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Novedades sobre la Covid

Estimacion de los efectos de covid-19 en los mercados globalizados de principios activos farmacéuticos
(Estimating the Effects Of COVID-19 on Globalized Markets for Active Pharmaceutical Ingredients)
Melissa Barber, Reshma Ramachandran, y Suerie Moon
Health Affairs, 2024 43:7, 959-969
https://www.healthaffairs.org/doi/full/10.1377/hlthaff.2023.00722
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Resumen

Las cadenas mundiales de suministro de principios activos
farmacéuticos (API) estan ubicadas en determinados paises y son
susceptibles a interrupciones. Sin embargo, no se hace un
seguimiento sistematico ni hay coordinacion a nivel mundial para
gestionar el riesgo y garantizar una continuidad equitativa del
suministro durante las emergencias de salud publica. En este
estudio, aplicamos métodos cuasi experimentales a datos
aduaneros a nivel de embarque para determinar cémo los precios
y el volumen de exportacién de los API desde la India se vieron

afectados por la pandemia covid-19. Descubrimos que los
precios de los principios activos para medicamentos esenciales
clave no utilizados para la covid-19 no cambiaron
significativamente en el afio posterior a la declaracion de
pandemia por parte de la Organizacién Mundial de la Salud, pero
el volumen disminuy6 en un 80%. Los precios de los
medicamentos especulativamente reutilizados para la covid-19,
como la hidroxicloroquina y la ivermectina, aumentaron hasta un
250% en comparacion con los precios de los medicamentos no
reutilizados, pero s6lo la ivermectina experimentd un descenso
en volumen. La vigilancia sistematica de los mercados de API,
las inversiones para promover la diversificacion de la oferta y las
reformas juridicas y politicas para desincentivar la especulacion
con los precios podrian respaldar la resistencia de la cadena de
suministro y salvaguardar el acceso a los medicamentos.

La industria de las vacunas tras la pandemia covid-19: Una perspectiva internacional
(The Vaccine Industry After the COVID-19 Pandemic: An International Perspective)
Felix Lobo
South Centre Research Paper 203, 11 de julio de 2024
https://www.southcentre.int/research-paper-203-11-july-2024/ (de libre acceso en inglés)

El proposito de este informe es analizar el impacto que la
pandemia de la covid-19 ha tenido en la industria de las vacunas
desde una perspectiva internacional. El objetivo es aprender de la
experiencia y contribuir al disefio de mejores instrumentos
promotores en el futuro de su desarrollo y fabricacién, pues
debemos estar preparados para futuras enfermedades infecciosas
emergentes con potencial de expansion global. Esta industria
hace contribuciones fundamentales al bienestar social mundial,
pero desde el punto de vista empresarial es un negocio complejo
y dificil y desde el de la Economia es una industria que no se
ajusta al paradigma de eficiencia del mercado competitivo con
notorios fallos del mercado.

Examinamos los grandes efectos de la pandemia sobre la
innovacion y el desarrollo cientifico, tecnoldgico y fabril de
vacunas y comprobamos gque han cambiado ciertos elementos de
la estructura de la industria, mientras que otros han persistido.
También resumimos las ensefianzas deducibles del despliegue de
algunas politicas publicas de impulso de la oferta y de traccion
de la demanda, prestando atencion especial a la inequidad en el
reparto global de vacunas y al programa COVAX. Concluimos
que algunas de las politicas han sido muy efectivas, mientras que
otras no han alcanzado plenamente sus objetivos. De los logros y
de las limitaciones pueden extraerse consecuencias para
reformular y ampliar las politicas publicas mundiales de estimulo
a la 1+D, la fabricacion, la distribucién y el acceso.

Primero las ganancias, después la salud: la industria farmacéutica y el Sur global; Comentario sobre “;Mas dolor, mas
ganancias! La distribucién de las vacunas contra la covid-19 y el papel de la industria farmacéutica en ampliar la brecha al
acceso”.(Profits First, Health Second: The Pharmaceutical Industry and the Global South; Comment on “More Pain, More Gain! The
Delivery of COVID-19 Vaccines and the Pharmaceutical Industry’s Role in Widening the Access Gap”)

Lexchin, J.

International Journal of Health Policy and Management, 2024. doi: 10.34172/ijhpm.2024.8471
https://www.ijhpm.com/article_4595 5c8859ff91c2cbaedb1faf525888178a.pdf (de libre acceso en inglés)
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Tags: producir vacunas covid, producir vacunas para responder a
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La industria farmacéutica lleva mucho tiempo priorizado la
investigacion y la venta de medicamentos para maximizar sus
ingresos, dejando a la salud de la poblacion en segundo lugar.
Esta brecha afecta especialmente a los paises del Sur Global.
Este articulo empieza analizando la dicotomia en investigacion
entre el Norte Global y el Sur Global, y luego explora ejemplos


https://www.healthaffairs.org/doi/full/10.1377/hlthaff.2023.00722
https://www.southcentre.int/research-paper-203-11-july-2024/
https://www.ijhpm.com/article_4595_5c8859ff91c2cbaedb1faf525888178a.pdf

que demuestran como, en este Ultimo grupo de paises, el acceso a
los medicamentos clave para tratar el VIH, la hepatitis C y las
enfermedades oncoldgicas es limitado. El papel de las empresas
farmacéuticas durante la pandemia de covid-19 impulsé las
negociaciones para un acuerdo pandémico que garantizara mayor
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equidad cuando se produzca la proxima pandemia, tanto en la
investigacion como en el acceso. Sin embargo, los esfuerzos
combinados de la industria farmacéutica y de algunos paises de
altos ingresos estan generando graves obstaculos para lograr un
acuerdo que priorice la salud por encima de las ganancias.

Covid-19: Las divulgaciones sudafricanas revelan el secretismo de los contratos nacionales de vacunas
(Covid-19: South African disclosures reveal secretive world of nations’ vaccine contracts)
Owen Dyer
BM] 2024; 385 :q1172 doi:10.1136/bmj.q1172
https://www.bmj.com/content/385/bmj.q1172 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)
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confidencialidad en los contratos

Los documentos que detallan las negociaciones entre los
fabricantes de vacunas contra el coronavirus y el gobierno
sudafricano muestran coémo las empresas farmacéuticas
presionaron a los paises de bajos y medianos ingresos para que
aceptaran precios elevados y condiciones inusualmente duras,
afirman activistas de la salud publica que consiguieron que el
Tribunal Supremo de Sudafrica hiciera publicos los documentos.

Fatima Hassan, directora de Health Justice Initiative, que reviso
los documentos con ayuda del grupo de apoyo estadounidense
Public Citizen y otros analistas, afirmé que los documentos
revelaban "intentos de obtener condiciones unilaterales, sobre
todo por parte de los gigantes farmacéuticos Moderna y Pfizer,
mientras se lucraban a expensas de una emergencia sanitaria
mundial".

Los contratos que firmé Sudéfrica, con Pfizer, con Janssen, filial
de Johnson and Johnson, con la alianza internacional de vacunas
Gavi y con el Instituto Serum de India, fabricante de la vacuna de
AstraZeneca, siguen siendo los Unicos contratos de vacunas
firmados por un gobierno nacional durante la pandemia que han
visto la luz. Los gobiernos de todo el mundo estaban sujetos a
estrictos acuerdos de confidencialidad que obligaban a mantener
en secreto las condiciones, los precios y los detalles de las
negociaciones, durante al menos una década.

Sudéfrica estaba legalmente obligada por los términos de los
contratos a resistirse a las peticiones de que se hicieran publicos,
pero los abogados del gobierno perdieron su intento de
mantenerlos confidenciales ante el tribunal supremo del pais el
pasado agosto. Los cuatro contratos se entregaron entonces a la
Health Justice Initiative, que publicé un informe condenatorio el
pasado mes de septiembre [1].

La corte concedid al gobierno un periodo de gracia antes de
entregar otros documentos, consistentes en borradores de
acuerdos y notas de funcionarios sobre las negociaciones de
Pfizer y otras con Moderna en relacién a un contrato que
finalmente no se firmd. Estos documentos ya se han analizado y
se ha elaborado un segundo informe [2].

Moderna establecio condiciones méas duras que los otros
proveedores de vacunas con los que se firmaron contratos, segun

el nuevo informe. El precio por dosis debia ser de US$42
(£32,90; €38,60) para las vacunas suministradas en el segundo
trimestre de 2021, y se reducirian a US$28,50 por dosis en el
cuarto trimestre. Este precio inicial cuadruplicaba el precio
exigido por Pfizer. Ins6litamente, Moderna se neg6 a enviar el
producto, prometiendo Gnicamente que estaria disponible en los
almacenes de Europa y dejando los arreglos de envio para
Sudafrica.

Clausulas de confidencialidad

Todos los contratos que firmd Sudéfrica eran unilaterales, afirma
Health Justice Initiative. EI gobierno no podia revelar los
términos del contrato, en algunos casos incluso en
procedimientos judiciales por presunto incumplimiento. La
mayoria de los contratos sélo permitian recurrir a los tribunales
tras largos arbitrajes en lugares elegidos por las empresas. Los
fabricantes no garantizaban la entrega de las vacunas y, en caso
de incumplimiento, sélo ofrecian reembolsos parciales. El
gobierno comprador asumié muchas de las responsabilidades que
normalmente incurre el vendedor, incluida la de indemnizar por
los dafios causados por las vacunas.

Jishian Ravinthiran, investigador de Public Citizen, afirmd: "Lo
que estos documentos dejan claro es que las empresas pueden
explotar y explotaran las emergencias de salud publica para
coaccionar a los gobiernos, en particular a los de los paises de
bajos y medianos ingresos para que acepten acuerdos poco
razonables sobre el suministro de medicamentos que salvan
vidas."

Lo poco que se sabe de los contratos de pandemia en los paises
ricos se basa sobre todo en los comentarios de los ministros que
los firmaron y en un contrato publicado entre la UE y CureVac,
un fabricante cuya vacuna nunca fue aprobada. Esta limitada
evidencia sugiere que los gobiernos ricos también aceptaron
términos de indemnizacidn inusualmente duros, con garantias de
entrega débiles y estrictas clausulas de confidencialidad.

Los fabricantes trataban, sobre todo, de impedir que los
gobiernos se enteraran de los precios que habian pagado otros
paises. A finales de 2020 estall6 una tormenta mediatica cuando
el secretario belga de presupuestos tuited sin querer una lista de
precios acordados por la UE con varios fabricantes, violando
varias clausulas de confidencialidad. EI gobierno de Sudafrica se
enter6 de que estaba pagando més del doble del precio que
pagaba la UE por la vacuna de AstraZeneca. Pero cuando planted
la cuestion al fabricante, el Serum Institute of India, no le ofrecié
ninguna rebaja.


https://www.bmj.com/content/385/bmj.q1172

Segun el nuevo informe, los funcionarios sudafricanos intentaron
negociar mejores condiciones con Pfizer, su principal proveedor.
Querian tener el derecho a cancelar los pedidos en caso de
incumplimiento de las entregas, el derecho a ceder a terceros las
vacunas no utilizadas y la flexibilidad para hacer publicas
algunas informaciones confidenciales en caso de emergencia.
"Necesitamos poder revelar informacion y rendir cuentas",
escribié un funcionario en una nota. Pero la empresa
farmacéutica tenia todas las de ganar, y casi ninguna de las
propuestas de Sudafrica se incluy6 en el acuerdo final.

El informe concluye: "El rechazo casi universal de Pfizer a las
enmiendas propuestas por el gobierno sudafricano es el ejemplo
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mas claro y una denuncia de la concentracién de poder privado,
especialmente en emergencias de salud publica."

Ni Pfizer ni Moderna respondieron a una solicitud de
comentarios sobre el informe.
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farmacéuticas en medio de la pandemia. (SA Covid-19 Vaccine Negotiation Records Show Pharma Bullying Amidst Pandemic.)
Health Justice Initiative, 21 de mayo de 2024
https://mailchi.mp/2c8d8c3b0945/media-release-from-health-justice-initiative-6740949?e=bb7ef5d4e9
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El revolucionario acceso a documentos demuestra que las
grandes empresas farmacéuticas intimidaron a Sudéafrica durante
las negociaciones sobre la vacuna contra la covid-19 - El informe
de la Health Justice Initiative (HJI) titulado Las Negociaciones,
Unilaterales - Parte 2 (The Negotiations, One Sided - Part 2) ya
esta disponible al publico en su sitio web [1].

El 21 de mayo de 2024 la Iniciativa por la Justicia en Salud (en
inglés HJI Health Justice Initiative) publicé la segunda parte de
su analisis sobre la negociacién y adquisicion de vacunas contra
la covid-19 por el Gobierno de Sudafrica. Al igual que en el
informe anterior sobre los contratos, que se publicé en
septiembre de 2023 (a), HJI descubri6 al analizar los documentos
que se le entregaron a finales de 2023, por Orden del Tribunal
Supremo, que las negociaciones que se llevaron a cabo durante
una pandemia mundial favorecieron en gran medida a las
empresas farmacéuticas multinacionales, en detrimento del
interés publico.

Con el apoyo de Public Citizen y otros, HJI analiz6 los
documentos relacionados con las negociaciones del gobierno de
Sudéfrica con varias empresas en particular Moderna y Pfizer
[2]. Al final, Sudéafrica no adquirié vacunas de Moderna, pero
esta claro que entabl6 negociaciones que se rigieron por un
acuerdo de confidencialidad vinculante.

Los archivos de la negociacion y acuerdos de confidencialidad
eran lo que las empresas farmacéuticas no querian que la
poblacién mundial viera, y ahora esta claro por qué. Un
conocimiento sin precedentes de sus objetivos y tacticas revela,
entre otras cosas, una estrategia para maximizar las ganancias, a
expensas de la salud de la poblacién, escudandose de la
responsabilidad de hacer frente a cualquier problema relacionado
con las entregas y haciendo recaer la carga de la importacién de
vacunas sobre el propio Gobierno sudafricano.

Fatima Hassan, directora de HJI, cree que: "El analisis de los
documentos de negociacidn, al igual que el informe anterior
sobre los contratos, revela un patrén de intimidacién e intentos
de imponer condiciones unilaterales, especialmente por parte de
Moderna y Pfizer, mientras obtenian beneficios de una
emergencia de salud mundial. Es inconcebible que las empresas,
sus abogados y sus directores ejecutivos ejercieran tanto poder,
obligando a los paises a hacer concesiones, cuando méas
necesitados estabamos de suministros.

Ademas, se han documentado los intentos de estas empresas de
imponer precios elevados y de monopolio por vacunas vitales, y
ahora estan a la vista de todos, esto hay que relacionarlo con los
esfuerzos que actualmente se estan llevando a cabo en Ginebra
para negociar un acuerdo mundial sobre pandemias, hay que
abordar el absurdo poder que tienen los directores ejecutivos en
las emergencias de salud, con urgencia y determinacion".

Jishian Ravinthiran, investigador de Public Citizen, afirma: "Lo
que estos documentos dejan claro es que las empresas pueden
explotar (y explotaran) las situaciones de emergencias de salud
publica en particular a los gobiernos de los paises de medianos y
bajos ingresos, para que acepten acuerdos poco razonables
respecto al suministro de medicamentos vitales. Los esfuerzos
internacionales para abordar futuras emergencias mundiales de
salud, como el acuerdo sobre pandemias, deben incluir clausulas
y salvaguardias sélidas para frenar estos intereses corporativos y
garantizar el suministro rapido y equitativo de soluciones vitales
para todos",

Los documentos de la negociacion, y el analisis que realizé HJI
de los mismos, muestran que Moderna adoptd la estrategia mas
agresiva para proteger su suministro de vacunas de cualquier
rendicién de cuentas publica. Ademas, exigio:

o Un precio excesivo, comparado con el de otros paises, y
disposiciones rigurosas de no devolucion (b).

o Amplias clausulas de indemnizacion que le eximen de toda
responsabilidad, mas all4 de meras negligencias.
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e Que Sudafrica sea la Gnica responsable de entregar los
suministros desde los centros europeos de Moderna a
Sudéfrica.

o Disposiciones extremas de confidencialidad, que cubren
incluso cualquier discusién sobre algo relacionado con el
suministro.

o El derecho a anular los procedimientos contractuales de
arbitraje (c).

Probablemente esto explique, en parte, por qué Sudafrica no
obtuvo suministros de Moderna.

En cuanto a Pfizer, los documentos de negociacién también
muestran que los funcionarios sudafricanos intentaron poner de
relieve la naturaleza unilateral de las negociaciones e incluir
disposiciones para mitigar el poder y el control sin restricciones
que Pfizer pretendia ejercer sobre el acuerdo de suministro, pero
al final no tuvieron mucho éxito. Los funcionarios del gobierno
indicaron cambios en los borradores de los acuerdos de
suministro e hicieron maltiples comentarios, entre ellos:
"Tenemos que ser capaces de divulgar y rendir cuentas..." (d).

El rechazo universal de Pfizer a las enmiendas propuestas es un
excelente ejemplo de cdmo la concentracion del poder
empresarial prevalece sobre los intereses pablicos. Todo el
mundo se deberia sentir atemorizado por el hecho de que una
empresa privada pueda intimidar a un pais de esta manera.
Hassan afirmé: “El hecho de que las empresas privadas puedan
operar en las sombras no beneficia a nadie més que a ellas
mismas, especialmente bajo el seguro nacional de salud (NHI o
National Health Insurance) que pronto se implementara en
Sudéfrica".

Pfizer rechazd las disposiciones que habrian permitido que se
divulgara informacion confidencial en circunstancias de
emergencia, y reforzado la transparencia y la confianza en el
programa de vacunacién. Y esto ocurri6 a pesar de los esfuerzos
de los funcionarios del gobierno sudafricano por revisar las
rigidas restricciones de confidencialidad haciendo referencia a la
resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS o World
Health Assembly) sobre la transparencia de los mercados de
medicamentos, vacunas y otros productos para la salud. Ademas,
los funcionarios del gobierno advirtieron que estas disposiciones
pueden obstaculizar la supervision por parte de los legisladores y
de la oficina sudafricana del auditor general.

"La totalidad de los acuerdos firmados y los archivos de las
negociaciones demuestran que estas empresas querian
descaradamente que hubiera confidencialidad sin transparencia
alguna, y que obtuvieron beneficios a costa de la poblacion
durante la pandemia”, afirma Hassan.

El informe concluye que la intimidacion contractual, por parte de
las empresas farmacéuticas monopolisticas, perjudicé al
programa de vacunacion de Sudafrica en detrimento de su
poblacién. El informe pide que se exija transparencia en la
adquisicién de vacunas y medicamentos vitales con fondos
publicos, durante cualquier emergencia de salud y, en especial,
en el marco del sistema de seguro nacional de salud (National
Health Insurance o NHI) que pronto se implementara, en el que
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el Estado sera responsable de la adquisicion de todos los
suministros médicos aprobados del NHI.

Sin embargo, HJI cree que hacer publicos los contratos y las
negociaciones sienta un importante precedente juridico, en el
sentido de que los suministros médicos financiados con fondos
pUblicos no pueden quedar enterrados contractualmente en la
confidencialidad empresarial durante las crisis de salud.

"La vida de las personas debe estar por encima de la
confidencialidad y las ganancias de las empresas farmacéuticas”,
afirma Hassan. "Esta conducta no fue ética; infringi6 nuestra
Constitucién y no se puede permitir en futuras emergencias de
salud ni en el marco del seguro nacional de salud en Sudéafrica".

Notas del editor de Health Justice Initaitive
Margenes de ganancia en la pandemia

"Durante la pandemia, las grandes farmacéuticas gastaron casi lo
mismo en enriquecer a sus accionistas que en I+D", dice Peoples
Vaccine (Vacunas para la Gente) [3].

El margen de ganancias de Moderna fue aproximadamente del
50%.

El director ejecutivo de Moderna gané US$393 millones en
2022, Moderna entreg6 US$4.000 millones a los accionistas
durante la pandemia de covid-19, después de haber obtenido
maés de US$10.000 millones de los contribuyentes
estadounidenses. Mayo de 2023 [4].

"Los ingresos de Moderna, tan solo en 2022, equivalen a los
presupuestos de salud de 68 paises juntos. De hecho, la
empresa espera ganar mas con la vacuna en 2023 que la suma
total de los presupuestos de salud de 42 paises.” Febrero de
2023 [5].

4. Moderna esta considerando la posibilidad de aumentar el

precio de la vacuna covid-19 hasta un 4000% por encima de lo
que cuesta. Enero de 2023 [6].

Los beneficios de Moderna se describen como una "operacion
lucrativa de aplastamiento y apropiacion” tras las ganancias del
segundo trimestre. Agosto de 2022 [7].

Pfizer, BioNTech y Moderna juntas estdn generando ganancias
de US$65.000 cada minuto, mientras que Moderna solo
suministré el 0,2% de las vacunas a los paises de ingresos
bajos. Noviembre de 2021 [8].

Estadisticas de suministro durante el periodo de la pandemia

1. El andlisis de los pedidos y de la produccién de vacunas
prevista reveld que se estima que el 36% de los 113 millones
de vacunas que prevé Moderna —hechas especificamente
contra la variante Omicron y de nueva generacion— se
enviaran a paises de ingresos altos. Junio de 2022 [9].

2. Solo una de cada siete dosis prometidas se esta entregando a
los paises en desarrollo, y solo el 12% se esta entregando al
COVAX (Fondo de Acceso Global para Vacunas Covid-19 o
Covid-19 Vaccines Global Access). Octubre de 2021 [10].



3. Moderna solo ha entregado el 0,2% del suministro total de
vacunas a los paises de bajos ingresos. Octubre de 2021 [11].

4. Los monopolios hacen que el precio de vacunar a la poblacion
mundial contra la covid sea cinco veces mas caro de lo que
podria ser. Julio de 2021 [12].

Caso judicial de HJI

1. El 18 de febrero de 2022 en Gauteng, Sudafrica, HJI inici6 un
procedimiento judicial en el Tribunal Supremo de Pretoria,
Sudafrica, para la divulgacion de todos los contratos de
adquisicién de vacunas contra la covid-19 y de todos los
registros de negociacidn con las empresas e instituciones
relevantes.

2. Esto se produjo después de que en julio de 2021 se presentara
una solicitud de acceso a la informacion ante el Departamento
Nacional de Salud, la cual fue denegada. HJI solicito
especificamente lo siguiente:

a. Copias de todos los contratos de adquisicion de vacunas
contra la covid-19, y memorandos de entendimiento y
acuerdos (nos referimos a esto como "parte 1").

b. Copias de todos los resultados y/o actas de las reuniones de
negociacioén de la vacuna contra la covid-19, y
correspondencia (a esto nos referimos como "parte 2").

3. Este caso fue visto por Millar J., en el Tribunal Supremo de
Pretoria, el martes 25 de julio de 2023.

4. El 17 de agosto de 2023, el Tribunal Supremo de Pretoria
(Millar J.) fall6 a nuestro favor en nuestro intento de obligar al
Departamento Nacional de Salud a proporcionar acceso a los
contratos de adquisicién de la vacuna contra la covid-19. El
Tribunal ordend que todos los contratos relativos a la vacuna
contra la covid-19 se debian hacer publicos, y las costas del
caso se adjudicaron a favor de HJI.

5. El Tribunal ordend la divulgacién de:

a. Copias de todos los contratos de adquisicion de vacunas
covid-19, memorandos de entendimiento, y acuerdos (nos
referimos a esto como "partel/a"), y;

b. Copias de todos los resultados y/o actas de las reuniones de
negociacioén de la vacuna covid-19, y correspondencia (a
esto nos referimos como "parte 2/b") - en un plazo de diez
dias judiciales a partir de la sentencia (es decir, el 31 de
agosto de 2023).

