion por 20 afios”. De
manera que cuando un laboratorio patenta un producto esta
habilitado de cobrar el precio que quiera, sin ser regulado,
durante el lapso de dos décadas.

Segun fue regulado por la Organizacién Mundial del Comercio
(ADPIC: Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) a mediados
de los 90’, cuando la patente se vence, culmina el monopolio de
la comercializacion por parte de las empresas que desarrollaron
el medicamento y se libera la férmula para que las diferentes
compafiias puedan elaborarlo por su cuenta. De esta manera, se
habilita la competencia entre el original y sus copias. “Los
laboratorios buscan moléculas innovadoras y para ello se asocian
con universidades y diversas instituciones. Cuando observan una
con probable eficacia, patentan el desarrollo y lo explotan
comercialmente por 20 afios. Cuando este lapso se termina, se
abren los métodos de produccion, de manera que el resto puede
acceder a esa férmula y el procedimiento, hasta ese momento
secretos”, apunta Marchetti.

Esto es como la cocina: tener la patente es tener la receta, pero
también se necesitan los secretos del chef (el know how, la
transferencia tecnolégica), los ingredientes y los insumos (EE
UU y la Union Europea son los principales proveedores de la
materia prima en estos casos), asi como también la cocina (la
infraestructura) y los cocineros (los cientificos).

La bandera de los privados

La justificacion que emplean las corporaciones farmacéuticas
para defender los precios que cobran es que necesitan recuperar
el dinero invertido durante décadas de intentos fallidos. Los
ensayos preclinicos y clinicos son demasiado caros, arguyen, y
ese dinero necesita retornar a quienes invirtieron y confiaron en
la idea cuando solo era eso: una idea.

“Las patentes le permiten recuperar los costos de la inversion
previa, lo que ocurre es que nadie sabe cudl fue dicha inversion”,
destaca Tarragona. Las grandes firmas establecen una suerte de
caja negra, opaca, en la medida en que no brindan informacion
sensible que pudiera menguar su reputacion. La falta de
transparencia las conduce al cobro de precios extorsivos. Segun
un articulo publicado en Journal of the American Medical
Association (JAMA), prestigiosa revista académica, los
laboratorios responsables de la elaboracion de medicamentos
como enzalutamida, pralatrexate y eculizumab, por citar algunos
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ejemplos empleados en pacientes con cancer y otras patologias,
necesitaron apenas un poco mas de un afio para recuperar el
costo en investigacion y desarrollo y comenzar a obtener
beneficios.

De esta manera lo explica Marchetti: “Los laboratorios justifican
los precios de algunos medicamentos bajo el argumento de que
les costd mucho realizar la investigacion, el desarrollo y la
produccion. No es lo mismo descubrir un farmaco para la
diabetes o la hipertensién arterial que para una enfermedad con
pocos consumidores. Como los destinatarios de enfermedades
poco frecuentes son menos, colocan un precio alto con el
objetivo de tener ganancias”. En concreto, como en cualquier
otro campo econdémico, miden la expectativa de rentabilidad.

“Las ganancias de la industria farmacéutica son enormes. Los
precios se van formando, en muchos casos, de manera arbitraria
en los diferentes eslabones de la cadena, conformada por la
compafiia, la distribucion a las droguerias y de ahi a las
farmacias. Cada quien obtiene su tajada”, comenta Alberto Diaz,
pionero en las investigaciones biotecnolégicas del pais.

En busca de amparo

Como las personas dificilmente pueden correr con un gasto
semejante, intervienen los Estados, y deben afrontar los pagos.
“Hay que pensar que lo que se gasta para el medicamento de un
solo paciente, equivale a la mitad de un programa de salud que
involucra a 15 millones de personas”, razona Tarragona. No
obstante, destaca la funcionaria: “Cuando hay un medicamento
que cura, la voluntad del Estado es cubrirlo”.

Las estrategias que usualmente siguen las compafiias es
conseguir los médicos que prescriban estos farmacos. Una vez
prescriptos, sigue el recurso de amparo y los jueces terminan
concediéndolo. “No esta mal que un juez dictamine la obligacion
del Estado a cubrir un medicamento si esta correctamente
indicado. El problema es que nosotros tenemos muchos casos,
particularmente de Zolgensma, con jueces que nos han obligado
a pagarlo en casos en donde no habia indicacion clinica.
Desafortunadamente, se aplicé sabiendo que no iba a funcionar”,
relata Tarragona.

De manera reciente, se establecié un amparo para otorgar el
medicamento a un chiquito. Dentro del ministerio de Salud, la
Comisién Nacional de AME (con la participacién de expertos
externos a la cartera) se expidi6 para sefialar que no le
correspondia porque, aseguraban, su situacion no mejoraria pese
a recibir la droga. “Incluso el propio laboratorio que la produce,
en un hecho histérico, envié una nota para apuntar que su
medicamento no servira para dicha persona, pero el juez nos
obligé igual. Lo tuvimos que pagar y se lo dieron. No solo no le
hizo bien, sino que le hizo mal”.

En este marco, no hay salida: cuando la justicia obliga, los
procesos se establecen contra los propios funcionarios. “De no
cumplirse, pueden embargar a la ministra, por ejemplo. No hay
opcion, uno esta obligado a cumplir las drdenes de los jueces.
Estos medicamentos tan caros terminan enfrentando a la gente
con los gobiernos, en vez de que la gente se enoje con los
laboratorios”, plantea Tarragona, que se especializa en propiedad
intelectual, patentes y medicamentos.



Produccidn publica: lo que el mercado no resuelve

Cada Estado debe estudiar el mercado para saber qué puede
hacer y qué no. Segun recita Tarragona, debe “atender las
necesidades que el mercado no resuelve”, esto es, invertir en
aquellos medicamentos que nadie quiere cubrir y producir todos
los que resulten estratégicos para el pais. Pensar en los
medicamentos que precisa cada nacion, asimismo, implica
conocer el contexto.

Diaz narra un ejemplo al respecto. “Hace tiempo desarrollamos
eritropoyetina, una proteina que fue vedette y se vendié un
montdn. De hecho, le ganamos el mercado doméstico a Johnson
& Johnson por un detalle muy sencillo: en vez de comercializarla
liquida, la vendimos liofilizada. Como conociamos nuestro
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mercado, sabiamos de la importancia de que la gente pudiera
consumirla en polvo, porque aguanta dos meses, a diferencia del
liquido que habia que mantenerlo siempre a una temperatura y
requeria de heladeras”.

A comienzos de 2020, se realiz6 la primera reunién en la que
participaron referentes de la Agencia Nacional de Laboratorios
Publicos (ANLAP), para definir cuales serian las lineas
estratégicas. “Hay proyectos que se concentran en la elaboracion
nacional de formulaciones pediatricas de medicamentos para el
Sida; para la fibrosis quistica; el aceite de cannabis; asi como
también, nos enfocamos en la fabricacién de repelentes y
protectores solares que, en muchos casos, cuestan como si fueran
bienes de lujo”, detalla la jefa de Gabinete en Salud.

Regulacion, fijacién de precios y reembolso de medicamentos en Brasil
(Medicines regulation, pricing and reimbursement in Brazil)
AM Ivama-Brummell, D Pingret-Kipman, PG Louly, et al.
Revista Brasileira de Farméacia Hospitalar e Servicos de Satde 2022;131:0769.
DOI: 10.30968/rbfhss.2022.131.0769.
https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/769
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Brasil es un pais de renta media-alta, con un indice de desarrollo
humano alto (IDH), de 0,765 en 2019. El Sistema Unico de Salud
(SUS) es un sistema universal y descentralizado, de atencién
gratuita, aun asi el 27% de los brasilefios tienen un seguro
médico complementario voluntario. Los medicamentos se
suministran gratuitamente a través del SUS, aunque hay algunas
excepciones en las que se exige un copago. Alrededor del 87%
del gasto del pais en medicamentos y dispositivos médicos
corresponde a gasto de bolsillo, lo que subraya la importancia de
la regulacion de precios.

Para que un medicamento se comercialice, tiene que haber
recibido el permiso de comercializacidn y se tiene que haber
establecido un precio méaximo. Las politicas de precios incluyen
la aprobacién del precio méximo, la regulacion de los margenes
de beneficio, la exencién de impuestos, el ajuste anual de precios
y un descuento obligatorio para las compras del gobierno y
mecanismos para verificar el cumplimiento de los acuerdos
establecidos. La fijacion de precios de los nuevos medicamentos
tiene en cuenta la situacion de la patente y el beneficio
terapéutico afiadido. Se establecen combinando la evaluacion de
la tecnologia sanitaria y los precios de referencia externos o
internos, mientras que los medicamentos con principios activos
ya comercializados siguen el sistema de fijacion de precios
internos de referencia. El precio maximo de los genéricos debe
ser de hasta el 65% del precio de referencia. Los precios
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méaximos aprobados y los precios que paga el gobierno estan
disponibles publicamente.

Brasil, para decidir sobre la incorporacién de medicamentos y
otras tecnologias al SUS se basa en el valor terapéutico. Las
areas de trabajo actuales incluyen las perspectivas de futuro, la
participacién de los pacientes en la toma de decisiones y la
reevaluacion de las tecnologias. Como sistema descentralizado,
el Ministerio de Salud, los estados y los municipios adquieren
medicamentos, segun su nivel de responsabilidad. Las politicas
de precios y reembolsos, incluyendo una politica consolidada de
genéricos, han sido importantes para promover la transparencia,
la previsibilidad y la estabilidad de los precios, contribuyendo a
su vez a la contencidn de costos y al acceso.

Entre los retos actuales se encuentran los elevados indices de
judicializacién, los medicamentos con precios excesivos que no
se corresponden con su beneficio clinico, la ausencia de
disposiciones para la revision de precios y otros problemas
relacionados con la gobernanza y la politica. Para hacer frente a
estos retos, los autores hacen tres recomendaciones principales.
La primera: mejorar la gobernanza en el sistema de regulacion, la
segunda: incentivar el desarrollo y promover el acceso a
medicamentos con evidencia sélida, beneficios clinicos afiadidos
y precios justos, y la tercera: concientizar a las partes interesadas,
evitar la judicializacion y minimizar su impacto; contribuir a
cerrar la brecha entre la innovacion y el acceso a los
medicamentos.

Puede acceder al articulo completo en portugués en el enlace que
aparece en el encabezado.


https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/769
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Tras aplazar cuatro veces la modificacion del reglamento del
Comité de Revision de los Precios de los Medicamentos
Patentados (Patented Medicine Prices Review Board o PMPRB)
[1], el gobierno liberal ha cedido a la presion de la industria
farmacéutica y sus aliados y ha reducido drasticamente su plan
para que los medicamentos de venta con receta sean mas
asequibles a los canadienses. Jean-Yves Duclos, ministro de
salud [2], dijo que se debe a "cambios en el panorama
farmacéutico provocados por la pandemia que no llegé a
especificar" y a la necesidad de tener "una industria farmacéutica
fuerte” [2].

Se trata de la misma industria farmacéutica que ha pasado de
invertir el 12,5% de las ventas en investigacion y desarrollo en
Canada en 1995 al 3,5% en 2020 [3].

Cambias la forma en que Canada regula los precios de los
medicamentos es extremadamente necesarios. Canada tiene el
tercer gasto per capita en medicamentos mas alto del mundo [4]
y si se comparan los precios individuales de los medicamentos,
solo EE UU, Suiza y Alemania tienen precios mas altos [5].

La reforma que se sugirié en 2019, en respuesta a la urgente
necesidad de frenar los precios de los medicamentos en Canada,
habria introducido tres cambios importantes [6]:

o Habria exigido a las empresas que revelaran los precios reales
de los medicamentos (que ahora son confidenciales) en lugar
de publicar Gnicamente los precios de lista,

¢ habria introducido otros factores econémicos para decidir lo
que se puede considerar un precio razonable y

¢ habria cambiado los paises con los que se comparan los
precios canadienses (cambiando Estados Unidos y Suiza por
cinco paises con precios mas moderados).

Ahora solo implementara esta Ultima sugerencia [2]. En lugar de
ahorrar unos 8.800 millones de dolares en 10 afios, se ahorraran
solo 2.900 millones [2].

Ni siquiera este retroceso ha sido suficiente para satisfacer a
Innovative Medicines Canada (IMC), el grupo de presion de las

! Este dato es importante porque segtin informa Kelly Crowe en su
articulo After a 5-year fight to lower drug prices, Ottawa's pledge
quietly falls apart, publicado en CBC News, 12 de mayo de 2022
https://www.cbc.ca/news/health/drug-prices-canada-regulations-
1.6449265 Hace més de 30 afios, tras recibir presion del lobby
farmacéutico estadounidense, Canada amplid la proteccion de las
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grandes farmacéuticas. En un comunicado emitido tras el
anuncio de los cambios [7], IMC afirmaba que "el cambio de la
cesta de paises que se utilizara para comparar los precios ...
contribuye poco a incentivar el mercado competitivo que se
necesita para atraer la inversion mundial y garantizar el acceso de
los canadienses a los mejores medicamentos".

Seamos claros, he estado observando a la industria farmacéutica
y sus interacciones con el gobierno federal durante los Gltimos 40
afios y aunque ha habido multiples promesas y planes para tener
una "industria farmacéutica fuerte" y ninguno de ellos ha
prosperado.

Lo que acaba de suceder es que la industria ha presionado y el
gobierno federal ha cedido.

Las multinacionales se han opuesto fuertemente a los cambios
desde el principio. EI IMC neg6 la necesidad de una reformay
los beneficios que se derivarian [8], y afirmé que las empresas
farmacéuticas no lanzarian o retrasarian la comercializacion de
nuevos medicamentos en Canada.

Un articulo de investigacion en The Breach [9] descubrié que, en
2021, IMC presiond a los representantes electos y a los
funcionarios del gobierno federal 55 veces: "Desde octubre de
2020, los grupos de presién de los gigantes farmacéuticos Pfizer
y Johnson & Johnson, con sede en Estados Unidos, ...hicieron
116 visitas a los titulares de oficinas designadas en Canadd". La
mayor parte del cabildeo fue para asegurarse de que Canadé no
apoyaria ninguna relajacién de las normas de patentes en la
Organizacién Mundial del Comercio en respuesta a la solicitud
de India y Sudafrica de suspender temporalmente las
disposiciones de propiedad intelectual para las pruebas
diagnésticas y las terapias relacionados con covid.

Sin embargo, teniendo en cuenta que el entonces ministro de
innovacion, Frangois-Philippe Champagne, se habia "empefiado
en reconstruir los puentes con Big Pharma" [10], es muy
probable que parte de ese cabildeo girara también en torno a los
cambios del PMPRB y a las antiguas promesas del gobierno
liberal de implementar un plan de cobertura universal de

beneficios de farmacia.

Segun el columnista del Globe and Mail, Konrad Yakabuski
[11], la pandemia también puede haber influido en la decision
final de Ottawa. El gobierno insistié en que los cambios al
reglamento del PMPRB no se mencionaron al negociar los
precios de las vacunas covid. Sin embargo, "IMC advirti6 a

patentes de medicamentos a 20 afios. A cambio de eso, la industria
prometi6 invertir mas en investigacion y desarrollo farmacéutico (1+D).
Pero la inversién en 1+D en Canada ha disminuido constantemente,
hasta convertirse en una de las méas bajas entre los paises
industrializados.


https://www.nationalnewswatch.com/author/joellexchin/
https://coscobc.org/the-federal-government-caves-into-big-pharma-on-drug-prices/
https://www.cbc.ca/news/health/drug-prices-canada-regulations-1.6449265
https://www.cbc.ca/news/health/drug-prices-canada-regulations-1.6449265

Ottawa en otofio de 2020 que las nuevas normas podrian tener un
impacto ‘impredecible’ en el lanzamiento de vacunas y abogo
por ‘mantener una actitud colaboradora’ hasta el fin de la
pandemia”.

El IMC fue respaldado por varios grupos de “pacientes"”.
Durhane Wong-Reiger [12], en nombre de la Organizacion
Canadiense de Enfermedades Raras (CORD), advirti6 que las
restricciones "draconianas" a los precios de los medicamentos no
resolveran los problemas presupuestarios de Canada. En su
pagina web, CORD incluye a mas de 25 empresas farmacéuticas
entre sus "lideres corporativos"
(https://www.raredisorders.ca/cord-membership/partners/).

Mientras el gobierno federal se ha doblegado ante la industria
farmacéutica, el monto que los canadienses gastan en
medicamentos ha seguido aumentando. En 2020, se calcula que
gastamos 32.700 millones de délares [13], un 4,3% mas que el
afio anterior. Mientras tanto, mas de dos de cada cinco
canadienses estan preocupados por si dentro de 10 afios podran
pagar los medicamentos de venta con receta [14].

Un informe de la Federacion Canadiense de Sindicatos de
Enfermeria [15] estima que la falta de asequibilidad de los
medicamentos de venta con receta podria causar entre 370 y 640
muertes prematuras al afio por enfermedades cardiacas ,y entre
270 y 420 muertes prematuras de canadienses en edad de trabajar
con diabetes.

Cuanto mas esperemos a que bajen los precios de los
medicamentos, mas sufriran y moriran los canadienses.

Nota de Salud y FArmacos: Un articulo de Kelly Crowe [16]
afiade lo siguiente: Varios estudios han demostrado que los
canadienses renuncian a la comida y la calefaccidn para tratar de
cubrir el coste de sus medicamentos de venta con receta. Como
algunos medicamentos cuestan méas de 500.000 dolares por
paciente al afio, las provincias y los planes privados de cobertura
farmacéutica suelen poner restricciones para acceder a ciertos
productos, como exigir que el paciente espere a estar lo
suficientemente enfermo para optar a una terapia cara. Algunos
medicamentos son tan caros que nadie los cubre, lo que obliga a
los pacientes a lanzar campafias de recaudacion de fondos para
conseguir que alguien los pague.

En este contexto, sorprendid la gran oposicion a las reformas por
parte de las cadenas de farmacias, médicos y grupos de
investigacién. Todos estos grupos dijeron que Canadé no podia
permitirse pagar menos por los medicamentos, por los peligros
para Canada de crear un clima hostil para la industria
farmacéutica.

Crow afirma que una regulacion que debia proteger a los
canadienses ha acabado protegiendo a la industria.

A pesar de todo, Crowe acaba su articulo con una nota de
optimismo y afirma que Canada tiene una oportunidad mas para
luchar contra los precios excesivos de los medicamentos:

¢ El gobierno de Trudeau, en un acuerdo con el New Democratic
Party, dijo que cumplira con una promesa de larga data de
establecer un plan nacional de cobertura de beneficios de
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farmacia (Pharmacare) - una politica que otorgaria a Canada
un gran poder de compra y le permitiria obtener mejores
precios. Pero los observadores experimentados de la industria
farmacéutica esperan que el lobby farmacéutico se oponga.

o ";Es este gobierno demasiado amigo de la industria? ;Esta
demasiado preocupado por los beneficios y los puestos de
trabajo en el sector farmacéutico? Esta es la prueba de fuego
definitiva", dijo Steve Morgan, economista en salud de la
Universidad de British Columbia y experto en precios
internacionales de medicamentos.

o Si el plan progresa, lo que esta en juego para la industria
farmacéutica podria ser incluso mayor, porque se espera que el
plan de compras conjuntas reduzca los costes de los
medicamentos en 5.000 millones de dolares al afio.

e Pero esta vez Canada ya no esta a la cabeza de la reforma de
los precios de los medicamentos. Es el Gnico pais con un
programa nacional de salud que no proporciona acceso a los
medicamentos de venta con receta,
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Centroamérica. Discuten cdmo mejorar en América Latina el acceso a medicamentos
Evelyn Machuca
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0048.html

Roche esta hablando con las autoridades de salud de la region
sobre evaluacion de tecnologias sanitarias, para reducir el
desperdicio de recursos por medio de alianzas publico-privadas.

¢Cuanto dinero se pudo haber invertido en lugar de comprar
medicamentos que no sirven para tratar el covid-19? ;Cuanto
dinero se desperdicio echandole alcohol a las frutas o limpiando
las patas de las mascotas? Los cuestionamientos los hace el jefe
de Politicas en salud para América Latina de la farmacéutica
Roche, Héctor Castro, quien visito el pais hace dos semanas en el
marco de una gira regional para promover nuevas politicas para
el acceso de medicamentos, entre las que destaca una: la
evaluacién tecnologica sanitaria.

La evaluacién de tecnologias sanitarias es un proceso
multidisciplinario que utiliza métodos explicitos para determinar
el valor de una tecnologia en salud en diferentes puntos de su
ciclo de vida y tiene como prop6sito la toma de decisiones
informada con el fin de garantizar un sistema de salud equitativo,
eficiente y de alta calidad; por esa razon es que la compafiia esta
concertando reuniones con las autoridades de salud de
Latinoamérica.

"El interés de nuestra organizacién es promover alianzas publico-
privadas en nuestros paises para que los sistemas de salud sean
mas fuertes y mas robustos", manifest6 Castro.

Ademas de la evaluacidn de tecnologias sanitarias, habl6 de la
interconectividad de datos, que permite por ejemplo la historia
clinica electrdnica, pero también destacé otro tema que a juicio
de la compafiia es de suma importancia: las negociaciones
centralizadas de compra de medicamentos que son de alto
impacto para la poblacion.

Castro explico que para negociar mejores condiciones de precios
o llegar a acuerdos de pago, si los pacientes responden a los
medicamentos o de no pago, si ocurre lo contrario, es necesario
que las partes involucradas se sienten a dialogar: ministerios de

salud, profesionales de salud, sector privado ofertante de
servicios o fabricantes de productos, como medicamentos o
dispositivos, con el fin de lograr alianzas pablico-privadas.

"Una clésica, por ejemplo, es el Movimiento Salud 2030:
Innovation Challenge, que permite que se sienten el Gobierno,
universidades y el sector farmacéutico privado a buscar
soluciones constructivas para que los pacientes tengan un mejor
acceso", ejemplifico sobre la red colaborativa que impulsa
innovaciones y soluciones disruptivas para impactar de manera
positiva en los desafios de salud de Latinoamérica.

Castro reiterd que tanto el acceso universal a salud como la
cobertura universal de salud implican que todas las personas y
comunidades tengan acceso, sin discriminacion alguna, a
servicios integrales de salud, oportunos y de calidad; y para
lograrlo hay que prestar atencion a la unificacion de fuerzas.

En El Salvador, por ejemplo, unir fuerzas pasa por solventar la
fragmentacion del sistema: mientras una parte de la poblacion es
atendida por el Ministerio de Salud (MINSAL), otra es atendida
por el Instituto Salvadorefio Social (ISSS) y otra parte por el
sector privado. Una manera de hacerlo podria ser implementando
el expediente universal electrénico que evitaria el desperdicio de
recursos, porque el paciente podria ser atendido en cualquier
lugar sin repetir examenes ni procedimientos y mucho menos
tiempo, que es crucial para digandsticos como cancer.

Otra apuesta podria ser la medicina personalizada: la atencién en
salud personalizada permite ganar tiempo, que en pacientes
crénicos apremia, en lugar de recetas generalizadas con los
mismos medicamentos a todos los pacientes cuando es sabido
que cada cuerpo humano responde de forma diferente.

Los cambios no son posibles de la noche a la mafiana, admitio
Castro, quien afirmé que el gobierno salvadorefio ha mostrado
apertura y disposicion.
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Cuba podria garantizar cerca del 61% del cuadro basico de medicamentos
Hugo Leon
CubaNoticias 360, 30 de mayo de 2022
https://www.cubanoticias360.com/cuba-podria-garantizar-cerca-del-61-por-ciento-del-cuadro-basico-de-medicamentos/

La industria cubana podria garantizar apenas 525 de los 849
medicamentos del cuadro béasico del Sistema Nacional de Salud,
segun el doctor Eduardo Martinez Diaz, presidente del Grupo de
las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica de Cuba
(BioCubaFarma).

Esta cifra equivale a cerca del 61% de los tipos de medicamentos
minimamente necesarios en el pais. Las declaraciones se
replicaron en el diario estatal Granma, que report6 la noticia tras
el recorrido de Martinez Diaz por instalaciones productivas en
Camagley, Granma y Santiago de Cuba.

Segun el directivo cubano se trabaja incansablemente para poder
garantizar esa cifra de medicamentos.

Martinez Diaz culpé al recrudecimiento del embargo de
Washington a la isla por las limitaciones en la disponibilidad de
las materias primas necesarias para la industria farmacéutica.

Disponibilidad de medicamentos en Cuba

El desabastecimiento de farmacos en Cuba no es cosa nueva.
Pero si bien antes se “perdia” alguna que otra medicina, la
situacion nunca fue tan grave como en el Gltimo par de afios, en
los cuales son evidentes los faltantes y las grandes colas en las

farmacias.

Las maximas autoridades de la nacioén han reconocido que una
parte de los recursos usualmente destinados a la produccion de
medicamentos comunes se utiliza en la investigacion y
produccion de los candidatos vacunales contra la covid-19.

En el caso cubano suman en total cinco candidatos anti covid, de
los cuales dos se autorizaron para su aplicacion de emergencia y
se produjeron por millones. Los datos del Minsap (Ministerio de
Salud Publica) informan de la aplicacién de méas de 37 millones
de dosis.

Desde mediados de 2020 la propia ciudadania busca alternativas
para enfrentar la situacion. Fruto de la inventiva del cubano,
surgieron grupos de donacién o intercambio y de compra y venta
de medicinas en redes sociales ampliamente utilizadas en el pais:
Facebook, WhatsApp y Telegram.

En estos grupos queda clara otra arista del problema: el
descontrol en los centros de produccion y hospitalarios, razén por
la que algunos vendedores tienen medicamentos nacionales que
ni siquiera llegan a las farmacias.

Obviamente, esas personas no pueden producir nada de lo que
venden y sin embargo ahi las tienen en grandes cantidades y a
altos precios.

También comunidades religiosas donan medicamentos y prestan
sillas de ruedas, colchones antiescaras, muletas e insumos
médicos.

Mas vias para paliar la situacion

Otra alternativa son los encargos al extranjero o la ayuda
familiar. En julio de 2021 la Aduana cubana quité los aranceles y
limites a la importacién privada de comida, productos de aseo y
medicinas, en un momento de profunda escasez. Desde entonces,
cada varios meses, el gobierno extiende la flexibilizacién.

Por esta via entran al pais miles de libras de medicinas e insumos
al afio. Algunas de las cuales quedan en los botiquines familiares
y otras son vendidos en el mercado negro, pero al fin y al cabo,
todas ayudan a suplir los faltantes de la produccion nacional.

Al mismo tiempo, gobiernos amigos de Cuba y Organizaciones
No Gubernamentales han donado toneladas de insumos a la
Mayor de las Antillas en los Gltimos dos calendarios.

Chile. Medicamentos: los precios de nuevo
José Manuel Cousifio
La Tercera, 23 de mayo de 2022
https://www.latercera.com/opinion/noticia/medicamentos-los-precios-de-nuevo/RLMYUUJSFFA7RFYPWLOW5654UQ/

Nuevamente resurgié el debate con respecto al aumento en los
precios de los medicamentos. En Chile demostramos ser muy
capaces en la formulacion de politicas publicas inteligentes sobre
el tema, pero muy poco atinados en su implementacion. En los
Gltimos ocho afios se han formulado y concretado legalmente tres
politicas publicas de gran importancia para bajar los precios de
los medicamentos, disminuir el gasto de bolsillo de las familias y
racionalizar su uso. Pero su ejecucion es deficiente.

La mas relevante, y con gran potencial hacia el objetivo de bajar
el gasto, es la intercambiabilidad por equivalencia terapéutica.
Un equivalente terapéutico tiene exactamente el mismo
comportamiento clinico que el producto original o el de
referencia o comparador. Esta politica ha tenido un avance
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insuficiente, privando a miles de compatriotas a acceder a
medicamentos de alta calidad y a un precio no solo accesible,
sino considerablemente inferior. Existen 511 principios activos
que podrian participar en esta politica. Pero solo se ha incluido el
24% de los farmacos estudiados.

La segunda politica importante es el fraccionamiento que permite
que las personas reciban las dosis que realmente necesitan sin
pagar de mas, evitando la auto prescripcién y la automedicacion,
tan caracteristico de la conducta farmacofilica de los chilenos. En
EE UU, pais rico en relacion con el nuestro, esto se aplica
rigurosamente. No se dilapida el bolsillo de esos ciudadanos. Por
el contrario, se racionaliza el gasto y se respeta a los pacientes.
En Chile, el avance de esto es de minima significacion. (Nota de
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Salud y Farmacos: hay que tener en cuenta que esta forma de
dispensacion encarece el costo para la farmacia comunitaria, y
€s0 podria redundar en los precios finales)

La tercera politica es la Ley Cenabast, que posibilita la
intermediacion por parte de esta institucion del Estado en la
adquisicién de medicamentos en envases clinicos para las
farmacias privadas. Esto con dos objetivos: uno, posibilitar los
menores precios de adquisicion, por medio de las licitaciones,
para traspasarlos a las farmacias y por consiguiente al publico;
dos, permitir el fraccionamiento, que por definicion es la
extraccion de las dosis posoldgicas desde un envase clinico para
dispensar correctamente el medicamento. Esto practicamente no
ha sido utilizado.

Nuestro pais sostiene como linea politica el “acceso universal y
racional de las personas a medicamentos de calidad, seguridad y
eficacia certificadas, costo asequible y cuyo uso racional lleve a
obtener beneficios tanto en salud como en el gasto”. Este
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planteamiento ha sido de general aceptacion, sin embargo, en la
practica no registra avances consistentes.

Los sucesivos gobiernos y el Parlamento, con velocidades
relativas, han impulsado politicas publicas inteligentes, cuya
implementacion, lamentablemente, no ha logrado transformar en
resultados concretos los objetivos de cada una de ellas. Pienso
que nuestro pais no puede esperar mejores resultados sin el rigor
que requiere la implementacion de las politicas ya formuladas.
Haciendo lo mismo, vale decir, mirando lo que sucede, sin exigir
y controlar avances, no lograremos resultados diferentes. Se
requiere voluntad y decision sin pausa para ordenar a los actores
que participan en este mercado.

Finalmente, una politica que promete pero que no ha sido

considerada, es la que propuso la Fiscalia Nacional Econémica.
Trata de la comercializacién en farmacias, por precios mas que
por marcas. Seria un aporte y merece una mejor consideracion.

Chile. Fallas en el mercado de medicamentos genéricos en Chile y recomendaciones para mejorar la competencia
P Rodriguez, B Flores
BREVE 23
Banco Interamericano de Desarrollo, 2022
https://publications.iadb.org/publications/spanish/document/Breve-23.-Fallas-en-el-mercado-de-medicamentos-genericos-en-Chile-y-

recomendaciones-para-mejorar-la-competencia.pdf

Comentarios finales

Este documento presenta los principales resultados del analisis
sobre el grado de competencia del mercado de genéricos en
Chile, sus causas limitantes y los efectos sobre el precio final que
enfrentan los consumidores. Con los tres ejercicios empiricos
realizados y la literatura consultada, los principales resultados
respecto de las preguntas de investigacion son los siguientes.

¢ A nivel de los hogares, los mercados de medicamentos en
general estan concentrados (lo estan 12 de los 15
medicamentos mas demandados). Adicionalmente, la
concentracion del mercado no es mayor para los beneficiarios
del FONASA que para los afiliados a ISAPRES, a pesar de
que los primeros tienen una menor eleccion al poder recibir
medicamentos directamente en los consultorios. Esto lleva a
pensar que los proveedores estan aprovechando ventajas de
informacion —y poder de mercado en general — para lograr
posicionar algunos productos en el mercado privado.

Si bien los niveles de concentracion de CENABAST son altos,
Nno parecen ser excesivamente mayores a los que se encuentra a
nivel de hogares. Ademas, los niveles son parecidos a los de
otro esquema similar, el de Sudafrica. Por tal motivo, y si bien
tedricamente la ampliacién de CENABAST podria llevar a una
mayor concentracion del mercado, en la practica no parece ser
una amenaza inminente. Por lo tanto, seria posible
contrarrestarlo con medidas que aumenten el nimero de
oferentes en el pais y no a costa de la expansion del esquema.

La mayor concentracion de farmacias lleva a menores precios
de los genéricos sin marca; al mismo tiempo, sin embargo, se
asocia a una menor disponibilidad de los mismos en las
farmacias privadas y a mayores precios de los productos con
marca. Este comportamiento sigue la luz de los incentivos de
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las farmacias de posicionar productos de los que se puede
extraer mayores rentas, y que se intensifica con la presion
competitiva.

Estos resultados, junto con un grupo de entrevistas a algunos
actores claves del sistema, lleva a la discusion de cémo
pueden mejorar el panorama actual las politicas recientemente
implementadas, las que estan actualmente en estudio y otras
sugeridas.

Adicionalmente, el estudio lleva a tres reflexiones generales.

La primera es entorno a los datos. Los ejercicios empiricos aqui
realizados utilizan la informacién disponible piblicamente. La
ENS 2016 es un gran ejercicio, no muy aprovechado en las
discusiones de politica pablica en Chile. No obstante, su
capacidad para estudiar la demanda de productos individuales es
limitada. Un sistema de recetas electrénicas como el que se esta
impulsando permitiria verificar problemas especificos y
puntuales asociados al consumo de medicamentos. Esto evitaria
que el pais dependiera de bases de datos de la industria, como las
de IQVIA, que son valiosas por el gjercicio de comparacién
mundial, pero que limitan los analisis de mercado por parte del
sector publico y de la academia independiente. También seria
importante la expansion del programa de comparador de precios
del MINSAL, que deberia tender al reporte obligatorio de
informacion por parte de todas las farmacias. Esta es una
herramienta potente que debe basarse en esquemas de datos
abiertos para usar en otras plataformas (ej. REMEDIA); de esta
forma, los agentes privados (pacientes, farmacias, labora- torios
y distribuidores) podrian aprovecharlos para lograr una mayor
competencia en el mercado privado. En ello es de destacar el
esquema de datos abiertos, facilmente descargables mediante
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servicios web del CENABAST, del ISP y el Farmanet del
MINSAL.

Segundo, las mayores opciones del mercado no parecen redundar
en precios bajos para la poblacion que decide usar las farmacias.
Esto motiva la necesidad de esquemas adicionales de regulacion.
Por ejemplo, reducir los incentivos a vender productos con marca
— por ejemplo, controlando los precios — podria llevar a mejores
resultados que tratar de controlar las existencias de productos
genéricos sin marca en las farmacias, que es la estrategia actual.
Adicionalmente, los esfuerzos actuales por promover el uso del
DCI deben ir acompafiados de medidas para lograr mayor
confianza por parte de los prescriptores en los medicamentos
genéricos — bioequivalencia.

Tercero, si bien la expansion del papel de CENABAST no parece
poner en especial peligro a la competencia en el corto plazo, es
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deseable buscar formas de contratacion que garanticen la
diversidad de proponentes a largo plazo. EI mecanismo juega un
papel fundamental en la politica de contencidn del gasto en salud
del pais, pero debe tener en cuenta aspectos importantes como el
de no depender de un grupo muy reducido de laboratorios.
Finalmente, es importante recalcar que las politicas son
complementarias entre si. Por ello es necesario considerar los
diferentes puntos de la cadena de compra, distribucién y
demanda de medicamentos. Las acciones parciales dejan abierta
la puerta a que las distorsiones del mercado sean aprovechadas
por algunos actores que, al buscar mas ganancias, podrian
mantener a los pacientes consumiendo productos més costosos de
lo necesario.

Puede leer el informe completo en el enlace que aparece en el
encabezado

Espafia. Estudio sobre el mercado de distribucion mayorista de medicamentos
Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia
Coleccidn Estudios de Mercado (ISSN: 2792-5919), 24 de mayo de 2022
https://www.cnmc.es/sites/default/files/4171318.pdf

El estudio analiza el mercado de comercializacion y distribucion
de medicamentos de uso humano sujetos a prescripcion médica
que son dispensados a traves de oficinas de farmacia en Espafia,
desde la Optica de la competencia y los principios de regulacion
econdmica eficiente. El estudio identifica &reas donde es posible
un logro mas eficaz de los objetivos publicos sanitarios a través
del incentivo de la competencia efectiva y la eficiencia
econdémica y plantea algunas recomendaciones de mejora
regulatoria en este sentido.

La distribucién y comercializacién de medicamentos, por sus
especiales caracteristicas, es una actividad fuertemente regulada,
fundamentandose esta intervencion en la necesaria salvaguarda
de la salud publica, la existencia de fallos de mercado y el
impacto en las cuentas publicas que conlleva la prestacion
farmacéutica. Todo ello, y particularmente las grandes
externalidades positivas que el correcto funcionamiento de esta
actividad puede generar para el conjunto de la sociedad, son las
principales razones sociales y econdémicas para la financiacién
publica de los medicamentos.

La necesaria proteccion del interés publico es inherente a la
regulacion de este mercado en lo que se refiere a la seguridad,
calidad, eficacia y acceso a los medicamentos. Asimismo, es
también imprescindible para la defensa del interés general que la
regulacion se ajuste a los principios de necesidad y
proporcionalidad, evitando introducir o mantener restricciones a
la competencia que impidan, injustificadamente, alcanzar una
mayor eficiencia en el funcionamiento del mercado o una mejora
del bienestar general.

El presente estudio se enfoca, principalmente, en el analisis del
mercado de comercializacion y distribucion de medicamentos de
uso humano sujetos a prescripcion médica y distribuidos a través
de oficinas de farmacia. El estudio tiene como objeto evaluar
hasta qué punto las medidas implementadas en los Gltimos afios,
asi como la regulacidn o la propia estructura y funcionamiento
del sector, inhiben o incentivan la competencia efectiva en el
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mercado de comercializacién y distribucion de medicamentos a
través de oficinas de farmacia. Para ello, se han tenido en
consideracion la experiencia comparada, nacional e

internacional, y el pleno respeto a las razones de imperioso
interés general invocadas, con el fin de obtener conclusiones y
recomendaciones acerca de la configuracion mas favorecedora de
la competencia y de la regulacion econémica eficiente en este
mercado.

El anélisis realizado ha identificado una serie de restricciones
derivadas de las normativas y politicas sanitarias que afectan
significativamente al nivel de competencia efectiva en el
mercado.

Asi, en el caso de los medicamentos innovadores (protegidos
bajo patente) sujetos a prescripcion médica, se ha detectado una
falta de transparencia en el proceso de evaluacion econémica de
los medicamentos y en la organizacion interna de REvalMed [a].
Ademas, el analisis del posicionamiento en terapéutica, en
ocasiones, resulta ambiguo o incompleto [b]. En relacion con la
evaluacion terapéutica y econoémica a largo plazo de los
medicamentos, el estudio sefiala la gran relevancia de realizar
una evaluacion continua y repetida en el tiempo. En este sentido,
la evidencia generada a partir del uso del big data en la
evaluacion y supervision de los medicamentos tiene un enorme
potencial, pudiéndose realizar una evaluacion terapéutica y
econdmica de los medicamentos mas agil, completa y a tiempo
real a través de su uso.

En el caso de los medicamentos en competencia (originales,
genéricos, bioldgicos [c] y biosimilares [d]) sujetos a
prescripcion médica, el estudio subraya la falta de flexibilidad
del actual sistema de precios de referencia, el cual deberia
reformarse con el fin de fomentar una mayor competencia
efectiva entre los operadores del mercado. Asi, resulta
problemética la actual falta de diferencias de precios entre los
medicamentos en competencia, y también resulta necesario el
desarrollo de nuevos programas de dispensacion e incentivos a
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clinicos y farmacéuticos. Igualmente, se indica la falta de
desarrollo de programas de informacion y educacion sanitaria.
Estas iniciativas deberian aclarar las dudas que existan sobre el
uso de medicamentos entre el pablico en general, en términos de
calidad, seguridad, eficacia y valor de los medicamentos, asi
como su importancia para garantizar la sostenibilidad del sistema
sanitario.

En el caso concreto de los biosimilares, se sefiala a las
autoridades competentes la ausencia de un posicionamiento
formal en relacion con la intercambiabilidad de medicamentos
biologicos y biosimilares y la heterogeneidad de las distintas
actuaciones en el Sistema Nacional de Salud (SNS) sobre esta
cuestion. Por dltimo, a nivel de canal de distribucion mayorista y
minorista, el estudio ha identificado una serie de restricciones
que resultan ineficientes y perjudican la competencia y el interés
general, incluyendo: (i) el sistema de margenes mayorista, cuyo
sistema retributivo deberia ligarse a los servicios de distribucién;
(ii) el actual sistema de margenes minoristas, el cual deberia
pasar de un sistema puramente orientado al producto hacia otro
mixto, mé&s orientado al paciente; (iii) la normativa en vigor
relativa a la integracion vertical en la distribucion mayorista; y
(iv) la falta de implantacion de un sistema de retorno, tipo
clawback, el cual contribuiria a mejorar la eficiencia del sistema
de retribucidn, a reducir el coste publico de la prestacion
farmacéutica y a liberar recursos para facilitar la sostenibilidad
del sistema o la financiacion de otros tratamientos.