6. El ministro de salud no presentd ninguna solicitud de
autorizacion para apelar contra la sentencia. No obstante, los
representantes legales del Departamento solicitaron una
prérroga hasta el 29 de septiembre de 2023, para entregar los
documentos de la "parte 1/a" y de la "parte 2/b".

a. HJI concedi6 la prorroga para los documentos de la "parte
2/b" (resultados de las reuniones de negociacion, actas y
correspondencia) pero no la concedio para los documentos
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de la "parte 1/a" (contratos, memorandos de entendimiento y
acuerdos).

b. El jueves 31 de agosto de 2023 hubo una entrega de
documentos del Departamento Nacional de Salud a los
representantes legales de HJI. EI Departamento afirmé que
los documentos eran "contratos, memorandos de
entendimiento y acuerdos" (parte 1/a) con tres empresas
(Jansen/ J&J, Pfizer, Sll, y con una iniciativa sin animo de
lucro, GAVI (para COVAX). Los documentos no fueron
redactados (es decir no eliminaron informacion sensible).

¢. La HJI recibi6 los documentos de la "parte 2/b™ el 29 de
septiembre de 2023 y el 17 de noviembre de 2023.

Acerca de HJI

HJI es una iniciativa dedicada a la salud publica y el derecho,
que aborda la interseccidn entre la desigualdad de raza y de
género. HJI utiliza el derecho, la investigacion y la abogacia para
abordar los factores que determinan la desigualdad en el acceso a
la salud, y trabaja para garantizar el acceso a pruebas
diagnosticas, tratamientos y vacunas vitales. HJI est4
representada en este caso por la firma de abogados de interés
publico, Power and Associates [13].

Notas al pie de pagina

a. Divulgacion Parte 1/a: Inmediatamente después de que se divulgaran
los contratos de adquisicién de vacunas contra la covid-19 de
Sudafrica, HJI trabajé con un grupo de multiples partes interesadas
para llevar a cabo un anélisis de los cuatro acuerdos y los contratos
que publicamos en septiembre de 2023, en el sitio web de HJI [14]. El
informe de las multiples partes interesadas, "One-Sided: Vaccines
Save Lives -Transparency Matters" ("Unilateral: las vacunas salvan
vidas - la transparencia importa™), detallaba como los acuerdos para el
suministro de las vacunas contra la covid-19 favorecian en gran
medida a las empresas multinacionales en detrimento de la poblacion
sudafricana.

Analizando los contratos finales publicados tras la victoria legal de
HJI para acceder a los acuerdos para la adquisicion de vacunas, el
grupo de maltiples partes interesadas explicd como las empresas
aprovecharon las condiciones derivadas de la pandemia, y su control
monopolistico sobre las vacunas, para reducir la transparencia,
eliminar la responsabilidad por el retraso —o incluso el absoluto
incumplimiento en la entrega de dosis—, asi como para coaccionar a
los gobiernos para que ofrecieran activos soberanos como garantia. Si
bien el Informe 2023 de las multiples partes interesadas demostro que
los términos y condiciones eran predominantemente unilaterales y
favorecian a las empresas multinacionales —sometiendo a los
gobiernos del Sur Global y, a su vez, a las personas que viven en estos
paises, a exigencias y condiciones inusualmente duras, como la falta
de transparencia, y muy poco poder en caso de entrega tardia o nula
de los suministros o los precios inflados que dan lugar a enormes
ganancias— la magnitud de la manipulacion contractual de estas
empresas, en medio de la pandemia, queda mas clara a la luz de la
segunda publicacion de documentos (Parte 2/b), la cual incluye el
borrador de los contratos y las revisiones y comentarios que propuso
el gobierno sudafricano a través de los funcionarios del departamento
de salud [15].

b. Al parecer, Moderna queria fijar un precio diferente para las dosis en
funcion del trimestre de recepcion: a) Para las dosis entregadas en el
segundo trimestre de 2021, el precio por dosis habria sido de US$42.
b) En el tercer trimestre de 2021, el precio por dosis habria sido de



US$32,30. c) Por ultimo, en el cuarto trimestre de 2021, el precio por
dosis habria sido de US$28,50.

¢. Moderna garantizo el arbitraje de cualquier disputa en Nueva York,

sujeto a las leyes del Estado de Nueva York, pero se eximid del
requisito permitiendo que Moderna solicitara medidas cautelares
preliminares en cualquier tribunal de jurisdiccion competente.

d. Funcionario del gobierno de Sudéfrica en las notas escritas en el

borrador del contrato de Pfizer versién 2, en 33.
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La primera parte de este articulo repite lo que ya se ha dicho en
las dos noticias anteriores, y la hemos omitido

Los mecanismos voluntarios son insuficientes

El profesor Matthew Kavanagh, director de la Iniciativa de
Politicas de Salud Global (Global Health Policy and Politics
Initiative) del Instituto O’Neill de la Universidad de Georgetown
en EE UU, dijo que el ejemplo sudafricano era una leccién para
quienes en estos momentos estan negociando un acuerdo
pandémico en Ginebra.

Kavanagh explic: “Se ha hablado mucho [durante las
negociaciones] sobre cémo, en medio de una pandemia, podemos

utilizar mecanismos voluntarios para asegurar el acceso; que los
paises deberian compartir su tecnologia y que lo mejor que
podemos hacer es simplemente asegurar un cierto porcentaje de
dosis de vacunas para la Organizacion Mundial de la Salud,

porque eso es lo que garantizara la equidad”.

“Pero aqui tenemos a un miembro del G20 incapaz de garantizar

la

equidad. ¢ Qué cree que sucedio en los paises de ingresos bajos

y medianos que tienen mucho menos poder que Sudafrica?”’

Afiadié que la evidencia recabada sobre las negociaciones de

Sudéfrica muestra que la produccion de vacunas tenia que
haberse descentralizado hacia los paises de ingresos bajos y
medianos, pero con transferencia de tecnologia y conocimientos.

“Hasta que no lo hagamos, ninglin pais de ingresos bajos y
medianos tendréa suficiente poder para lograr realmente un acceso
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equitativo. Eso es algo que debe estar en la mesa de
negociaciones en Ginebra”.

Necesidad de “hacerlo mejor en el futuro”

Peter Maybarduk, de Public Citizen, dijo que en Brasil y
Colombia sucedi6 algo similar: “una extraordinaria deferencia
hacia las compaiiias farmacéuticas”, en donde “a lo largo de los
afios han salido a la luz contratos o fragmentos de contratos”.

Maybarduk describi6 el “extraordinario secretismo” como un
problema importante: “Fragmentar el mundo en muchas agencias
de salud, que no saben exactamente qué esta negociando la otra y
qué términos se estan estableciendo, reduce mucho el poder
publico, la transparencia y la capacidad de las agencias de salud
para tomar decisiones informadas, por no hablar del poder de la
accion colectiva que es realmente necesaria para adoptar una
respuesta de salud global.
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Lo ideal seria que las agencias de salud de todo el mundo se
coordinaran y comprendieran a dénde van las dosis [de vacunas],
cuando, y en qué términos, para que podamos hacer llegar la
mayor cantidad de vacunas a la mayor cantidad de personas
posible, en el menor tiempo posible.

En cambio, la actividad comercial esta siendo manejada por
empresas, bajo un secretismo extraordinario, con prohibiciones
sobre su divulgacion a largo plazo. Vamos a tener que hacerlo
mejor en el futuro”.

Maybarduk afiadié que el acuerdo pandémico ofrece algunas
opciones de mejora, incluyendo las condiciones para otorgar las
subvenciones publicas para la investigacién y desarrollo, que
sustentan gran parte de la inversion farmacéutica: “Pero también
vamos a necesitar iniciativas a nivel nacional y alguna accion
colectiva concertada para establecer expectativas diferentes en
los contratos de vacunas y otras contrataciones durante las
emergencias de salud publica”.

Falta de transparencia en los contratos de compra de vacunas covid-19 en Europa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: compra vacunas Pfizer, secretismo en compra vacunas,
conflictos de interés en la Union Europea, litigios por compra de
vacunas covid

Carmen Torrente Villacampa ha preparado un reportaje sobre las
sentencias (T-689/21 y T-761/21) [1] emitidas por el Tribunal
General de la Unién Europea (TGUE). Torrente sefiala que el
TGUE ha concluido que la Comisién Europea no otorgd al
publico acceso amplio y suficiente a los contratos para la compra
de vacunas covid-19, en los que ademas se hace evidente una
falta de transparencia. En los siguientes parrafos presentamos un
resumen de dicho reportaje [2].

Dos sentencias emitidas por el Tribunal General de la Uni6n
Europea concluyen que la Comision Europea no proporciond
acceso suficientemente amplio a los acuerdos de compra de
vacunas covid-19. Tales sentencias admiten el recurso presentado
por diputados del Parlamento Europeo y particulares para
acceder a los acuerdos y documentos relacionados con el &nimo
de asegurar la proteccion del interés publico. EI Tribunal General
estima parcialmente dichos recursos y anula las decisiones de la
Comisidn en la medida en que contienen irregularidades.

Mientras que el Tribunal General observa "falta de
transparencia" en los contratos, la Comision Europea ha
subrayado el "dificil equilibrio" entre el derecho del publico a la
informacion y las clausulas de los acuerdos de compra. Ademas,
la Comisién menciona que estudiara detenidamente las
sentencias y se reserva hacer uso de sus opciones legales.

Las sentencias advierten que la infraccion se debe a las
disposiciones que incluyen los acuerdos sobre la indemnizacion y
las declaraciones de ausencia de conflicto de intereses del equipo
que negocio la adquisicion de las vacunas.

En referencia a las disposiciones de la indemnizacion de las
empresas farmacéuticas por parte de los Estados miembros, el

Tribunal General reitera que un productor es responsable del
dafio causado por un defecto en su producto. Ademas, indica que
las disposiciones sobre indemnizacidn - refiriéndose a la
compensacion por los riesgos que asumieron las farmacéuticas
debido al corto tiempo que tuvieron para desarrollar las vacunas -
fueron aprobadas por los Estados miembros y eran de
conocimiento publico.

En sintesis, el Tribunal General no considera que la Comision
haya demostrado que un acceso mas amplio a los contratos en
cuestién afectaria los intereses comerciales de las empresas
involucradas. Ademas, la Comision no explica como el acceso a
las definiciones de los términos "conducta dolosa™ o "mejores
esfuerzos razonables™ incluidos en algunos acuerdos socava los
intereses comerciales. En cambio, los aspectos relacionados con
donaciones y reventas de vacunas, considera que afectaria
negativamente los intereses comerciales de las farmacéuticas.

Por otro lado, el Tribunal General considera que la divulgacion
de datos personales de los miembros del equipo de negociacién
para la adquisicion de vacunas tiene una finalidad especifica de
interés pablico, pues al proporcionar sélo los apellidos, nombres
y funciones profesionales o institucionales, se podria verificar la
inexistencia de conflictos de intereses. Por lo que concluye que la
Comision no evalud adecuadamente los intereses relacionados
con la inexistencia de conflictos de intereses y el riesgo de
violacién de la intimidad de los interesados.

Referencia:

1. “La Comisién no dio al publico un acceso suficientemente amplio a
los contratos de adquisicion de vacunas contra el COVID-19”,
Comunicado de Prensa n.° 113/24, Luxemburgo, 17 de julio de 2024,
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2024-
07/cp240113es.pdf

Fuente Original
2. Contratos de vacunas covid: el TGUE ve “falta de transparencia” y
Bruselas se excusa, Carmen Torrente Villacampa, Diario Médico, 17


https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2024-07/cp240113es.pdf
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de julio de 2024,
http://www.diariomedico.com/farmacia/politica/contratos-vacunas-
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covid-tgue-ve-falta-transparencia-bruselas-excusa.html (de libre
acceso en espafiol tras registro)

Innovacion

Estimacion de los precios sostenibles basados en los costes de producir los medicamentos para la diabetes
(Estimated Sustainable Cost-Based Prices for Diabetes Medicines)
Barber MJ, Gotham D, Bygrave H, Cepuch C
JAMA Netw Open. 2024;7(3):e243474. doi:10.1001/jamanetworkopen.2024.3474
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2816824 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Importancia: El peso de la diabetes, en términos de morbilidad,
mortalidad y discapacidad, esta aumentando en todo el mundo.
Los costos relacionados con la diabetes ejercen una presién
considerable sobre los pacientes y los presupuestos sanitarios,
especialmente en los paises de ingresos bajos y medios. Los
precios de los medicamentos para la diabetes son un
determinante clave para el acceso, pero se sabe poco sobre la
asociacion entre los costes de fabricacion y sus precios en el
mercado.

Objetivos: Estimar el costo de la fabricacion de insulinas,
inhibidores del cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT2I) y
agonistas del péptido 1 similar al glucagon (GLP1A), determinar
precios sostenibles basados en los costos (PBC) y compararlos
con los precios vigentes en el mercado.

Disefio, entorno y participantes: En esta evaluacion econémica,
se model6 el costo de fabricacién de insulinas, SGLT2l y
GLP1A. El costo del principio activo farmacéutico (API) por
unidad (modelo de regresion ponderada por minimos cuadrados
utilizando datos de una base de datos comercial de envios
comerciales, datos del 1 de enero de 2016 al 31 de marzo de
2023) se combind con los costes de formulacién y otros gastos
operativos, mas un margen de beneficio con una asignacion para
impuestos, para estimar los PBC. Los precios basados en los
costos se compararon con los precios vigentes en 12 paises,

obtenidos en enero de 2023 a partir de bases de datos publicas.
Los paises se seleccionaron para representar distintos niveles de
renta y regiones geograficas, en funcion de la disponibilidad de
bases de datos publicas.

Principales resultados y medidas: PBC estimados; precios de
mercado vigentes mas bajos (délares estadounidenses de 2023).

Resultados En esta evaluacion econémica de los costes de
fabricacion, los PBC estimados para el tratamiento con insulina
en un dispositivo autoinyector reutilizable podrian ser tan bajos
como US$96 (insulina humana) o US$111 (anélogos de insulina)
al afio si se utiliza como régimen basal/bolo, US$61 al afio
utilizando inyecciones dos veces al dia de insulina humana
mixta, y US$50 (insulina humana) o US$72 (analogos de
insulina) al afio cuando se usa una inyeccion de insulina basal
una vez al dia (para la diabetes tipo 2), incluyendo el coste de los
dispositivos de inyeccion y las agujas. Los PBC oscilaban entre
US$1,30 y US$3,45 al mes para los SGLT2I (excepto
canagliflozina: entre US$25 y US$46,79) y entre US$0,75 y
US$72,49 al mes para los GLP1A. Estos PBC son
sustancialmente inferiores a los precios vigentes en los 12 paises
encuestados.

Conclusiones y relevancia Los elevados precios limitan el
acceso a los nuevos medicamentos para la diabetes en muchos
paises. Los resultados de este estudio sugieren que una fuerte
competencia de genéricos y biosimilares podria reducir los
precios a niveles mas asequibles y permitir ampliar el acceso al
tratamiento de la diabetes a nivel mundial.

Genéricos y Biosimilares

Basado en el conocimiento: facilitar el acceso a los medicamentos en América Latina
(Knowledge-based: facilitating access to medicines in Latin America.)
Ferreira T. Da S, Pauletti GM, Fernandes EAF, Campos AF, Aceituno A, Cabrera-Pérez MA, Triana D G, Vazquez-Suérez L
Brazilian Journal of Health Review, 2024; 7(2): 69323 , 2024. DOI: 10.34119/bjhrv7n2-480.
https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/69323 (libre acceso en inglés)
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con el apoyo
cientifico de la Federacion Farmacéutica Internacional (FIP),
orienta el desarrollo de productos farmacéuticos de multiples
fuentes para que puedan recibir la autorizacién de
comercializacién, ya sea mediante estudios de bioequivalencia in
vivo 0, cuando proceda, estrategias de exencion de la produccion
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de bioproductos in vitro basadas en el Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica (BCS).

Un analisis del marco reglamentario que orienta la aprobacién de
medicamentos genéricos en los paises de América Latina reveld
que menos del 50% de las autoridades sanitarias de la regién
ofrecen una via de desarrollo de medicamentos genéricos que
utiliza una estrategia de exencion bioldgica basada en el BCS. En
consonancia con la Estrategia «UN FIP» para facilitar el acceso a
los medicamentos, se llevé a cabo un estudio de caso regional
para aplicar y armonizar los conocimientos sobre la bioexencién
basados en la BCS en los paises de América Latina.

Se estableci6 un comité directivo integrado por representantes
regionales de las autoridades sanitarias, la industria farmacéutica
y las universidades para coordinar las actividades. Se llevaron a
cabo una serie de eventos en linea, en espafiol e inglés, en los que
participaron representantes de América Latina, para compartir
conocimientos sobre la estrategia regulatoria basada en BCS,
promover colaboraciones y explorar la alineacién de la
aprobacion de la exencion biolégica y las vias regulatorias entre
los paises latinoamericanos.
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Los comentarios de diversas partes interesadas latinoamericanas
demostraron que la implementacion de las pruebas de
bioequivalencia dentro de la region es inconsistente. Sin
embargo, se apoya la adopcion de un enfoque sinérgico entre los
paises para reducir la duplicacion y mejorar la eficiencia en
emitir las autorizaciones de comercializacion de medicamentos
genéricos. Esto incluye la alineacion con el programa de
Precalificacion de Medicamentos de la OMS, asi como el
desarrollo de una base de datos computacional para la
clasificacion de ingredientes farmacéuticos activos para
demostrar la intercambiabilidad terapéutica de las formas de
dosificacion oral de liberacion inmediata segtn el BCS.

Las oportunidades de aprendizaje digital ofrecida por la FIP
crearon conciencia sobre la estrategia reguladora de bioexencion
basada en las BCS en la region latinoamericana. El resultado fue
un plan para seguir fortaleciendo los esfuerzos de colaboracién
en la regién con el fin de armonizar las regulaciones relevantes
para el desarrollo de medicamentos genéricos para comercializar
medicamentos rentables que beneficien a la salud publica.

El farmaco milagro contra la fibrosis quistica por el que pagan un precio mas caro paises con menos recursos
Maxence Peigné, Eurydice Bersi (Reporters United)
Investigate Europe, 13 junio 2024
https://www.investigate-europe.eu/es/posts/deadly-prices-cystic-fibrosis-vertex-drugs-priced-higher-poorer-countries

Investigate Europe revela como pacientes con fibrosis quistica se
han visto privados en diferentes paises europeos del acceso a un
farmaco que puede salvarles la vida

Como la mayoria de los nifios con fibrosis quistica, Milda lleva
toda la vida tosiendo y luchando por ganar peso. Esta
enfermedad genética hace que la mucosidad obstruya y dafie los
pulmones, y los pacientes son propensos a las infecciones. “Mira,
soy fuerte”, dice la nifia de tres afios mientras chupa un biberon
acurrucada en un sofa junto a su madre. La bebida contiene los
nutrientes que necesita para luchar contra su enfermedad. Forma
parte de una rutina diaria que incluye dos horas de fisioterapia,
pastillas para facilitar la digestién y, en el peor de los casos,
antibioticos y visitas al hospital. “Si, eres fuerte”, la tranquiliza
su madre, Urté Gyliené.

Afortunadamente, desde 2012 [1] existen en la UE
medicamentos revolucionarios conocidos como moduladores de
la proteina CFTR. Actualmente hay cuatro en el mercado,
incluidas las terapias milagrosas més recientes [3], que combinan
los farmacos Kaftrio y Kalydeco. Por desgracia para la familia
Gyliené, viven en Lituania, donde los medicamentos ain no
cuentan con financiacién pablica. Se recetan en la mayor parte de
Europa, pero el acceso se ha retrasado en muchos paises debido a
los precios desorbitados que reclama su fabricante. El trabajo

de Investigate Europe [3] revela que paises méas pobres pagan
facturas mas elevadas que sus vecinos mas ricos.

“Es una locura cuando descubres que otros paises tienen esos
medicamentos milagrosos y tu te quedas atras”, lamenta Gyliene.
"Esta es una enfermedad progresiva, en pocos afios empeora y
empeora. Mi mayor temor es que sufra y muera en mis brazos",
explica.

La Agencia Europea de Medicamentos aprueba los nuevos
farmacos de forma centralizada, pero cada Estado de la UE tiene
que negociar los precios con las empresas directamente. Estos
acuerdos son secretos, lo que favorece a empresas como Vertex
Pharmaceuticals, la biotecnolégica estadounidense que tiene el
monopolio de los cuatro farmacos contra la fibrosis quistica. Los
paises mas ricos y con mayor poder adquisitivo a menudo pueden
negociar precios mas baratos que las naciones con menos renta o
con mercados mas pequerfios.

El andlisis de las cuentas anuales de las filiales europeas de
Vertex, asi como de los datos presupuestarios y sanitarios de las
autoridades estatales, ofrece por primera vez una vision de la
disparidad de precios en Europa de estos medicamentos que
salvan vidas.

En Europa Occidental, Investigate Europe compard los ingresos
locales de Vertex con el nimero oficial de pacientes que tomaron
los medicamentos de la empresa en 2022. La media estimada
asciende a 71.000 euros en Francia, 81.000 euros en

Italia, 87.000 euros en Espafia y 88.000 euros en los Paises
Bajos, siempre cantidades sin IVA.

En Espafia, una auditoria de la Sindicatura de Comptes de la
Comunitat Valenciana sobre el sistema de compras en 2022
revela que el descuento pactado por el Ministerio de Sanidad con
Vertex para la financiacion publica de Kaftrio oscila entre el 51%
y el 74%, dependiendo de los volimenes adquiridos. El precio
real de una caja del medicamento cuesta un maximo de 5.200
euros en Espafia, seguin los auditores. En Francia, los datos del
Gobierno muestran que el sistema sanitario disfrutd de un
descuento del 51% en todos los pagos por moduladores de CFTR


https://www.investigate-europe.eu/es/posts/deadly-prices-cystic-fibrosis-vertex-drugs-priced-higher-poorer-countries

a partir de 2021.

En comparacidn, el gasto por paciente en algunos paises de
Europa central y oriental es mas elevado. El analisis realizado
por Investigate Europe de los informes nacionales sobre gasto
farmacéutico estima que, en 2023, Polonia gast6 una media de
109.000 euros sin IVA por paciente. El fondo nacional de salud
afirma que "todas las rebajas o descuentos negociados con las
farmacéuticas estan incluidos" en sus cifras, aunque algunas
devoluciones, que un antiguo funcionario califica de
"insignificantes", no se contabilizan. En la Republica Checa, la
estimacion es de 140.000 euros, basada en datos de 2022 que
incluyen "el coste real pagado por este tipo de tratamiento”,
segun VZP, la mayor aseguradora publica del pais. En este caso,
no estéa claro si el importe incluye o no impuestos.

Para los paises mencionados, Investigate Europe s6lo ha tenido
en cuenta los datos que reflejan un afio completo de
disponibilidad de los cuatro medicamentos de Vertex. Kaftrio y
Kalydeco representan la mayor parte de los costes. Las
cantidades citadas son medias estimadas, ya que hay pacientes
que no toman el tratamiento el afio completo o cambian de un
medicamento a otro. En consecuencia, el precio real de
reembolso de cada medicamento puede diferir.

Tras afios intentando conseguir un precio mejor, el Gobierno
lituano declar6 en abril [4] que estaba dispuesto a pagar hasta 8,4
millones de euros por el suministro de Kaftrio y Kalydeco para
un maximo de 48 pacientes. Esto equivaldria a 175.000 euros por
persona. El Ministerio de Sanidad lituano no pudo precisar
cuéndo podrian estar disponibles las terapias. Debido a los costes
previstos, el tratamiento se limitara inicialmente a los pacientes
mas enfermos a partir de los seis afios, aproximadamente la
mitad de la poblacion con fibrosis quistica del pais.

(El articulo original, disponible en el enlace que aparece en el
encabezado incluye una gréafica con los precios en cada pais)

Como Milda es demasiado joven para poder optar al tratamiento,
seguira soportando drenajes pulmonares diarios. “Hay tantos
nifios que ya no pueden esperar ni un dia. Estoy muy enfadada
porque Vertex fabrica un medicamento que no esta disponible”,
lamenta su madre. La fibrosis quistica afecta a unas 54.000
personas en Europa y més de la mitad de las muertes
relacionadas [5] con la enfermedad en 2022 fueron de personas
de entre 18 y 39 afios.

En Polonia, donde las conversaciones se prolongaron durante
meses, Kaftrio esta restringido a pacientes mayores de 12 afios,
ya que no se acord6 un precio para los mas jovenes. Estonia
también se dispone finalmente a reembolsar Kaftrio este verano.
Cuando se dirige a los Estados, Vertex puede pedir mas

de 200.000 euros por paciente y afio. Funcionarios estatales de
toda Europa explicaron a Investigate Europe cémo la presion
ejercida sobre ellos por los medios de comunicacién y las
organizaciones de pacientes da ventaja a Vertex en las
negociaciones.

"El precio de nuestros medicamentos se basa en su innovacion y
en el valor que aportan a la comunidad de enfermos de fibrosis
quistica, a los cuidadores y a los sistemas sanitarios", declaré un
portavoz de Vertex a preguntas de los periodistas. "L os precios
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reembolsados citados en su consulta son inexactos”. La empresa
declin6 hacer comentarios sobre paises concretos o especificar
las inexactitudes.

“La estrategia de las empresas es siempre la maximizacion de
beneficios”, afirma un negociador estatal europeo con
experiencia en Vertex, que pidid permanecer en el anonimato.
“Asi que no les interesa hacerte una buena oferta”, afiade. Los
paises de la UE no saben cuanto pagan los demas, indica el
funcionario, quien explica que “si una empresa tiene miles de
millones de beneficios, sin duda se puede concluir que todos
pagamos demasiado”.

Algunos Estados no pueden permitirse el lujo de negociar. En su
respuesta a las preguntas de Investigate Europe, Vertex nombro a
Chipre entre las naciones que tienen “acceso sostenible” a sus
medicamentos. Pero la empresa no ha buscado un acuerdo de
reembolso. Esto significa que Chipre no tiene descuento en el
precio y que el acceso se decide en funcion de cada paciente, lo
que hace que el Estado pague una tarifa mas alta, probablemente
en torno a los 200.000 euros fijados habitualmente por Vertex.
“No hay negociacién» en este tipo de acuerdos”, admite Athos
Tsinontides, director de servicios sanitarios de la Organizacion
de Seguros de Salud de Chipre.

Sobre el papel, las aseguradoras sanitarias publicas

alemanas pagan mas que la mayoria. Teniendo en cuenta
Unicamente los descuentos conocidos abiertamente, un
tratamiento anual de Kaftrio con Kalydeco cuesta en Alemania
unos 150.000 euros. AOK, la principal aseguradora alemana,
declar6 a Investigate Europe que no tienen ningan acuerdo con
Vertex para obtener mas descuentos. Sin embargo, varios
negociadores e investigadores europeos, que hablaron bajo
condicion de anonimato, expresaron importantes dudas sobre los
precios alemanes disponibles publicamente.

El origen de los codiciados medicamentos se remonta al afio
2000, cuando la Fundacién de Fibrosis Quistica, una
organizacion sin animo de lucro, acordé financiar Aurora
Biosciences, una empresa farmacéutica estadounidense, para
descubrir nuevas terapias contra la enfermedad. Un afio después,
Vertex comprd Aurora y continud con el acuerdo. Como parte
del trato, la fundacién financi6 el desarrollo de la terapia de
Vertex con 150 millones de délares [6] (unos 138 millones de
euros) a cambio de derechos sobre futuras ventas. En pocas
palabras, Vertex seria propietaria de las patentes y
comercializaria los farmacos, mientras que la organizacion sin
animo de lucro se llevaria una parte de todos los ingresos futuros.

"Fue valiente por parte de la empresa invertir en ello, pero sélo lo
hizo porque la Fundacidn de Fibrosis Quistica le ofrecié dinero”,
afirma el profesor Martin Hug, farmacéutico jefe del Hospital
Universitario de Friburgo, en Alemania. Como padre de dos hijas
con la enfermedad, agradece vivir en un pais dispuesto a pagar
los tratamientos, aunque “seria presuntuoso dejar que los precios
fueran tan altos como son porque nuestra sociedad puede
permitirselo”. No obstante, afiade, “también hay que darse cuenta
de que el desarrollo de medicamentos para enfermedades raras en
particular es muy, muy caro”.

Vertex destaca que “ha invertido mas de 10.000 millones de
dolares en total en investigacion y desarrollo para la fibrosis



quistica. En los Gltimos 10 afios, hemos invertido méas del 70%
de nuestros gastos operativos en 1+D".

Aparte de la investigacion y el desarrollo, sélo alrededor del 4%
de lo que Vertex cobra por sus medicamentos corresponde a
costes de fabricacidn, segun el analisis de sus Gltimas cuentas. El
grupo gastd unos 370 millones de euros para producir pildoras en
2023. Las vendio por algo més de 9.000 millones de euros. Su
otro gran desembolso en la venta de los farmacos procede de su
acuerdo de royalties con la Fundacién de Fibrosis Quistica. Pero
la organizacion sin &nimo de lucro ya no es la beneficiaria.

Entre 2014 y 2020, Royalty Pharma compré los derechos de
autor [7] de la fundacién por casi 3.700 millones de euros. La
empresa de inversion, que cotiza en la bolsa de Nueva York, se
embolsa ahora a perpetuidad el nueve por ciento de todos los
beneficios de los moduladores de CFTR en todo el mundo. En
s6lo siete afios, ingresé mas de 4.000 millones de dolares (unos
3.700 millones de euros), segun sus cuentas. La operacion fue
tanto mas lucrativa cuanto que Royalty Pharma no paga impuesto
de sociedades gracias a las sociedades que tiene registradas en
paraisos fiscales como Delaware o Irlanda.

"Los inversores en Royalty Pharma plc pagan impuestos sobre
los ingresos obtenidos por Royalty Pharma plc”, indic6 un
portavoz de la compafiia. "Royalty Pharma plc no paga
impuestos porque tributa como un fondo", afiadio. El grupo dijo
estar orgulloso de haber ayudado a la Fundacidn de Fibrosis
Quistica a “acelerar su mision”.

La cartera de la empresa cuenta con otros éxitos de ventas:
Xtandi, un medicamento contra el cancer de prostata, o
Imbruvica, un tratamiento contra la leucemia, contribuyeron a
sus més de 2.700 millones de euros de royalties en 2023.

Los registros financieros no son la Gnica forma de levantar el
velo sobre los verdaderos costes de los moduladores de
CFTR. Andrew Hill, investigador britanico y asesor de la
Organizacién Mundial de la Salud, supervisa los envios de
materias primas de Vertex en bases de datos de importacion y
exportacion. Su equipo ha calculado que Kaftrio podria
producirse por sélo 5.600 délares [7] anuales (menos de 5.200
euros) por paciente y seguir siendo rentable.

“Me parece indignante que una empresa farmacéutica esté tan
decidida a conseguir un precio que no es ni coste-efectivo y dejar
morir a los nifios”, denuncia. “Pero Vertex tiene el monopolio,
asi que la eleccién para un pais es 0 compras este medicamento
al precio de Vertex, o no consigues nada y tus hijos sufren”,
explica.

Vertex declard que los costes de produccion citados en este
articulo son inexactos, pero no aclard ni cudl es el presunto error
ni cudl es el supuesto coste real. "Ademas, el precio de estos
medicamentos no viene determinado por los costes de
produccion, sino por la inversién realizada en su desarrollo, el
riesgo asumido y su valor para los pacientes y el sistema
sanitario", destaco su portavoz.

En un documento presentado ante las autoridades sanitarias
australianas, la empresa evalu6 que los genéricos —réplicas de
medicamentos fabricados por otras empresas— podrian ser un
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90% mas baratos cuando finalice el periodo de exclusividad de
Kaftrio. En Europa, esta previsto que la patente del
medicamento no expire hasta 2037.

Por ahora, los genéricos del medicamento s6lo se venden en
Argentina, donde la legislacion sobre patentes es menos
restrictiva [8]. Alli, un suministro anual de un imitador de Kaftrio
puede costar unos 92.000 euros), mucho menos que en otros
lugares, pero adn prohibitivo para muchos. Las escasas
alternativas incluyen la financiacion colectiva o el traslado a otro
pais.

Monika Luty, polaca de 27 afios, se vio obligada a hacer ambas
cosas. En 2020, su estado era tan malo que su capacidad
pulmonar se acercaba peligrosamente al 20% y pesaba s6lo 37
kilos. Publicé un video [9] en Internet suplicando a Vertex que le
diera Kaftrio. En aquel momento estaba aprobado por la UE,
pero no se reembolsaba en Polonia.

“Senti una enorme decepcion. Viviendo en la UE, siendo polaca,
fui discriminada por no ser alemana o de otra nacionalidad donde
el tratamiento estaba disponible. En la UE no deberia haber
discriminacion”, afirma Luty.

Su peticidn a la empresa fue en vano. Sus amigos la ayudaron a
recaudar mas de 200.000 euros [10] mediante un crowdfunding y
su padre vendi6 su coche para que pudiera comprar los
medicamentos en Alemaniay, al ver lo eficaces que eran, cruzé
definitivamente la frontera cuando se sintié mejor. Se mudo a
Francfort, consiguié un trabajo de oficina y recibi6 una receta
gratuita de Kaftrio.

“No pagué nada, asi que lloraba de lo facil que era”, recuerda.
“Para conseguir los medicamentos en Alemania, s6lo necesitaba
un seguro, un trabajo y vivir alli”’. Dos afios después, Luty
regresé a Polonia cuando los fArmacos empezaron a estar
disponibles en su pais. Aunque su salud mejord, sufrié depresion
mientras tomaba las pastillas, un posible efecto secundario [11]
conocido del tratamiento.

“Es realmente terrible y perturbador oir lo que tienen que hacer
las familias para acceder a estos medicamentos”, critica Gayle
Pledger, cofundadora de Vertex Save Us, un grupo de defensa de
los derechos de los enfermos.

Pledger se muestra muy critica con la compaiiia: “Vertex esta
dispuesta a sentarse a esperar el precio mas alto durante las
negociaciones, aunque esto cueste la vida de los pacientes, y
durante este tiempo, las comunidades de fibrosos quistica se
desesperan cada vez mas y presionan a sus gobiernos para

que paguen los precios, cuando en realidad la raiz del problema
son estos precios desorbitados en si mismos”.

La suposicion de que las exigencias de Vertex son
desproporcionadas ha provocado enfrentamientos con varios
gobiernos. En Gran Bretafia, las autoridades sanitarias criticaron
recientemente el coste-efectividad [12]de Kaftrio y amenazaron
con recortar [13] el reembolso a los nuevos pacientes. En un
enfrentamiento anterior con el Reino Unido, el

fabricante destruy6 600 afios de suministro de Orkambi [14], otro
de sus tratamientos.




En Irlanda, una disputa [15] con el gobierno mantuvo Kaftrio
fuera del alcance de 35 nifios en 2022 porque su mutacién
genética estaba excluida de un contrato anterior[16] y Vertex
presiono para obtener un pago adicional. Pas6 casi un afio antes
de que los nifios recibieran finalmente el farmaco.

“Fue horrible, fueron 11 meses de tortura y de llorar todos los
dias”, reflexiona Grainne Ui Luing, cuyas dos hijas se vieron

afectadas por el retraso. "Todo se redujo a dinero para Vertex.
No es nada personal. Nada médico. S6lo dinero y llenarse los
bolsillos. Es repugnante”.

Recuerda una reunion especialmente tensa con representantes de
la empresa durante las negociaciones: “Les pregunté: ";Cuanto
cuesta la vida de mi hijo?”. Oir hablar de la batalla de su madre
reaviva recuerdos dolorosos para sus hijas, Caoimhe, de 10 afios,
y Fiadh, de ocho. "No pasa nada, sélo estamos charlando. Lo
tenemos. Somos felices", las consuela Ui Laing.

Unos minutos después, las hermanas vuelven a estar radiantes
jugando al ajedrez en la mesa de la cocina de su casa familiar,
cerca de Dublin. Charlan sobre su préximo viaje a los estudios de
Harry Potter en Londres, algo con lo que antes ni habrian sofiado.
Caoimhe y Fiadh celebraron hace poco su primer aniversario del
tratamiento y ahora estan “increiblemente bien”, dice su madre.

Las conexiones financieras de Vertex con Irlanda van mas allé de
sus ingresos por pacientes. Esta jurisdiccién fiscalmente
favorable es la piedra angular de la estructura corporativa del
grupo en Europa. Todas sus ventas en la UE, casi 1.845 millones
de euros en 2022, pasan por su holding irlandés. En
consecuencia, Vertex registra pocos beneficios en los diferentes
paises de la UE. En 2022, la empresa pag6 dos millones de euros
de impuesto de sociedades en Italia, a pesar de que sus ingresos
ascendieron a 223 millones de euros. En Espafia, la cantidad fue
de 877.000 euros por una facturacién de 115 millones de euros.

A nivel mundial, Vertex pagé méas de 700 millones de euros de
impuesto de sociedades el afio pasado, una tasa del 17,4% que le
dejo un beneficio neto de 3.320 millones de euros. Y eso después
de abonar 852 millones de euros a Royalty Pharma por sus
derechos. Recompensé a sus inversores con 394 millones de
euros en recompra de acciones y entregd a su consejero

delegado [17] casi 18,5 millones de euros.

“Vertex pagd miles de millones de ddlares en impuestos sobre la
renta durante el periodo 2018-2023”, indica un portavoz de la
compaiiia, quien agrega que el grupo cumple con todos los
requisitos fiscales y que su tasa impositiva “estd muy por encima
de la tasa minima global de la OCDE del 15%”.

A finales de este afio, Vertex espera la aprobacion reglamentaria
de su quinta terapia [18] contra la fibrosis quistica, conocida
como Vanza Triple. Algunos analistas creen que podria generar
unos ingresos anuales [19] de mas de 9.230 millones de euros.

Sin embargo, al igual que ocurrié con los cuatro tratamientos
anteriores, el acceso a los mismos esta llamado a ser un
problema. Vertex ha sido condenada por bloquear los genéricos
baratos en todo el mundo, mientras que no comercializa [20] sus
productos en los paises pobres. A paises de renta media como
India y Sudéafrica también se les niega el medicamento, y un
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paciente sudafricano ha demandado a la empresa [21] por abuso
de patente y violacion de los derechos humanos.

Vertex sostiene que ha puesto en marcha un programa piloto para
donar suministros gratuitos de Kaftrio en 12 paises, pero declind
decir cuantos pacientes se benefician del mismo. La empresa
calcula que dos tercios de los pacientes de todo el mundo toman
sus medicamentos, un porcentaje que enmascara la falta
generalizada de disponibilidad de Kaftrio. De los 100.000
pacientes diagnosticados de fibrosis quistica en el mundo, se
calcula que solo el 12% tomara Kaftrio en 2022.

Para Milda, la nifia lituana de tres afios que forma parte del 88%
restante, la lucha por el acceso continta. “Ella sabe que hay
algunos medicamentos de los que hablo”, dice su madre. “Le
digo todos los dias que mama esta luchando por ella, mama esta
haciendo todo lo que puede para darte medicamentos”, afirma.
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Se garantizara el 30 % de stock de medicamentos genéricos. Se
prohibe consultas médicas y expendié de productos no
permitidos.

Con el objetivo de beneficiar a los mas de 33 millones de
peruanos, la presidenta de la Republica, Dina Boluarte realiz6 la
Promulgacién de la Ley que garantiza y promueve el acceso y
uso de medicamentos genéricos disponiendo que las farmacias,
boticas y farmacias de los establecimientos de salud del sector
privado pongan a disposicion de la poblacion o demuestren la
venta no menor del 30 % de los medicamentos esenciales
genéricos en Denominacion Comun Internacional (DCI).

La actividad cont6 con la participacion del presidente del
Consejo de Ministros, Gustavo Adrianzén, el ministro de Salud,
César Vasquez, congresistas de la Republica y representantes del
sector Salud.

En su participacion Vazquez Sanchez detall6 que, el 2019 se
emiti6 un decreto de urgencia que anunciaba una ley que
mejoraria los accesos a los medicamentos genéricos y que tras su
culminacion de periodo se realiz6 un estricto andlisis,
encontrando la falta de pardmetros que permitiera medir el
avance de la normay que solo 40 medicamentos estaban siendo
priorizados; logrando establecer en la actual gestioén emitir un
nuevo decreto planteando el 30 % de stock de medicamentos en
cada farmacia.

“El gobierno ha trabajado para que el 30 % de stock de todas las
farmacias deban ser genéricos y en ese célculo se establecié una
nueva lista priorizada, que ya no son 40 sino 434, es decir 10
veces mas de medicamentos”, preciso el titular César Vasquez.

La obligacidn se circunscribe a aquellos productos que formen
parte de la oferta de productos de marca, por item y no por
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namero de unidades en stock. Sin embargo, establece que esta
obligacion no alcanza a microempresas. Asimismo, se indica que
mediante Resolucién Ministerial se aprueba el listado de los
medicamentos esenciales genéricos a ofertar que se actualizara
anualmente, en tanto se mantiene vigente el listado de la R.M. n.°
220-2024-MINSA.

Al finalizar, el ministro de salud detall6 que esta dificil labor
entre el poder Ejecutivo y Legislativo no beneficia al grupo
empresarial. “Este gobierno esta demostrando claramente su
compromiso en la salud y a pesar de los ataques se defiende a la
poblacion y no a los bolsillos de los empresarios, esto nos genera
enemigos gratuitos en el mundo mercantil. No se puede permitir
que la empresa privada venga y tenga ganancias desmedidas a
costa de la salud de la poblacion”, expreso.

Por su parte, la presidenta Dina Boluarte fue enféatica al referirse
que con la promulgacion de la Ley se viene trabajando en
beneficiar a la poblacion peruana que ha sido excluida por
décadas.

“Con esta ley avanzamos a un pais con mayor equidad, mayor
dignidad, justicia social para cada peruano, sobre todos para
aquellos que han sido excluido por décadas. Una patria fuerte y
prospera asegura que sus ciudadanos tengan acceso a la salud y
educacion de calidad. Nuestro compromiso con la salud es
irrenunciable”, dijo la presidenta del Pert.

Plazo y Supervisién

La Ley establece que, se tiene un plazo de 60 dias calendarios
para adecuar y actualizar los reglamentos de la Ley 26842 (Ley
General de Salud) y Ley 29459 (Ley de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios); y que anualmente el
Ministerio de Salud a través de las direcciones de competencia y
la Comisidn de Salud y Poblaciones Vulnerables, la Comisién de
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Defensa del Consumidor y Organismo Regulador de los
Servicios Publicos del Congreso elaboraran un informe sobre el
impacto de dicho reglamento.

Prohibiciones
Con esta norma, las farmacias, boticas, farmacias de los
establecimientos de salud y botiquines estan prohibidos de

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

ofrecer consultas médicas, consultorios médicos, analisis
clinicos, recoleccién de muestras, campafias médicas, entre otros.

A esto se suma la comercializacion de productos cuyo expendio
esté prohibido por la Autoridad Nacional de Salud.

Acceso y Precios

Los secretos cuestan vidas: Transparencia y acceso a los productos médicos
(Secrets Cost Lives: Transparency and Access to Medical Products)
Médecins Sans Frontiéres Access Campaign, mayo 2024
https://msfaccess.org/secrets-cost-lives-transparency-and-access-medical-products (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: transparencia en el sector farmacéutico, cabotegravir, CAB-
LA, TB-PRACETAL, secretismo en los precios, leyes nacionales de
transparencia, acceso a medicamentos que salvan vidas

La Campafia de Acceso de Médicos Sin Fronteras (Médecins
Sans Frontieres) ha publicado un analisis multidisciplinario sobre
asuntos de transparencia, incluyendo recomendaciones basadas
en la experiencia de MSF en éreas relacionadas con procesos de
desarrollo, suministro, adquisicion de productos y areas
transversales.

El informe de Médicos Sin Fronteras presenta casos especificos,
ejemplos y retos relacionados con superar la falta de
transparencia, incluyendo los relacionados con los costos de los
ensayos clinicos TB-PRACETAL, las estimaciones de los costos
de produccién de GeneXpert e insulina, los acuerdos de
confidencialidad que impone ViiV por la compra cabotegravir de
accion prolongada (CAB-LA), los acuerdos de licencia 'y
almacenamiento de la vacuna covid-19 y el Ebola y muchos
otros.

A continuacion, traducimos la introduccion del informe:

Introduccion

Como organizacion médico-humanitaria internacional, Médicos
Sin Fronteras (MSF) es testigo de las deficiencias en el acceso a
productos médicos vitales, como vacunas, terapias y pruebas
diagndsticas, necesarios para responder a las necesidades de
salud de las personas que se residen en zonas afectadas por crisis
humanitarias y médicas. Estas carencias tienen consecuencias
mortales.

Cuando un producto sanitario esta fuera del alcance, hay barreras
importantes para acceder a la informacion critica que determina
la disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad de estos
productos. Durante décadas, MSF ha sido testigo de asombrosos
niveles de opacidad en el sistema de investigacion y desarrollo
(1+D) biomédico, y en los subsiguientes procesos de suministro y
adquisicién. La falta de acceso a informacion se ha convertido
en una barrera para el acceso equitativo a los productos médicos.

La industria biomédica, incluyendo las corporaciones
farmacéuticas y de pruebas diagnoéstico, han creado e impuesto
una red de secretismo sistematico que envuelve a todo lo
relacionado con la 1+D, el suministro y la adquisicién de
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productos biomédicos. El secreto es la base de los monopolios
sobre los productos médicos y los altos precios que cobran, por
lo que tienen interés en no revelar informacion. Este secretismo
existe a pesar de que la mayoria de las iniciativas de 1+D
biomédica reciben grandes cantidades de financiacién publica
durante una o mas fases de su desarrollo, y a pesar de que
maultiples informes, acuerdos y resoluciones internacionales
reconocen la importancia de la transparencia para lograr un
acceso sostenible a los productos médicos. Esta asimetria
informativa entre las corporaciones farmacéuticas, que disponen
de esta informacion, y todos los demés que no la tienen -
incluidos gobiernos, proveedores de tratamientos como MSF y
pacientes- socava los esfuerzos por garantizar un acceso
equitativo a productos médicos que salvan vidas y, en dltima
instancia, cuesta vidas.