Con objeto de paliar estas restricciones, el estudio propone las
siguientes recomendaciones:

1. Reforzar los Informes de Posicionamiento Terapéutico
(IPTs) como documento de referencia completo y
transparente para apoyar las decisiones de financiacién y
precio de medicamentos innovadores.

Se propone mejorar y reforzar los IPTs como documento de
referencia para la toma de decisiones de financiacién y precio.
Para este fin seria recomendable: (i) incluir un analisis
farmaco-econémico integral de los medicamentos, y un
analisis del posicionamiento en terapéutica que no resulte
ambiguo o incompleto. Es asimismo necesario un desarrollo
ulterior de los distintos aspectos incluidos en el Plan para la
consolidacidn de los Informes de Posicionamiento Terapéutico
en relacion con la evaluacion econémica, con el fin de aclarar
la metodologia que se utilizara y afiadir transparencia al
proceso de evaluacion econdmica, asi como explicar cémo se
realizara la evaluacién econémica cuando no haya evidencia
disponible suficiente, o no existan comparadores validos. (ii)
Agilizar la elaboracion de los IPTs y trasladar los borradores
de los IPTs a los distintos agentes de interés del mercado. En
este sentido, seria recomendable que las alegaciones pudieran
hacerse no solo sobre el primer borrador, sino también sobre el
borrador final. (iii) Realizar un mayor esfuerzo de
transparencia sobre la organizacion interna de REvalMed, su
toma de decisiones, su organizacion, independencia y los
miembros que la componen.
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2. Llevar a cabo una evaluacion terapéutica y econémica
continua y repetida en el tiempo de los medicamentos
innovadores mediante el uso de nuevas tecnologias y el big
data.

Es necesario mejorar la valoracion de la efectividad terapéutica
en el medio y largo plazo de los medicamentos financiados,
entendiendo por efectividad la eficacia de un medicamento en
condiciones reales de practica clinica en pacientes. Para ello,
se recomienda realizar una evaluacion terapéutica y econémica
de forma continuada y repetida en el tiempo, especialmente de
medicamentos con un impacto presupuestario elevado. En este
sentido, las nuevas tecnologias y el big data proporcionan una
oportunidad Unica para generar datos econémicos y de
efectividad terapéutica real en la practica clinica de una
manera mas agil, completa y a tiempo real.

Esta informacion podria emplearse en la toma decisiones sobre
financiacion, optimizacion de recomendaciones de uso de
medicamentos y ajustes de precios, asi como para la
implementacidon mas eficiente de acuerdos de riesgo
compartido [e]. Resulta asimismo importante aprovechar el
marco que proporciona la nueva Estrategia de Salud Digital
para facilitar la puesta en comln de datos entre los distintos
sistemas de informacién del SNS vy, de esta manera, facilitar el
acceso a la informacion relevante y a su tratamiento para
obtener conclusiones. Deberia, también, desarrollarse el
registro de medicamentos Valtermed, incluyendo un gran
nimero de medicamentos en la plataforma, con el fin de
generar datos sobre la eficiencia y eficacia de los
medicamentos en la practica clinica real a lo largo del tiempo.

La informacion incluida en Valtermed deberia ser accesible
para los profesionales de la salud, permitiendo el acceso a la
valoracién terapéutica de un gran nimero de pacientes y
perfiles distintos, pudiendo asi sefialar problemas en la practica
clinica, identificar subgrupos clinicos con menor o mayor
efectividad, caracterizar la incertidumbre o el resultado a largo
plazo de los tratamientos por tipo de paciente, entre otros
beneficios potenciales del uso de la informacion. En caso de
gue el acceso a la informacién pudiera generar problemas en
términos de confidencialidad de datos, se podria generar un
acceso anonimizado, o agregado, a la misma.

. Reformar el Sistema de Precios de Referencia (SPR) para
incentivar una competencia real en precios.
Se propone implantar un SPR més flexible, permitiendo a los
laboratorios establecer libremente el precio del medicamento
(PVL), estando fijado el precio de reembolso méximo a través
del precio de referencia. En caso de que el precio fijado por el
laboratorio estuviera por debajo del precio de referencia, el
SNS reembolsaria ese precio menor y, ademas, se tendria en
cuenta este precio menor para el calculo del copago por parte
del paciente.

En el caso opuesto, medicamentos con precio por encima del
precio de referencia, se reembolsaria el precio de referencia,
sufragando el paciente-consumidor la diferencia de precio
entre el precio de referencia y el precio fijado por el

laboratorio (copago evitable). Este sistema de precios flexibles
fomentaria la competencia en precios y calidad, ayudando a la
sostenibilidad del sistema, favoreceria la variedad a partir de la
innovacion y la entrada de nuevos operadores y, asi, seria clave



para facilitar un adecuado nivel de competencia efectiva en el
mercado.

Ello no obsta que, en los &mbitos y circunstancias donde se
detecten fallos de mercado o existan otras razones imperiosas
de interés general, se puedan adoptar medidas de mayor
intensidad de intervencion, incluyendo el establecimiento de
precios maximos cuando ello resulte necesario y
proporcionado de acuerdo con razones imperiosas de interés
general, como la proteccion de la salud publica, la igualdad de
acceso a los medicamentos, o la proteccion de ciertos
colectivos desfavorecidos.

Adicionalmente, se recomienda revisar y clarificar la
terminologia utilizada en los sistemas de precios de referencia
y agrupaciones homogéneas por resultar confusa, equivoca y
existir un solapamiento entre los términos empleados, con
objeto de aclarar conceptos y clarificar el funcionamiento de
estos sistemas.

Para que esta reforma del SPR fomente una competencia real,
debe acompafiarse de la modificacion de las politicas de
prescripcion y dispensacion, como se analiza en la siguiente
recomendacion.
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realizarse tanto de manera manual como automatizada a través
de la utilizacion de robots de dispensacion de medicamentos
que permitan el reenvasado de la medicacién en sistemas
monodosis 0 multidosis. Este tipo de dispensacion
personalizada y automatizada no solo limitaria el exceso de
venta de medicamentos en el canal minorista de oficinas de
farmacia, ahorrando costes al SNS, sino que mejoraria el
servicio al paciente-consumidor, particularmente para aquellos
colectivos especialmente vulnerables, como las personas
mayores o las personas polimedicadas, para las que una
dosificacion agrupada de la medicacion limitaria el error
humano y facilitaria la adherencia al tratamiento. Asimismo, la
implantacion de estos robots de dispensacion supondria una
mejora de eficiencia en la dispensacion y un incremento de la
competencia en el canal minorista de oficinas de farmacia.

Finalmente, los sistemas de ayuda a la prescripcion que los
servicios de salud de las CCAA ponen a disposicién de los
profesionales sanitarios para el ejercicio de su actividad clinica
podrian incorporar criterios que fomenten una prescripcion
eficiente y, asi, faciliten la sostenibilidad econémica del
sistema. Por ejemplo, y entre otras alternativas, sefializando a
los profesionales sanitarios qué medicamentos tienen mejor
relacion coste-efectividad para realizar el tratamiento en
cuestion.

4. Modificar las politicas de prescripcion y dispensacién para
impulsar la competencia entre medicamentos originales y
genéricos, fomentando la capacidad de eleccién del

5. Definir los conjuntos de referencia del Sistema de Precios
de Referencia de la forma mas pro-competitiva posible.

paciente.

Se recomienda que la prescripcién de medicamentos se realice
por principio activo, salvo en aquellos medicamentos que son
no sustituibles en la dispensacion por la oficina de farmacia.
Ello favoreceria la introduccién de medicamentos genéricos en
el mercado, impulsaria la innovacién y la transparencia,
mitigaria conflictos de intereses entre el prescriptor y la
industria y mejoraria la informacion al paciente.

Se propone también modificar la obligatoriedad de sustitucion
del farmacéutico del medicamento prescrito por el de precio
mas bajo por una sustitucion indicada. Mediante este sistema,
el farmacéutico informaria al consumidor sobre las alternativas
de precio y medicamentos que existan en el mercado. En caso
de existir medicamentos cuyo precio estuviera debajo del
precio de reembolso, el farmacéutico debera dispensar uno de
los medicamentos que se encuentre por debajo de ese precio.
Con ello se corregiria la dispensacion Unica y obligatoria de un
solo medicamento (el de menor precio, o los de menor precio
si varios coinciden), eliminando asi el fuerte incentivo a alinear
y mantener precios que genera el sistema actual. Esto
aumentaria la variedad de las ofertas de medicamentos, la
capacidad de eleccion del consumidor y el nivel de
competencia, promoviendo las reducciones de precios y la
innovacion. Ello no obsta que en el caso de que el
medicamento elegido tuviera un precio superior al precio
méaximo de reembolso (precio de referencia), por no existir una
alternativa de precio menor al de reembolso, el consumidor
debiera abonar la diferencia de su propio bolsillo (copago
evitable) [f].

Por ultimo, seria necesario reflexionar sobre la posibilidad de
facilitar la personalizacion de la dispensacion de farmacos en
las oficinas de farmacia. Esta dosificacion personalizada podria

43

Se recomienda contemplar la definicion de los conjuntos de
referencia de la forma mas amplia posible para favorecer la
competencia entre los distintos farmacos que componen el
conjunto.

En esta linea va dirigida la propuesta incluida en el Plan de
accion para fomentar la utilizacion de los medicamentos
genéricos y biosimilares del Ministerio de Sanidad. La CNMC
valora positivamente esta medida, y recomienda, siempre que
sea posible, contemplar la ampliacién de los conjuntos de
referencia a un ambito mas amplio (ATC4 o maés alla) que el
actual (ATC5), al menos para determinadas indicaciones
terapéuticas en las que sea viable o esté indicado bajo criterio
clinico y de coste-efectividad.

Ello no obsta a que se puedan crear conjuntos mas limitados
cuando sea adecuado desde el punto de vista terapéutico, por
tratarse de medicamentos que no pueden considerarse como
equivalentes en la practica clinica. En estos casos se deben
aplicar conjuntos excepcionales y de acuerdo con el criterio
clinico adecuado, ya sea este el nivel ATCS5, principio activo u
otra designacion que resulte conveniente.

. Realizar un posicionamiento formal sobre la

intercambiabilidad de medicamentos biologicos y
biosimilares cuando exista evidencia clinica favorable.

La politica de intercambio es un elemento esencial y facilitador
de la competencia entre los medicamentos biol6gicos y
biosimilares. Por este motivo, se insta a las autoridades
competentes a realizar un analisis de la evidencia clinica sobre
la intercambiabilidad de los biosimilares con medicamentos
bioldgicos en la prescripcién, con el fin de poder determinar la
seguridad del intercambio de ambos farmacos.
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9. Introducir un sistema de retorno tipo devolucion
(clawback)

En caso de que la evidencia existente apoyara la
intercambiabilidad en la prescripcion, se recomienda realizar

un posicionamiento formal en favor de la intercambiabilidad
de medicamentos bioldgicos y biosimilares. Todo ello, con
objeto de homogeneizar las distintas actuaciones en el SNS,
incrementar la competencia en el mercado, promover la
sostenibilidad del sistema de salud espafiol y garantizar el
acceso a medicamentos bioldgicos asequibles y eficaces a los
pacientes que los requieran.

7. Desarrollar campafias de informacién y educacion
sanitaria sobre los medicamentos genéricos y biosimilares.
Es necesario continuar desarrollando campafias de informacion
y educacion sanitaria sobre el uso de los medicamentos, tanto
de sintesis quimica (originales y genéricos), como sobre los
bioldgicos y biosimilares, tanto a clinicos como a
consumidores-pacientes. De lo contrario, podria existir un
sesgo no justificado a favor del uso de uno u otro
medicamento, dificultando la prescripcién de estos
medicamentos y generando dudas entre los pacientes. Estas
iniciativas deben realizarse de manera transparente y con
informacion objetiva y contrastada.

. Reformar el actual sistema de méargenes de distribucion
proporcionales al precio por otro relacionado con los
servicios prestados.

En el caso de los margenes de distribucién mayorista, el
sistema retributivo actual, proporcional al precio de los
medicamentos, deberia estar basado, al menos parcialmente, en
los servicios de distribucion de medicamentos que realizan los
operadores mayoristas (en términos de seguridad, eficacia,
rapidez y control de la medicacion, o en la distribucion a zonas
rurales y despobladas) y en las especificidades logisticas de los
productos distribuidos (cajas, inyectables, soluciones, fragiles,
conservacion en frio, etc.), garantizando una retribucion justa
para todos los medicamentos y un suministro adecuado de las
zonas rurales mas alejadas y despobladas.

En relacién con los margenes de distribucion minoristas, cuyo
sistema retributivo esta también basado en el precio del
medicamento, Se recomienda considerar un sistema de
retribucion mixto mas orientado al paciente que combine una
tarifa fija por dispensacion en oficinas de farmacia, con la
retribucion afiadida de determinados servicios definidos por el
SNS que contribuyan a la salud de la poblacién.

Se recomienda, asimismo, la introduccion de un sistema de
incentivos a los farmacéuticos para fomentar la dispensacion
de los medicamentos de menor precio dentro del sistema de
precios de referencia. De este modo, se plantea la posibilidad
de introducir el reembolso parcial (en porcentaje) de la
diferencia entre el precio de venta (PVL) y el precio de
reembolso fijado por la administracion para aquellos
medicamentos que se vendieran a un precio inferior al precio
de reembolso de su conjunto o agrupacion.

Asimismo, para contribuir a garantizar la adecuada asistencia
en los nicleos de poblacion pequefios, cabria afiadir un pago
fijo selectivo segln ciertos servicios comunitarios convenidos
0 Una garantia de ingresos minimos.

Se recomienda el establecimiento de un mecanismo de
devolucién, segln el cual una parte de los descuentos ofrecidos
a los distribuidores mayoristas y a las oficinas de farmacia en
el canal de distribucion sobre los medicamentos financiados se
trasladase como un menor coste al SNS.

Ello contribuiria a reducir el coste publico de la prestacion
farmacéutica, a liberar recursos para la financiacion de otros
tratamientos y beneficiaria a los consumidores finales. Para
gue este mecanismo de devolucién tenga éxito debe disefiarse
con cautela en aspectos como el acceso a la informacion
comercialmente sensible a la que pueden acceder los
operadores.

10. Revisar el sistema de precios notificados.

El sistema de precios notificados genera una asimetria
regulatoria entre los medicamentos desfinanciados y sus
competidores que nunca estuvieron financiados por el SNS, al
someter a los primeros a un control de precios por una serie de
motivos que bien podrian aplicarse a los segundos (proteccién
de la salud publica, igualdad de acceso a los medicamentos o
lesion real o potencial de los intereses de colectivos
desfavorecidos). La CNMC recomienda revisar este sistema
para evaluar su necesidad y proporcionalidad, tanto en relacion
a los medicamentos que quedan sujetos como en cuanto al
tiempo durante el cual se considera necesario someterlos a
control administrativo. Asimismo, la CNMC considera que la
denegacion sistematica de las modificaciones de precios de
acuerdo con la evolucion del IPC no es adecuada e insta al
Ministerio de Sanidad y a la Comision Interministerial de
Precios de Medicamentos a analizar individualmente cada
propuesta de variacidn de precio, las circunstancias
particulares del medicamento y motivar suficientemente su
decision.

Por Gltimo, la CNMC considera que deben valorarse otras
intervenciones publicas que puedan coadyuvar a solucionar el
origen de posibles problemas de precios excesivos en
medicamentos desfinanciados

11. Revisar la normativa sobre integracion vertical entre el
canal de distribucion mayorista y minorista.

Se recomienda revisar la normativa relativa a la integracion
vertical entre el tramo mayorista y minorista de distribucién de
medicamentos (articulo 4.2. Y disposicion transitoria segunda
del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios) en la
medida en que introduce una restriccion o prohibicién de
integracion vertical solo aplicable a unos operadores (las
cooperativas o sociedades mercantiles pre-existentes), mientras
otros se benefician de la posibilidad de poder hacerlo. Esta
asimetria distorsiona el mercado y supone, en la practica, un
cierre del mercado en favor de los operadores incumbentes.

Notas:
a. Red de Valoracion de los Medicamentos innovadores formada por el

Ministerio de Sanidad, la Agencia Espafiola del Medicamento
(AEMPS) y representantes de las Comunidades Auténomas (CC.AA).



. Lugar que debe ocupar un medicamento dentro del esquema
terapéutico de una indicacion clinica o de un problema de salud
especifico.

. Los medicamentos biol6gicos son aquellos que contienen uno o mas
principios activos producidos o derivados de una fuente biolégica, ya
sea humana, animal o de microorganismos. Se diferencian asi de los
medicamentos genéricos o de sintesis quimica, al tener un origen o
fuente bioldgica y no quimica.

. Los medicamentos biosimilares son medicamentos biolégicos que
contiene una version del principio activo de un producto bioldgico
original o producto de referencia, cuya patente ha expirado, frente al
cual demuestra que las diferencias fisicoquimicas y biolégicas no
afectan a la calidad, eficacia y seguridad del tratamiento.

. Los acuerdos de riesgo compartido se firman entre el laboratorio
titular del medicamento innovador y el sector publico (existen

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

acuerdos firmados tanto por la Administracion del Estado como por
las CC.AA.) y tienen como objetivo reducir o aliviar las condiciones
de incertidumbre de modo que se pueda facilitar el acceso del
medicamento a la ciudadania mediante su financiacion publica.

f. En estos casos, las autoridades podran intervenir el precio de los
medicamentos cuando resulte excesivo. Esta intervencion debera estar
motivada, estar limitada en el tiempo, y se basara en razones de
proteccion de la salud pablica, de igualdad de acceso a los
medicamentos, o de lesion real o potencial de los intereses de ciertos
colectivos desfavorecidos.

Puede leer el informe completo en espafiol en el enlace que
aparece en el encabezado

Espafia. Sanidad publica un documento para aclarar cdmo esta decidiendo el precio y financiacion de los medicamentos
Laura G. Ibafiez
Correo Farmacéutico, 4 de junio de 2022
https://www.diariomedico.com/farmacia/politica/sanidad-publica-un-documento-para-aclarar-como-esta-decidiendo-el-precio-y-

financiacion-de-los-medicamentos.html

Hace ahora un mes que tres sociedades cientificas, la de
Farmacia Hospitalaria (SEFH), la de Oncologia (SEOM) vy la de
Hematologia y Hemoterapia (SEHH), unieron fuerzas en un
escrito conjunto dirigido al Ministerio de Sanidad en el que
reclamaban mas transparencia sobre el proceso de decision de
financiacion y fijacion de precios de los nuevos medicamentos.

Las sociedades reconocian que en los ultimos afios “se ha
producido un auténtico esfuerzo para que la introduccion de
medicamentos de valor en la Cartera del Sistema Nacional de
Salud se haga en base a criterios rigurosos de evaluacion
comparada y con una evaluacion econémica, tanto en el valor
clinico o social que aporta, como en el impacto presupuestario”.

Pero advertian también de la falta de transparencia en los plazos
que transcurren desde la fecha de aprobacién del farmaco en la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) y hasta la fecha de
incorporacion real del producto en la cartera de medicamentos
financiados por Espafia, asi como la fase del Informe de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) en la que se encuentra un
farmaco en cada momento.

El Ministerio de Sanidad no ha llegado a tal nivel de
transparencia, pero ha decidido hacer publico el informe
bautizado como Documento informativo sobre la financiacion y
fijacion de precio de los medicamentos en Espafia, en el que
aclara todos los tramites que debe ir sorteando un nuevo farmaco
hasta estar disponibles para los pacientes.

Desequilibrio en la composicion de expertos de REvalMED
El documento ministerial ofrece ademas también por primera vez
el perfil -geografico y de especialidad- de los expertos de
REvalMED, la red que elabora los IPT de los nuevos farmacos.
La red esté articulada en 7 nodos de evaluacion: enfermedades
inmunomediadas; enfermedades raras (no oncoldgicas) y terapias
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avanzadas; antiinfecciosos; oncologia; hematologia oncoldgica;
sistema nervioso central, patologia cardiovascular y factores de
riesgo cardiovascular, hematologia no oncoldgica y respiratorio.

Segun los datos aportados en el documento, para ello cuenta con
143 expertos de 18 especialidades elegidos por las autonomias y
que han presentado una declaracion de intereses. Sin embargo, en
su distribucién hay importantes desequilibrios. El listado oficial
incluye una muy alta proporcion de farmacéuticos hospitalarios
(95 de los 143 integrantes) frente a médicos de las diferentes
especialidades (43 de los 143 integrantes). A estos profesionales
hay que sumar 2 biélogos, 2 economistas de la salud y 1
biotecndlogo. En concreto, tan sélo Hematologia (con 10
miembros) y Oncologia (9) tienen cierta representacion de peso
entre los expertos que evaltan los fArmacos para la elaboracion
del IPT, frente a otras especialidades como Cardiologia, que s6lo
cuenta con 2 especialistas o Pediatria con 1.

La distribucién geogréfica de los expertos evaluadores tampoco
parece acorde al peso de las autonomias, con 19 miembros de
Castilla-La Mancha, 13 de Asturias o 12 en Cantabria frente a
s6lo 11 expertos procedentes de autonomias del tamafio de
Madrid 0 5 en Castilla'y Leon.

El documento ministerial detalla también que en el afio 2021, el
gasto farmacéutico en medicamentos ha tenido un incremento de
un 7% respecto al afio 2020, representando el gasto farmacéutico
hospitalario ya el 40% del gasto farmacéutico total, frente al 60%
consignado por las oficinas de farmacia.

Puede encontrar el documento del ministerio de sanidad que se
menciona en la nota en el siguiente enlace:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/2022052
6_Doc_Infor_Financiacion_Med_Esp.pdf
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EE UU. Las practicas comerciales y de establecimiento de precios de las grandes farmacéuticas son "'injustificadas e injustas"'
(Big Pharma’s “Unjustified and Unfair” Business and Pricing Practices)
Michael Carome
Public Citizen, febrero 2022
https://www.citizen.org/article/outrage-of-the-month-big-pharmas-unsustainable-unjustified-and-unfair-business-and-pricing-

practices/
Traducido por Alejandro Catanzariti, publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: industria farmacéutica, medicamentos de marca, aumento
injustificado de precios, grandes empresas farmacéuticas, Medicare,
patentes, monopolios, marafias de patentes, practicas
anticompetitivas

En diciembre de 2021, el Comité de Supervisiéon y Reforma de la
Camara de Representantes de EE UU publicé el informe final de
su investigacion de tres afios sobre las practicas comerciales y de
fijacion de precios de la industria farmacéutica [1]. La
investigacion, iniciada en enero de 2019, se centr6 en 10
empresas farmacéuticas que comercializan 12 productos de
marca que se encuentran entre los mas costosos para el programa
de Medicare.

Como era de esperar, el informe de la Camara document6 una
amplia gama de préacticas comerciales atroces que han
ocasionado que las grande empresas globales farmacéuticas
aumentara los precios para los consumidores estadounidenses y
para el programa de Medicare.

En primer lugar, las empresas farmacéuticas han subido
repetidamente los precios de los medicamentos existentes para
cumplir sus objetivos de ingresos. Consecuentemente, entre los
12 medicamentos analizados durante la investigacion de la
Comision, los precios han aumentado en una media de casi el
500% comparado con los precios que tenian al salir al mercado
por primera vez. En un caso, el precio ha aumentado més del
100.000% desde su lanzamiento inicial.

En segundo lugar, las 10 empresas investigadas por el Comité
han utilizado practicas de remuneracion a los altos ejecutivos que
vinculan directamente el pago de incentivos a los ingresos de la
empresa Yy a otros objetivos financieros, incluyendo los objetivos
de ingresos especificos para cada medicamento en muchos casos.
De este modo, los ejecutivos senior de las empresas obtienen
enormes recompensas financieras cuando aumentan los precios
de sus medicamentos. Sobre la base de estos incentivos, las
empresas repartieron mas de US$2.200 millones a sus altos
ejecutivos entre 2016 y 2020.

En tercer lugar, las empresas farmacéuticas utilizan las patentes y

otras protecciones de monopolio que concede la FDA para
bloquear la competencia de las empresas de genéricos y
mantener los precios altos. Para los 12 medicamentos analizados
por el Comité, las 10 empresas obtuvieron colectivamente mas de
600 patentes, ampliando potencialmente sus periodos de
proteccion de monopolio en un total combinado de casi 300 afios.

Por Gltimo, las 10 empresas investigadas por el Comité utilizaron
una o mas estrategias para reprimir la competencia de los
medicamentos genéricos y mantener precios exorbitantes.
Ejemplos de estas practicas son animar a los médicos a que
cambien a los pacientes a nuevos productos o formulaciones de
un medicamento justo antes de que entren al mercado las
versiones genéricas de las formulaciones mas antiguas y
conseguir contratos con las aseguradoras de salud y los gestores
de beneficios de farmacia que ofrecen reembolsos y descuentos
siempre que excluyan de su cobertura a los productos de la
competencia.

El informe de la Camara de Representantes concluye
acertadamente que "las practicas de fijacién de precios que
describe la investigacion del Comité son insostenibles,
injustificadas e injustas para los pacientes y los contribuyentes.
Ademaés de poner a prueba el sistema de salud [estadounidense],
las forma en que las empresas farmacéuticas establecen los
precios han dejado a millones de estadounidenses sin poder
acceder a medicamentos que salvan vidas."

La mayoria de los pacientes de EE UU estén justificadamente
indignados por la ilimitada codicia de las grandes farmacéuticas
y quieren que el Congreso apruebe legislacion que prohiba las
practicas comerciales anticompetitivas documentadas en el
informe de la Cadmara. Ni los consumidores ni el gobierno de EE
UU pueden permitirse que las grandes farmacéuticas sigan
actuando como hasta ahora.
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El precio de los medicamentos de venta con receta en EE UU es
un problema que preocupa y parece empeorar cada vez mas,

especialmente para aquellos medicamentos que carecen de
competencia y estan protegidos por patentes, porque se venden
bajo condiciones de monopolio. Sobre este tema, resumimos a
continuacion un articulo publicado en JAMA [1] en el que Rome,
Egilman & Kesselheim evaluaron la tendencia en los precios de
lanzamiento de los medicamentos en EE UU desde 2008 a 2021.
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Para eso, identificaron todos los medicamentos que se lanzaron al
mercado durante ese periodo en la base de datos SSR Health y a
partir del precio por unidad, calcularon el precio por afio de
tratamiento segun la indicacién aprobada por la FDA. Los
precios se ajustaron por inflacion segn el indice de Precios al
Consumidor para Todos los Consumidores Urbanos (Consumer
Price Index for All Urban Consumers).

Se incluyeron 548 de 576 medicamentos aprobados en ese
periodo, porque para tres métodos diagndsticos y 25
medicamentos no pudieron estimar el precio anual. De los 548, el
65% eran nuevas moléculas (357), 25% eran bioldgicos (139),
33% servian para tratar enfermedades raras (182), 12% habian
recibido la aprobacion acelerada de la FDA (64) y 22% eran
medicamentos para el cancer (119).

Los precios mas altos eran los de los medicamentos para
enfermedades raras (mediana de US$168.441 [rango intercuartil
o RIC, US$78.291-US$338.379) y para el cancer (mediana de
US$155.091 [RIC, US$109.832-US$233.916). Los precios
medios por afio en el momento de su lanzamiento se
incrementaron desde US$2.115 (RIC, US$928-US$17.866) en
2008 hasta US$180.007 (RIC, US$20.236-US$409.732) en 2021.

Los precios de lanzamiento sin ajustar aumentaron un 20,4% por
afio, aunque si se ajustan segun tipo de medicamento el
incremento es de 13% por afio, ya que algunos medicamentos se
asociaban independientemente con mayores aumentos, como los
bioldgicos y los medicamentos para el cancer.

Los autores también realizaron un andlisis secundario de los
precios netos (tras los descuentos del fabricante a los pagadores,
con excepcion de los de Medicaid) para los 395 medicamentos
para los que consiguieron datos, en ese subgrupo el aumento
ajustado segun tipo de medicamento por afio fue de 10.7% (IC
95%, 6.3%-15.2%).
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Se concluye que la tendencia de aumento en los precios de
lanzamiento de los medicamentos en EE UU sobrepasa el
incremento que han tenido otros servicios de salud y que esto
deberia obligar al gobierno de EE UU a negociar con las
empresas farmacéuticas los precios de lanzamiento de los
medicamentos, como hacen otros paises ricos.

Fuente original:

1. Rome BN, Egilman AC, Kesselheim AS. Trends in Prescription Drug
Launch Prices, 2008-2021. JAMA. 2022;327(21):2145-2147.
doi:10.1001/jama.2022.5542. Disponible en:
https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2792986

Nota de Salud y Farmacos. Paul Schloesser [1] afiade que en
una editorial que publicaron los autores en el New York Times
mencionan que el precio de los medicamentos para la diabetes de
tipo 2 se quintuplico en una década. Por ejemplo, saxagliptina se
comercializé en 2009 a US$5 por pastilla, cinco afios més tarde
se aprobo Jardiance y su precio de salida al mercado fue de
US$10 por pastilla, y en 2019 se comercializé la semaglutida a
US$25 por pastilla.

Una de las soluciones propuestas es permitir la negociacion de
precios para los beneficiarios del programa Medicare, y los
demdcratas acaban de aprobar una ley que lo permite. La otra
opciodn es importar de medicamentos de Canad4, algo que se ha
estado discutiendo durante afios y que no acaba de materializarse,
en parte por barreras regulatorias, pero también es dificil
imaginar como Canada podria abastecer al mercado
estadounidense.
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Buena noticia para los diabéticos: California producira su propia insulina para bajar su alto precio
Isis Sauceda
People, 8 de julio de 2022
https://peopleenespanol.com/noticias/salud/california-producira-insulina-diabeticos-salud/#:~:text=su%?20alto%20precio-
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Preocupado por la falta de suministros y la sustancial alza de su
costo en los Ultimos afios, el gobernador de California, Gavin
Newsom, anunci6 que el estado producira su propia insulina para
intentar reducir el precio de una medicina indispensable para un
creciente nimero de enfermos en EE UU.

La buena noticia para los diabéticos fue dada a conocer el 7 de
julio, a través de la cuenta de Twitter del politico de Newsom y
se suma a otras propuestas en la pais ante el alarmante aumento
del costo de la insulina, que en algunos casos casi se ha triplicado
en la Gltima década.

"California producira su propia insulina. Nada, nada representa
mas las fallas en el mercado que el costo de insulina", dijo el
gobernador en un video en las redes.

El politico explicd que gran parte de la poblacion gasta entre
US$300 y US$500 por mes en el vital medicamento, por lo que
el estado se encargara de disminuir ese gasto para millones de
californianos.

Revel6 que el proyecto sera posible gracias a su aprobacion de
un presupuesto de US$100 millones para manufacturar la
medicina bajo costo y que esté disponible para todos los que la
necesitan.

La mitad de ese presupuesto ird a la produccion de productos de
insulina y los otros US$50 millones se invertiran en una fabrica

con base en California y una cadena de suministro mas eficiente,
explico el gobernador.
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"La gente no deberia endeudarse para obtener un medicamento
[que le] salva la vida", dijo.

Segun un articulo de la Clinica Mayo del afio pasado, un vial de
la marca Humalog (insulin lispro) que solia costar $21 en 1999,
costaba $332 en 2019, un aumento del 1,000% que, sefialaba el
texto, no se ha visto en ningln otro pais desarrollado.

Mas de 34 millones de personas en EE UU —entre ellos 6.4
millones de latinos— padecen de diabetes, el equivalente a un
poco mas del 10% de la poblacion total del pais. Esta enfermedad
causada por un alto nivel de azlcar en la sangre afecta
particularmente a los hispanos, que corren un mayor riesgo que
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el resto de la poblacion de contraer esta enfermedad, segun los
CDC.

Ante esta situacion, la Camara de Representantes aprobd
recientemente un proyecto de ley que limita a $35 mensuales el
gasto en insulina por paciente. La medida ahora debe ser
ratificada por el Senado, pero para eso se necesitaria el apoyo de
al menos 10 senadores republicanos, segun The New York Times.

Los oponentes de la medida aseguran por un lado que su
aprobacion causara un aumento de las primas de los seguros
médicos, mientras que por otro consideran que no incluye
medidas para obligar a las farmacéuticas a reducir el precio de un
medicamento que lleva décadas en produccion.

La FDA insta a los fabricantes de medicamentos a elaborar planes de gestion de riesgos para tener una cadena de suministro
de medicamentos mas solida y resistente
(FDA urges drug manufacturers to develop risk management plans to promote a stronger, resilient drug supply chain)
Patrizia Cavazzoni
FDA, 19 de marzo de 2022
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-urges-drug-manufacturers-develop-risk-management-plans-promote-

stronger-resilient-drug-supply
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La escasez de medicamentos es una importante amenaza para la
salud publica, ya que puede retrasar, y en algunos casos incluso
negar, la atencién critica que los pacientes necesitan. A lo largo
de la Gltima década, el esfuerzo de la FDA ha contribuido a
reducir la frecuencia con la que hay desabastecimiento de
medicamentos y el tiempo que se tarda en resolverlos. Esto se
debe, en parte, al poder que ahora tiene la agencia, incluyendo el
que le otorga la Ley de Seguridad e Innovacion de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos [1].

Pero a pesar de haber mitigado o evitado cientos de
circunstancias que hubieran causado desabastecimientos de
medicamentos, en EE UU sigue habiendo interrupciones en el
suministro de medicamentos, debido a problemas de calidad de
los mismos, vulnerabilidades en la cadena de suministro global,
aumentos imprevistos de la demanda, retiradas del mercado o
desastres naturales.

En 2019, en un esfuerzo por abordar el problema de la escasez de
medicamentos a nivel nacional, el Grupo de Trabajo sobre la
Escasez de Medicamentos a nivel federal publicé un informe [2]
que recomendaba el establecimiento de planes de gestion de
riesgos para predecir y prevenir de forma proactiva las
interrupciones de suministro que podrian causar escasez de
medicamentos. Luego, en 2020, el Congreso aprobd la Ley
CARES [3] para exigir que ciertos fabricantes desarrollen,
mantengan y apliquen, seglin corresponda, planes de gestion de
riesgos que identifiquen y evalten los riesgos para el suministro
de un medicamento.

Para ayudar a los fabricantes con estos requisitos, estamos
publicando un borrador de guia, “Planes de gestion de riesgos
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para mitigar la posibilidad de escasez de medicamentos” [4], con
el objetivo de ayudar con el desarrollo, mantenimiento y
aplicacion de los planes de gestidn de riesgos.

El borrador de guia describe un marco conceptual que las partes
interesadas pueden tomar en consideracion al desarrollar planes
de gestidn de riesgos que se alineen con los principios
establecidos en la guia del Consejo Internacional de
Armonizacion para la industria, Q9 Gestion de Riesgos de
Calidad [5], que identifica los factores de riesgo que se deben
considerar al desarrollar el contenido de los planes de gestién de
riesgos. Las medidas necesarias para reducir los riesgos de
interrupcion del suministro de medicamentos pueden ser
diferentes para cada uno de los fabricantes de la cadena de
suministro de un determinado medicamento.

El borrador de guia que se emite hoy es un paso importante en lo
que la nacion necesita para lograr que el suministro de
medicamentos sea cada vez mas seguro y resistente. Para que los
estadounidenses tengan acceso a un suministro ininterrumpido de
medicamentos seguros, eficaces y de gran calidad, todas las
entidades que participan en la fabricacion de un medicamento
deben tomar todas las medidas disponibles para reducir los
riesgos y las amenazas a la cadena de suministro de
medicamentos. Los planes de gestion de riesgos pueden servir de
salvaguarda, ayudando a los fabricantes a prepararse y responder
a las amenazas que podrian provocar interrupciones en el
suministro de medicamentos y escasez.
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Nota de Salud y Farmacos. Zachary Brennan en una nota
publicada en Endpoints [1] afiade que la mayoria de los
desabastos de medicamentos se deben a problemas de
manufactura que afectan su calidad. En EE UU, el desabasto de
medicamentos alcanz6 su punto méaximo en 2011, alcanzando un
minimo en 2015 y 2016, gracias en parte a la promulgacion de
una nueva ley, conocida como FDASIA, que ayudo a la agencia
a prevenir o mitigar mejor las interrupciones del suministro de
medicamentos y los desabastecimientos, y aclaro los requisitos
de cGMP. Sin embargo, la FDA explica cdmo esta tendencia a la
baja se interrumpid y desde 2018 el nivel de problemas que han
ido surgiendo se ha mantenido mas o menos estable.

Los tipos de medicamentos para los que la FDA exigira planes de
gestion de riesgos incluyen a los fArmacos que son necesarios
para mantener y fortalecer la vida y las APIs, especificamente:

e Medicamentos para prevenir o tratar una enfermedad o
afeccidn debilitante, tanto si son para la atencion médica
como para la cirugia de urgencia, o que sean criticos para la
salud publica durante una emergencia de salud publica.

e Cualquier dispositivo médico asociado que se utilice para la
preparacion o administracion de estos medicamentos

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Para otros 7 tipos de medicamentos, el borrador de la FDA dice
que recomienda, en lugar de exigir planes de gestién de riesgos:

Medicamentos para tratar enfermedades raras
Medicamentos que carecen de alternativas adecuadas

Contramedidas médicas para utilizar en caso de una posible
emergencia de salud publica derivada de un ataque terrorista
con material biolégico, quimico o radioldgico/nuclear, o una
enfermedad emergente de origen natural y otras amenazas
(es decir, esenciales para la seguridad nacional)

Medicamentos de origen (nico

Medicamentos con un solo fabricante de API para el
producto que ha sido debidamente calificado por la unidad
de calidad del establecimiento de la forma farmacéutica
terminada

Medicamentos con un solo fabricante de forma farmacéutica
terminada en la cadena de suministro del producto

Medicamentos fabricados en un establecimiento (incluyendo
instalaciones de envasado y laboratorios) que ha recibido
una inspeccién en los dltimos 5 afios que fue clasificada
como accidn oficial indicada y no hay ninguna otra
instalacion de fabricacion que esté calificada en la cadena de
suministro del producto para llevar a cabo esa operacion

Europa. La EMA adopta su lista de medicamentos criticos para hacer frente a una nueva pandemia
Diario Farma, 10 de julio de 2022
https://diariofarma.com/2022/07/10/la-ema-adopta-su-lista-de-medicamentos-criticos-para-hacer-frente-a-una-nueva-pandemia

El Grupo de Direccién de Escasez de Medicamentos (Medicine
Shortages Steering Group 0 MSSG) de la EMA ha publicado la
lista de los principales grupos terapéuticos de medicamentos
utilizados en atencion de emergencia, cirugia y cuidados
intensivos. La lista forma la base a partir de la cual la EMA
elaborard listas concretas de medicamentos criticos necesarios
para hacer frente a una "emergencia de salud publica" especifica.

Los medicamentos en dichas listas concretas se controlan de
cerca debido a un posible mayor riesgo de escasez. Si es
necesario, la EMA puede coordinar acciones rapidas en todos los
Estados miembros para garantizar el suministro continuo.

EMA publicé recientemente la primera lista de medicamentos
criticos centrados en los medicamentos Covid-19. Esta es una
nueva responsabilidad que viene con el papel reforzado de la
Agencia en la preparacion y gestion de crisis de medicamentos y
dispositivos médicos para monitorear la escasez y garantizar una
respuesta sélida a eventos importantes o emergencias de salud
publica.

El MSSG adoptd la lista de los principales grupos terapéuticos
tras consultar con el Grupo de Trabajo de Punto Unico de
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Contacto (i-SPOC Industry Single Point of Contact) para Escasez
de Medicamentos, el Grupo de Trabajo de Pacientes y
Consumidores, el Grupo de Trabajo de Profesionales de la Salud
y sociedades cientificas y asociaciones industriales. Se revisara
anualmente y siempre que sea necesario para tener en cuenta,
entre otros, los cambios en la préctica clinica.

Si bien la lista de los principales grupos terapéuticos es
meramente informativa, las listas de medicamentos criticos
imponen a las empresas la obligacion de actualizar regularmente
la EMA con informacidn relevante, incluidos datos sobre escasez
potencial o real y existencias disponibles, pronosticos de oferta y
demanda a través de su Punto de Contacto.

El sistema i-SPOC esta disefiado para facilitar la comunicacion
entre la EMA y los titulares de autorizaciones de
comercializacién de medicamentos incluidos en una lista de
medicamentos criticos para detectar, informar y prevenir o
gestionar el suministro y la disponibilidad de estos
medicamentos.