Este informe se centra en la necesidad de transparencia en 10
areas: siete areas especificas en los procesos de desarrollo,
suministro y adquisicion de productos, y tres areas transversales
en las que una accion decisiva puede garantizar la transparencia y
el acceso a la informacion:

1. Coste de 1+D, incluidos los costes de ensayos clinicos;
2. Informacidn y datos sobre ensayos clinicos;

3. Coste de las mercancias vendidas;

4. Precios;

5. Acuerdos de no divulgacién e informacién confidencial en
contratos de adquisicion;

6. Situacion de las patentes, otros derechos de propiedad
intelectual, licencias y acuerdos de transferencia de tecnologia;

7. Informacidn sobre registro y suministro;

8. Gobernanza y procesos de toma de decisiones de las entidades
sanitarias mundiales;

9. Condiciones de transparencia de la financiacion y recursos
publicos; y


https://msfaccess.org/secrets-cost-lives-transparency-and-access-medical-products

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

10. Leyes nacionales de transparencia. rechazar el secretismo como statu quo y garantizar un acceso
oportuno y equitativo. Estas acciones son urgentes si queremos

No se trata de una lista exhaustiva, pero capta la experiencia de superar la abrumadora asimetria informativa en los procesos de

MSF al dar respuesta a multiples brotes, epidemias y pandemias, I+D biomédica que socava los esfuerzos por salvar vidas.

y es critica para el acceso. Estos ambitos abarcan todo el ciclo de

vida de los productos médicos, desde las primeras fases de Nota de Salud y Farmacos: para conocer mas a fondo el

desarrollo hasta su suministro. El informe también recomienda contenido de este informe puede consultarlo en el enlace:

medidas a los gobiernos, empresas farmacéuticas y otras partes https://msfaccess.org/secrets-cost-lives-transparency-and-access-

interesadas, e incluye las medidas que MSF esta adoptando para ~ medical-products

Garantizar los avances hacia el acceso sostenible a antibidticos eficaces en la Asamblea General
de las Naciones Unidas de 2024: un enfoque basado en objetivos.
(Ensuring progress on sustainable access to effective antibiotics at the 2024 UN General Assembly: a target-based approach).
Mendelson M, Lewnard JA, Sharland M, et al
Lancet, mayo 2024
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(24)01019-5/abstract (de libre acceso en inglés, con registro previo)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2024; 27 (3)

Tags: resistencia a los antimicrobianos, acceso a antibidticos, humanos; y una reduccion del 30% en el uso inadecuado de
objetivos AWARE antibioticos en animales.

Resumen Dada la variacidn nacional en los niveles actuales de uso de
El'aumento de la resistencia a los antimicrobianos (RAMI) seha  antibicticos, estos objetivos (denominados 10-20-30 para 2030)
convertido en una crisis sanitaria mundial para todos los paises, se deben cumplir en un marco de acceso universal a antibiéticos
independientemente de su nivel econémico, y se une al desafio eficaces. El sistema de Acceso, Vigilancia y Reserva (AWARE)
mas amplio del acceso a los antibicticos. Como resultado, los de la OMS se puede utilizar para definir, supervisar y evaluar los
objetivos de desarrollo para la supervivencia infantil, el niveles adecuados de uso y acceso a los antibiéticos.
envejecimiento saludable, la reduccion de la pobreza y la

seguridad alimentaria estan en peligro. Preservar la eficacia de Algunos paises deberian aumentar el acceso a antibidticos de

los antimicrobianos, un bien piblico mundial, requiere voluntad espectro estrecho, seguros y asequibles, mientras que otros
politica, objetivos, marcos de rendicion de cuentas y deberian desalentar el uso inadecuado de antibiéticos de espectro
financiacion. mas amplio y de antibidticos de ultimo recurso (Reserve);

La proxima reunion de alto nivel sobre la resistencia a los Los objetivos de AWARE deben utilizar una estrategia basada en

antimicrobianos en la Asamblea General de las Naciones Unidas el riesgo y ajustada a las dimensiones del prob|ema_ Mejorar la
en septiembre de 2024, que sera la segunda de este tipo, responde  prevencion y el control de infecciones, el acceso al agua potable

al interés politico en abordar el problema de la resistencia a los y al saneamiento y la cobertura de vacunacién pueden
antimicrobianos, pero hay que actuar sobre los objetivos, la contrarrestar los efectos de seleccién por el aumento del uso de
rendicion de cuentas y la financiacion, que estuvieron ausentes antibidticos en entornos de bajos ingresos. A fin de garantizar la
en la resolucion de la Asamblea General de 2016. rendicion de cuentas y la orientacion y el consenso cientifico a

nivel global, instamos a la creacion de un Grupo Independiente
Proponemos objetivos mundiales ambiciosos pero alcanzables sobre el Acceso y la Resistencia a los Antimicrobianos, que
para 2030 (en relacion con una linea de base prepandémica de cuente con el apoyo de los dirigentes de los paises de ingresos
2019): una reduccién del 10% de la mortalidad por RAMI; una bajos y medianos.

reduccién del 20% en el uso inadecuado de antibidticos en

Nueva alianza para mejorar el acceso a antibidticos nuevos en los paises de ingresos bajos y medianos con el fin de impulsar
los esfuerzos para combatir la tuberculosis y la resistencia a los antimicrobianos (New partnership to improve access to new
antibiotics in low- and middle-income countries to boost efforts to combat TB and AMR)

GARDP, 29 de mayo de 2024
https://gardp.org/new-partnership-to-improve-access-to-new-antibiotics-in-low-and-middle-income-countries-to-boost-efforts-to-
combat-tb-and-amr/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacién 2024; 27 (3)

Tags: STOP TB, desarrollo de antibié6ticos, fondo mundial de por la United Nations Office for Project Services (UNOPS),
medicamentos, tuberculosis, mejorar el acceso a antibidticos acaban de anunciar un acuerdo para mejorar el acceso mundial a

los antibidticos. FMM incorporaré la cartera de antibidticos de
La Alianza Mundial para la |nV€StigaCién Yy el Desarrollo de Alianza para mejorar el acceso adecuado y asequib]e alos
Antibidticos (de ahora en adelante la Alianza) y la Alianza Stop  antibicticos en beneficio de los pacientes y los sistemas de salud,
TB del Fondo Mundial de Medicamentos (FMM), auspiciados particularmente en los paises de ingresos bajos y medianos.
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El acceso a los antibidticos de desarrollo reciente suele estar
limitado a un pequefio nimero de paises de ingresos altos. Un
estudio de 2018 encontr6 que solo 12 de los 25 antibi6ticos
nuevos que ingresaron al mercado entre 1999 y 2014 estaban
registrados en mas de 10 paises. Al agrupar la adquisicién de
antibidticos nuevos en la cartera de la Alianza y utilizar la
plataforma del FMM, la Alianza y el FMM facilitaran el proceso
de adquisicion por parte de cada uno de los paises en los
territorios de la Alianza, reduciran el desperdicio, abarataran los
precios y aceleraran la entrega para obtener mejores resultados
para los pacientes y una atencién médica mas rentable.

El FMM es el mayor comprador del mundo de productos para
combatir la tuberculosis, incluyendo las pruebas diagndsticas y
los tratamientos para la tuberculosis. Desde 2001, gracias a las
intervenciones del FMM, millones de personas en todo el mundo
han recibido un diagnostico y tratamiento de tuberculosis que
probablemente no habrian recibido de otra manera. El acuerdo
entre la Alianza y el FMM podria aportar beneficios similares
para los pacientes con infecciones bacterianas no tuberculosas.

Manica Balasegaram, directora ejecutiva de la Alianza, dijo:
"Esta asociacion es un paso importante para situar la equidad en
el centro de la respuesta internacional a la resistencia a los
antimicrobianos. Al posicionar la resistencia a los
antimicrobianos, al igual que la tuberculosis, como un problema
de salud publica que hay que priorizar, podemos construir un
ecosistema para el acceso adecuado a los antibioticos para los
pacientes de todo el mundo”.

La asociacion entre la Alianza 'y el FMM refleja la creciente
necesidad de responder a la crisis de la resistencia a los
antimicrobianos a través de sistemas de coordinacién mundial.
La tuberculosis se debe a la bacteria Mycobacterium
tuberculosis. Al igual que otras bacterias, puede evolucionar para
desarrollar resistencia a los tratamientos disponibles, lo que hace
que esos tratamientos sean menos efectivos en la poblacién en
general. En la actualidad, el FMM apoya el acceso a
medicamentos para todos los tipos de tuberculosis, incluyendo la
tuberculosis multirresistente y la extremadamente resistente a los
medicamentos; ahora, en asociacion con la Alianza, esta
ampliando su estrategia para incluir a los antibi6ticos para las
infecciones resistentes a los medicamentos de forma mas general.

Lucica Ditiu, directora ejecutiva de la Alianza Stop TB, dijo: "En
Stop TB estamos encantados de mostrar cémo las inversiones en
herramientas y plataformas destinadas a poner fin a la
tuberculosis pueden ser esenciales para apoyar los esfuerzos
contra la resistencia a los antimicrobianos. Al aprovechar la red
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del FMM para distribuir los antibiéticos innovadores de la
Alianza, estamos mejorando el acceso y garantizando que los
tratamientos eficaces lleguen a quienes los necesitan con
urgencia. Juntos, moldeamos un futuro en el que la equidad en
salud sea una realidad".

El éxito del FMM en facilitar el acceso a los medicamentos
contra la tuberculosis puede ser la clave para facilitar el acceso a
los antibidticos en general. Dado el pequefio tamafio del mercado
de los medicamentos contra la tuberculosis, existen altos costos
de transaccion y riesgos de desperdicio de productos. Estos y
otros factores desincentivan el desarrollo y la produccién de
medicamentos contra la tuberculosis.

El FMM ha superado los problemas de acceso mediante el
desarrollo de herramientas y servicios criticos, como su reserva
rotatoria estratégica. Este inventario fisico de medicamentos
contra la tuberculosis, que se guarda en el almacén del agente de
adquisiciones contratado por el FMM, ayuda a reducir los precios
al agrupar las adquisiciones, compartir los riesgos y disminuir los
costos de transaccion de los proveedores. Desde 2019, por
ejemplo, el FMM ha visto como los precios de los nuevos
regimenes totalmente orales recomendados por la OMS para la
tuberculosis resistente a los medicamentos se han abaratado en
un 25-40%.

A su vez, la Alianza participa en acuerdos de licencia 'y
sublicencia y, con socios locales, implementa planes de
introduccién de productos, entre otras actividades clave. En
conjunto, estas actividades tienen como objetivo apoyar el
suministro fiable de los productos a precios sostenibles y
asequibles.

Brenda Waning, Jefa del FMM, explicd: "Adaptar el conjunto de
sistemas y herramientas a medida que posee el FMM para
abordar la resistencia a los antimicrobianos es una forma rentable
de mejorar la vida de millones de personas. Somos mas fuertes si
trabajamos juntos en todos los aspectos del ciclo de vida del
producto, aprovechando las fortalezas relativas de la Alianza y el
FMM".

La Alianza 'y el FMM se enfocaran inicialmente en el desarrollo
de planes de acceso para el cefiderocol. Este antibi6tico esta
aprobado en EE UU, la Unidn Europea y Japén para tratar ciertas
infecciones bacterianas gramnegativas con opciones de
tratamiento limitadas. En el futuro, el FMM también incorporara,
tras su aprobacion regulatoria, la zoliflodacina para la gonorrea
no complicada y otros antibiéticos de la cartera de la Alianza.

A/HRC/56/28: Estudio analitico de los principales problemas para garantizar el acceso a los medicamentos, las vacunas y otros
productos para la salud en el contexto del derecho de toda persona al disfrute del més alto nivel de salud fisica y mental
(A/HRC/56/28: Analytical study on key challenges in ensuring access to medicines, vaccines and other health products in the context
of the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health)

Office of the United Nations High Commissioner for Human Rights, 2 de julio de 2024
https://www.ohchr.org/en/documents/thematic-reports/ahrc5628-analytical-study-key-challenges-ensuring-access-medicines (de libre

acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

El presente informe, elaborado en cumplimiento de la resolucion
50/13 del Consejo de Derechos Humanos, contiene un analisis de

los principales retos y vias para garantizar la disponibilidad,
accesibilidad y aceptabilidad de medicamentos, vacunas, pruebas


https://www.ohchr.org/en/documents/thematic-reports/ahrc5628-analytical-study-key-challenges-ensuring-access-medicines

diagndsticas y terapias, y otros productos y tecnologias para la
salud de buena calidad, como parte de ejercer el derecho de toda
persona a disfrutar del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental.

En él se abordan los principales problemas que dificultan que
todas las personas obtengan el derecho a disfrutar del mas alto
nivel posible de salud fisica y mental, como el aumento de las
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desigualdades y la discriminacion, las barreras sistémicas al
acceso y los problemas de acceso en situaciones de emergencia.
El estudio es el segundo de una serie de tres informes, que deben
leerse de forma complementaria con el compendio de buenas
practicas relacionadas con el acceso a los medicamentos, las
vacunas Yy otros productos para la salud (A/HRC/53/50), que
también ordena el Consejo en su resolucién 50/13.

El grupo de vacunas Gavi necesita US$9.000 millones para inmunizar a los nifios mas pobres del mundo
(Vaccine group Gavi seeks $9 billion to immunize world's poorest children)
Jennifer Righy
Reuters, 20 de junio de 2024
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/vaccine-group-gavi-seeks-119-billion-immunize-worlds-poorest-

children-2024-06-20/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (3)

Tags: financiar vacunas, acelerar distribucién de vacunas, producir
vacunas en Africa, descentralizar produccion de vacunas

La organizacién global de vacunas Gavi dijo que necesita que los
gobiernos y fundaciones aporten US$9.000 millones para
financiar los esfuerzos de inmunizacidn en los paises mas pobres
del mundo durante cinco afios.

La cifra se decidi6 en una reunién en Paris, donde los donantes
también comenzaron a anunciar sus compromisos para apoyar el
plan de la organizacion durante los afios 2026-2030. Gavi dijo
que ya habian recaudado US$2.400 millones, incluyendo
US$1.580 millones de EE UU, y que seguiran recaudando
durante unos meses.

También se lanz6 un plan para obtener US$1.200 millones para
financiar el Acelerador de Fabricacion de Vacunas de Africa que
se requiere para impulsar la produccion de vacunas en ese
continente.

Gavi ayuda a los paises de bajos ingresos a comprar vacunas
contra enfermedades mortales. Desde 2020, como resultado del
trabajo de Gavi se han inmunizado alrededor de mil millones de
nifos.

La directora ejecutiva de Gavi, Sania Nishtar dijo que el objetivo
de Gavi es ofrecer mas vacunas y vacunar mas rapidamente. Esto
incluye ampliar la distribucién de la vacuna de la malaria, que
este afio comenzo6 a aplicarse en Camerdn, y ponerse al dia con
los programas de rutina para enfermedades como el sarampion,
que se retrasaron por la pandemia de covid-19.

El miércoles, en una entrevista previa a la reunion, Nishtar dijo a
Reuters que la alianza global de vacunas quiere llegar: “al mayor
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namero de nifios, protegiéndolos contra el mayor nimero de
enfermedades... en el menor tiempo posible”,

La organizacion quiere llegar a 500 millones de nifios en los
préximos cinco afos, incluyendo la administracion de vacuna
antimalérica a 50 millones de nifios.

Los documentos de la junta directiva de Gavi sugerian que, a
partir de 2026, la alianza necesitaba US$11.900 millones. Nishtar
explico que el dinero restante provendra del remanente de fondos
para la covid-19 y de algunos instrumentos financieros que la
organizacion tiene funcionando, aunque reconocié que era un
momento muy dificil para la salud mundial. Los presupuestos de
ayuda externa de todos los paises del mundo estan muy
ajustados, por las demandas que van desde la respuesta a los
conflictos hasta el cambio climético.

Nishar afiadid: “Gavi nunca ha tenido que hacer concesiones. Por
un lado, hay una amplia cartera de vacunas disponibles. Por otro
lado, estamos en un entorno en el que los donantes tienen
recursos limitados”.

Pero se mostr6 cautelosamente optimista ante la posibilidad de
que la organizacién recaude la cantidad necesaria.

Gavi también tiene previsto ampliar su labor en los préximos
afios, por ejemplo, creando una reserva de vacunas mpox
(monkeypox virus). También es probable que afiada a su
programa una vacuna contra el dengue, ya que el cambio
climatico expone a mas paises al riesgo de sufrir brotes. También
establecera un fondo de respuesta a pandemias de US$500
millones desde "el dia cero™ para actuar rapidamente cuando
surjan brotes importantes.


https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/vaccine-group-gavi-seeks-119-billion-immunize-worlds-poorest-children-2024-06-20/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/vaccine-group-gavi-seeks-119-billion-immunize-worlds-poorest-children-2024-06-20/
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Uso de empresas publicas de investigacion y fabricacidn para reducir los precios de los medicamentos de venta con receta 'y
aumentar la innovacion
(Use of Public Research and Manufacturing Enterprises to Lower Prescription Drug Prices and Increase Innovation
Moss, Alex and Brown, Dana and Tu, Shine (Sean),
Journal of Law Medicine and Ethics, 2024; 52 (3), 15 de Mayo de 2024
Disponible en inglés en SSRN: https://ssrn.com/abstract=4848937 o http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4848937
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Resumen

En EE UU, el costo de los medicamentos de marca representa el
80% del gasto farmacéutico, pero solo constituye el 16% del
consumo. A medida que los medicamentos de marca aumentan
de precio debido al uso de practicas monopolisticas, la
innovacion clinicamente significativa disminuye y la escasez de
medicamentos aumenta. Existe una necesidad apremiante de
encontrar modelos alternativos para el desarrollo de
medicamentos, la distribucion y la investigacién traslacional.

Este articulo propone aprovechar el éxito de la investigacion y el
desarrollo de fa&rmacos financiados con fondos publicos y

ampliar el modelo para incluir el ciclo completo de desarrollo,
ensayo clinico, fabricacion y distribucion de nuevos
medicamentos innovadores y asequibles. La creacién de
"Empresas Publicas de Investigacion y Fabricacion™ (EPIF)
podria transformar la industria farmacéutica estadounidense,
generando beneficios como: reduccién de los precios de los
medicamentos, aumento de la innovacién, menor escasez y
orientacion de la inversién hacia farmacos con importantes
beneficios sociales. Este sistema también alinearia los riesgos
publicos con las recompensas publicas.

Las plumas de insulina son mas seguras, practicas y baratas, pero "'su precio es excesivamente alto".
(Insulin Pens are Safer, More Practical, and Cheaper — but ‘Grossly Overpriced’)
Zuzanna Stawiska
Health Policy Watch, 8 de mayo de 2024
https://healthpolicy-watch.news/insulin-pens-are-safer-more-practical-and-cheaper-but-grossly-overpriced/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: codicia de la industria, acceso a la insulina, plumas de
insulina, produccion de insulina, precios asequibles de insulina,
preferencia por plumas de insulina, Alianza Internacional para la
Accion contra la Diabetes, IADA

Es frecuente que los pacientes diabéticos tengan que suplementar
su tratamiento con insulina. Bajar los precios de las plumas de
insulina podria facilitarles la vida diaria.

Segun un informe de Médicos Sin Fronteras (MSF) y
T1llInternational, una ONG britanica que lucha por la igualdad en
el acceso a los tratamientos de las personas con diabetes tipo 1,
los diabéticos prefieren las plumas de insulina, ademas son méas
asequibles, pero estan disponibles casi exclusivamente en los
paises de ingresos altos, donde tienen un precio excesivo [1].

La investigacion se presento el miércoles, antes del cuarto
Simposio sobre Diabetes en Crisis Humanitarias (Symposium on
Diabetes in Humanitarian Crises) que se celebrara en Atenas a
finales de esta semana, y que organiza la Alianza Internacional
para la Accion contra la Diabetes (IADA o Alliance for Diabetes
Action.

"En Libano, ofrecer plumas a las personas con diabetes que estan
bajo nuestro cuidado ha tenido un impacto significativo y
positivo en su calidad de vida, especialmente para los nifios,
quienes estan mas dispuestos a cumplir con su programa de
tratamiento con las plumas, ya que son mas féciles de usar y
menos dolorosas”, dijo el Dr. Sawsan Yaacoub, pediatra de MSF
en Libano, donde se distribuyeron plumas de insulina en lugar
del tratamiento tradicional de administracion con jeringas y
viales de insulina.
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Segun MSF, las plumas ofrecieron muchas ventajas,
especialmente a los pacientes jovenes [2]. Permiten que sea méas
facil inyectar la insulina, medir las dosis, y producen menos
dolor durante el procedimiento, ademas de ser mas practicas en
términos de transporte y almacenamiento. Gracias a sus ventajas,
los nifios y adolescentes que participaron en el programa de MSF
en Libano estuvieron mas dispuestos a cumplir el plan de
inyecciones prescrito.

Una carga creciente

La diabetes es una enfermedad crdnica que se produce cuando el
pancreas no produce suficiente insulina o cuando el organismo
no puede utilizar la insulina que produce de forma eficaz.

La diabetes tipo 1 (insulinodependiente) es una deficiencia en la
produccion de insulina del organismo y requiere la
administracion diaria de insulina.

Segun un estudio de The Lancet, en 2021 el nimero de personas
con diabetes en todo el mundo era de 529 millones [3]. Segun la
OMS, la cifra se multiplic6 por cinco en las cuatro Gltimas
décadas, desde 108 millones [4].

Esta enfermedad, y las afecciones que la acomparfian, son una de
las principales causas de ceguera, insuficiencia renal, ataques
cardiacos, derrames cerebrales y amputacién de miembros
inferiores. Por si solas, la diabetes y las enfermedades renales
causaron dos millones de muertes en 2019.


http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4848937
https://healthpolicy-watch.news/insulin-pens-are-safer-more-practical-and-cheaper-but-grossly-overpriced/
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Las numerosas ventajas de utilizar plumas de insulina, en lugar de la jeringa y el vial tradicionales, la convierten en

la opciodn preferida de una gran mayoria de pacientes

Inaccesible

La mortalidad, morbilidad y discapacidad por diabetes esta
aumentando para los paises de medianos y bajos ingresos, pero,
como sefial6 MSF, las opciones de tratamiento que se ofrecen alli
son limitadas y anticuadas.

La encuesta de MSF y T1International revel6 que el 82% de los
maés de 400 encuestados en 38 paises preferian las plumas de
insulina, en comparacién con la inyeccion de insulina con una
jeringa [5].

Las plumas también podrian ser una opcién mas asequible.
“Hemos demostrado que podria ser mas asequible utilizar plumas
de insulina en lugar de los anticuados viales y jeringas”, afirmé
la doctora Helen Bygrave, consultora en Enfermedades No
Transmisibles de MSF.

La investigacion de MSF sobre el gasto de produccion muestra
que las plumas de insulina anéloga, las cuales ofrecen una
insulina més duradera sin tener que mantenerla refrigerada, se
podrian vender de forma rentable por US$111 al afio y por
paciente, incluyendo el cartucho de insulina y la propia pluma.

Esta tecnologia se utiliza mucho en los paises de ingresos altos, a
diferencia de la insulina humana administrada con jeringas, que
es la norma en los entornos de ingresos bajos, ya que se vende a
un precio mas bajo.

MSF sostiene que la produccion de insulina anéloga y de plumas
de insulina es un 30% mas barata que la alternativa [6]. Los
precios de venta son los que hacen que las plumas de insulina
sean inaccesibles. Cada pluma de insulina an&loga de accion
prolongada cuesta US$2,98 en Sudéfrica, US$7,88 en India 'y
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US$28,40 en EE UU, en comparacion con el precio basado en
los costes de US$1,30.

"No importa en qué parte del mundo viva una persona, deberia
poder tener el mismo acceso a su opcion preferida para el
tratamiento de la diabetes", afiadio Bygrave.

La situacion es similar a la de los nuevos farmacos para la
diabetes, los agonistas del GLP-1, que aumentan la sensacién de
saciedad, ayudando a los pacientes a frenar la obesidad.

La semaglutida, un medicamento para la diabetes que se utiliza
con frecuencia, se podria vender de forma rentable por solo
US$0,89 al mes, una gran diferencia respecto a su precio en
farmacia: US$115 al mes en Sudafrica, US$230 en Letonia y
US$353 0 mas en EE UU, lo que supone un 400.000% maés que
el precio estimado del genérico.

El cuasi monopolio dicta los precios

El principal fabricante de farmacos GLP-1, Novo Nordisk, ha
enfrentado recientemente a una audiencia en el Senado
estadounidense por los gigantescos aumentos de precio que
impone a sus productos [7].