EMA lanzé el proceso de registro de i-SPOC a través de su
plataforma IRIS el 28 de junio. Todos los titulares de
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autorizaciones de comercializacion (TAC) en la UE deben
registrar su i-SPOC antes del 2 de septiembre de 2022. La EMA
actualizo la guia del usuario de IRIS y public6 un video de
demostracién para ayudar a las empresas con el proceso de
registro. La Agencia utilizara su plataforma IRIS para recopilar
esta informacion y facilitar la comunicacion bidireccional entre
la EMA y los TAC para detectar, informar y prevenir o gestionar
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problemas de suministro y disponibilidad de medicamentos
criticos.

La lista de medicamentos esté disponible en este enlace
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-main-
therapeutic-groups-mtgs-crisis-preparedness _en.pdf

Panama. Gestion eficiente del acceso a medicamentos
Jorge Luis Prosperi Ramirez
La estrella de Panam4, 6 de abril de 2022
https://www.laestrella.com.pa/opinion/columnistas/220406/gestion-eficiente-acceso-medicamentos

Hace mas de siete afios, las autoridades de Salud de aquel
entonces sefialaron como aspectos que afectan el abastecimiento
y, por ende, el acceso a medicamentos: los procesos ineficientes,
repetidos y burocraticos, plataformas tecnolégicas inadecuadas,
deficiencia en el proceso de abastecimiento, almacenamiento y
distribucion de los medicamentos desde el nivel central hasta los
niveles locales, y el retiro de productos del mercado.

Todo aquello evidenciaba, y evidencia, porque las condiciones
no han cambiado, la pésima gestion del acceso a medicamentos.
A pesar de contar, antes y ahora, con suficientes recursos
financieros para garantizar el acceso a los medicamentos que se
requieren; no hemos podido erradicar la desorganizacion e
ineficiencia que favorece la corrupcion y nos perjudica.

Antes de seguir adelante, debo reconocer que una sefial clara de
compromiso por parte de las actuales autoridades, con buscar la
forma de garantizar el acceso a medicamentos, fue la reciente
conformacion de una nueva comision de medicamentos, la cual
ya entregd, como primer producto, el Decreto Ejecutivo 26, del
15 de marzo de 2022, que establece el reglamento para compras
conjuntas o unilaterales de medicamentos de la Caja de Seguro
Social y el Ministerio de Salud, cuando se declare el
desabastecimiento critico de farmacos y medicinas.

Dicho lo anterior, debo subrayar que la firma de este importante
decreto no sera suficiente, a menos que se acompafie del
fortalecimiento de la capacidad de gestion de los sistemas de
suministro, particularmente la planificacion de las adquisiciones
de medicamentos y otros insumos esenciales en salud pablica. Le
dedico el resto de esta glosa a compartir algunas ideas para
contribuir al trabajo de esta importante comision.

Para comenzar, de acuerdo con la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), la gestion de suministros es una responsabilidad
de los sistemas de salud publica que implica no solo procesos
eficientes y eficaces de adquisicidn, sino la implementacion y
gestion de modelos integrales de sistemas de suministros que
involucran diversas etapas que funcionan en cadena y que
incluyen los procesos de seleccidn, adquisicién, almacenamiento,
distribucion y uso racional, orientados a asegurar la
disponibilidad de medicamentos e insumos esenciales, asi como
la calidad de los insumos ofrecidos y la oportunidad en la
atencion al usuario.

La misma organizacién sefiala que, la seleccion implica la
revision de los problemas de salud prevalentes y la eleccion de
los medicamentos e insumos requeridos para su diagnéstico y
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tratamiento, asi como la decision sobre su utilizacién en los
diferentes niveles de atencion de salud. Una vez seleccionados, la
adquisicion incluye la cuantificacién de las necesidades de
medicamentos e insumos, la eleccion de las modalidades de
compra mas convenientes y adecuadas, la elaboracién de planes
de adquisicion concretos y certeros, la fijacion de condiciones de
negociacion con proveedores, la gestion para garantizar la
calidad de los medicamentos e insumos y la evaluacion
permanente del servicio y el producto ofrecido por esos
proveedores. Por su parte, el almacenamiento debe garantizar la
calidad de los insumos durante su permanencia en el depésito,
almacén o farmacia, asi como la custodia y vigilancia del
movimiento de las existencias y requiere el control de aspectos
administrativos, de infraestructura fisica, de dotacion y el control
de factores ambientales. Luego hay que distribuirlos, y la
distribucion incluye la entrega de los insumos a los depositos y
establecimientos de salud, con actividades que garanticen la
custodia adecuada de los insumos, asi como la oportunidad en la
entrega. Finalmente, el uso racional incluye el diagnostico,
prescripcién, dispensacion y el consumo apropiado por parte del
usuario.

Es claro entonces que la aplicacion efectiva del decreto citado al
inicio, apoyara solo los procesos de adquisicién de
medicamentos. Pero, como subraya la OPS, necesitamos un
sistema integral de suministro que se concrete en un ciclo en el
que cada funcion o proceso principal se apoye en la funcién
previa y conduzca légicamente a la siguiente. Si los diversos
procesos se llevan a cabo de manera independiente y no como
parte de un sistema, los costos aumentan, el agotamiento de
existencias se hace més frecuente y los usuarios se ven afectados.
No hay duda de que el proceso de adquisicion marca las pautas
para los siguientes pasos. Por ello es obligatoria la eficiencia y
transparencia de las actividades que se desarrollen para
garantizar oportunamente el abastecimiento de medicamentos
necesarios.

Para finalizar, nos recuerda la misma organizacion que, en el
centro del ciclo de la gestion del suministro se encuentra un
conjunto de procesos de apoyo administrativo que incluyen:
organizacion, financiamiento, gestion de la informacion,
administracion de los recursos humanos y recursos fisicos,
decisivos para la sostenibilidad del sistema de suministros.
Desarrollar estos procesos de forma eficiente, efectiva y
transparente, implica construir una cultura en la que debe
prevalecer la busqueda del bienestar social, y la erradicacion del
clientelismo de cualquier tipo.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-main-therapeutic-groups-mtgs-crisis-preparedness_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-main-therapeutic-groups-mtgs-crisis-preparedness_en.pdf
https://www.laestrella.com.pa/opinion/columnistas/220406/gestion-eficiente-acceso-medicamentos

Nota: Jorge Luis Prosperi Ramirez es Médico, exrepresentante
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
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Panama. MedicSol: el plan piloto del gobierno para combatir el desabastecimiento de medicamentos
Yorlenee Morales Q
La Estrella de Panam4, 27 de junio de 2022
https://www.laestrella.com.pa/nacional/220627/medicsol-apuesta-panama-frenar-desabastecimineto-medicamentos

El vicepresidente de la Republica, José Gabriel Carrizo Jaén,
presento6 el plan piloto denominado “Medicsol”, un programa
desarrollado por el Gobierno Nacional, para que los asegurados
que no encuentren sus medicamentos en las policlinicas de la
Caja de Seguro Social (CSS), puedan adquirirlo en comercios
afiliados y sin ningun costo.

Con este plan se busca construir soluciones que permitan pasar
del “no hay” al “si hay” y combatir el desabastecimiento de
medicamentos en el pais.

¢Cudles son los pasos para recibirlos beneficios del plan piloto
“Medicsol”? El vicepresidente y ministro de la Presidencia, José
Gabriel Carrizo, explicé que si al presentarse el asegurado en la
farmacia de la CSS no encuentra el medicamento solicitado, se le
emitira una receta digital la cual sera acreditada en su cédula.

El asegurado podréa acudir a los comercios afiliados al Programa
Medicsol y presentar su cédula para recibir el medicamento
recetado sin costo alguno y podra retirar sus medicamentos. La
CSS pagaré por estos.

Detall6 que, el plan piloto Medicsol iniciara con medicamentos
para la hipertension, como la amlodipina, indapamida, irbesartan
y lisinopril, y para el tratamiento de colesterol, la simvastatina.
Afiadio que los cinco comercios afiliados hasta la fecha son,
Super Extra, El Machetazo, El Fuerte, EI Rey, Farmacias Metro.
Estos comercios estaran identificados por un logo (MedicSol
Medicamentos Solidarios) que estara en la parte de afuera del
establecimiento.

Carrizo sefiald, igualmente, que los comercios que quieran
afiliarse a este plan piloto, podran hacer su solicitud mediante
medicsol@cajadesegurosovial.gob.pa, donde recibiran los
requisitos establecidos por la Caja de Seguro Social para formar
parte de este proyecto.

El programa iniciara en la Policlinica Generoso Guardia en Santa
Librada, Policlinica Manuel Ferrer Valdés Calle 25, Policlinica
Manuel Maria Valdés en San Miguelito y la Policlinica
Alejandro De La Guardia en Bethania, para pacientes que
cuenten con expediente en estos lugares antes del 15 de mayo de
2022.

La ministra consejera de Salud, Dra. Eyra Ruiz, explico las fases
de la que esta compuesta el plan piloto Medicsol.

Detallé que, la Fase 1 estard compuesta por dos etapas: Etapa 1A
y Etapa 1B, ya mencionados por el vicepresidente Carrizo.

La Fase 2 estd compuesta por la Etapa 2A y Etapa 2B,
beneficiara con todos los medicamentos anteriores y dos
medicamentos adicionales: glibenclamida y metformina. En esta
Etapa 2 A se incluye la Policlinica J.J. Vallarino en Juan Diaz y
la Policlinica Dr. Carlos N. Brin en San Francisco. En la Etapa 2
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B, el programa se amplia a las policlinicas Santiago Barraza en
La Chorrera'y Dr. Hugo Spadafora en Colon. En esta fase se
incluyen tres medicamentos: gliclazida, insulina NPH, insulina
Regular.

La Etapa 3 A incluye todas las policlinicas ya mencionadas en
las etapas anteriores. Se podran buscar todos los medicamentos
anteriores y se incluye paracetamol en los cinco establecimientos
comerciales ya afiliados al programa.

En la Etapa 3 B el programa se amplia a la Policlinicas Gustavo
A. Ross en David y la Policlinica Roberto Ramirez De Diego en
Chitré. Podréan solicitar todos los medicamentos anteriores y se
incluye ibuprofeno.

En tanto, el ministro de Salud, Luis Francisco Sucre, sostuvo que
a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en los
altimos meses, se ha completado un analisis y diagndstico de las
diferentes dificultades y principales problemas que se tenian en

el sistema de salud para poder otorgar los registros sanitarios de
medicamentos y que atrasaban la entrega y la aprobacion de estos
registros.

Indico que, tras el trabajo que ha venido realizando con la
Secretaria de Simplificacién y Digitalizacion de Procesos de la
Presidencia, se ha logrado reducir de 133 procedimientos a solo
31 pasos, "sin perder de vista los més altos estdndares de calidad,
de seguridad y de eficacia de los medicamentos".

Sucre manifestd que, en conjunto con la Autoridad de Innovacion
Gubernamental (AIG), se estd modernizando la direccion por
modulo. “Ya tenemos cuatro modulos de operatividad de manera
regular y, con estos avances, en Panama se ha logrado disminuir
desde hace mas de un afio los tiempos de entrega de un registro
sanitario. “Demorabamos dos afios 0 més, y en estos momentos
el gobierno ha logrado que el Ministerio de Salud pueda aprobar
un registro sanitario de medicamento en un maximo de 3 meses”,
aseguro.

El Gobierno Nacional adopt6 el Decreto Ejecutivo 26 del 15 de
marzo de 2022, que perfecciona el reglamento para compras a
través del procedimiento de desabastecimiento critico que
implementa la cotizacién en linea, protege al Estado brindando
oportunidades de cambiar proveedor ante el incumplimiento y
permite la compra a proveedores nacionales e internacionales.
Ademaés, aumenta la capacidad de buscar mayor oferta de
medicamentos con posibilidad de obtener mejores precios,
permite que el Estado pueda negociar de manera directa en caso
de que no reciba ofertas y fortalece el poder de negociacién del
Estado permitiendo que el Minsa y la CSS compren de manera
conjunta.


https://www.laestrella.com.pa/nacional/220627/medicsol-apuesta-panama-frenar-desabastecimineto-medicamentos

El pasado 21 de febrero de 2022, el vicepresidente José Gabriel
Carrizo, instal6 la mesa técnica de trabajo para solucionar el
desabastecimiento de medicamentos.

Nota de Salud y Farmacos: En una publicacién del periédico
“La estrella de Panama”, Benedicto Agrazal critica al Programa
Medicsol por no ser equitativo ni solidario, ya que s6lo
beneficiara a una porcion limitada de la poblacion que
justamente no es la de menores recursos, porque estas personas
viven en zonas donde el programa no podra llegar.
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Ademas, por el hecho de que los pacientes adquieran los
medicamentos en comercios minoristas, la CSS (Caja de Seguro
Social de Panamd) terminara pagando mayores precios por los
medicamentos y de ampliarse el Programa en un futuro para
incluir a mas comercios y mas medicamentos, como se menciona
en la nota original, podria tener importantes costos fiscales para
el gobierno.

Puede leer la nota completa en el enlace que aparece en el
encabezado

Per(i. Ancash: Diresa pone en marcha farmacia que expende medicamentos a costo social
Andina, 11 de junio de 2022
https://andina.pe/agencia/noticia-ancash-diresa-pone-marcha-farmacia-expende-medicamentos-a-costo-social-896947.aspx

El Gobierno Regional de Ancash, a través de la Direccion
Regional de Salud (Diresa), inauguré una farmacia institucional
que expenderd medicamentos a un costo social, en favor de su
poblacién mas vulnerable.

La iniciativa busca promover el acceso a los medicamentos a
bajo precio en la poblacidn. La primera farmacia inaugurada por
la Diresa funciona en el distrito de Nuevo Chimbote y sus
operaciones forman parte de un convenio con la municipalidad
de ese distrito.

El titular del sector Salud de Ancash, Norberto Yamunaqué
Asanza, destac6 que esta iniciativa es un acto importante para la
salud publica de la region, porque los vecinos podran acceder a
medicamentos de calidad a un costo bajo.

Por su parte, la directora ejecutiva de Salud Individual de
Ancash, Ingrid Brigitte Galarreta Osorio, informé que el horario
de atencion de esta farmacia sera desde las 08:00 hasta las 17:00
horas. Destac6 que todos los fa&rmacos que aqui se expendan
contaran con la debida certificacion.

La forma de regular, evaluar, fijar los precios y el reembolso de los medicamentos en el Reino Unido:
combinar la innovacion y el acceso
(The regulatory, evaluation, pricing and reimbursement pathway for medicines in the UK: combining innovation and access)
AM Ivama-Brummell, P Pinilla-Dominguez, AN Biz
Rev Bras Farm Hosp Serv Saude [Internet]. 2022; 13(2):804
Disponible en https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/804

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2022; 25(3)

Tags: MHRA, tarifas dispensacion, Inglaterra, agencias de
evaluacion de tecnologia sanitaria, acceso a productos innovadores,
NICE, Scottish Medicines Consortium, SMC, All Wales Medicines
Strategy Group, AWMSG

El Reino Unido cuenta con un sistema de salud universal, un
Sistema Nacional de Salud (NHS) en cada una de sus cuatro
naciones, y los servicios de salud son gratuitos en el punto de
entrega. Aproximadamente el 10,5% de la poblacion britanica
tiene un seguro médico privado complementario voluntario. Los
medicamentos para los pacientes internados son gratuitos, pero
algunas de las naciones imponen tarifas de dispensacién (copago)
para los que se suministran en el ambito ambulatorio, como por
ejemplo Inglaterra.

El proceso para autorizar la comercializacion en el Reino Unido
se denomina licencia de producto y esta supervisado por la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios
(MHRA). Hay diferentes vias de autorizacion en funcion del
mercado en el que se vaya a comercializar. La MHRA también
ofrece planes y vias de acceso temprano a los productos
destinados a necesidades médicas insatisfechas y tecnologias
prometedoras, cuyo objetivo es acelerar la comercializacion y el
acceso de los pacientes a estos productos en el Reino Unido.
Estos planes incluyen la opcidn de que las empresas se pongan
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en contacto con los reguladores y otros socios del sistema, como
las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA).

En cuanto se autoriza la tecnologia, esta disponible a un precio
de lista. Los precios de los medicamentos estan regulados en la
legislacion y en esquemas acordados entre la asociacion de la
industria y el Departamento de Salud y Asistencia Social
(DHSC). Los precios para el NHS se negocian entre el gobierno
y las empresas. Las decisiones de financiacion habituales en el
NHS se guian por las evaluaciones de HTA informadas por
organismos como el National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) en Inglaterra, el Scottish Medicines
Consortium (SMC) en Escocia y el All Wales Medicines
Strategy Group (AWMSG) en Gales. Muchos medicamentos y
otras tecnologias estan sujetos a negociaciones de precios en el
NHS, a veces con acuerdos de precios confidenciales.

EI NHS de Inglaterra tiene el mandato legal de financiar de
forma rutinaria las tecnologias recomendadas por el NICE que
han sido evaluadas por algunos de sus programas. Los demas
paises del Reino Unido tienen acuerdos similares o reconocen las
decisiones tomadas en Inglaterra. El papel y la contribucidn del
NICE y otras agencias de HTA para garantizar la rentabilidad y
la toma de decisiones basadas en la evidencia estan bien
reconocidas en todo el mundo.


https://andina.pe/agencia/noticia-ancash-diresa-pone-marcha-farmacia-expende-medicamentos-a-costo-social-896947.aspx
https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/804

Disponible en portugués e inglés en el enlace que aparece en el
encabezado.
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Republica Dominicana. Acusan a las Administradoras de Riesgos de Salud de usar artimafias para negar cobertura
medicamentos para hipertension
Diario Salud Redaccién
Diario Salud, 16 de mayo de 2022
https://www.diariosalud.do/noticias/acusan-a-ars-usar-artimanas-para-negar-cobertura-medicamentos-para-hipertension/

De acuerdo a lo explicado por el doctor Fulgencio Severino, la
hipertensién es una terrible enfermedad que conlleva un riesgo
alto para que las personas presenten complicaciones, siendo las
principales, las cardiacas, como el infarto del miocardio, la
insuficiencia cardiaca y muerte sUbita.

Otras complicaciones asociadas a la enfermedad son la
insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, accidentes
cerebrovasculares y enfermedad arterial.

Destaco que en RepuUblica Dominicana la falta de acceso a
cobertura de medicamentos para la hipertension arterial
representa una crisis sanitaria.

El especialista de la cardiologia explicé que aunque la seguridad
social contempla que estos pacientes deberian tener
permanentemente acceso a medicamentos, el Consejo, el
Gobierno, la Superintendencia y la DIDA (Direccién General de
Informacion y Defensa de los Afiliados a la Seguridad Social) se
han sumado para negarle ese derecho.

“Estas entidades publicas en vez de fiscalizar que esto se cumpla
actuan para que las Administradoras de Riesgos de Salud (ARS)
nieguen ese derecho y obtengan mayores beneficios”, sostuvo.

Resaltd que las Administradoras de Riesgos de Salud (ARS) usan
artimafas para negar derechos a los pacientes aunque esta
negacion representa mas enfermedad y muerte y menos
expectativas de vida para la sociedad dominicana.

“Las ARS cubren los medicamentos, pero de manera engafiosa lo
incluyen en los RD$8 000 (1US$= RD$53,3) cuando en el plan
basico de salud en el capitulo de prevenciéon y promocion de la
salud est4 establecido que ellas deberian cubrir permanentemente
el tratamiento de la hipertension y la diabetes”, aclaro. [Nota de
SyF: segln la ley, los medicamentos para la hipertension y
diabetes se deben entregar gratuitamente y su costo no se debe
deducir de los RD$8.000 pero eso es lo que hacen sin que el
gobierno exija el cumplimiento de la ley].

El especialista habl6 del tema con motivo de conmemorarse este
17 de mayo el Dia Mundial de la Hipertension.

“Todo esto se ha convertido en una asociacion que yo llamo de
malhechores en contra de los trabajadores, trabajadoras y sus
familiares para beneficiar a las ARS”, recalco.

El doctor Severino es experto en estadistica para investigacion en
salud y profesor de la Universidad Auténoma de Santo Domingo
(UASD), Instituto Tecnolégico de Santo Domingo (INTEC), y de
la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia (UNPHU).
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También es Coordinador del Programa Nacional de Repercusion
Coronaria en Republica Dominicana.

Datos

De acuerdo al doctor Severino en Republica Dominicana
aproximadamente de 31 a 44% de la poblacién adulta es
hipertensa, “considerando que nosotros somos aproximadamente
8.000.000 de personas adultas estariamos hablando de mas o
menos 2.500.000 personas hipertensas”.

El especialista sefiald que cada afio mueren aproximadamente
9.000 personas por hipertension, entre un 14 a 15% de todos los
que mueren est4 asociado a la hipertension.

“Aproximadamente entre un 50% y un 52% de todos los
pacientes que tiene un infarto, un ACV o cualquier enfermedad
cardiovascular tienen de base la hipertension arterial”, destaco.

Una de cada cuatro personas que presenta una enfermedad
cardiovascular va a ser debido a una hipertension arterial no
controlada.

Detall6 que las complicaciones asociadas a la hipertensién se
presentan a partir del cuarto afio de padecer la enfermedad sin
controlar, con un riesgo hasta de un 66%. “Dos de cada tres
personas que se presentan con hipertension al cabo de cuatro
afios si no se controlan van a tener una de las complicaciones
cardiovasculares”. Se estima que casi el 50% de los hipertensos
no estan controlados

Nota de Salud y Farmacos: Las Administradoras de Riesgos de
Salud son entidades publicas, privadas o mixtas y
descentralizadas, que estan autorizadas por la Superintendencia
de Salud y Riesgos Laborales de Republica Dominicana para
asumir y administrar el riesgo de la provision del Plan Bésico de
Salud a los beneficiarios a cambio de un pago per cépita
previamente establecido por el Consejo Nacional de Seguridad
Social [1].

Estas entidades tienen mucha historia en Republica Dominicana,
desde la creacion de la Asociacion Dominicana de Igualas
Médicas y Administradoras de Riesgos de Salud (ADIMARS) en
1983, la cual agrupaba a las 20 ARS existentes en ese momento.
En 2001 con la promulgacidn de la Ley 87-01 se cre6 el Sistema
Dominicano de Seguridad Social y pocas ARS sobrevivieron a
los cambios, hoy en dia s6lo seis contintan funcionando en el
pais: ARS APS, ARS Amor y Paz (ARS ASEMAP), ARS Grupo
Médico Asociado (ARS GMA), ARS Meta Salud, ARS Renacer,
y ARS Futuro [2].


https://www.diariosalud.do/noticias/acusan-a-ars-usar-artimanas-para-negar-cobertura-medicamentos-para-hipertension/

Referencias:
1. ADARS. Rol de las ARS en el SFS.
https://adars.org.do/index.php/rol-de-las-ars-en-el-sfs/
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2. Diario Salud Redaccion. Administradoras de riesgo de salud: Un
concepto con mucha historia en el pais. Diario Salud, 30 de marzo de
2017. https://www.diariosalud.do/ars/administradoras-de-riesgo-de-
salud-un-concepto-con-mucha-historia-en-el-pais/

Republica Dominicana. Salud Publica busca fortalecer el Acceso a Medicamentos Alto Costo
Redaccion QP
Quepolitica.com, 5 de abril de 2022
https://www.quepolitica.com/2022/04/salud-publica-medicamentos-alto-costo.html

Con el objetivo de fortalecer el Programa de Acceso a
Medicamentos de Alto Costo y establecer parametros de
transparencia y oportunidad en la adquisicién de los farmacos e
insumos, el ministro de Salud Publica sostuvo un encuentro con
las sociedades médicas especializadas, para implementar
herramientas que garanticen mayores beneficios a la poblacion
que requiere tratamientos para enfermedades complejas.

En la reuniodn, el doctor Daniel Rivera, ministro de salud, apel6 a
la sensibilidad de los sectores implicados y de la sociedad para
garantizar farmacos de calidad y costos asequibles en la
presentacion del catdlogo de medicamentos que debe ser
actualizado y de esa manera poder dar respuesta oportuna a los
pacientes.

“Necesitamos del apoyo de las sociedades médicas para
ayudarnos en el proceso de adquirir los medicamentos, para
identificar las necesidades, ya que son los que entienden y
conocen més a fondo las distintas enfermedades de los pacientes
que estan en el programa; queremos hacer un proceso mas agil y
humano para responder de manera oportuna a los pacientes” dijo.

Manifest6 que la inversion del Gobierno para adquirir estos
medicamentos es de RD$4.400.000 (US$80.500) y beneficia a
unos 15.000 pacientes, lo que supera por mucho el presupuesto
en medicamentos que se suple a los hospitales a través de
PROMESE, que es de RD$1.800.000 (US$32.900). Por eso, hay
que ser conscientes de lo que implica el proceso para obtener
esos farmacos y suministrarlos a las personas que los requieren.

De su lado, la doctora Dafne Villalba, directora de Acceso a
Medicamentos de Alto Costo, manifestd que de alrededor de los
15.000 pacientes beneficiados, 6.000 han sido admitidos en la
presente gestion.

“Hay que aclarar que nosotros no diagnosticamos ni recetamos
medicamentos; nos encargamos de suministrar el tratamiento a
los pacientes del Programa y esto implica un proceso muy
técnico que incluye monitoreo, farmacovigilancia, y otras
acciones para garantizar transparencia y sobre todo la vida del
paciente” indico.

Explicé que el catdlogo de medicamentos debe ser actualizado y
con el apoyo de las sociedades médicas se deben analizar los
medicamentos para ver si se incluyen otros nuevos o se
sustituyen algunos por moléculas méas modernas segun los
avances tecnolégicos e investigaciones cientificas y eso lo
manejan los médicos especialistas en cada area.

“Para dar respuestas y trabajar en conjunto con los medicamentos
de inclusion, también debemos incluir muchas personas y la
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mejor via para medicamentos de farmacovigilancia, el uso
racional, ya que Alto Costo asume todas las emergencias”.

En ese mismo sentido, el doctor Eladio Pérez, viceministro de
Salud Colectiva, pidid a estas sociedades designar un
representante, para poder gestionar y mejorar las solicitudes de
medicamentos de Alto Costo, “tenemos que tener el apoyo de
ustedes para poder eficientizar el acceso a estos farmacos,
simplemente queremos que asuman ese COmpromiso, contar con
ese vocal”.

En su intervencidn, el representante de la Sociedad Dominicana
de Hematologia y Oncologia, doctor Miguel Monanci, afirmé
que es importante conocer los indicadores internacionales y sus
estadisticas para dar seguimiento a la calidad de vida del paciente
y saber si califican.

Asi también, agradecio por este histdrico encuentro, que ayuda
aclarar cualquier incertidumbre sobre las moléculas especiales.
Los diferentes representantes acordaron dar importancia a la
creacion de protocolo para registros y formacion de comités
multidisciplinares como accionar basico para conocer el
pronostico y de esa forma poder estandarizar para cumplir con
los compromisos.

Participd, ademas, por el Ministerio de Salud, el director de
Gabinete del MSP, doctor Robinson Santos, quien explicé que
estan trabajando en la actualizacion de los catalogos, puesto que
no se actualizaban desde el afio 2015.

Estuvieron presentes representantes de las siguientes entidades:
Sociedad Dominicana de Coloproctologia, Gastroenterologia, de
Alergia, Asma e Inmunologia, Neurologia y Cirugias de Térax,
Infectologia, Angiologia y Cirugia Vascular, Cirugia Pediétrica,
Cirugia Oncolégica, Hematologia y Oncologia, Nefrologia,
Reumatologia, Urologia, entre otras comprometidas con la causa.

Nota de Salud y Farmacos: Acerca de incorporar a las
sociedades médicas en la toma de decisiones sobre los
medicamentos que debe cubrir el Estado, desde Salud y
Farmacos consideramos que es algo que puede traer problemas y
que se deberan tomar los recaudos necesarios para evitar posibles
conflictos de interés, ya que en general los médicos reciben poco
entrenamiento en farmacologia clinica y aplicada y
précticamente toda la informacién sobre medicamentos que
reciben durante su vida profesional proviene de las empresas
farmacéuticas.

Ademés, muchas asociaciones médicas suelen recibir
financiamiento directo de la industria farmacéutica, por lo tanto
incorporarlas a la toma de decisiones podria conllevar un serio


https://adars.org.do/index.php/rol-de-las-ars-en-el-sfs/
https://www.diariosalud.do/ars/administradoras-de-riesgo-de-salud-un-concepto-con-mucha-historia-en-el-pais/
https://www.diariosalud.do/ars/administradoras-de-riesgo-de-salud-un-concepto-con-mucha-historia-en-el-pais/
https://www.quepolitica.com/2022/04/salud-publica-medicamentos-alto-costo.html

conflicto de interés que favorezca la cobertura de medicamentos
mas costosos, que no necesariamente sean los que el Estado
necesita adquirir.
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Pfizer suministrara sus medicamentos y vacunas a precio de coste a 45 paises
Agencia Efe, 25 de mayo de 2022
https://www.efe.com/efe/espana/sociedad/pfizer-suministrara-sus-medicamentos-y-vacunas-a-precio-de-coste-45-paises/10004-

4813802

La farmacéutica estadounidense Pfizer suministrara todos sus
medicamentos y vacunas bajo patentes actualmente disponibles
en EE UU y la Union Europea a precio de coste a 1.200 millones
de personas en 45 paises de bajos ingresos.

"Desgraciadamente existe una tremenda brecha en salud en el
mundo y la iniciativa busca reducir las desigualdades en materia
de salud entre los paises menos desarrollados y el resto del
mundo”, dijo el presidente y consejero delegado de Pfizer, Albert
Bourla, al anunciar hoy el lanzamiento del “Acuerdo para un
Mundo mas Sano” en el Foro Economico de Davos.

El acuerdo incluye a 27 paises de bajos ingresos y a 18 de
ingresos medios pero que han pasado a esta categoria en los
Gltimos diez afios, segln la clasificacion del Banco Mundial.

Ruanda, Ghana, Malawi, Senegal y Uganda son los cinco
primeros paises que se han comprometido a sumarse al Acuerdo,
que cuenta con financiacion de la Fundacion Bill & Melinda
Gates.

"Como hemos visto con la crisis del covid, el suministro de
vacunas es solo el primer paso para ayudar a los pacientes. Para
que el acuerdo tenga éxito, trabajaremos de cerca con las
autoridades de salud de estos paises para ayudar a identificar las
mejores oportunidades de modo que se garantice que los
medicamentos y vacunas lleguen a quien mas las necesitan",
afiadié Bourla.

Por ello, Pfizer trabajara con esos responsables de salud para
mejorar el diagndstico, la educacién, infraestructura y
almacenamiento, entre otros aspectos.

En virtud del Acuerdo, Pfizer se ha comprometido a proporcionar
23 medicamentos y vacunas para tratar enfermedades

infecciosas, algunos tipos de canceres y enfermedades raras e
inflamatorias, que causan la muerte de casi un millén de personas
cada afio en estos paises, y otras enfermedades cronicas que
impactan negativamente en la calidad de vida de otro medio
millén.

El acuerdo también incluye un acceso rapido a los medicamentos
y vacunas que Pfizer saque en el futuro, también a precio de
coste, para los 45 paises.

A este respecto, "seguiremos trabajando con la Fundacién Bill &
Melinda Gates en el desarrollo de los candidatos de vacuna para
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el estreptococo del Grupo B, que es una importante causa de
mortalidad de recién nacidos en paises de bajos ingresos”, sefialo
el responsable de Pfizer.

"Todo el mundo, no importa donde viva, debe tener el mismo
acceso a medicinas y vacunas que salvan vidas", afirmo Bill
Gates en el evento. "Este acuerdo ayudara a millones de personas
a tener una vida més saludable", afiadid.

El presidente de Ruanda, Paul Kagame, afirmé que "un acceso
rpido y asequible a los medicamentos y vacunas es la clave de la
igualdad global en salud".

"Este acuerdo crea un nuevo estandar a este respecto. Combinado
con inversiones adicionales para fortalecer los sistemas de salud
de Africa es un importante paso", sefialo.

Por su parte, Macky Sall, presidente de Senegal aseguré que
"juntos trabajaremos por un mundo mejor".

"Lo bueno es que este acuerdo ayuda a los paises de bajos
ingresos sin violar su dignidad, dijo el presidente de Malawi,
Lazarus Chakwera.

Y su colega de Uganda, Yoweri Museveni, dijo que "Uganda
esta orgullosa de sumarse al acuerdo. Ya es hora de cerrar la
brecha de igualdad en salud".

Nota de Salud y Farmacos: Consideramos que la iniciativa de
la empresa Pfizer es una reaccién al temor por la aprobacion de
una posible exencion de patentes a las vacunas covid-19 en la
Organizacién Mundial de Comercio y al estupor que ha generado
en la poblacién las extraordinarias ganancias que tuvo debido a la
pandemia de covid-19. Durante 2021 gan6 €32.000 millones, el
doble de lo que habia ganado en 2020 [1] y durante 2022 Pfizer
espera ganar otros US$28.000 millones [2].

Referencias

1. Las farmacéuticas cierran un afio de oro con 65.000 millones en
ventas ante el reto de la 6micron. El Pais. Disponible en:
https://elpais.com/economia/2021-12-20/las-farmaceuticas-cierran-
un-ano-de-oro-con-65000-millones-de-caja-ante-el-reto-de-la-
omicron.html

Pfizer duplica el beneficio neto en 2021 gracias a la venta de la
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Compras

Argentina. EI PAMI negocia los precios de los medicamentos ""'muy por debajo de la inflacion™
Minuto Uno, 16 de mayo de 2022
https://www.minutouno.com/sociedad/pami/el-negocia-los-precios-los-medicamentos-muy-debajo-la-inflacion-n5440945

La directora ejecutiva del PAMI, Luana Volnovich, aseguro que,
en contraste con la gestién anterior de Cambiemos, la actual
direccion de la obra social negocié "siempre" los precios de los

medicamentos "muy por debajo de la inflacién”.

"No solo compramos los medicamentos més baratos, sino que,
cuando yo llegué a la gestion, el macrismo tenia un acuerdo que
comprometia al PAMI a pagar 0.25% mas sobre el indice de
Precios al Consumidor (IPC)", es decir, "pagar mas que la
inflacion los medicamentos todos los meses", aseguré Luana
Volnovich en declaraciones a Radio Con Vos.

Al asumir al frente del PAMI "destruimos ese acuerdo de la
gestion anterior e hicimos uno nuevo que nos permitié aumentar
los medicamentos a la mitad de la inflacién", sostuvo y graficé:
"El IPC desde que yo llegué aca fue de 162% y nosotros
aumentamos los medicamentos el 90% .

Asimismo, sostuvo que "durante el macrismo se compraban 13
millones de pafiales al mismo precio que uno lo pagaba por
unidad en un Farmacity, un escandalo en materia de no cuidar los
recursos de los jubilados".

Volnovich destac6 que para la actual gestién "los medicamentos
gratis fue uno de los ejes de las politicas para nuestros adultos
mayores" y subray6 que "hoy casi 4.000.000 de personas pueden
tener medicamentos gratis y eso es porque pudimos hacerlo
sustentable™.

"Para hacerlo sustentable, tenés que negociar los precios con la
industria farmacéutica, para mantenerlos a raya para poder
garantizar los medicamentos y es lo que venimos haciendo",
complet6.

La titular del PAMI, respondi6 asi al ser consultada sobre una
nota en el diario La Nacion sobre el proyecto de ley de "Compre
Argentino” que impulsa el oficialismo para favorecer a la
industria nacional.

La iniciativa sobre la cual la CAmara de Diputados retomara
mafiana el debate en comision, propone ampliar el margen de
preferencia para empresas locales en las licitaciones publicas.

La propuesta amplia el alcance de la ley vigente al PAMI para
abastecer con capitales nacionales la industria farmacéutica y de
equipamiento médico.
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La incorporacion de la obra social de los jubilados, la creacion de
un fondo fiduciario y los nuevos margenes de preferencia fueron
criticadas desde Juntos por el Cambio y otras bancadas
opositoras, que rebautizaron el proyecto como "Compre Caro" en
el debate.

El contenido de la nota de La Nacion titulada ""Compre
argentino” vs. “compre caro”: un proyecto que le permite al

PAMI pagar mas desat6 una dura polémica", fue rechazada por la
obra social de los jubilados y pensionados, que en un
comunicado precisé con nimeros cémo la actual gestion logré
abaratar el costo de los medicamentos, en relacion a la
administracion de Cambiemos.

"La inflaciéon acumulada desde 2019 es de 162,2% y el aumento
del precio al que PAMI compra los medicamentos fue de 90%.
Casi la mitad ;Y nos asocian a comprar caro?", cuestiono el
PAMI en el documento emitido esta tarde bajo el titulo "Una
mentira mas del diario La Nacién".

El comunicado del PAMI reprodujo lo dicho por su titular, al
recordar que cuando asumio la actual direccion en 2019 encontrd
"un acuerdo del macrismo que obligaba a PAMI a pagar cada
uno de los 13 millones de pafiales que compramos
mensualmente, mas caro de lo que una farmacia le vendia la
unidad a un ciudadano de a pie".

El convenio de compra de medicamentos implicaba, segln
detallé el organismo, "aumentar los precios por arriba de la
inflacién™ con mas de "10 millones de recetas por mes" y "una
indexacion mensual del IPC + %0.25".

Sin embargo, segln el PAMI, la gestion de Volnovich "dejo de
pagar ese convenio" y "negocid siempre muy por debajo de la
inflacién™.

Asimismo, asegur6 que "no hay ninguna obra social ni prepaga
que compre los medicamentos mas baratos que PAMI" y que
desde 2019 "no hay un bien o servicio que compre PAMI que no
esté muy por debajo de la inflacién™.

En base a estos argumentos el organismo concluyé el
comunicado con el interrogante: "; Sera por eso el hostigamiento
permanente y las tapas y tapas y tapas de diario contra PAMI?".
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Chile. Laboratorios venden medicamentos casi 90% mas caro a farmacias que a sector publico, detecté FNE
Veronica Reyes
BioBioChile, 18 de mayo de 2022
https://www.biobiochile.cl/noticias/economia/negocios-y-empresas/2022/05/18/laboratorios-venden-medicamentos-casi-90-mas-caro-

a-farmacias-que-a-sector-publico-detecto-fne.shtml

La Fiscalia Nacional Econémica (FNE) detecté que los
laboratorios venden los medicamentos a las grandes cadenas de
farmacias un 89% mas caro que a los compradores del sector
publico.

La FNE afirmé que no obtuvo argumentos contundentes por
parte de las firmas que expliquen las razones por las cuales
venden a distinto precio a estos clientes.

En la informacién, publicada por El Mercurio, se afiadié que esas
diferencias de precio tendrian relacién con un “ejercicio de poder
de mercado” ante la preferencia del consumidor final.

En establecimientos de salud y publicos (canal institucional) la
dinamica seria otra, ya que ahi se pone a “competir” a los

laboratorios “por la variable precio”, pues no “existen incentivos
a privilegiar marcas o de disponer de variedad de medicamentos
para su dispensacion”.

Esta situacion quedé al descubierto luego que la matriz de Cruz
Verde consultara al Tribunal de Defensa de la Libre
Competencia (TDLC) si el trato diferenciado se ajustaba a la
regulacion.

Por Gltimo, sostuvo EI Mercurio, la FNE expuso en su reporte
algunas medidas para mejorar la diferenciacién de los precios,
entre ellas, la realizacion de licitaciones para asi “enfocarse en la
adquisicién de medicamentos por denominacién comun
internacional”, mas modificaciones a ciertas resoluciones.

Per(. Gobiernos regionales, locales y empresas privadas podran comprar vacunas y medicamentos contra el covid-19
Redaccién El Comercio
El Comercio, 12 de julio de 2022
https://elcomercio.pe/peru/cuarta-ola-del-covid-19-coronavirus-peru-gobiernos-regionales-locales-y-empresas-privadas-podran-

adquirir-vacunas-y-medicamentos-contra-el-coronavirus-minsa-rmmn-noticia/

El Gobierno aprobd y publico este martes el reglamento que
regula las autorizaciones de importacién o adquisicion de
vacunas y medicamentos contra el coronavirus en el marco de lo
dispuesto por la Ley N° 31225, que promueve la adquisicién y
provision de la vacuna contra el covid-19 como estrategia
sanitaria de inoculacién para garantizar su acceso oportuno.

De acuerdo al Decreto Supremo N° 014-2022-SA [1], publicado
en el Boletin de Normas Legales del Diario El Peruano, la
presente norma tiene por finalidad asegurar la calidad, seguridad
y eficacia de las vacunas y medicamentos contra el coronavirus,
que cuentan con registro sanitario condicional, importados o
adquiridos por las empresas privadas, gobiernos regionales o
gobiernos locales, asi como proteger la salud de las personas que
usen estos productos.