Debido a las restricciones de los derechos de propiedad
intelectual, actualmente solo tres empresas suministran insulina:
Sanofi, Novo Nordisk y Elly Lily. Estas dos Gltimas son las
Unicas productoras de medicamentos GLP-1.

Comparacién de precios y diferencia entre los precios de venta y
los basados en los costes de produccion, segun los célculos de
MSF.
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Precios anuales mds bajos basados en los costes,
de un régimen ideal para una persona con
diabetes tipo 2

Precios anuales mas bajos basados en los costes,
de un régimen ideal para una persona con
diabetes tipo 1

Figura 4: Precios anuales mds bajos basados en los costes, de un régimen de una vez al
dia para una persona con diabetes tipo 2, con diferentes dispositivos de inyeccidn de
insulina

Figura 3: Precios anuales mds bajos basados en los costes, de un régimen basal-bolo
para una persona con diabetes tipo 1, con diferentes dispositivos de inyeccidn de
insulina

Plumas de insulina precargadas:
precios y margenes de beneficio

Precios de mercado actuales y margenes de benefi
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Las numerosas ventajas de utilizar las plumas de insulina, en

lugar de la jeringa y el vial tradicionales, la convierten en la
opcion preferida de una gran mayoria de pacientes

Las empresas siguen bloqueando la entrada de los fabricantes de
genéricos en el mercado, a pesar de que su escasa capacidad de
produccion les dificulta satisfacer la demanda en todo el mundo

8.

"Las empresas farmacéuticas Eli Lilly, Novo Nordisk y Sanofi
deben bajar de inmediato los precios de sus plumas de insulina y,
al mismo tiempo, los organismos humanitarios deben empezar a
adquirir plumas de insulina e integrarlas de forma méas
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sistematica en los cuidados que ofrecen a los pacientes con
diabetes", afirmé Bygrave.

Mientras los enormes precios se interponen en el camino hacia
una mejor atencion a los pacientes diabéticos, el nuevo informe
muestra claramente que los costes de produccion no son la razén
subyacente.

"Realmente no hay excusa para mantener el doble rasero que
existe hoy en dia en la atencién a las personas con diabetes",
afiadié Bygrave.

"Creemos firmemente que todas las personas con diabetes deben
tener un acceso asequible a la insulina y al dispositivo de
administracion que sea mejor para su organismo", afirmo
Elizabeth Pfiester, fundadora de T1International.
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Los usuarios de insulina temen ser ignorados por Novo Nordisk y Eli Lilly
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2024; 27(3)

Tags: demanda de GLP-1, abandono de la produccién de insulina,
escasez de insulina, codicia de la industria, Ozempic, Moujaro,
Levemir, rentabilidad de la insulina, Humalog, control de precios de
insulina

Muchos diabéticos tienen problemas para acceder a la insulina.
En EE UU, la reciente decision de Novo Nordisk de discontinuar
un producto ha dejado a los pacientes con menos opciones. Novo
también ha dejado de suministrar plumas de insulina a Sudéfrica.
Las razones de la escasez son complejas, pero como nos cuenta
Statnews en la noticia que resumimos a continuacion [1], las
empresas podrian tener menos interés en producirla.

Novo se fundo en la década de 1920 precisamente con el
proposito de producir insulina, y Lilly comercializé el primer
producto de insulina del mundo en la misma época. Junto con
Sanofi, son las “tres grandes” empresas que dominan el mercado
mundial de la insulina, y las tres han recibido presion para bajar
sus precios.

Por otra parte, Novo y Lilly tienen una gran demanda de
medicamentos basados en GLP-1, tanto para tratar la diabetes
como la obesidad. Estos productos inyectables (Ozempic y
Mounjaro) se administran con unos dispositivos parecidos a las
plumas de insulina, y son tan populares que las empresas estan
construyendo y comprando nuevas instalaciones para aumentar
su produccion.

Cuando Novo habla de sus planes de inversion, deja claro que su
crecimiento no va a depender de las ventas de insulina; y para
Lilly, los ingresos por insulina son irrelevantes. Muchos estan
preocupados por si estas empresas dejan de producir la insulina
que necesitan los pacientes diabéticos, especialmente los que
sufren diabetes tipo 1.

Cuando se les pregunt6 si estan priorizando la fabricacion de
GLP-1 por encima de la insulina, Novo no respondi6
directamente, pero afirmé que esta “trabajando en mejorar las
opciones de tratamiento para las personas que viven con
diabetes”. Lilly afirmé que no prioriza la fabricacion de
medicamentos GLP-1 sobre la insulina y que la demanda de
medicamentos GLP-1 no esta afectando a su suministro de
insulina.

Los pacientes y los médicos reconocen que las compafiias
farmacéuticas estan impulsadas por intereses financieros y
concentraran sus recursos en los medicamentos mas rentables,
pero también creen que Novo y Lilly tienen la obligacion de
garantizar el acceso continuo a la insulina que salva vidas y que
han estado fabricando durante décadas.

Cuando hay escasez de insulina, es dificil que los pacientes
puedan usar otra opcion. El cuerpo de cada persona responde de
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manera diferente a cada producto y algunos planes de seguro solo
cubren una gama limitada de insulinas.

En EE UU, los pacientes han tenido dificultades para acceder a
los viales de NovoLog, plumas de Fiasp de Novo, y al Humalog
de Lilly.

Novo decidié el afio pasado descontinuar una insulina llamada
Levemir después de reducir su precio, y Lilly descontinu6 este
afio su vial de 3 ml de Humalog, la insulina que los hospitales
usan para la atencién hospitalaria. Los hospitales ahora han
tenido que abastecerse de los viales de 10 ml que los pacientes
usan en casa.

Cualquiera que sea la razon de la escasez, los pacientes estan
frustrados por la falta de comunicacion de las empresas. Lilly
emitié un comunicado a finales de marzo diciendo que habria
escasez temporal, pero esto se produjo después de que los
pacientes ya estuvieran teniendo problemas para surtir sus
recetas. Mientras tanto, Novo no ha dicho nada sobre los
problemas de suministro de insulina.

También hay problemas de acceso en el Reino Unido. Lilly dijo
que los viales de Humalog estan temporalmente agotados en
algunas farmacias por "la naturaleza dinamica de la ofertay la
demanda de insulina, junto con un breve retraso en la
fabricacion". Novo dijo que habra escasez de plumas de Fiasp al
menos hasta enero proximo. Las plumas de otra insulina llamada
Tresiba también escasean y Novo dijo que espera que vuelvan a
tener un suministro estable este afio.

Mientras tanto, en Sudéafrica, Novo Nordisk ha decidido no
renovar un contrato para las plumas de insulina humana. Los
médicos estan tratando de ayudar en la transicién de los
aproximadamente 70.000 pacientes que utilizan plumas a utilizar
viales y jeringas. Bygrave, de Médicos Sin Fronteras, dijo que
los médicos estan preocupados por la capacidad del sistema de
salud para ensefiar a todos los pacientes c6mo medir de forma
segura la dosis correcta de los viales e inyectarse ellos mismos.

Novo dijo que su decisién de no renovar el contrato para las
plumas se debi6 a "limitaciones en la capacidad de fabricacién"”,
aunqgue la empresa sigue suministrando viales. Novo también
sefial6 que esta trabajando en ampliar la produccion de viales de
insulina humana en Africa.

La insulina no es tan rentable como antes, en EE UU, el afio
pasado, entro en vigor una politica de Medicaid que penaliza a
los fabricantes de medicamentos por aumentar los precios por
encima de la tasa de inflacion. Como resultado, Novo y Lilly,
junto con Sanofi, decidieron reducir los precios de lista de ciertos
productos de insulina para evitar las penalizaciones. Esto impidio


https://www.statnews.com/2024/05/02/novo-nordisk-defends-ozempic-wegovy-price-senate-probe/
https://www.statnews.com/2024/05/02/novo-nordisk-defends-ozempic-wegovy-price-senate-probe/
https://edition.cnn.com/2024/02/01/health/novo-nordisk-wegovy-weight-loss-drug/index.html
https://edition.cnn.com/2024/02/01/health/novo-nordisk-wegovy-weight-loss-drug/index.html

que las empresas ofrecieran a los administradores de servicios
farmacéuticos (PBM) los mismos descuentos, por lo que es
posible que los PBM fueran renuentes a incluir los productos de
estas empresas en los formularios. Novo dijo que un factor en su
decision de discontinuar Levemir fue una disminucion del 60%
en el acceso de los pacientes a través de los formularios.

Los analistas esperan que se reduzcan las ventas de insulina, y
que las de GLP-1 sigan aumentando.
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Nota de Salud y Farmacos. Al Jazeera también ha publicado un
articulo sobre el mismo tema, y esta algo mas centrado en la
situacion en EE UU:.”What is behind the insulin shortage in the
US? 2 de mayo de 2024”,
https://www.aljazeera.com/economy/2024/5/2/what-is-behind-
the-insulin-shortage-in-the-us

Fuente Original

1. Elaine Chen. As GLP-1 sales surge, insulin users fear Novo Nordisk
and Eli Lilly will move on without them. Statnews, 17 de julio de
2024 https://www.statnews.com/2024/07/17/insuln-novo-nordisk-eli-
lilly-weight-loss-drugs /

Qué se puede hacer para evitar la escasez de insulina
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: escasez de insulina, proteccion de la propiedad intelectual,
Levemir, evitar los monopolios, evitar desabastecimiento, politicas
para evitar desabastecimiento de medicamentos protegidos por
patente, degludec, detemir, GLP-1

Los autores del articulo que resumimos a continuacion [1],
manifiestan su preocupacién por la ausencia de un plan para
abordar los problemas que se generan cuando una farmacéutica
descontinda algun medicamento, ademas, cualquier politica que
se establezca debe tener en cuenta el prolongado periodo de
tiempo que se necesita para poder comercializar un medicamento
bioldgico.

Los autores del articulo reaccionan a la escasez de insulina en
Sudéfricay EE UU, presentan un resumen de las consecuencias
para el sistema de salud del abandono de la produccién por parte
de los fabricantes de medicamentos y denuncian la necesidad de
tener herramientas regulatorias que aseguren la continuidad del
suministro y la proteccion de los pacientes.

Los autores recomiendan las siguientes politicas en EE UU:

A corto plazo, apoyar el uso de la Ley de Produccién de
Defensa (DPA) hasta que se incorpore un nuevo proveedor;

A largo plazo, respaldar una regulacion que evite la
proteccion de la propiedad intelectual e imponga la
transferencia de tecnologia; ampliar de 6 a 18 meses el
periodo de notificacién exigido por la FDA para discontinuar
el abastecimiento de un medicamento; y aumentar la
capacidad de fabricacion en el sector publico.

A continuacion, ofrecemos mas detalles de lo que dice el articulo

[1]:

Los elevados precios de la insulina desafian a los gobiernos.
Durante los altimos afios se ha promovido la fabricacion estatal
con el &nimo de incrementar competencia, y se han controlado
los precios imponiendo topes a los gastos de bolsillo y
descuentos obligatorios cuando los precios aumentan por encima
de la inflacion.

La alta concentracién del mercado de la insulina (s6lo 3
empresas producen el 100% de insulina que se consume en EE
UU) explica sus elevados precios, Se estd empezando a
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comprender el efecto de la falta de competencia sobre el
suministro.

El Comité de Energiay Comercio de la Cdmara de
Representantes de EE UU y los Comités de Salud, Educacién,
Trabajo y Pensiones (HELP) y Finanzas del Senado ha
presentado un borrador de politica para abordar la transparencia,
la diversificacion de la produccion, y los incentivos para
optimizar la manufactura y la cadena de suministro de los
productos médicos. Sin embargo, el documento no incluye un
plan para abordar el riesgo de que alguna empresa decida
suspender la fabricacion de algtin medicamento. El articulo
presenta las consecuencias de este tipo de acciones y defiende la
necesidad de establecer herramientas regulatorias que aseguren la
existencia de otros proveedores para proteger al paciente.

En mayo de 2024, el Departamento Nacional de Salud de
Sudafrica anuncié la escasez de plumas de insulina. Novo
Nordisk, el proveedor principal no renovo su contrato con el
sistema publico de salud, obligando a transferir a un grupo
enorme de personas a nuevas formulaciones de insulina en un
corto plazo. Se ha convocado una licitacion de emergencia, pero
mientras tanto se ordena el racionamiento del suministro,
priorizando a los grupos vulnerables. El personal sanitario debera
recetar formulas en vial y ofrecer apoyo para la transicion de los
pacientes acostumbrados a usar las plumas.

Cambiar rdpidamente el tratamiento de una poblacién tan extensa
podria resultar en una morbilidad considerable, incluso si solo un
pequefio porcentaje de pacientes experimenta efectos secundarios
o errores en la dosificacion. Ademas, la reorientacion de recursos
y personal sanitario para gestionar esta transicion podria causar
retrasos en el tratamiento de otras enfermedades, afectando atn
mas la atencion médica en el pais (donde hay solo 8 médicos, 10
enfermeras y 0,6 farmacéuticos por cada 10.000 habitantes).

En EE UU, Novo Nordisk anunci6 en noviembre de 2023 que
discontinuaria la produccion de Levemir (insulina detemir), y
debido a que no existen alternativas aprobadas por la FDA, los
pacientes deberan cambiar de tratamiento. Si bien Novo ha
declarado que no hard valer las patentes sobre Levemir, si de
verdad pretendia garantizar la continuidad del suministro de
Levemir, deberia haber prometido hace afios no hacer valer la
propiedad intelectual y haber facilitado la transferencia de


https://www.aljazeera.com/economy/2024/5/2/what-is-behind-the-insulin-shortage-in-the-us
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tecnologia para facilitar que otras empresas pudieran
comercializarla.

La disponibilidad de insulina detemir es importante para las
pacientes embarazadas, ya que era considerada mas segura que
otros analogos de insulina de accion prolongada. A pesar de que
un estudio reciente sugiere que degludec no es inferior a detemir,
las pacientes embarazadas pueden preferir esta Gltima debido a la
mayor base de evidencia disponible.

¢Por qué una empresa farmacéutica dejaria de fabricar
productos ampliamente utilizados y rentables?

La salida de Novo Nordisk de dos mercados significativos de
insulina se da en un contexto de escasez de tratamientos para la
diabetes. El listado de medicamentos que escasean de la
Sociedad Estadounidense de Farmacéuticos de Salud (ASHP) y
la FDA revelan la falta de insulina humana, isofano, asparto,
detemir y lispro. A pesar de la rentabilidad de Levemir era alta,

¢Por qué Novo Nordisk ha reducido la fabricacion de insulina?
Levemir es lucrativo: las ventas globales netas ascendieron a
US$570 millones en 2023 y en EE UU la compafiia disfruta de
un margen de beneficio del 50% en su produccién.

En Sudafrica, las ventas de insulina siguen siendo rentables, el
sistema publico de salud paga US$1,99 por pluma bifésico de 3
ml. Novo Nordisk se compromete a vender insulinas a los
gobiernos de paises de bajos y medianos ingresos, lo que ha sido
fundamental en su campafia de relaciones publicas para mejorar
su imagen por practicas poco éticas en el Reino Unido y por la
percepcion de que sus precios convierten en articulos de lujo
medicamentos esenciales.

Para entender por qué Novo deja de producir productos rentables
hay que entender el contexto. El éxito de los farmacos GLP-1 ha
llevado a Novo Nordisk a ser la empresa mas valorada en el
mercado europeo, con una capitalizacién bursatil mayor que la
economia de Dinamarca. La empresa ha tenido dificultades para
satisfacer la demanda y ha buscado soluciones para ampliar su
capacidad de produccion. La falta de datos publicos sobre la
capacidad de produccion de Novo Nordisk dificulta entender la
relacion entre su objetivo de aumentar la produccién de GLP-1y
la interrupcion de la produccion de insulina. En sus informes,
Novo Nordisk menciona restricciones al suministro y escasez de
medicamentos, atribuyéndolas a un crecimiento inesperado en la
demanda de productos, especialmente los basados en GLP-1. En
una carta dirigida a los proveedores de salud, el Departamento
Nacional de Salud de Sudafrica sefial6 que la falta de
disponibilidad de plumas de insulina se debe a un aumento en la
demanda de productos mas rentables. Esto resalta la tension entre
la produccion de medicamentos esenciales y la rentabilidad en el
sector farmacéutico.

En un mercado ideal, la salida de un fabricante no seria
preocupante, ya que se esperaria que un competidor estuviera
listo para aumentar la produccidn. Sin embargo, los marcos
regulatorios actuales no consideran la falta de proveedores
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alternativos ni los largos plazos para que otros proveedores
puedan comercializar productos semejantes, especialmente en el
caso de medicamentos biolégicos. Esto puede causar problemas
de suministro en el mercado.

Sugerencias para el gobierno federal

Cuando una compafiia farmacéutica decide discontinuar un
producto, debe notificar a la FDA con un minimo de seis meses
de antelacion, segin la Ley de Seguridad e Innovacion de 2012.
No obstante, este plazo es insuficiente para la mayoria de los
medicamentos biol6gicos, que estan protegidos por multiples
patentes, Ademas, para algunos biosimilares se requieren
ensayos clinicos de fase 11, que pueden extenderse por
aproximadamente dos afios. Por ultimo, la fabricacion de
medicamentos bioldgicos puede ser un proceso mas prolongado
en comparacion con los medicamentos de moléculas pequefias.
Un ejemplo de esto es el ZMapp, un farmaco experimental contra
el ébola, cuya produccién requiere plantas de tabaco modificadas
genéticamente de seis semanas.

Las agencias federales tienen poderes legales y regulatorios para
garantizar la continuidad del suministro de medicamentos cuando
los fabricantes los discontintian. La Ley de Produccion de
Defensa (DPA) otorga al Gobierno la capacidad de controlar la
produccion para responder a emergencias, incluyendo la
obligacion de los fabricantes a aceptar y priorizar contratos. La
DPA se ha utilizado en situaciones de escasez de productos de
salud publica, como la leche maternizada y equipos médicos
durante la pandemia de covid-19. En el corto plazo, se podria
invocar la DPA para asegurar la produccion de insulina detemir
por parte de Novo Nordisk hasta que haya una alternativa
biosimilar disponible.

El proyecto de legislacién sobre escasez de medicamentos debe
abordar los desafios relacionados con la discontinuacion de
productos gue no cuentan con un competidor aprobado por la
FDA. Se sugiere que este preaviso de discontinuacion de
medicamentos se extienda de 6 a 18 meses, siguiendo la
recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud. Este
cambio podria alinearse con préacticas de paises como Brasil, que
exige 12 meses de preaviso, para mejorar la gestion de la escasez
de medicamentos.

Se ha observado una falta de atencidn hacia las interrupciones en
la venta de medicamentos, que son situaciones raras pero
previsibles. Es fundamental que los responsables de las politicas
se enfoquen en cerrar estas brechas, implementando estrategias y
recursos adecuados para prevenir que las interrupciones impacten
negativamente a los pacientes.

Fuente Original

1. Melissa Barber, Athena Sofides y Reshma Ramachandran. "Counting
On Insulin Manufacturers To Do The Right Thing Is Not A Good
Policy Prescription To Avert Shortages", Health Affairs Forefront,
Julio 12, 2024. DOI: 10.1377/forefront.20240710.982244
https://www.healthaffairs.org/content/forefront/counting-insulin-
manufacturers-do-right-thing-not-good-policy-prescription-avert (de
libre acceso en inglés)
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La ONU insta a Gilead a ""hacer historia' con un medicamento revolucionario contra el VIH
(UN urges Gilead to 'make history' with game-changing HIV drug)
France 24, 22 de julio de2024
https://www.france24.com/en/live-news/20240722-un-urges-gilead-to-make-history-with-game-changing-hiv-drug
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Tags: prevenir el VIH, lenacapavir, asequibilidad de lenacapavir,
erradicar la infeccion por VIH

Winnie Byanyima inst6 a Gilead a "hacer historia" permitiendo
la fabricacion genérica de lenacapavir, un medicamento
antirretroviral inyectable que se administra dos veces al afio y se
utiliza para tratar a pacientes con VIH.

Insté a Gilead a ofrecer el acceso a lenacapavir al Banco de
Patentes (Medicines Patent Pool), la organizacidn internacional
respaldada por la ONU, lo que permitiria vender bajo licencia
versiones genéricas mas baratas en paises de ingresos bajos y
medios.

Sin importar las recompensas econémicas por el desarrollo de
lenacapavir, la popularidad de ser la empresa que vencié la
pandemia de sida seria mayor, afirmé Byanyima.

"Gilead tiene la oportunidad de acercarnos al final del sida como
amenaza para la salud puablica”, declar6 Byanyima a la AFP en
una entrevista en la sede de UNAIDS'en Ginebra.

"Gilead tiene la oportunidad de salvar el mundo. De salvar al
mundo, literalmente™, de la pandemia.

"Pueden ser la empresa que gane un Premio Nobel, por ejemplo.
La recompensa no consiste solo en dinero. También esta el
reconocimiento... imaginense lo grande que seria".

En una liga diferente

Aunque todavia hay que proporcionar terapia antirretroviral a
unos 10 millones de personas seropositivas, unos 30 millones ya
la reciben.

Byanyima, director ejecutivo del Programa Conjunto de las
Naciones Unidas sobre el VIH y el sida, afirm6 que esto sélo es
posible gracias a las innovaciones de empresas farmacéuticas
como Gilead.

Sin embargo, el lenacapavir es "tan eficaz que pertenece a una
categoria diferente de medicamentos preventivos"”, afirmo.

Byanyima dijo que el medicamento ayudaria a los que los
sistemas de salud no llegan a alcanzar.

"Esas personas que se esconden de la ley, hombres
homosexuales, mujeres trans, que podrian salir del armario sélo
dos veces al afio para ponerse la inyeccion y estar a salvo", dijo,
por no hablar de las mujeres jovenes de Africa, que temen el
estigma y la violencia doméstica.

En 2022 se aprobd el uso de lenacapavir para pacientes con VIH
en EE UU y la Unién Europea. Esta disponible a partir de unos
US$40.000 al afio en EE UU.
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También se esta probando su posible uso como profilaxis
preexposicién (PPrE), para evitar que las personas sin VIH
contraigan el virus, con resultados provisionales muy
prometedores.

Byanyima insisti6 en que, mediante la fijacion de precios
diferenciados (por ejemplo, alguien en Nepal que pague una
fraccion del precio de lo que paga alguien en Gran Bretafia),
Gilead podria seguir obteniendo beneficios con el lenacapavir. E
insistio: "Podriamos estar cerca de acabar con esta enfermedad”,
Gilead ha afirmado anteriormente que esta en conversaciones con
gobiernos y organizaciones "mientras trabajamos para alcanzar
nuestros objetivos de acceso".

Objetivo 2030

En términos generales, las innovaciones en materia de VIH estan
produciendo mejores productos para la prevencion y el
tratamiento, con mayor eficacia y menos efectos secundarios.

Sin embargo, afirmé Byanyima "una vacuna es muy, muy dificil
de fabricar. Igual que un tratamiento curativo. Pero ahora
tenemos todo lo necesario para que la gente viva una vida larga y
sana".

Alrededor de 1,3 millones de personas se infectaron por el VIH
el afio pasado.

UNAIDS sostiene que es posible acabar con el VIH como
amenaza para la salud publica para 2030, pero s6lo si los lideres
toman las decisiones adecuadas en materia de financiacion,
recursos y derechos.

"Vemos que los paises avanzan en esa direccion, lo que también
demuestra que es posible", afirm6 Byanyima. Sefial6 que desde
2010, algunos paises del Africa subsahariana han reducido las
nuevas infecciones en més de la mitad, y las muertes hasta en un
60%.

Sin embargo, afiadid: "también tenemos regiones como Europa
del Este, Asia Central y América Latina donde vemos que las
nuevas infecciones van en la direccion equivocada y aumentan”,
con un estigma que aleja a las personas de los servicios.

"Cumplan la promesa "

Byanyima también advirtio sobre una "ofensiva bien coordinada
y dotada de recursos" contra los derechos LGBTQ, los derechos
reproductivos y la igualdad de género.

Cit6 el endurecimiento de la Ley contra la Homosexualidad en su
Uganda natal, la despenalizacion de la mutilacion genital
femenina en Gambia y la eliminacion de la proteccion
constitucional del aborto por parte del Tribunal Supremo de EE
uu.

La 252 Conferencia Internacional sobre el Sida se celebra en
Mdnich del lunes al viernes (22 a 26 de julio), y retine a


https://www.france24.com/en/live-news/20240722-un-urges-gilead-to-make-history-with-game-changing-hiv-drug

gobiernos, sociedad civil, mundo académico, cientificos y
personas que viven con el VIH para compartir conocimientos.

Byanyima manifestd su deseo de que se impulse la voluntad
politica para vencer la pandemia de sida.

"Cumplan la promesa de que esta enfermedad acabara. Nadie
deberia sufrir viviendo con el VIH", afirmé.

"Tenemos todo lo necesario para que la gente Ileve una vida
sana. Y deberiamos hacerlo".

Nota de Salud y Farmacos: The Guardian [1] sefiala que
Sunlenca, el nombre comercial de lenacapavir, representa un
avance significativo en el tratamiento contra el VIH, gracias a su
ventajosa forma de administracién, su elevada eficaciay la
posibilidad de que sea de bajo precio. Aunque el precio actual es
de US$42.250 por el primer afio, podria llegar a ser de US$40.

El articulo indica que la versién genérica de lenacapavir tendria
un costo 1000 veces menor, lo que permitiria que el acceso fuera
més amplio, especialmente en paises de ingresos bajos y

medianos, donde se concentra el 95% de las infecciones por VIH.

No obstante, lenacapavir esta autorizado para el tratamiento y no
para la prevencion del VIH.

Ademas, informa que Gilead indic6 que es prematuro fijar un
precio para el lenacapavir cuando se usa en la prevencién del
VIH, pues seria necesario disponer de los datos de los ensayos
clinicos y hacer los trdmites en las agencias regulatorias, pero
prometi6 desarrollar una estrategia para garantizar un acceso
global sostenible. Sin embargo, los activistas insisten en que
todos los paises de ingresos bajos y medianos-altos, como Brasil,
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deberian tener acceso a versiones genéricas del medicamento, ya
que su exclusion agravaria la epidemia del VIH.

Por otro lado, Jenna Philpott revela la opinién de Joyce Ouma,
responsable de los programas de Y+ Global, una red de jovenes
que viven con el VIH, quien menciond que un inyectable dos
veces al afio seria transformador para los jovenes que viven con
el VIH o corren el riesgo de contraerlo, y que "No es exagerado
decir que alcanzar el objetivo de acabar con las nuevas
transmisiones del VIH para el 20230 depende de que Gilead
garantice que las personas del sur global tengan un acceso justo
al lenacapavir".

Asi mismo, la nota de The Guardian narra que People’s
Medicines Alliance sugiere en una carta abierta a la farmacéutica
que ofrezca la licencia el lenacapavir al Bando de Patentes de
Medicamentos (en inglés Medicine Patent Pool - MPP), lo cual
permitiria fabricar futuras versiones genéricas mas baratas. Esto
teniendo en cuenta que la patente de Sunlenca esta vigente hasta
el afio 2028. Ademas, destaca que, en 2007, Gilead firm6 un
acuerdo de licencia con el MPP para bictegravir, cuya marca
comercial es Biktarvy, lo que beneficié a 116 paises de bajos
ingresos [2].

Referencias:

1. Lay K, “HIV drug could be made for just $40 a year for every
patient”, The Guardian, 23 de Julio de 2024,
https://www.theguardian.com/global-
development/article/2024/jul/23/hiv-aids-prevention-vaccine-
lenacapavir-sunlenca-pharmaceuticals-gilead-generic-licensing
Philpott J, “Gilead urged to improve access to HIV drug by public
figures and celebrities”, 30 de Mayo de 2024,
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/gilead-
urged-to-improve-access-to-hiv-drug-by-public-figures-and-
celebrities/?cf-view

Unificacion de esfuerzos para mejorar el acceso mundial a los tratamientos contra el cncer:

Informe de la Cumbre de Partes Interesadas sobre el Acceso a Medicamentos Esenciales contra el Cancer 2022/2023.
(Unification of Efforts to Improve Global Access to Cancer Therapeutics: Report From the 2022/2023 Access to Essential Cancer
Medicines Stakeholder Summit.)

Briercheck E, Pyle D, Adams C et al.

JCO Global Oncology, 23 de mayo de 2024 doi: 10.1200/G0.23.00256. PMID: 38781548.
https://ascopubs.org/doi/10.1200/G0.23.00256 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Objetivo: Es urgente mejorar el acceso a las terapias contra el
cancer en todo el mundo. Se han emprendido varias iniciativas
independientes para mejorar el acceso a los medicamentos
oncoldgicos y se estan desarrollando otras nuevas. Es necesario
mejorar el intercambio de experiencias y aumentar la
colaboracion para lograr mejoras sustanciales en el acceso
mundial a los medicamentos oncoldgicos esenciales.

Métodos: La Reunion Inaugural de Grupos de Interesados en el
Acceso a Medicamentos Esenciales contra el Cancer fue
organizada por la American Society of Clinical Oncology
(ASCO) y convocada en la Reunion Anual de ASCO de junio de
2022 en Chicago, IL, con dos reuniones posteriores, el Congreso

25

Mundial del Cancer de la Unidn para el Control Internacional del
Cancer celebrado en Ginebra, Suiza, en octubre de 2022 y la
Reunion Anual de ASCO en junio de 2023. Entre las partes
interesadas invitadas se encontraban representantes de institutos
oncologicos, médicos, investigadores, asociaciones
profesionales, la industria farmacéutica, organizaciones de
defensa del paciente, financiadores, organizaciones y
fundaciones oncoldgicas, responsables politicos y organismos
reguladores. La sesién fue moderada por ASCO. Inicialmente se
debatieron los esfuerzos anteriores y las iniciativas actuales y
futuras (2022), se proporcionaron actualizaciones sobre los
avances (2023) y se alcanz un amplio acuerdo con los
participantes sobre los pasos a seguir.

Resultados: Los participantes en la Cumbre reconocieron que,
aungue se estaba trabajando mucho para mejorar el acceso a los
tratamientos contra el cancer en todo el mundo, la comunicacién
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https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/gilead-urged-to-improve-access-to-hiv-drug-by-public-figures-and-celebrities/?cf-view
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y la sinergia entre proyectos y organizaciones se podria mejorar
proporcionando una plataforma para la colaboracion y la
experiencia compartida.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Conclusiones: La Cumbre aporté nuevas perspectivas entre las
partes interesadas y una colaboracién planificada para abordar
los obstéaculos al acceso a los medicamentos contra el cancer. Se
establecieron medidas especificas y calendarios de aplicacion y
presentacion de informes.

Nuevos enfoques para permitir el acceso equitativo a los anticuerpos monoclonales en paises de ingresos bajos y medianos
(Novel approaches to enable equitable access to monoclonal antibodies in low- and middle-income countries)
Malhotra S, Cameron A-I, Gotham D, Burrone E, Gardner PJ, Loynachan C, et al.

PLOS Glob Public Health 2024; 4(7): e0003418. https://doi.org/10.1371/journal.pgph.0003418
https://journals.plos.org/globalpublichealth/article?id=10.1371/journal.pgph.0003418 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Los anticuerpos monoclonales (mAbs) estan revolucionando el
manejo de las enfermedades no transmisibles en los paises de
altos ingresos y cada vez se utilizan mas para una variedad de
enfermedades infecciosas. Sin embargo, el acceso a los mAbs es
limitado en los paises de ingresos bajos y medianos, y la
inversién en el desarrollo de mAbs adecuados para las
enfermedades infecciosas que los afectan ha sido limitada.

Detras de estas barreras de acceso hay desafios sistémicos,
incluyendo la falta de incentivos comerciales para llegar a los
mercados de los paises de bajos ingresos y la complejidad de los
procesos de fabricacién y regulacion. Se necesitan nuevas
estrategias para superar las barreras sistémicas de acceso a los
mAbs. Utilizando los resultados de una consulta a partes
interesadas en marzo de 2023, eshozamos areas clave para
abordar estas barreras. Se identifican tres arquetipos del mercado
de enfermedades para guiar la conceptualizacion de modelos de
negocio adaptados a diferentes contextos. Se necesitan nuevos
modelos de negocio para incentivar el desarrollo y la fabricacion
de mAbs para enfermedades infecciosas y para garantizar que los
mAbs estén optimizados con un perfil de producto objetivo y un
costo de bienes que permitan su uso en paises de bajos ingresos.

Se pueden aplicar los aprendizajes sobre licencias voluntarias y
alianzas para el desarrollo productos que han logrado catalizar el
desarrollo y el suministro asequible para una variedad de
enfermedades infecciosas. La transferencia de tecnologia sera
clave para expandir la investigacion y fabricacion en los paises
de bajos ingresos y para permitir un suministro sostenible y
diversificado. La inteligencia de mercado, los mecanismos de
agregacion de la demanda y los modelos de fabricacion
mejorados se pueden emplear para reducir el riesgo de la
inversion comercial y establecer un ecosistema de fabricacién
sostenible para mAbs asequibles. Los nuevos enfoques
regulatorios y programas fuertes de transferencia de tecnologia
robusta reducir los requisitos de datos y los plazos necesarios
para las aprobaciones de biosimilares.

Los productos verdaderamente innovadores, con el apoyo
coordinado "de principio a fin" de los financiadores, pueden
demostrar si el concepto es apropiado (proof of concept — POC)
para lograr que los mAbs sean accesibles en una gama mas
amplia de paises de bajos ingresos. Los que financian la
investigacidn; las agencias de salud locales, regionales y
mundiales; y los socios del sector privado deben comprometerse
a implementar alianzas innovadoras y estrategias integrales que
permitan el acceso equitativo a los mAbs para enfermedades
infecciosas en los paises de bajos ingresos.

América Latina

Argentina: Acceso a medicamentos para jubilados
Salud y Farmacos,
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Los autores Alejandro Macchia, Javier Mariani y Gianni
Tognoni, han realizado un estudio transversal que analiza los
precios y el acceso a los medicamentos en Argentina entre
diciembre de 2020 y enero de 2024 [1]. A continuacion,
presentamos un resumen.

En el contexto argentino, los pensionados poseen una capacidad
limitada para acceder a sus medicamentos porque la mayoria
viven con ingresos minimos y las empresas farmacéuticas pueden
imponer libremente los precios de sus productos. Los autores del

articulo estudian la relacion entre: la inflacion, las
modificaciones en la politica econémica y el acceso de los
pensionados a los medicamentos, con el &nimo de mejorar la
disponibilidad de tratamientos esenciales para la poblacién méas
vulnerable.

Este estudio transversal analizo los precios y la asequibilidad de
360 medicamentos esenciales desde diciembre de 2020 hasta
enero de 2024 en Argentina. Se incluyeron Gnicamente los
medicamentos de sintesis quimica, sin patentes y que hubieran
estado disponibles de manera constante durante 38 meses, y se
calcularon los aumentos de precios que se fueron acumulando en
relacién con los precios de diciembre de 2020, expresados en


https://journals.plos.org/globalpublichealth/article?id=10.1371/journal.pgph.0003418

porcentaje. Los precios estan disponibles publicamente en los
portales web Alfabeta [2] y Kairosweb.

En enero de 2024, la mayoria de los pensionados con una edad
media de 71,7 afios recibian una pension minima de USD$93,
que gracias a una bonificacién adicional sumaba US$142. El
estudio evalud la carga financiera de los farmacos
cardiovasculares para los jubilados que recibieran como ingresos
la pension minima, analizando un régimen de tratamiento
estandar que incluia un B-bloqueante, una aspirina de dosis baja y
una estatina.

Los autores detectaron un aumento significativo en los precios de
los medicamentos esenciales, que se aceler6 a partir de octubre
de 2023, efecto que coincide con las elecciones al gobierno
nacional. Las prestaciones de pensiones también experimentaron
un aumento considerable, con un incremento del 455% seguln la
férmula de ajuste estandar y del 744% al incluir bonificaciones
excepcionales. Por lo tanto, a enero de 2024, un pensionado debe
destinar el 34,9% de su mesada para adquirir un régimen basico
de tratamiento con tres medicamentos, un aumento significativo
respecto al 17,4% requerido a en diciembre de 2020.

En cuanto a la cobertura de los seguros, el estudio menciona que
los pacientes sin seguro asumen el 100% del costo de sus
medicamentos, mientras que los pacientes afiliados a un seguro
privado asumen el 60% de los costos. En contraste, pacientes que
cuentan con un seguro social como el programa de salud publica
para jubilados (PAMI), reciben subsidios que cubren entre el
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30% y el 70% de los gastos de los medicamentos. Ademas, el
PAMI proporciona 167 medicamentos esenciales de forma
gratuita a sus afiliados.

En conclusién, los precios de los medicamentos han ocasionado
una presidn financiera significativa sobre los pensionados,
quienes deben destinar mas de un tercio de sus pensiones a
tratamientos basicos. La devaluacién de la moneda y la
desregulacion de los precios han provocado un aumento
considerable en los costos de los medicamentos, superando tanto
la tasa de inflacion como los incrementos en las pensiones, lo que
pone en riesgo a las personas con situaciones financieras
vulnerables.

Los autores exponen que entre las limitaciones del estudio se
destaca la seleccion restringida de medicamentos analizados, asi
como las diferencias en el impacto segin la cobertura de salud.
Estas limitaciones subrayan problemas mas amplios relacionados
con la equidad en el acceso a la salud, lo que sugiere la necesidad
de abordar estas cuestiones para mejorar la situacion de los
jubilados y otros grupos en riesgo.

Fuente Original:

1. Macchia A, Mariani JA, Tognoni G. Inflation, Economic Policy
Changes, and Access to Essential Drugs by Retirees in Argentina.
JAMA Netw Open. 2024;7(6):e2415929.
doi:10.1001/jamanetworkopen.2024.15929
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/28197
50

2. Grupo Alfa Beta. (n.d.). http://www.alfabeta.net/home/

Europa y el Reino Unido

Europa. Llamado urgente para mejorar el acceso al tratamiento de la tuberculosis en Europa
(Urgent call for Europe to improve treatment access for tuberculosis)
MSF, 6 de junio de 2024
https://msfaccess.org/urgent-call-europe-improve-treatment-access-tuberculosis
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Muchos medicamentos y formulaciones para combatir la
tuberculosis que estan accesibles en los paises de ingresos bajos
y medianos siguen siendo inasequibles o no estan disponibles en
Europa

Mientras la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) concluyd
una reunioén [1] con funcionarios sanitarios europeos y la
sociedad civil para mejorar el acceso a los medicamentos contra
la tuberculosis (TB) en la Union Europea (UE)/Espacio
Econdmico Europeo (EEE), Médicos Sin Fronteras, asi como
activistas de la TB, instaron a los paises europeos a mantener este
impulso adoptando medidas inmediatas para eliminar los
obstaculos que afectan al acceso a los medicamentos para tratar
la tuberculosis y para actualizar las politicas y practicas para que
estén alineadas con las directrices de tratamiento de la OMS.
Especificamente, MSF insto a los encargados de formular
politicas y a los departamentos de salud pertinentes a nivel
nacional y regional a que coordinaran los esfuerzos para:
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o Garantizar el acceso a los nuevos medicamentos para la
tuberculosis a precios asequibles para todos los paises de la
UE/EEE, bien mediante iniciativas existentes o a través de
negociaciones conjuntas con los proveedores; y

o Facilitar el registro de todos los medicamentos contra la
tuberculosis en los paises de la UE/EEE, garantizando al
mismo tiempo su comercializacion oportuna utilizando las
flexibilidades legales existentes y comunicando las demandas a
los fabricantes

Stefan Radut, sobreviviente de tuberculosis resistente a los
medicamentos y miembro de la junta de TB Europe Coalition
dijo “Hace doce afios, mi Unica opcidn para curarme de la
tuberculosis resistente a los medicamentos era tomar
medicamentos que tenian que ser inyectados y que tenian efectos
secundarios severos como psicosis y nauseas constantes, e
incluso, tenia menos de un 50% de posibilidades de curacién...
Perdi la mitad de mi capacidad auditiva debido al céctel toxico
de drogas que tuve que tomar y la mitad de mi pulmén izquierdo
debido a la baja eficacia del tratamiento. Hoy en dia, hay
tratamientos orales muy eficaces, pero las personas no pueden


https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2819750
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2819750
https://msfaccess.org/urgent-call-europe-improve-treatment-access-tuberculosis
https://www.who.int/europe/news-room/events/item/2024/06/03/default-calendar/improving-access-and-availability-of-medicines-for-tuberculosis-(tb)-and-drug-resistant-tb-(dr-tb)-in-europe
https://www.who.int/europe/news-room/events/item/2024/06/03/default-calendar/improving-access-and-availability-of-medicines-for-tuberculosis-(tb)-and-drug-resistant-tb-(dr-tb)-in-europe

acceder a ellos. La gente se enfrenta al hecho de que los
medicamentos que necesitan simplemente no estan disponibles, o
si lo estan, los pacientes deben permanecer en hospitales
ubicados hasta a 300 km de su casa, ya que las clinicas locales no
pueden adquirir los medicamentos que necesitan. Es
completamente inaceptable que estos medicamentos novedosos,
orales y mas eficaces, que ofrecen una posibilidad mucho mas
alta de curacién todavia no sean accesibles y asequibles para
quienes los necesitan.

En 2022, MSF comenzé a responder [2] a las necesidades de los
refugiados que llegaban a Polonia y Eslovaquia desde Ucrania,
que estaba devastada por la guerra, incluso apoyando a una
cantidad sustancial de personas que se vieron afectadas por la
tuberculosis y sus formas resistentes a los farmacos
(drogorresistente). Sin embargo, pronto qued6 claro que Polonia
y Eslovaquia no estaban bien preparadas para responder a la
tuberculosis, tenian una infraestructura médica limitada, normas
de diagndstico, tratamiento y prevencion de la tuberculosis
anticuada, y la falta de integracion de las directrices de la OMS
en la politica nacional de salud. Esta falta de preparacion se
observa en la mayoria de los demés paises de la UE y el EEE, en
los que los medicamentos m&s nuevos y existentes, incluyendo
todos los tratamientos orales para la TB drogorresistente
recomendados por la OMS, las formulaciones adaptadas a los
nifios y los tratamientos preventivos mas cortos para la
tuberculosis, la mayoria de los cuales estan disponibles en gran
medida en los paises de ingresos bajos y medianos siguen siendo
inaccesibles en la mayoria de los paises de la UE y los tres paises
EEE debido a los altos precios o la falta de registro.

Por ejemplo, el régimen de tratamiento oral recomendado por la
OMS para la tuberculosis resistente a los medicamentos consiste
en bedaquilina, pretomanida, linezolid y moxifloxacino
(BPaLM), cuesta mas de €40.000 en muchos paises de la
UE/EEE, mientras que esta disponible por €380 en los paises de
ingresos bajos y medianos a través del Fondo Global para
Medicamentos, un mecanismo internacional de adquisicion de
medicamentos y pruebas diagnosticas para la tuberculosis.

"Cuando empezamos a apoyar a la gente con tuberculosis en
Polonia en 2022, nos horrorizé el hecho de que regimenes de
tratamiento mas nuevos y eficaces que han estado disponibles en
paises con alta carga de tuberculosis durante muchos afios
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simplemente no estuvieran disponibles en Polonia, dijo Joanna
Ladomirska, coordinadora médica de MSF en Polonia. En
Polonia y en muchos otros paises de la UE, el acceso a
medicamentos mas nuevos y eficaces contra la tuberculosis es
limitado o inexistente. Los nifios todavia soportan medicamentos
amargos Y dificiles de dosificar con precisidn, e incluso aquellos
con formas no resistentes de tuberculosis deben tomar 11
pildoras al dia en lugar de las 3 pildoras con combinacién de
dosis fijas disponibles en otros lugares. Eliminar la tuberculosis
en Europa seguird siendo un suefio lejano a menos que se cierre
esta brecha de acceso al tratamiento. Instamos a los paises
europeos a continuar con sus esfuerzos previos para erradicar la
tuberculosis y tomar medidas inmediatas para proporcionar el
mejor y mas avanzado tratamiento de la tuberculosis y los
cuidados correspondientes a las personas que los necesitan".

Reconociendo el creciente aumento de la tuberculosis y sus
formas resistentes en muchos paises de la UE, la OMS convocé
una reunién en 2022 para identificar vacios y sugerir soluciones.
Sin embargo, se ha avanzado poco a nivel regional o nacional
para garantizar el acceso a los medicamentos recomendados por
la OMS y abordar las cuestiones de suministro.

"Los gobiernos europeos no pueden darse el lujo de quedarse
rezagados, poniendo décadas de progreso en riesgo y perdiendo
vidas que podrian salvarse con acceso oportuno a tratamientos
eficaces contra la tuberculosis, dijo Christophe Perrin,
Farmacéutico de Defensa de la TB que trabaja en la Campafia de
Acceso de MSF. “Ya es hora de que Europa vuelva a poner la
tuberculosis en la agenda de salud y se comprometa a adoptar
soluciones reales y tangibles. La gente con tuberculosis en
Europa ha esperado lo suficiente".
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Europa. Precios mortales. Como las grandes farmacéuticas contribuyen a la desigualdad en Europa
Investigate Europe, junio 2024
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Precios mortales

Acuerdos secretos sobre el precio de los medicamentos y
farmacos fuera del alcance de millones de ciudadanos de la UE.
Esta investigacion desvela cémo funciona el negocio de las
grandes farmacéuticas.

¢Cudl es el precio de una vida? Si hablamos de medicamentos,
varia mucho de un pais a otro. También en Europa.

"El lugar donde resides no debe determinar si vives o mueres",
declaro el afio pasado la comisaria de Salud de la UE, Stella
Kyriakides. Sin embargo, millones de europeos carecen de

acceso a medicamentos que salvan o prolongan vidas en varios
Estados de la Unién.

¢Por qué? Entre otras cosas, porque el precio esta fuera de su
alcance. Estas son dos de las conclusiones de nuestra nueva
investigacién sobre precios y acceso a los medicamentos en
Europa.

También hay buenas noticias: la industria farmacéutica descubre
terapias que parecen ser revolucionarias. Dan esperanza a
enfermos de cancer que la habian perdido. Algunas ofrecen una
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calidad de vida sustancialmente mejor a los nifios que nacen con
enfermedades raras y dolorosas.

Pero las promesas tienen un precio que las hace inalcanzables
para muchos. Los presupuestos farmacéuticos publicos también
se tambalean bajo el doble peso de las crecientes expectativas de
los pacientes desesperados y los precios galopantes que las
empresas farmacéuticas exigen por sus innovaciones.

La industria farmacéutica afirma que le gustaria que los paises
pagaran en funcion de sus posibilidades. La realidad parece otra:
nuestra investigacion sobre el coste de los farmacos contra la
fibrosis quistica demuestra que paises de rentas altas pagan a
veces menos que los de menor renta.

Pero s6lo la industria tiene todos los datos. Durante los Gltimos
quince afios, el mercado farmacéutico europeo ha estado
envuelto en un manto de secretismo. Las empresas negocian con
cada Estado por separado para que financien los nuevos
medicamentos y les ofrecen descuentos supuestamente
importantes, a condicion de que los mantengan en secreto. Asi la
industria es la Unica que sabe la verdad y las autoridades
sanitarias firman acuerdos a ciegas.