En ese sentido, se autoriza de manera excepcional a los
gobiernos regionales, gobiernos locales o0 empresas privadas a
poder comprar las dosis contra el covid-19.

Cabe indicar que, dicha adquisicion se realizara en coordinacion
con el Poder Ejecutivo y estara a cargo de su presupuesto
institucional correspondiente. Asimismo, se desarrollara bajo el
estricto cumplimiento de los protocolos y acreditaciones
requeridas por el Ministerio de Salud (Minsa), a fin de garantizar
la calidad en la expedicion de las vacunas y medicamentos contra
el virus.

¢ Qué dice el reglamento?

Segun sefala el reglamento [2], la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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Productos Sanitarios, esta encargada, a nivel nacional, de
expedir, denegar, suspender o cancelar las autorizaciones de
importacion o adquisicién de vacunas y medicamentos contra el
coronavirus, asi como de realizar el control y vigilancia sanitaria
de los mismos.

Ademas, las disposiciones contenidas en dicho documento son de
cumplimiento obligatorio por los solicitantes y titulares de las
autorizaciones de importacién o adquisicion de vacunas y
medicamentos contra el covid-19.

Por su parte, la Direccion General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica (Dgiesp) supervisara el adecuado proceso de
vacunacion contra el covid-19.

La norma fue refrendada por el presidente de la repablica, Pedro
Castillo, y los ministros de Economia y Finanzas, Oscar Graham,
y de Salud, Jorge Ldpez Pefia.

Referencias
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Perd. El Minsa adquirié S/2 400 000 en medicamentos inservibles a empresas no domiciliadas en el pais
Mayté Ciriaco Ruiz
ECData, 20 de junio de 2022
https://elcomercio.pe/peru/el-minsa-adquirio-s24-mlls-en-medicamentos-inservibles-adquiridos-a-empresas-no-domiciliadas-en-el-

pais-cenares-digemid-ecdata-noticia/

A fines del 2019, el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud (Cenares) realiz6 la compra de
acido valproico, un medicamento antiepiléptico, al laboratorio
indio Vee Excel Drugs & Pharmaceuticals. El producto obtuvo
su registro sanitario de la Direccion General de Medicamentos
(Digemid). Catorce meses después, se dispuso su retiro del
mercado y se suspendié su registro sanitario debido a que el
farmaco no era apto para el consumo humano. Este es uno de los
seis casos de farmacos inservibles que adquirié el Ministerio de
Salud (Minsa) por un total de S$/2.400.000 (US$614.959).

En marzo del 2020, Digemid audité al mismo laboratorio, ya que
una farmacia local queria convertirse en su representante. La
evaluacién concluyé que el laboratorio no cumple con las buenas
practicas para fabricar acido valproico. Ocho meses después se
dio una primera alerta y en enero del 2021, se pidio la
destruccion de 1.600.000 de tabletas valorizadas en S/853.000
(US$218.764).

“La Digemid debid informar inmediatamente al Cenares para que
tomara las medidas correspondientes, pero tardd tanto que se
pidid destruir los farmacos cuando ya se habian distribuido en
todo el pais”, explica Javier Llamoza, investigador de la Accion
Internacional para la Salud (AIS).

Al respecto, Digemid refiri6 que la culminacion del analisis se
realiz6 cuando inicid la cuarentena y se le avisd a Aduanas/Sunat
para que indicara a los laboratorios que no cumplia con buenas
practicas de manufactura y que no podia ingresar al pais. “No
obstante, al tomar conocimiento que Cenares también contaba
con el medicamento, se le notificd, se inmoviliz6 el medicamento
y se pidio el retiro del producto distribuido”, sefialaron.

Este no es el Unico caso de medicamentos inservibles
provenientes de empresas no domiciliadas en el Per(. A través
del cruce de informacion de compras realizadas por el Sistema
Electronico de Contrataciones del Estado y alertas emitidas por
la Digemid, la AIS detect6 que, entre el 2019 y el 2021,
ingresaron al pais 20 lotes de seis medicamentos que no son
aptos para consumo humano, no pasaron las pruebas del ensayo
de contenido o no cumplen con las buenas précticas de
manufactura.

La Unidad de Periodismo de Datos de EI Comercio accedid al
informe que identifica estas situaciones a través de 18 alertas,
informes técnicos y actas de control que indican que estos
costaron al pais S/2.431.377 (US$622.902). En la mayoria de los
casos, se solicita su destruccion.

Sin evaluacién

Es el Cenares el que realiza las compras a empresas no
domiciliadas en el Per(i cuando se sustenta que no es posible
realizarlas en el mercado local. Esta herramienta puede ayudar a
que en época de escasez se cuente con mas opciones.
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Sin embargo, en un proceso normal, ademas de documentacion y
el andlisis de control de calidad del laboratorio del fabricante, se
pide un andlisis realizado por un laboratorio local de la red. Esto
Gltimo no es un requerimiento cuando la empresa no esta
domiciliada en el pais. “Tanto el Cenares (que pide el registro
sanitario) y la Digemid (que lo brinda) confian en la informacion
que envia la empresa. Ninguna hace un andlisis real”, afirma
Llamoza.

Esta situacion pone en peligro la salud de los pacientes. Se han
repartido alrededor de 1.600.000 de medicamentos inservibles.
“En el mejor de los casos, que ya es malo, los farmacos no haran
efecto, y en el peor, pueden darse situaciones adversas”, sefiala el
especialista.

Al respecto, Cenares asegurd que desde septiembre del 2021,
todos los farmacos adquiridos por compras internacionales pasan
por controles de calidad. “No se pone en riesgo la salud de los
pacientes”, afirmaron tras indicar que ahora se realizan controles
a través de laboratorios acreditados de la red del pais.

Por su lado, Digemid sefialé que no participa en los procesos de
adquisicion de productos farmacéuticos y que verifica las
acciones de Cenares a través de los informes de control de
laboratorios acreditados de la Red.

No obstante, esto no es congruente con las alertas y resoluciones
que aun se emiten donde todavia se solicita la destruccion de
productos farmacéuticos por su falta de calidad.

Cenares también refirio que “cualquier tipo de incidente respecto
a la calidad de los productos dependen Gnica y exclusivamente de
los fabricantes y/o proveedores (sean nacionales o no
domiciliados en el pais)”. Mientras que Digemid sefiald que
“Cenares, al ser una drogueria que cuenta con Buenas Practicas
de Manufactura vigente hasta el afio 2024, debe cumplir con sus
procedimientos técnicos, uno de ellos es asegurar que los
medicamentos que ingresan a su almacén y se distribuyen a nivel
nacional cuenten con el debido control de calidad”.

“En compras de medicamentos a empresas no domiciliadas es a
Cenares a quien se le otorga registro sanitario. Es el responsable
en el pais por cualquier problema de situaciones adversas que se
pueda presentar”, asegura Llamoza.

Desde el 2021, AIS ha enviado tres cartas reiterativas al Minsa
explicando el problema y pidiendo que se informara si se
encontraron responsables. También, envio una carta a la
Contraloria. En ninguno de los casos ha recibido respuesta. “Hay
un tema de negligencia de Digemid por no haber actuado rapido
y estd Cenares que compra rapido para abastecerse y no ha
estado asegurando la calidad”, sostiene Llamoza.


https://elcomercio.pe/peru/el-minsa-adquirio-s24-mlls-en-medicamentos-inservibles-adquiridos-a-empresas-no-domiciliadas-en-el-pais-cenares-digemid-ecdata-noticia/
https://elcomercio.pe/peru/el-minsa-adquirio-s24-mlls-en-medicamentos-inservibles-adquiridos-a-empresas-no-domiciliadas-en-el-pais-cenares-digemid-ecdata-noticia/
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Los intereses de las empresas farmacéuticas y la salud pablica
Salud y Farmacos
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financiarizacion, innovacién farmacéutica, pandemia, decisiones de
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Els Torreele ha publicado en un articulo en Statnews [1] sobre
los problemas que se generan cuando la respuesta a la pandemia
se deja en manos de accionistas e inversores de las empresas
farmacéuticas. A continuacion, los puntos mas relevantes.

A finales de abril hubo una reunién de accionistas de Moderna,
Pfizer y Johnson & Johnson. Tedros Adhanom Ghebreyesus,
director general de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
habia apoyado la resolucion de accionistas presentada por Oxfam
para obligar a las empresas a compartir los conocimientos y la
tecnologia sobre las vacunas covid-19, para que las empresas de
paises de bajos y medios ingresos pudieran producirlas, y
expreso esa idea en un mensaje pregrabado dirigido a los
accionistas de Moderna.

Los inversores respondieron gque sus empresas estaban
produciendo suficientes dosis para vacunar al mundo, y que la
desigualdad en la cobertura se debia més bien a problemas de
logistica. Para Els Torreele, esto equivale a decir que la solucién
a las hambrunas es que las empresas mundiales aumenten la
produccion de alimentos. Las hambrunas, al igual que la
inequidad en el acceso a las vacunas, se deben a la distribucion
desigual, que se relaciona con las dindmicas de poder y el control
monopolico sobre su produccion y distribucion.

El articulo deja claro que se debe impedir que las empresas
farmacéuticas y sus inversores decidan sobre cuestiones de salud
publica, incluso en el caso de que tomaran las decisiones
correctas. Los gestores de fondos, los inversores institucionales,
los banqueros y la mayoria de los accionistas individuales saben
poco de salud publica y sobre como se controlan los brotes
epidémicos.

En este caso, la mayoria de los accionistas votaron en contra de
la resolucién, impasibles ante Tedros y los numerosos defensores
de la salud que se plantaron ante las oficinas de las empresas para
exigir que se antepusiera la vida de las personas a los beneficios
econdémicos. Esto deja claro que, incluso durante la mayor crisis
sanitaria mundial, los intereses financieros de las empresas
privadas, los inversores, los gestores de activos y los
especuladores eclipsan la toma de decisiones informadas por los
expertos en salud publica.

La financiarizacion, que se refiere a la creacion de valor a partir
de transacciones puramente financieras independientes de la
produccion de bienes y servicios en la llamada economia real, ha
penetrado y se ha apoderado de las areas de la salud. El sector
biotecnolégico y farmacéutico, en el que confiamos para el
desarrollo de medicamentos y vacunas que salvan vidas, esta
dirigido cada vez mas por banqueros, gestores de planes de
inversion y especuladores, en lugar de por médicos o cientificos.
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Buscan oportunidades de rendimiento econémico que generen
valor para los accionistas, sin tener en cuenta sus efectos sobre la
salud.

La evaluacion de los directores ejecutivos de la industria
farmacéutica no incluye indicadores para medir como
contribuyen a mejorar la salud o la salud puablica. En algunos
casos los indicadores que se utilizan para medir su desempefio
son contrarios a los avances en salud publica, como ocurre
cuando cobran precios exorbitantes por medicamentos que son
clave para la vida (la insulina, los tratamientos para el VIH, la
hepatitis C, el cancer, las enfermedades raras) o promueven
medicamentos que pueden poner en peligro la vida (los opioides
y los psicofarmacos).

Las empresas farmacéuticas utilizan sus beneficios, superiores a
la media del mercado, para pagar generosos dividendos y
recomprar sus propias acciones para enriquecer ain mas a los
accionistas, en lugar de invertir en 1+D que aborde las
necesidades de salud no cubiertas. En el centro de este
ecosistema se encuentra la posibilidad de obtener patentes sobre
conocimientos biomédicos nuevos y existentes, capturandolos
del dominio publico y transformandolos en activos privados,
negociables y monetizables.

Las patentes farmacéuticas han dejado de ser un incentivo para la
innovacion medica Util, y se han convertido en una herramienta
para controlar el mercado, utilizando su poder de monopolio para
cobrar precios altos y generar una escasez artificial. Ademas, los
derechos de propiedad intelectual funcionan cada vez mas como
activos intangibles cuya funcién principal es atraer inversiones
de capital especulativo en un creciente mercado de activos y
futuros biomédicos. Esto genera valor para los inversores mucho
antes de que cualquier producto llegue al mercado o de que se
demuestre que aporta un beneficio para la salud, y es
independiente de que lo haga. Al igual que en otros sectores de la
economia financiarizada, la produccién y disponibilidad real de
medicamentos o vacunas -la economia real- se ha alejado de las
transacciones financieras que se supone que sustentan su
desarrollo, dando lugar a una creciente desconexién en los
objetivos.

Para que la salud publica mundial se beneficie de los avances
cientificos, la toma de decisiones sobre la disponibilidad de
tecnologias criticas para la salud no se puede dejar al albur de los
especuladores. La evolucion de la pandemia no deberia depender
de los accionistas de las farmacéuticas. La resolucion de Oxfam
es un paso importante para desafiar esa hegemonia, pero
insuficiente para transformar la actual dinamica de poder.

Es hora de exigir que el objetivo de las empresas farmacéuticas
se centre en mejorar la salud de las personas a nivel mundial.
Para ello seré necesario replantearse radicalmente la forma en
que se financia y gobierna la innovacién médica y recuperar la
responsabilidad publica de garantizar que los medicamentos y las



vacunas desarrollados para atender las necesidades de salud de la
poblacion estén disponibles como bienes comunes.
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Resumimos a continuacion un articulo de Swaminathan y
colaboradores, publicado en Nature [1] que analiza criticamente
el modo en que se realiza la 1+D en salud. Los autores destacan
que los problemas no son nuevos, pero durante la pandemia se
hicieron mas evidentes, ya que los paises han tratado de solventar
sus propios problemas y han contribuido a generar grandes
brechas en el acceso a vacunas, pruebas diagndsticas y
medicamentos. Por lo tanto, afirman que hay que reorientar el
sistema para que responda al interés publico global.

Los autores enumeran cuatro preocupaciones sobre la forma en
que la sociedad produce y se beneficia de los avances en
tecnologias médicas:

1. la falta de tratamientos para las patologias que no son
rentables, por ejemplo, enfermedades raras y antibioticos),

3.¢el lento avance en algunas areas terapéuticas, como el
Alzheimer,

4. el riesgo de generar reacciones adversas, y

5. el inadecuado acceso a los tratamientos porque el suministro
es insuficiente y/o por los altos precios.

Hoy en dia, las tecnologias de salud se investigan y se consumen
en todo el mundo. Tanto los intereses como las inversiones
publicas y privadas impulsan la 1+D. La investigacion la llevan a
cabo laboratorios publicos, universidades, empresas privadas
(pequenias, medianas y multinacionales) organizaciones sin
animo de lucro y establecimientos de salud (publicos y privados).
La financian los contribuyentes, las fundaciones filantropicas, los
inversores privados, las empresas y los pacientes; y se ve
afectada por las politicas y las agencias publicas, como las
responsables de la propiedad intelectual (PI), las que las regulan,
las responsables de las adquisiciones, y las que emiten guias
clinicas y estrategias de reembolso.

Para superarlas, los autores argumentan que todos los actores
implicados en el proceso de 1+D (laboratorios publicos y
privados, organizaciones no gubernamentales, universidades,
etc.) deben contribuir a reorientar el sistema hacia uno que sea
capaz de responder al interés publico global (Ver la caja 1 para
ver como los autores describen el concepto de interés publico
global), y para lograrlo hay que responder a las tres preguntas
que planeamos a continuacion:
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Caja 1: requisitos para que la I+D responda al interés
publico global
Los ciudadanos, los investigadores, los gobiernos, las
organizaciones intergubernamentales, los reguladores, los
financiadores, la industria y las universidades deberian estar
interesadas en la investigacién y el desarrollo (I+D) que
responda al interés pablico. Para ello deben colaborar en:

- Priorizar las necesidades de salud publica a través de
procesos estructurados, inclusivos, transparentes e
informados.

- Exigir que la 1+D se lleve a cabo de forma ética y con rigor
cientifico.

- Obligar, incentivar y facilitar el intercambio rapido y
abierto de insumos, procesos y resultados.

- Invertir a largo plazo para reforzar la capacidad cientifica,
tecnoldgica y reguladora en todos los paises.

- Proporcionar acceso oportuno a las tecnologias sanitarias
que sean seguras, eficaces y ofrezcan avances terapéuticos.

- Garantizar que la I+D responda a las necesidades de
subpoblaciones como los nifios, las personas mayores y las
que puedan quedar embarazadas.

- Reconocer todas las contribuciones de forma justa.

- Compartir todos los beneficios de forma equitativa.

- Incorporar la asequibilidad, la disponibilidad y la
idoneidad en el proceso de 1+D.

1. ¢Por qué investigar? prioridades

Actualmente, no contamos con una estrategia sistemética para
establecer las prioridades de 1+D en salud. Esto permite que los
intereses privados se orienten a las areas mas rentables y con
menor riesgo, Yy los grupos poderosos neutralizan las voces de los
mas débiles. Actualmente hay mas de 56.000 productos en
desarrollo (57% son oncoldgicos y solo 0,5% son para
enfermedades tropicales que afectan a 2.000 millones de
personas).

Dado que establecer prioridades implica hacer juicios de valor,
no lo deben hacer Gnicamente técnicos. Hay que disefiar procesos
transparentes, adaptables e inclusivos; hay que asegurar la
participacién de los paises mas desfavorecidos y hay que
involucrar a ciudadanos que velen por las necesidades de los


https://www.statnews.com/2022/05/03/pharma-investors-shareholders-should-not-determine-global-health/
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pacientes y los grupos desfavorecidos (Nota de Salud y
Farmacos: hay que evitar los grupos de pacientes financiados por
la industria farmacéutica). También hay que identificar
claramente los vacios terapéuticos.

Ha habido casos exitosos en los que la ciudadania ha contribuido
con éxito a establecer prioridades de 1+D, por ejemplo, durante la
epidemia de Zika en Brasil en 2015/2016. También durante la
actual pandemia, la OMS reuni6 a cientificos y a financiadores
de todo para identificar &reas prioritarias para la 1+D relacionada
con el covid y darle seguimiento.

2.¢Coémo investigar?

Toda la investigacion debe ser ética y se debe hacer con rigor
cientifico. Con frecuencia los estandares éticos globalmente
aceptados no se respetan, pero tampoco se monitorean
adecuadamente. Esto es muy importante porque la gestion de la
I+D se ha terciarizado a empresas de investigacion por contratos
(conocidas como CRO o Contract Research Organizations) y las
autoridades nacionales no siempre tienen capacidad para
monitorear las nuevas tecnologias, que son cada vez mas
complejas.

Los autores también apuestan por la ciencia abierta. Afirman que
es mas eficiente y contribuye al avance de la ciencia porque
permite compartir los insumos para la investigacion (como
especimenes bioldgicos, bibliotecas de compuestos y bases de
datos), los procesos (como protocolos, disefios de ensayos e
informacion de costes) y los productos (incluyendo los resultados
de los ensayos y las publicaciones). Para lograrlo habra que hacer
cambios normativos y en los inventivos para la 1+D. Por
ejemplo, la gobernanza de la propiedad intelectual debe estar al
servicio de maximizar los beneficios sociales del conocimiento,
no simplemente para proteger la innovacion; y los que
contribuyen al conocimiento deben ser reconocidos y recibir
parte de los beneficios.

Actualmente, los PIBM donde se realizaron los ensayos clinicos
de las vacunas covid recibieron menos dosis per capita que los
paises de altos ingresos.

Varios ejemplos, como el plan de la OMS de 2011 para
prepararse para la pandemia de la gripe, las plataformas para
compartir el genoma, el Banco de Patentes de Unitaid (MPP)
demuestran que es factible avanzar hacia una ciencia abierta,
pero requiere esfuerzo.

Los gobiernos de todos los paises deben invertir mas en
desarrollar la capacidad cientifica, normativa y tecnoldgica.

3. ¢Para quién investigar?

Los productos para la salud deben ser seguros, eficaces y de gran
calidad; y para verificar que esto suceda y que las evaluaciones
sean rapidas se requiere mayor colaboracion entre las agencias
reguladoras nacionales y regionales (como la agencia reguladora
de medicamentos europea [EMA] y la africana).
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Las agencias reguladoras deberian exigir que los nuevos
medicamentos y vacunas sean mas eficaces o0 mas seguros que
los que ya estdn comercializados, al menos para algunas
poblaciones. En algunos paises esto se deja para las agencias de
evaluacidn de tecnologia, y sus opiniones suelen influir en las
decisiones de cobertura de esas tecnologias por los seguros de
salud publicos y privados, y por los sistemas nacionales de salud.

Los reguladores también tendrian que tener en cuenta como las
decisiones de 1+D afectaran el acceso a la tecnologia y su
asequibilidad, como ya hace la iniciativa para enfermedades
olvidadas (DNDI) por ejemplo.