En ocho meses de investigacion hemos descubierto esto, y
mucho mas, sobre un sistema que determina como viven o
mueren los enfermos en Europa. Hay muchas incégnitas, que
intentamos responder con nuestro trabajo:

e ;Por qué aceptan nuestros gobiernos que se les oculte el
verdadero coste de un medicamento?
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¢Por qué no utiliza la UE su fuerza para negociar los precios de
los medicamentos en nombre de todos los europeos, como hizo
con las vacunas contra la Covid?

¢Por qué ha rebajado la Agencia Europea de Medicamentos el
umbral cientifico para permitir la venta de nuevos farmacos?

¢Adonde van a parar realmente los pingies beneficios de las
grandes farmacéuticas?

¢Estén las empresas farmacéuticas utilizando a asociaciones de
pacientes y organizaciones benéficas para sus propios intereses
corporativos?

¢Por qué desarrolla la industria farmacos avanzados de Gltima
generacion para pequefios grupos de pacientes y apenas aborda
nuestra amenaza comun y creciente de la resistencia a los
antimicrobianos?

Los medicamentos deberian ser un derecho humano para
todos, no uno de los negocios més lucrativos del mundo.
¢Como deberia ser ese modelo alternativo?

Nuestra investigacion Precios mortales: cdmo las grandes
farmacéuticas alimentan la desigualdad en Europa se publica a
partir del 13 de junio con medios de comunicacién asociados de
20 paises de toda Europa. Encontraras la serie publicada en
nuestro sitio web (ver el enlace en el encabezado) en inglés 'y en
espafiol. Ademas, se publicaran las historias mas relevantes en
aleman, francés e italiano.

Y mas abajo en esta pagina se relacionan todas las publicaciones
en los medios asociados.

La industria farmacéutica en la Unién Europea
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2024; 27(3)
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Celilia Pachano ha escrito un articulo sobre algunos aspectos de
la conducta de la industria farmacéutica en Europa, que se basa
en un estudio de ocho meses que ha realizado Investigate Europe
[1]. El articulo inicia con dos afirmaciones contundentes: (1) para
la industria farmacéutica, en la Union Europea hay ciudadanos de
primera, de segunda y de tercera clase; (2) las turbias
negociaciones con la industria, plagadas de secretismos y
métodos extorsivos, terminan beneficiando a los paises mas ricos
de la UE y perjudicando a los pacientes de los mas pobres. A
continuacion, un resumen.

Antecedentes

La historia de la industria farmacéutica estd marcada por
episodios que han sacudido la confianza publica. Desde el
desastre de las sulfanilamidas en 1937, al escandalo de la
talidomida en los afios 50 y 60, cuando miles de bebés nacieron
con malformaciones congénitas, sin olvidar los ensayos clinicos
ilegales de Pfizer en Nigeria que pusieron de manifiesto la falta
de ética en la experimentacidn con seres humanos.
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También ha enfrentado acusaciones de corrupcion y soborno.
Como las expuestas en los informes de Transparency
International que muestran cdmo la avaricia puede prevalecer
sobre la salud publica. A lo que se suma la promocién de
medicamentos costosos, a menudo sin mejoras significativas
sobre alternativas mas econdmicas.

Priva la rentabilidad

En la Unién Europea, la distribucion de medicamentos no
siempre se rige por la necesidad médica, sino que, segun
Investigate Europe, por la rentabilidad del mercado. Lo que crea
un acceso desigual a tratamientos vitales dentro de Europa.
Clemens Auer, exdirector del Ministerio de Sanidad de Austria,
denuncia esta realidad como un “escandalo”. «Tenemos
ciudadanos europeos de primera, segunda y tercera clase en lo
que respecta al acceso”.

Muchos funcionarios califican el sistema de fijacion de precios
de los medicamentos como “absurdo”. Los gobiernos se ven
obligados a negociar a ciegas, sin saber lo que pagan paises
vecinos.



La investigacion también destapa una disparidad preocupante en
el precio que los paises ricos y los de Europa Central y Oriental
pagan por ciertos medicamentos. El precio de lista de un
medicamento, facilmente accesible en linea o en el empaque, es a
menudo un espejismo. Los precios inflados sirven a la industria
para establecer altos margenes de beneficio. Muchos paises
basan sus precios en lo que otros declaran pagar. Es un sistema
paralelo de precios, oculto al escrutinio publico.

En el complejo escenario de la salud europea, la Agencia
Europea de Medicamentos desempefia un papel crucial al aprobar
farmacos para su uso en todo el continente. Sin embargo, la
decisién de comercializar un medicamento en un pais especifico
recae en las empresas farmacéuticas. Es aqui donde comienza un
juego de sombras. Cada nacién establece su precio oficial. Pero
es en las negociaciones individuales y secretas donde se acuerdan
los descuentos reales.

Negociaciones encubiertas que han resultado en lo que se conoce
como “préstamos sin intereses”. Las farmacéuticas reciben pagos
iniciales basados en precios oficiales inflados. Solo para devolver
discretamente la diferencia més adelante. En 2023, en Bélgica,
las devoluciones que ascendieron a €1.500 millones. Una cifra
que se dispara en mercados mas grandes.

El secretismo otorga a la industria un poder desmesurado para
dividir y conquistar. Los paises, en su intento por contener los
costos, terminan pactando en la oscuridad.
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Tratamientos impagables

Investigate Europe ha destapado una disparidad alarmante en lo
que los paises europeos pagan por tratamientos contra la fibrosis
quistica. Vertex Pharmaceuticals, ha sido acusado de cobrar mas
de €200.000 por paciente al afio por Kaftrio/Kalydeco. Supera en
mas de 40 veces el costo estimado de produccion.

A pesar de los elogios por su eficacia, Vertex, con ventas
cercanas a los US$10.000 millones en 2023, parece cobrar méas a
los paises con menos recursos que a algunos vecinos mas ricos.
Por ejemplo, en Europa occidental, el costo promedio sin IVA
por paciente fue de aproximadamente €71.000 en Francia,
€81.000 en ltalia, €87.000 en Espafia y €88.000 en los Paises
Bajos.

En contraste, los paises de Europa Central y Oriental sus precios
son mucho mas altos. En la Republica Checa, en 2022 el coste
anual estimado fue de €140.000. Lituania, tras afios de
negociaciones, expreso su disposicion a pagar hasta €8,4
millones para tratar a un maximo de 48 pacientes con
Kaftrio/Kalydeco, lo que podria traducirse en €175.000 por
paciente.

Fuente Original

1. Cecilia Pachano. Industria farmacéutica en la UE, extorsion y
secretismo. Cambio 16, 1 de julio de 2024
https://www.cambiol6.com/industria-farmaceutica-en-la-ue-
extorsion-y-secretismo/

Por qué Medicines for Europe acusa a siete paises de acumular medicamentos
Carmen Torrente Villacampa
Diario Médico, 17 de abril de 2024
http://Amwww.diariomedico.com/farmacia/industria/medicines-europe-acusa-siete-paises-acumular-medicamentos.html

La patronal europea de genéricos critica las instrucciones que
Francia, Alemania, RepuUblica Checa, Austria, Grecia, Dinamarca
y Polonia estan dando a los fabricantes.

Se fabrican medicamentos para pacientes, no para reservas: la
UE jdebe actuar! Con esta especie de lema, la patronal europea
de medicamentos genéricos, Medicines for Europe, ha emitido
un comunicado alertando de que siete Estados miembros de la
UE (Francia, Alemania, Republica Checa, Austria, Grecia,
Dinamarca y Polonia)" estan dando cada vez mas instrucciones a
los fabricantes de medicamentos para que acumulen reservas, lo
que socava la solidaridad de la Unién Europea (UE)" y "exacerba
el riesgo de escasez".

La patronal afiade que "en la practica, las reservas nacionales
socavan el acceso a medicamentos esenciales en Europa. Una
reserva de seis meses de los antibidticos en Alemania (con
acuerdos de descuentos) equivaldria a una cuarta parte del
suministro de la UE. Este stock de seis meses puede equivaler al
suministro combinado necesario para once estados miembros
mas pequefios de la UE".

En un documento publicado este mes por Medicines for Europe,
Escasez de medicamentos y requisitos de almacenamiento
nacional en la UE [1], se recoge de forma mas extensa las ideas
sefialas en el comunicado, con particularidades por paises. Asi,
menciona a Irlanda, Italia y Eslovenia como paises donde no
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existen requisitos de almacenaje, si bien “en Austria se estan
preparando nuevas obligaciones de almacenamiento, que
requeririan que el titular de autorizacion de comercializacion
(TAC) garantice una reserva de seguridad de unas 50 sustancias
durante cuatro meses".

¢QUEé ocurre en nuestros paises vecinos? En Francia exigen que
el titular de autorizacion de comercializacién (TAC) se
constituya un stock de al menos cuatro meses de medicamentos
calificados como medicamentos de importancia interés
terapéutico. En Portugal las empresas deben mantener un stock
de medicamentos para 2 meses y un stock para 4 meses de
medicamentos criticos cuyos TAC pueden aumentar el precio al
precio mas alto en los paises de referencia y estan exentos de
pagar tasas regulatorias".

Espafia e Italia aparecen con requisitos solo para medicamentos
reembolsados.

El papel de la AEMPS

En la lista mencionada en el comunicado de Medicines for
Europe no esta Espafia. ¢Por qué? Angel Luis Rodriguez de la
Cuerda, secretario general de la Asociacion Espafiola de
Medicamentos Genéricos (Aeseq), detalla que "Espafia ya tiene
una solucion en marcha. La Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Aemps) lleva trabajando en esto desde
hace meses, en contacto con la industria, para asegurarse de que


https://www.cambio16.com/industria-farmaceutica-en-la-ue-extorsion-y-secretismo/
https://www.cambio16.com/industria-farmaceutica-en-la-ue-extorsion-y-secretismo/
http://www.diariomedico.com/farmacia/industria/medicines-europe-acusa-siete-paises-acumular-medicamentos.html
https://www.medicinesforeurope.com/
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
https://www.aeseg.es/es/
https://www.aemps.gob.es/

no falten medicamentos. Es decir, ante un aviso de posible
desabastecimiento, siempre habra unos criterios".

Dicho esto, a nivel transfronterizo pone el foco en la Alianza de
Medicamentos Criticos: "Es una especie de consorcio entre los
distintos paises para ver cuales son los productos criticos que
deberian estar siempre disponibles, para no tener que depender
de terceros paises. Este es un proyecto europeo consultivo, mas
que vinculante". Sin embargo, aclara que ain hay aspectos por
definir: cudles son los medicamentos, las capacidades
industriales de cada pais para asegurar su produccion, cuales
seran los incentivos... No se trata de fabricar por fabricar".

En esta linea, matiza que los medicamentos criticos difieren
segun el pais: "La Aemps ya tiene hecha una clasificacion de
esenciales, criticos y estratégicos".

Medicines for Europe recalca que "la Autoridad de Respuesta y
Emergencias Sanitarias (HERA)_ha anunciado una nueva
estrategia de reserva de la UE que debe abordar esta cuestion con
urgencia". En ese sentido, consideran que "la Comision Europea
deberia supervisar estrictamente los requisitos nacionales para
prevenir almacenamientos nacionales extensos y
desproporcionados”.

La patronal también se muestra partidaria de que "el Mecanismo
Voluntario Europeo de Solidaridad permita a los fabricantes
reasignar eficientemente existencias de un pais a otro para hacer
frente a la escasez". Y aporta un dato: nueve de cada diez
desabastecimientos se dan en un solo Estado miembro de la UE,
segln el estudio de Technopolis. Esto requerird una mayor
transparencia del mercado de la UE. y un mayor uso de los datos
en tiempo real sobre la oferta y la demanda del Sistema Europeo
de Verificacion de Medicamentos (EMVO)" [2].

También defiende que las reservas estratégicas de la UE sean
"especificas, proporcionadas y transparentes”, y que puedan
acordarse con los fabricantes, basado en el stock en circulacion,
lo que reduciria drasticamente los costes".

Listado dinamico de la AEMPS

1. Medicamentos esenciales: de acuerdo con la definicion de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) [3], son los
medicamentos minimos necesarios para un sistema basico de
salud.

2. Medicamentos criticos: un subgrupo de los medicamentos
esenciales para los que nunca deberian existir problemas de
abastecimiento en el sistema sanitario.

3. Medicamentos estratégicos: un subgrupo de los
medicamentos criticos para los que se considera necesario
adoptar medidas adicionales, bien regulatorias, econémicas o
de otra indole para garantizar su mantenimiento en el mercado
tanto por su necesidad para la atencion basica de la salud como
por la vulnerabilidad de su cadena de suministro.

El listado de medicamentos estratégicos es un listado
dinamico. De hecho, de los 640 que aparecen se han eliminado
58, de modo que, a dia de hoy, son 582. Tras su primera
publicacion en mayo de 2022 se ha actualizado en tres
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ocasiones y se ird actualizando tras el analisis de otros grupos
de medicamentos autorizados, asi como de forma prospectiva
conforme se vayan produciendo cambios por la entrada o
salida de medicamentos.

Para la elaboracidn de este listado, y partiendo del conjunto de
medicamentos autorizados en Espafia, se han seleccionado, en
primer lugar, los medicamentos contenidos en diferentes
listados previos, nacionales e internacionales, que contienen
grupos de medicamentos necesarios, bien para el sistema
sanitario en general o bien ante la situacién de pandemia por
covid-19.

Segun los criterios de vulnerabilidad y criticidad, se han tenido
en cuenta:

Los medicamentos menos representados en el mercado
espafiol, que se hayan considerado necesarios en el analisis
desde un punto de vista clinico, y que contienen: principios
activos esenciales de la OMS, principios activos que han sido
seleccionados por la FDA y no por la OMS, y principios
activos seleccionados por la Asociacion Europea de
Farmacéuticos de Hospital (en inglés EAHP) vy no por la
OMS.

Los medicamentos para los que se han solicitado
anulaciones/suspensiones a instancia de parte y que han sido
denegadas por considerar que tienen una importante
repercusion asistencial.

Los medicamentos que, por ausencia en el mercado o por
problemas de anulacién/desabastecimiento, han sido
autorizados por procedimiento de reconocimiento mutuo.

Los medicamentos que, debido a problemas de suministro o
por su vulnerabilidad, se consideran necesarios en la practica
clinica nacional.

Los medicamentos que, en la situacién de pandemia por covid-
19, se consideran necesarios para el manejo de la enfermedad
en el momento actual.

A los efectos del presente listado, se han excluido del mismo
aquellos medicamentos que, aun cumpliendo los criterios
anteriores, todavia se encuentran en periodo de proteccion vy,
por lo tanto, cuentan con otros mecanismos que garantizan su
disponibilidad en el mercado.
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Alemania. La nueva Ley de Investigacion Médica de Alemania permitira que las farmacéuticas mantengan
la confidencialidad de los precios
(Alemania. Germany’s new Medical Research Act will allow pharma companies confidentiality on price)
Jeremias Lin
Euractiv, 5 de julio de 2024
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/germanys-new-medical-research-act-will-allow-pharma-companies-
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La nueva ley es una parte importante de una amplia estrategia
farmacéutica propuesta en 2023, para mejorar las condiciones
para la manufactura de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

El jueves (4 de julio), Alemania aprob6 la Ley de Investigacion
Médica, la cual permitira a las compafiias farmacéuticas negociar
en privado el precio de los medicamentos protegidos mediante
patente.

El miércoles 3 de julio, el Comité de Salud del Bundestag
modificd y aprobd la ley [1], que contiene novedades, como la
racionalizacion de la cooperacion entre diversas autoridades
reguladoras, clusulas contractuales estandar para los ensayos
clinicos y un comité de ética independiente para los
procedimientos especiales.

Hasta ahora, las negociaciones de precios con los fondos legales
de seguros de salud han sido pablicas. La nueva ley permitira a
las compafiias farmacéuticas negociar los montos de reembolso a
puerta cerrada para los medicamentos nuevos protegidos
mediante patentes.

Habra una negociacion inicial sobre el precio, entonces las
compafiias farmacéuticas tendran un periodo de cinco (5) dias
para elegir si mantener sus precios privados o en el dominio
publico. Si las compafiias farmacéuticas eligen la opcion
confidencial, las aseguradoras reciben un 9% de descuento sobre
el monto negociado.

El sistema abierto de Alemania lo ha convertido en una fuente de
referencia para otros sistemas de salud. Si los precios son
confidenciales, entonces se espera lograr mayores descuentos en
el proceso de negociacion.

Esta opcion podria ser vista como una opcidn en la que todos
ganan, ya que los compradores podrian beneficiarse de un
descuento adicional en el precio mientras que las compafiias
farmacéuticas tienen mas margen para negociar con otros
posibles compradores.

Los legisladores han insistido en una evaluacion del nuevo
mecanismo para finales de 2026, en caso de que la evaluacion
resulte negativa, puede ser revocado a finales de junio de 2028.

Paula Piechotta, ponente de medicinas y dispositivos médicos del
grupo parlamentario Verde de Bundestag, deseaba cancelar las
disposiciones sobre el reembolso confidencial, pero dice que con
las enmiendas, la Ley es més equilibrada, "Como miembros del
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parlamento, tuvimos que proteger los intereses de los asegurados
en el pais y lo hicimos".

Sélo las compaiiias farmacéuticas con un departamento de
investigacidn y proyectos relevantes en Alemania pueden
mantener los precios confidenciales.

La ley es una parte importante de una estrategia mas amplia
propuesta en 2023, para mejorar la inversion y produccion de
medicamentos y dispositivos médicos.

La estrategia ya parece estar dando sus frutos, y Alemania es una
ubicacién cada vez mas atractiva para la industria farmacéutica,
como se observa con la inversién de miles de millones de euros
[2] del gigante farmacéutico francés Sanofi. Eli Lilly de EE UU
[3] y Daiichi-Sankyo de Japon [4], también anunciaron planes
similares.

Nota de Salud y Farmacos: Pharmaphorum [5] public6 una nota
en la que afirma que la Ley de Investigacion Médica permitira
dos precios para un medicamento: i) un precio publico en el
paquete, y ii) un precio rebajado negociado bajo el amparo de la
Ley de Reorganizacion del Mercado Farmacéutico (AMNOG de
Alemania, Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, en inglés
Pharmaceuticals Market Reorganisation Act), en donde la
diferencia seria reembolsada por las compafiias a los fondos de
seguro y otros pagadores.

Esta es una iniciativa de Alemania para atraer la fabricacion, la
investigacion y el desarrollo farmacéutico, y fortalecer su
posicion como el cuarto mercado farmacéutico mas grande a
nivel global. El gobierno aleméan ha observado una disminucion
en el nimero de ensayos clinicos patrocinados por la industria
que se realizan en el pais, y consecuentemente una disminucién
en el ranking de paises de I+D, por lo que la nueva Ley también
facilita la realizacion de ensayos clinicos.

Después de las negociaciones de AMNOG, algunos fabricantes
de medicamentos negociaron precios bajos y terminaron
retirando los productos del mercado aleméan para mantener la
confidencialidad y asi evitar la erosion de los precios en otros
paises.

Antes de que la ley de investigacion médica entre en vigor,
todavia necesita pasar por el Consejo Federal Aleméan
(Bundesrat), que probablemente ocurrira a finales de este afio
después del receso de verano. Si todo va segln lo planeado,
entrara en vigor el 1 de enero de 2025.
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Espafia. La Audiencia Nacional avala la batalla de Sanidad para impedir que se conozca el precio real de los farmacos
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Los medicamentos y los fondos reservados de 10s servicios
secretos son los dos Unicos ambitos donde no se conoce el
destino del dinero publico. Es insdlito e inaceptable”. La frase es
de Fernando Lamata, médico, ex secretario general del
Ministerio de Sanidad entre otros cargos publicos y uno de los
principales expertos espafioles en el tema del precio de los
farmacos. Lamata no tiene dudas sobre lo que oculta esa falta de
transparencia: “Por un medicamento que cuesta 300 euros
pagamos 20.000. Si el coste fuera transparente, eso seria

una malversacion de fondos publicos y los implicados irian a la
carcel. En el caso de los medicamentos no es asi porque estamos
ocultando la informacion a los ciudadanos”.

La realidad es que el precio de los medicamentos es un secreto de
Estado. En Espafia y en el resto de Europa. Y que es el propio
Ministerio de Sanidad quien defiende ese secretismo incluso en
los tribunales. Investigate Europe [1] ha rastreado todos los
procedimientos judiciales abiertos desde 2018 en causas donde
ciudadanos o fundaciones como Civio y Salud por

Derecho pedian conocer el precio de determinados farmacos.
Existen al menos nueve procedimientos donde Sanidad se ha
personado para defender que ese dato siga siendo opaco.

El actual equipo ministerial sostiene que no va a presentar mas
recursos judiciales para impedir la transparencia de los precios,
pero no se ha retirado de los procedimientos en marcha donde
Sanidad esta personada. Y lo cierto es que ya existen dos
sentencias de la Audiencia Nacional que rechazan hacer publicos
los precios, dictadas en procedimientos iniciados por Sanidad en
2019 y 2022, en ambos casos con Gobiernos de Pedro Sanchez.
Una de ellas es ya sentencia firme.

El tema no esta cerrado judicialmente. De hecho, todo apunta a
que en alglin momento tendra que sentar jurisprudencia

el Tribunal Supremo, porque existen otras cuatro sentencias de
primera instancia dictadas durante los Gltimos meses en las que
se ordena publicar el precio y las condiciones de financiacion de
otros tantos farmacos. Todas estan recurridas ante la Audiencia
Nacional.

Con los farmacos existe un precio oficial y un precio real.
Cuando una farmacéutica obtiene autorizacion para comercializar
un nuevo medicamento, suele iniciar un proceso de negociacion
con el Ministerio de Sanidad para que el producto se incorpore a
la prestacion farmacéutica [2] del Sistema Nacional de Salud
(SNS), de forma que sea financiado con fondos publicos. Las
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autoridades sanitarias estudian, entre otras cuestiones, si el nuevo
farmaco tiene un valor terapéutico afiadido respecto a los ya
existentes para la misma enfermedad, si cumple con criterios de
coste-efectividad o si existen alternativas para las mismas
afecciones a menor precio. Las negociaciones con las
farmacéuticas para acordar el precio pueden durar meses.

El importe lo fija finalmente la Comisién Interministerial de
Precios de Medicamentos (CIPM) [3], que comunica cual es el
precio maximo que esta dispuesta a pagar la Administracion. Ese
es el precio oficial o de lista. Pero durante la negociacion ambas
partes han acordado el descuento que el laboratorio acepta
aplicar a condicion de que se mantenga en secreto. EI motivo,
segun explica la patronal espafiola Farmaindustria, [4] es el
siguiente: “Mantener la confidencialidad de los precios de los
farmacos permite a la administracion espafiola conseguir mejor
precio que en otros paises para los medicamentos que financia el
Sistema Nacional de Salud con fondos publicos y, por

tanto, beneficia los intereses de Espafia como pais y los de todos
los pacientes espafioles”. Farmaindustria también destaca que la
confidencialidad “es la norma internacional” y que “paises como
Noruega y Alemania que tenian un régimen parcial de
transparencia han vuelto a un sistema de confidencialidad”.

Periodistas de Investigate Europe han hablado con negociadores
de diferentes Estados europeos y el argumento de las
farmacéuticas es el mismo en todos los sitios: la confidencialidad
es necesaria para que ese pais concreto obtenga mejores precios
que sus vecinos. Légicamente, eso es imposible. Si unos pagan
mas y otros menos, no pueden estar todos en el grupo de los
beneficiados. Pero como cada empresa es la Gnica que conoce
cuanto abona cada Estado, estos no saben si estan entre los
perjudicados o los favorecidos por el secretismo. Asi que firman
acuerdos a ciegas, fiandose de lo que le cuenta el laboratorio que
les vende el farmaco.