Teniendo en cuenta el importante papel que desempefian los
financiadores publicos y filantrépicos en todos los ambitos de la
I+D (y, en Gltima instancia, como compradores de
medicamentos), se puede hacer mucho mas para imponer
condicionalidades a la innovacion en salud. Por dltimo, las
tecnologias sanitarias de alta calidad deben estar disponibles y
disefiadas adecuadamente para el lugar y el momento en que la
gente las necesita. Gran parte de esto queda fuera del control de
los actores de la 1+D, pero no todo. Por ejemplo, cuando ViiV
Healthcare concedid la licencia del dolutegravir al Medicines
Patent Pool, las empresas de genéricos combinaron ese principio
activo con otros dos en el mismo comprimido, facilitando laa
dosificacion y la adherencia terapéutica. Este es ahora el
tratamiento de primera linea recomendado por la OMS

Los autores reconocen que reorientar el sistema de I+D a favor
del interés publico es dificil. Para empezar hay que superar los
nacionalismos,

Finalmente, el articulo afirma que lograr que los actores prioricen
las necesidades globales de salud por encima de los
nacionalismos no seré tarea sencilla, porque los paises compiten
entre ellos y tienen interés en que el dinero de los contribuyentes
sirva para alcanzar ciertos objetivos econémicos y/o politicos.
Sin embargo, los acuerdos internacionales pueden contribuir a
que los diferentes paises satisfagan sus necesidades.

Los intereses privados no siempre se condicen con los intereses
publicos. El interés por maximizar los beneficios no ayuda para
invertir en tecnologias para mercados pequefios o para asegurar
la asequibilidad de las tecnologias. Aungque como hemos visto
con el covid, el financiamiento pablico puede reducir las
inversiones y el riesgo para las empresas privadas.

Segun los autores, la manera de alinear los objetivos del sector
privado con los del publico deberia ser una “combinacion
creativa de regulacion, incentivos y persuasion”.

Fuente original:

1.Swaminathan S. et al. Reboot biomedical R&D in the global public
interest. Nature, 9 de febrero de 2022.
https://www.nature.com/articles/d41586-022-00324-y .
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Tiempo transcurrido hasta la comercializacion de nuevas formulaciones de los productos aprobados por la FDA
entre 1995y 2010, con seguimiento hasta 2021
(Approvals and Timing of New Formulations of Novel Drugs Approved by the US Food and Drug Administration between 1995 and
2010 and followed through 2021)
R Gupta, CJ Morten, AY Zhu, et al
JAMA Health Forum. 2022;3(5):€221096. doi:10.1001/jamahealthforum.2022.1096
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2792644
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Resumen

Importancia: Las nuevas formulaciones de los medicamentos de
venta con receta pueden ser mejor toleradas por el paciente o ser
mas comodas de administrar, pero también es una estrategia de
los fabricantes para ampliar los periodos de exclusividad en el
mercado de los medicamentos de marca.

Objetivo: Analizar si las nuevas formulaciones de los
medicamentos de marca se asociaron con las ventas de los
medicamentos innovadores y/o a su valor terapéutico, asi como
caracterizar el periodo transcurrido desde la aprobacion de las
primeras nuevas formulaciones en relacién con la aprobacion de
los genéricos.

Disefio, entorno y participantes: Este estudio transversal utilizé
la base de datos Drugs@FDA para identificar los nuevos
medicamentos en forma de comprimidos y capsulas aprobados
por la FDA de EE UU entre 1995y 2010 y se les dio seguimiento
hasta diciembre de 2021.

Variables: Se define como medicamento de altas ventas aquel
que obtiene ventas anuales de mas de US$1.000 millones, y el
valor terapéutico se evalla por: (1) haber recibido la aprobacién
acelerada, (2) su inclusion en las Listas Modelo de
Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la
Salud, (3) su caracter innovador y (4) su utilidad clinica.

Principales resultados y medidas: Aprobacion de una nueva
formulacién y el momento de la aprobacion en relacion con la
comercializacién del primer genérico del medicamento
innovador.

Resultados: Entre los 206 nuevos farmacos en forma de
comprimido o capsula que aprobd la FDA entre 1995 y 2010, la

FDA aprob6 nuevas formulaciones para 81 (39,3%), y el 31 de
diciembre de 2021, 167 (81,1%) estaban disponibles en version
genérica. Los andlisis multivariados demostraron que era
estadisticamente mas probable que se aprobara una nueva
formulacion para los medicamentos de grandes ventas frente a
los que no lo eran (58,2% frente a 27,6%; cociente de
probabilidad ajustada (CPA) 4,72; IC 95%, 2,26-9,87; P <. 001)
y para los que se les concedi6 la aprobacion acelerada comparado
con los que no la recibieron (50,0% frente a 37,6%; CPA 5,48;
IC 95%, 1,52-19,67; P = .009), y menos probable para los
productos huérfanos frente a los que no lo eran (11,8% frente a
44,8%; CPA, 0,13; IC 95%, 0,03-0,52; P = .004). En cambio, los
medicamentos que se incluyeron en la lista de medicamentos
esenciales frente a los que no se incluyeron (47,8% frente a
36,9%; CPA 1,32; IC 95%, 0,52-3,34; P = 0,56), para los que
eran primeros en su clase o representaban un avance en su clase
comparado con los que solo eran una adicion terapéutica a su
clase (37,8% frente a 40,5%; CPA 0,71; IC 95%, 0. 32-1,58; P =
0,40), y los que se categorizaron como clinicamente Utiles frente
a los que no (40,9% frente a 44,8%; CPA 0,81; IC del 95%, 0,34-
1,92; P = 0,64) no se asociaron con una mayor probabilidad de
que se aprobara una nueva formulacién. Después de la primera
aprobacién de un genérico, era estadisticamente menos probable
que se aprobara una nueva formulacién (84,6% frente a 15,4%; P
<.001).

Conclusiones y relevancia: En este estudio transversal de los
nuevos farmacos en forma de comprimidos o capsulas que
aprobo la FDA entre 1995y 2010, los fabricantes
comercializaron nuevas formulaciones de los medicamentos de
marca mas vendidos y de los que recibieron aprobacion
acelerada, pero lo hicieron con menos frecuencia después de que
se comercializaran competidores genéricos. Otros indicadores de
valor terapéutico no se asociaron con la aprobacion de nuevas
formulaciones.

Puede acceder al articulo completo en inglés en el enlace que
aparece en el encabezado

EE UU aumenta su dependencia de Ingredientes Farmacéuticos Activos importados
Salud y Farmacos
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Hace dos afios publicamos una noticia titulada "El
abastecimiento de medicamentos, los antibiéticos, China, India'y
la pandemia Covid 19" (ver en
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/ago202003/62_el/) donde se abordaba la

preocupacion de EE UU y Europa por el aumento en su
dependencia en las importaciones de los productos farmacéuticos
de los paises emergentes, fundamentalmente India y China.
Ahora, la Farmacopea de Estados Unidos (USP), utilizando su
mapa de suministro de medicamentos (Medicines Supply Map
https://www.usp.org/supply-chain/medicine-supply-mapha) ha
querido evaluar la dependencia de EE UU de los Ingredientes
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Farmacéuticos Activos (IFA) producidos en el extranjero [1], a
continuacion resumimos la publicacion de sus resultados.

En 2019, la FDA inform6 que el 72% de los proveedores de IFA
para el mercado estadounidense estaban en el extranjero, y el
13% estaba en China. Desde el inicio de la pandemia, EE UU ha
invertido US$34.000 millones en fortalecer la cadena de
suministro, y ha habido bastante interés en disminuir la
dependencia de paises extranjeros, especialmente de China.

El mapa de suministro de medicamentos de USP identifica,
caracteriza y cuantifica la solidez de la cadena de suministro de
medicamentos y permite detectar riesgos de desabastecimiento.
El mapa utiliza informacién de la FDA y de otras agencias
reguladoras, y sus propios algoritmos, para ubicar en un mapa los
lugares de fabricacion que se asocian con aproximadamente el
90% de los archivos maestros de las IFA (Drug Master Files o
DMFs). Estos archivos maestros son los que las empresas
presentan a la FDA cuando quieren suministrar IFA a otra
empresa farmacéutica sin revelar informacion confidencial. El
mapa ubica la procedencia geografica de esos archivos maestros,
y ofrece un panorama del nivel de dependencia de los
medicamentos comercializados en EE UU.

A finales de 2021, la procedencia de los archivos maestros de
IFA era:
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48% de India
22% de Europa
13% de China
10% de EE UU
7% de otros paises

En la nota original pueden verse graficos interesantes,
particularmente uno que evalUa la tendencia temporal en el
ntmero de archivos maestros activos para el periodo 2000-2021,
por afio en que se recibieron y por pais de fabricacion. Alli se
destaca el fuerte aumento de la dependencia de India, que pasé
de representar el 20% de los archivos maestros de IFA en 2000 al
62% en el 2021, a costa de una pérdida de participacion de los
propios laboratorios EE UU (15% a 4%), pero sobre todo de
laboratorios de la Union Europea (49% a 7%). China pas6 de
representar solo el 4% a constituir el 23%.

Por Gltimo, el articulo destaca que este "mapa" podria ayudar a
generar politicas para reducir el desabastecimiento de
medicamentos, aunque hay que considerar que sélo evalla la
dependencia de IFA, y no incluye la dependencia de otro tipo de
productos intermedios o materias primas, y tampoco tiene en
cuenta las cantidades que se importan.

Fuente original:

1. USP. Geographic concentration of pharmaceutical manufacturing:
USP Medicine Supply Map analysis. 18 de mayo de 2022.
https://qualitymatters.usp.org/geographic-concentration-
pharmaceutical-manufacturing

La UE impulsara la inversion en la produccion de vacunas y medicamentos en América Latina
(EU to boost investment in Latin American vaccine, drug production)
Reuters, 22 de junio de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-boost-investment-latin-american-vaccine-drug-production-2022-06-

22/
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El jefe de la Comision Europea dijo el 22 de junio que la Union
Europea (UE) quiere impulsar la produccién de vacunas y
medicamentos en América Latina, invirtiendo mas en la region y
compartiendo tecnologias y experiencias reguladoras.

La UE, atacada por los paises en desarrollo por bloguear una
exencion temporal global sobre las patentes de las vacunas
covid-19, ha puesto en marcha varias iniciativas para impulsar la
manufactura de productos farmacéuticos en las naciones mas
pobres, empezando por invertir en Africa. Ahora Bruselas intenta
reproducir ese modelo en América Latina.

Ursula von der Leyen (presidenta de la Comision Europea) dijo
"La asociacion de salud que lanzamos hoy creara sistemas de
salud més fuertes en América Latina".
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La asociacién supondra mayor financiacién para la industria
farmacéutica latinoamericana, que se sumara a los €890 millones
que la UE y los paises miembro ya estan invirtiendo en proyectos
de salud en la regidn, junto con socios como el Banco
Interamericano de Desarrollo.

"Llegaran mas fondos. Actualmente estamos definiendo nuestro
apoyo financiero al sector de la biotecnologia en Cuba'y
México", dijo von der Leyen, afiadiendo que la Comision estaba
explorando posibles inversiones también en Chile, Costa Rica,
Uruguay y Colombia.

También dijo que el bloque se comprometia a compartir
tecnologias de salud con los paises latinoamericanos, a realizar
investigaciones conjuntas y a cooperar en el fortalecimiento del
entorno normativo.


https://qualitymatters.usp.org/geographic-concentration-pharmaceutical-manufacturing
https://qualitymatters.usp.org/geographic-concentration-pharmaceutical-manufacturing
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-boost-investment-latin-american-vaccine-drug-production-2022-06-22/
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La compra de Biohaven por parte de Pfizer, por valor de US$11.600 millones,
podria desencadenar mas operaciones de biotecnologia
(Pfizer's $11.6 bin Biohaven buy could spark more biotech deals)
Manas Mishra
Reuters, 11 de mayo de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/pfizers-116-bln-biohaven-buy-could-spark-more-biotech-deals-2022-

05-11/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)
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La compra que ha hecho Pfizer de la empresa especializada en
migrafias Biohaven Pharmaceutical por US$11.600 millones, ha
despertado expectativas en Wall Street de futuras adquisiciones,
ya que los laboratorios farmacéuticos con disponibilidad de
dinero buscan adquirir empresas biotecnoldgicas mas pequefas.

La operacién, anunciada el 10 de mayo, es la mayor del sector en
lo que va del afio y pone fin a la escasez de grandes
adquisiciones que, junto a los fracasos clinicos y a la retirada de
los inversores tras el alivio gradual de la pandemia, habia
hundido los valores de las biotecnoldgicas.

El analista de Piper Sandler, Christopher Raymond dijo que "la
relativa falta de fusiones y adquisiciones en los Gltimos tiempos
ha pesado sobre el sector... creemos que esta noticia puede ser

justo lo necesario para volver a tener esperanzas".

Las biotecnoldgicas estan saliendo de su peor abril desde 2002, y
el desplome de su valoracion las ha convertido en atractivos
objetivos de fusiones y adquisiciones, especialmente cuando los
pequefios fabricantes de farmacos se enfrentan a una escasez de
dinero en efectivo, dicen los analistas.

Mohit Bansal, analista de Wells Fargo que en febrero nombré a
Biohaven como objetivo de adquisicién, también habia incluido a

Alnylam Pharmaceuticals, Vir Biotechnology e Intellia
Therapeutics.

Estas empresas no respondieron inmediatamente a las solicitudes
de comentarios de Reuters.

Pfizer ofrecié una prima del 78,6%, es decir US$148,50 por cada
accion de Biohaven, pero esta cifra es inferior a los US$151,51
que cotizaban las acciones de Biohaven en octubre, antes de que
comenzara el descenso que se prolongd por varios meses.

Los fabricantes de medicamentos que se beneficiaron de sus
productos covid-19, como Moderna Inc y BioNTech, también
han sefialado que tienen suficiente dinero en efectivo para
invertir en compras.

Moderna terminé el primer trimestre con US$19.300 millones en
efectivo, mientras que BioNTech dijo tener unos US$10.500
millones en efectivo.

Sin embargo, Robert Davis, consejero delegado de Merck & Co
Inc dijo el mes pasado que no se ha producido "un cambio
fundamental en las expectativas de los vendedores hasta este
momento".

"Hay algunos jugadores mas pequefios que si tienen problemas
de liquidez. Ahi es donde se podria ver el primer movimiento".

Procaps compra Grupo Somar
Joseph Foley
Pharmabiz, 18 de mayo de 2022
https://www.pharmabiz.net/procaps-compra-grupo-somar/

El conglomerado colombiano Procaps firmé un acuerdo
definitivo a efectos de comprar el mexicano Grupo Somar. Esto
incluye a Grupo Farmacéutico Somar; Quimica y Farmacia; y
Gelcaps Exportadora de México. Asi adquirira el grupo que
estaba bajo el paraguas del fondo de capital privado Advent
International por US$342 millones.

Grupo Somar es una compafiia farmacéutica integrada que se
enfoca en desarrollar, fabricar y comercializar productos
genéricos, de marca y medicamentos de venta libre dirigidos al
mercado privado y que ofrece servicios de fabricacion por
contrato (CDMO, por sus siglas en inglés). Tiene una cartera
diversificada y capacidades de 1+D y fabricacion con seis
plantas, de las cuales dos fabrican capsulas blandas. Tres de sus
plantas estan aprobadas por la FDA, por lo que tienen la
capacidad de exportar a los EE UU*. Report6 cerca de US$184
millones en ventas netas en 2021.
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Procaps sefial6 que la adquisicidn representa un paso importante
en su estrategia de consolidacion regional, ampliando su alcance
a México por primera vez. Ya tiene presencia en Brasil, Perd,
Bolivia, Ecuador, y varios paises de Centroamérica ademas de la
Colombia que la vio nacer. La firma anticipa que México
representard aproximadamente el 30% de los ingresos totales del

grupo.

El CEO de Procaps, Ruben Minski, dijo: “Con esta adquisicion,
Procaps continua diversificando sus productos y geografias
baséndose en ser lider en sistemas innovadores de administracion
oral. A su vez Procaps asegur6 que el trato ofrecera sinergias
combinadas con un valor actual neto potencial de entre el 25-
40% del precio total de compra. A su vez, tiene la intencidn de
financiar la parte en efectivo de la contraprestacion, con una
combinacion de efectivo de su balance general y deuda
incremental. En relacion con la transaccion, Procaps obtuvo una


https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/pfizers-116-bln-biohaven-buy-could-spark-more-biotech-deals-2022-05-11/
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linea de crédito puente comprometida con el Bank of America, el
JP Morgan y Morgan Stanley. Todo apunta a que la transaccion
se cierre en el cuarto trimestre de 2022, sujeta a las habituales
condiciones de cierre, incluyendo la aprobacion de la Comision
Federal de Competencia Econdmica (COFECE) en México.

En octubre del afio pasado, Procaps se convirti6 en el primer
representante de la industria farmacéutica latinoamericana que
cotiza en el NASDAQ neoyorquino, el mercado de acciones
tecnoldgicas por excelencia. La colombiana cotiza bajo la sigla
PROC luego de completar una fusion con la SPAC
estadounidense Union Acquisition Corp. Il [1].

* Nota de Salud y Farmacos: Sobre el Grupo Somar, una nota
de José Caparroso publicada en Forbes afiade que produce 60
millones de unidades de medicamento al afio y que es muy fuerte
en el segmento del comercio electronico de medicamentos [2].
Procaps era una empresa familiar con 45 afios de historia, y mas
de 4.700 empleados en 13 paises. La empresa sali6 a bolsa como
parte de su esfuerzo por acelerar su capacidad de llegar a
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acuerdos de fusiones y adquisiciones [3]. Segun manifiesto
Ruben Minski uno de los objetivos de la compra es “conseguir
una participacion significativa del mercado farmacéutica de
América Latina que esta estimado en US$58.000 millones” [4].
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La francesa Sanofi invertira casi 1.000 millones en tecnologia ARN mensajera
Investing, 7 de marzo de 2022
https://es.investing.com/news/stock-market-news/la-francesa-sanofi-invertira-casi-1000-millones-en-tecnologia-arn-mensajera-

2223257

La farmacéutica francesa Sanofi anunci6 este lunes la inversion
de €935 millones entre 2022 y 2026 para desarrollar la tecnologia
de ARN mensajero en nuevas vacunas para luchar contra
enfermedades contagiosas.

Este anuncio coincide con la visita este lunes del primer ministro
francés, Jean Castex, a Neuville-sur-Sabne, la ciudad a las
afueras de Lyon donde se construiré el nuevo centro de
investigacién de Sanofi.

Castex lamentd que Francia "haya invertido poco” en
investigacién médica durante mucho tiempo y puso como
ejemplo el fracaso de no haber logrado una vacuna contra el
covid.

"Hemos sentado las bases para que eso no vuelva a ocurrir”,
indic6 Castex en un discurso.

Sanofi, una de las principales multinacionales farmacéuticas,
detall6 en un comunicado que "la ambicion es lograr 6
candidatas a vacunas a base de ARN mensajero"” para 2025, una
meta que espera conseguir gracias a la compra en agosto de 2021
de la estadounidense Translate Bio, especialista en esa
tecnologia.

Nota de Salud y FArmacos. Una nota sobre el mismo evento
publicada en Fierce Bioetch afiade que Sanofi, tras la compra de
Translate, aquirié Origimm Biotechnology por una suma no
revelada en diciembre de 2021, para poder seguir con sus planes
de combinar su tecnologia de ARNm con un candidato a vacuna
contra el acné.

Aungue Sanofi no ha desarrollado una vacuna covid-19 basada
en el ARNm, se ha asociado con GlaxoSmithKline para producir
una vacuna basada en proteinas, pero se atraso en su desarrollo.
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Hace unas semanas ambas empresas revelaron que dos dosis de
la vacuna ofrecian una proteccion del 58% contra el covid-19
sintomatico.

Sanofi hablé por primera vez de sus amplios planes de Sanofi en
materia de ARNm en junio de 2021, cuando dijo que invertiria
US$ 476 millones anuales para un Centro de Excelencia de
ARNmM que empleard a 400 trabajadores en Massachusetts y
Francia.

El principal objetivo de la empresa es mejorar la tecnologia del
ARNmM, centrandose en la capacidad de almacenamiento y la
tolerabilidad. En particular, la empresa esta interesada en
eliminar los efectos secundarios que dejan fuera de juego a los
receptores de la vacuna durante uno o dos dias.
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