“Los 27 Estados miembros negociando para si mismos es algo
asombrosamente ineficaz y conduce a la desigualdad de los
ciudadanos europeos”, sostiene un funcionario irlandés
conocedor del sistema. Pero lo cierto es que cualquier iniciativa
para una negociacién conjunta por parte de la UE

es torpedeada por paises con una industria farmacéutica potente,
especialmente Alemania. La Gnica excepcion se produjo con la
compra conjunta de las vacunas contra la Covid.
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Tras la aprobacién de la Ley de Transparencia a finales de 2013,
ciudadanos y asociaciones empezaron a utilizar dicha norma para
solicitar a Sanidad que desvelase el precio real de determinados
farmacos y su impacto presupuestario. Al principio las peticiones
eran pocas, pero a partir de 2018 las fundaciones Salud por
Derecho y Civio [5] iniciaron campafias en favor de la
transparencia de los precios. EI Gobierno se negd a desvelarlos,
asi que los solicitantes presentaron reclamaciones ante el Consejo
de Transparencia [6]. Cuando recibe una reclamacion, este
6rgano decide si la Administracion debe o no facilitar la
informacion solicitada. Su resolucién pone fin a la via
administrativa, pero las partes pueden acudir a los tribunales si
no estan conformes con la decision. EI Ministerio de Sanidad y
las farmacéuticas afectadas han recurrido sistematicamente ante
la Justicia todas las decisiones del Consejo de Transparencia
favorables a hacer publicos los precios reales de los
medicamentos.

Uno de esos recursos inicid su recorrido judicial en septiembre
de 2019, cuando era ministra de Sanidad la socialista Maria
Luisa Carcedo. Una ciudadana habia pedido conocer “el desglose
de los medicamentos que componen el gasto farmacéutico
hospitalario correspondiente al afio 2018, incluyendo la
informacion del principio activo, marca comercial, nimero de
unidades, precio de adquisicion y laboratorio que comercializa”.
Sanidad perdié en primera instancia, pero decidié apelar ante la
Audiencia Nacional, ya con el socialista Salvador Illa en el
Ministerio. Y este tribunal le dio la razon.

Para dictar su sentencia [7], se apoyé en un informe de Sanidad,
en el que se argumentaba lo siguiente: “Dar acceso a terceros de
los precios de financiacion en Espafia de los

medicamentos supondria la pérdida de credibilidad de nuestra
Administracion, y llevaria aparejada una desventaja
negociadora a la hora de conseguir precios mas competitivos”. El
Ministerio afiadia que Estados de nuestro entorno, como Reino
Unido o Francia, “ponen gran cuidado en no revelar las ventajas
que obtienen en sus negociaciones de financiacién de
medicamentos, conocedores de que ello les permite obtener
mayores ahorros frente a los paises que no garantizan esta
confidencialidad de las negociaciones”. El Gobierno espafiol no
explicaba como sabe que Reino Unido o Francia obtienen
“mayores ahorros” que otros paises si los precios que pactan son
secretos.

La sentencia, dictada en marzo de 2021, cont6 con un voto
particular de Helmuth Moya Meyer que cuestionaba el sentido
del fallo. ElI magistrado explicaba que lo que la ley declara
confidencial es la informacion “sobre los aspectos técnicos,
econdmicos y financieros” que facilitan los laboratorios al
Ministerio durante el proceso de negociacion, pero que “el precio
no es una informacion facilitada por la farmacéutica, sino que
figura en el contrato de adquisicion de los medicamentos”.
Ademas, recordaba que la Ley de Transparencia obliga a hacer
publicos [8] “todos los contratos, con indicacion del objeto,
duracién, el importe de la licitacion y de adjudicacion”.

El Consejo de Transparencia, que preside desde octubre de
2020 José Luis Rodriguez, presentd un recurso de casacion ante
el Tribunal Supremo. Pero este no lo ha admitido a tramite. Por
tanto, la sentencia de la Audiencia Nacional ya es firme, en lo
que constituye la mayor victoria obtenida hasta ahora en los
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tribunales por los defensores de mantener la opacidad de los
precios de los farmacos.

Fuentes juridicas consultadas por Investigate Europe indican que,
pese a ello, el Consejo de Transparencia no tendra que cambiar
en préximas resoluciones su posicién favorable a publicar la
informacion: “El debate juridico sigue abierto, porque hay
sentencias recientes de juzgados en sentido contrario, y el
Tribunal Supremo no se ha pronunciado sobre la cuestion. Pero
es evidente que las farmacéuticas utilizaran esa sentencia ya
firme de la Audiencia Nacional en todos los procedimientos
judiciales abiertos para defender su postura”.

En diciembre de 2023, la Audiencia Nacional dict6 otra
resolucidn [9] en favor del Ministerio de Sanidad, esta vez
respaldando su negativa “a entregar informacion sobre el coste
econdmico de las vacunas Covid-19”. Los fundamentos juridicos
apenas ocupan dos folios y se apoyan en dos sentencias del
Tribunal General de la UE en relacion “a la peticion de
informacion formulada por un periodista de un diario
sensacionalista aleman”. El Consejo de Transparencia ha
presentado recurso de casacion, pero el Supremo adin no ha
decidido si lo admite a tramite.

Los Juzgados de los Contencioso, que deciden en primera
instancia, han mostrado mucha mayor sensibilidad con las tesis
que defienden la transparencia y el control del uso de los fondos
publicos también en el ambito farmacéutico.

Civio ha ganado tres procedimientos judiciales en el Gltimo afio.
En julio de 2023, el Juzgado de lo Contencioso n°9 ampar6 su
solicitud de informacidon sobre “el precio y las condiciones de
financiacion de Luxturna”, un firmaco que se utiliza para el
tratamiento de personas que sufren pérdida de visién. Dos meses
mas tarde, el Juzgado de lo Contencioso n°4 resolvio que Civio
tenia derecho a recibir la informacion sobre el

medicamento Zolgensma, considerado el més caro del

mundo [10]y que se aplica a nifios con atrofia muscular espinal.
El 8 de enero de este afio, el mismo Juzgado ordend6 dar difusion
al precio de Yescarta, un farmaco utilizado contra el cancer.

El mismo 8 de enero, y también el Juzgado de lo Contencioso
n°4, resolvié que se debia facilitar a Salud por Derecho el precio
de Veklury, indicado para adultos y adolescentes con neumonia.

Luxturna y Zolgensma son medicamentos patentados por la
multinacional Novartis [11]. Tanto la empresa como el
Ministerio de Sanidad, entonces en manos del socialista José
Manuel Mifiones, presentaron recursos de apelacion. Yescarta y
Veklury son propiedad de la compafiia Gilead [12[, que también
ha recurrido a la Audiencia Nacional, pero esta vez sin el apoyo
de la Administracion. Sanidad ha pasado a manos de Monica
Garcia (Méas Madrid) y el nuevo equipo ministerial ha decidido
no recurrir.

Angela Bernardo lidera en Civio [5] la lucha por lograr mayor
transparencia del sector farmacéutico, que en su opinion

es “bastante opaco”. En el ambito de los medicamentos destaca
tres grandes lagunas. En primer lugar, echa en falta una base de
datos Unica, como en Estados Unidos, con los pagos que realiza
la industria a profesionales y organizaciones sanitarias. “Esto es
importante para revelar conflictos de intereses que puedan estar




ocultos y minimizar los riesgos de sesgos, por ejemplo, en la
investigacion y en la préctica clinica”, explica. En Espafa cada
empresa informa sobre sus datos y, ademads, estos “se publican en
diferentes formatos, en muchas ocasiones como imagenes
escaneadas, lo que dificulta la busqueda de la informacion”.

En segundo lugar, sefiala que falta informacion sobre cémo se
negocian los precios de los medicamentos. Bernardo admite que
se han producido “algunos pequeiios avances”, ya que ahora se
difunden notas informativas con algunos datos de las reuniones
de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.
Pero lo que se deberia publicar, indica, “son las actas completas
de la Comisién, incluyendo quiénes son las personas que asisten
a cada reunién, cuales son sus potenciales conflictos de interés y
los documentos aportados”.

Por Gltimo, enumera la opacidad sobre el precio de los farmacos.
La portavoz de Civio recuerda que la industria farmacéutica y el
Ministerio de Sanidad la han defendido con el argumento de que
“esto beneficia a Espafia en las negociaciones. Segun el
razonamiento que suelen utilizar, la falta de transparencia
permite que los paises menos ricos paguen menos por los
medicamentos. En Civio hemos comprobado en maltiples
ocasiones a través del proyecto Medicamentalia [13] que esta
regla no se cumple, como también acabais de demostrar en
Investigative Europe. Por eso pensamos que la confidencialidad
en realidad beneficia Unica y exclusivamente a los laboratorios,
no al Sistema Nacional de Salud”.

En cuanto al cambio de politica de Sanidad, Bernardo valora que
“ahora no esté recurriendo” las resoluciones judiciales favorables
a la transparencia, pero puntualiza: “Cuando hemos solicitado
informacion en los Gltimos meses sobre el precio y las
condiciones de financiacion de varios farmacos

nuevos, seguimos teniendo el no por respuesta”.

También se muestra cauta sobre el giro del Ministerio de
Sanidad Vanessa L&pez, directora de Salud por Derecho [14]:
“Existe un cambio en el discurso, mas sensible en teoria con la
transparencia, pero falta comprobar como se lleva a la practica”.

Vanessa Lopez destaca que el problema de la falta de
informacion “no es exclusivo de Espaiia, sino que es global”. Y
ello a pesar de que “existe una resolucioén que propugna esa
transparencia”, aprobada en 2019 en el marco de la Organizacion
Mundial de la Salud de Naciones Unidas y “de que numerosas
instituciones, como por ejemplo el Parlamento Europeo, sefialan
este problema”.

La falta de transparencia afecta a toda la cadena del
medicamento, recuerda Lopez: “No solo se desconocen los
precios netos que pagan los hospitales, donde esta el grueso del
coste publico, sino que tampoco se sabe qué forma parte de esos
precios y cémo se fijan”. La directora de Salud por Derecho
defiende que los precios de los medicamentos se fijen a partir
de los costes reales mas un porcentaje de beneficio industrial
razonable, teniendo en cuenta ademas las aportaciones de dinero
publico recibidas por el laboratorio. “No se trata solo de saber
como se gasta el dinero publico o que se conozca la evolucion
del gasto farmacéutico, sino que ademas los precios que se
establezcan sean justos”, resume.
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“La opacidad actual es lo que permite fijar precios que
generan beneficios multimillonarios a las farmacéuticas”,
concluye la directora de Salud por Derecho.

Javier Padilla es el secretario de Estado de Sanidad. Antes de
Ilegar al Ministerio, este médico madrilefio era una de las voces
mas contundentes a la hora de exigir un precio justo para los
medicamentos y reclamar transparencia.

En conversacion con Investigate Europe, Padilla destaca que no
han recurrido las sentencias sobre Yescarta y Veklury, lo que
supone un giro frente a la politica anterior. “Y estamos valorando
si, en los otros procedimientos judiciales, nos podemos retirar
para enviar una sefial muy clara de que estamos a favor de la
Transparencia”, afiade.

El secretario de Estado atin mantiene que “la opcion socialmente
mas beneficiosa seria la transparencia” y admite que “la opacidad
muestra ademas instituciones débiles para tomar el mando”. Pero
introduce un importante matiz en su discurso: “No es lo mismo
que se avanzara unidos a nivel europeo a que un Estado lo haga
por su cuenta. Existe en la Administracion un miedo a la pérdida
de la capacidad de negociacién. Yo creo que es una ficcién, pero
ese miedo esta ahi. Es un poco el dilema del prisionero”.

Una dificultad afiadida, apunta Padilla, es que Alemania,
Dinamarca y Paises Bajos “anteponen claramente la proteccion
de su industria nacional a cualquier consideracion sobre
transparencia”.

La conclusién del secretario de Estado parece una cuadratura del
circulo dificil de conseguir: “Hay que avanzar en transparencia,
respetando todo lo relacionado con el modelo de negocio y sin
que afecte a la capacidad de negociacion”. Dentro de esos
avances en transparencia, anuncia que su equipo esta “trabajando
para ampliar la informaciéon” que se difunde sobre las reuniones

de la Comision de Precios.

Su discurso es mucho mas matizado que antes de ser cargo
publico, pero Padilla sonrie y responde con un argumento
dificilmente rebatible ante la pregunta de a quién beneficia la
opacidad actual: “Si la confidencialidad perjudicara los precios,
la industria farmacéutica no la defenderia, ;verdad?”.
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Una portavoz de Pia Dijkstra, ministra saliente de Atencion
Médica de los Paises Bajos, ha explicado a Euractiv, la
preocupacién de la ministra por la relativa eficacia de un nimero
cada vez mayor de medicamentos nuevos en el momento que se
autoriza su comercializacion.

La portavoz respondia a preguntas sobre una carta que Dijkstra
envid a la Camara de Representantes de los Paises Bajos en abril,
en la que describia sus planes para reformar el sistema de
reembolso de medicamentos nuevos de alto coste.

La ministra dijo que los pacientes, los médicos y las empresas de
seguros de salud tienen dudas sobre el valor de los medicamentos
nuevos y se estan enfrentando al aumento del gasto farmacéutico.

"Hay que elaborar el sistema de evaluacion por fases, y la
ministra informara a la Cadmara de Representantes sobre ello a su
debido tiempo", dijo la portavoz.

En la carta, la ministra Pia Dijkstra (D66) dijo que para abordar
los retos del futuro hay que modificar la gestion de paquetes de
medicamentos innovadores y costosos. Dijo que, si no se hace
nada al respecto, los pacientes y los trabajadores de la salud
sufriran las consecuencias.

Dijkstra dijo que su objetivo es establecer, junto con los grupos
del Consejo Nacional de Medicamentos Caros (LODG), un
sistema que pueda anticipar el futuro y nos permita desarrollar
métodos para mitigar las consecuencias sobre el reembolso de
nuevos medicamentos costosos.

El nuevo sistema evalUa los medicamentos en fases

Dijkstra explico que ahora esta trabajando en un sistema que
evalla un mayor nimero de medicamentos nuevos de alto costo
por fases, y las partes interesadas participan en el proceso de
reembolso.
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"Con este fin, quiero establecer un proceso en el que las partes,
incluyendo las organizaciones de pacientes y los grupos
profesionales, consideren los riesgos de la posible inclusion de
medicamentos en el paquete”, agrego.

La ministra también describi6 cada fase del nuevo sistema.
Primero, se analizara el contexto (Horizon Scan) para los
medicamentos nuevos con el objetivo de identificar los riesgos
que puedan surgir al reembolsar un medicamento, como la
incertidumbre sobre su efectividad relativa.

La ministra dijo que después habra una fase de identificacion de
riesgos que analizara su efectividad relativa, la incertidumbre
sobre el uso correcto de un medicamento y cualquier impacto
financiero importante. Si no hay riesgos o estos son limitados, se
incluird el medicamento en el paquete bésico.

Si se detectan riesgos, el medicamento pasard a la siguiente fase,
que implica una revision rapida para identificar otros riesgos que
requieran seguimiento. La fase final considerara los riesgos que
se hayan identificado que sean gestionables. Los medicamentos
que no sean rentables solo se podran reembolsar si se llega a
acuerdos financieros con la empresa.

Tres objetivos principales

Segun la ministra, los miembros del Consejo Nacional de
Medicamentos Caros quieren que el futuro sistema logre tres
objetivos principales: acceso controlado a los medicamentos,
conocimiento sobre el valor real de los nuevos medicamentos
caros y control del gasto.

Los miembros del Consejo Nacional de Medicamentos Caros
quieren que los pacientes holandeses puedan acceder al mayor
ntmero posible de medicamentos nuevos efectivos e
indicaciones ampliadas de medicamentos existentes lo antes
posible.

"Actualmente, evaluar y negociar un precio socialmente
aceptable para un nuevo medicamento caro lleva mucho tiempo.
Los miembros quieren acortar, tanto como sea posible, el tiempo
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que los pacientes tienen que esperar para acceder al grupo de
medicamentos que realmente aportan valor afiadido”, dijo
Dijkstra.

También dijo que los miembros quieren recabar informacion que
proporcione mas informacion sobre la calidad, la eficaciay la
eficiencia de los medicamentos nuevos para influir sobre su uso y
precio.

Por altimo, en lo que respecta al control presupuestario, la
ministra afirmé que en el Acuerdo de Atencidn Integrada se
establecié que el aumento del gasto en medicamentos caros que
forman parte del paquete basico debe ser proporcional al gasto
total en atencién curativa.

En 2025 y 2026, el marco presupuestario para la Atencién
Médica Especializada solo permite absorber un crecimiento
anual del gasto de como maximo un 5%.

Medicamentos huérfanos

La Alianza Nacional de Pacientes para Enfermedades Raras y
Genéticas (VSOP), uno de los miembros del Consejo Nacional
de Medicamentos Caros, confirmé a Euractiv que, junto a otras
organizaciones, ha estado implorando por un acceso mas rapido a
los medicamentos huérfanos que son prometedores en los Paises
Bajos.

"Parece que, a pesar de que la carta del gobierno hace muchas
declaraciones sobre la inclusion de los pacientes, las
preocupaciones de la Alianza Nacional de Pacientes para
Enfermedades Raras y Genéticas no se trasladan al Parlamento”,
comentd Cor Oosterwijk.

Algunos de los problemas que destacé Oosterwijk fueron la
escasa aplicacion de las estrategias de reembolso condicional y la
falta de un registro nacional para el seguimiento de los
medicamentos prometedores, a pesar de los urgentes y reiterados
consejos del Comité Nacional de Evaluacion de Tecnologias del
Instituto Nacional de la Salud (National HTA Appraisal
Committee of the National Healthcare Institute), en el que hasta
hace poco estaba representada VSOP.

Oosterwijk afiadié: “Sin embargo, el gobierno holandés se niega
a financiar esta organizacién de pacientes, respetada por muchos,
a pesar de su impresionante historial de defensa responsable y
eficaz de pacientes que residen en los Paises Bajos y en Europa”,
dijo.
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Eficacia vs. Efectividad

Se espera que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
evalue las solicitudes de comercializacion de casi 250
medicamentos nuevos en el mercado europeo, y apruebe nuevas
indicaciones para casi 200 medicamentos existentes, Dijkstra
planted el tema de la incertidumbre sobre su efectividad relativa
en el momento de recibir el permiso de comercializacion. (Nota
de SyF, el articulo no menciona en que periodo de tiempo se
espera que la EMA haga esas evaluaciones, pero deben ser varios
afios).

“Esto significa que no esta suficientemente claro si un
medicamento nuevo aporta resultados comparables o mejores
que las terapias existentes. Por ejemplo, si un medicamento
garantiza que un paciente viva mas o tenga menos efectos
secundarios a largo plazo en comparacién con lo que hubiera
sucedido utilizando las terapias existentes”, dijo Dijkstra.

En cuanto a los reembolsos, la ministra dijo que mientras la
EMA evalUa la eficacia de los medicamentos, las autoridades
sanitarias nacionales quieren conocer su efectividad, para
determinar si los costos de un nuevo medicamento son
proporcionales a su efectividad.

Negociaciones Beneluxa

Dijkstra dijo que esta tratando activamente de colaborar con
Bélgica, Luxemburgo, Austria e Irlanda en la llamada Iniciativa
Beneluxa para aprender de los otros paises “y estar mejor
preparados para la llegada de nuevos medicamentos”

La portavoz de la ministra dijo a Euractiv: “En general, en las
negociaciones de precios, uno tiene una posicién mas fuerte
cuando tiene mas poder adquisitivo. Este principio también se
aplica en el caso de Beneluxa.

Dijkstra afiadio: “Practicamente todos los gobiernos europeos se
enfrentan al aumento dréastico del gasto en medicamentos caros y
a la gran presion que esto supone para la sostenibilidad de los
servicios de salud en su conjunto”,

Dijkstra también afirmé que desea tener un mayor control del
desarrollo de medicamentos a nivel europeo.

Afiadio: “Creo que es importante que el suministro de
medicamentos satisfaga las necesidades de los pacientes lo mejor
posible, y que la innovacién se centre principalmente en las
necesidades médicas que estan menos satisfechas.

Termind diciendo que este es uno de los objetivos de la revision
que ahora se esta llevando a cabo en la legislacion farmacéutica
europea.

Reino Unido. Nuevo acuerdo entre Vertex y el Servicio Nacional de Salud para mejorar
el acceso al tratamiento de la Fibrosis Quistica
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)
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Después de meses de negociaciones, Vertex Pharmaceuticals y el
Servicio Nacional de Salud de Inglaterra han llegado a un
acuerdo que garantiza el acceso al tratamiento para la fibrosis
quistica, poniendo fin a un prolongado conflicto que habia



generado frustracion entre pacientes y familias. Aunque no se
han revelado detalles especificos, el acuerdo se produce después
de que NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
recomendara su cobertura por el Servicio Nacional de Salud.

El acuerdo incluye al tratamiento innovador Trikafta, conocido
como Kaftrio en el Reino Unido, asi como otros dos
medicamentos de la compafiia. A través de este acuerdo podran
acceder al tratamiento todos los pacientes actuales y futuros, asi
como los que sean elegibles cuando se amplien las indicaciones
de los productos de Vertex. Las agencias del gobierno y Vertex
se comprometieron a colaborar para proporcionar acceso a una
nueva versién de Trikafta, una combinacién triple. Este avance
es significativo, dado que Trikafta tiene el potencial de tratar
hasta el 90% de los pacientes con fibrosis quistica.

El precio de Trikafta en EE UU es de aproximadamente
US$360,000 al afio, lo que ha suscitado criticas sobre los altos
precios de los medicamentos. La noticia del acuerdo ha sido
recibida con alivio por parte de los defensores de los pacientes,
quienes han luchado durante afios por el acceso a estos
tratamientos. Sin embargo, se ha sefialado que la incertidumbre y
el estrés provocados por los altos precios de Vertex han tenido un
impacto negativo en las familias afectadas. Gayle Pledger,
organizadora de la campafia Derecho a Respirar "No debemos
olvidar que se perdieron cientos de vidas en el Reino Unido por
falta de acceso a los [tratamientos] de Vertex para la fibrosis
quistica. No debemos permitir que eso vuelva a ocurrir. Las
familias de aqui y de todo el mundo no deberian tener que sufrir

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

porque una empresa farmacéutica decida anteponer el beneficio a
la vida de pacientes vulnerables".

Un ejecutivo NHS England ha dicho que este acuerdo es una
noticia esperada por quienes viven con fibrosis quistica,
mejorando asi la calidad de vida de miles de pacientes. Vertex
también ha manifestado su satisfaccion por el acuerdo y esta
trabajando para establecer acuerdos similares en Escocia, Gales e
Irlanda del Norte.

A pesar de este avance en Inglaterra, Vertex enfrenta desafios en
otros paises, donde la negociacion de precios y el acceso a
tratamientos varian significativamente. Segun un informe
reciente de Investigate Europe, los paises ricos de la Unién
Europea con mayor poder adquisitivo pueden negociar precios
mas baratos que los paises de ingresos mas bajos. En Europa, los
paises mas ricos suelen obtener mejores condiciones, lo que ha
generado disparidades en el acceso a los medicamentos. En
Sudéfrica, el gobierno ha establecido un mecanismo para
proporcionar Trikafta a pacientes individuales sin que el
producto haya sido registrado para la venta, pero ha habido
criticas sobre quién se beneficia del acuerdo, pues parece
favorecer a pacientes con cobertura médica privada.

Fuente Original:

Silverman, E. (2024, Junio 20). Vertex reaches a new deal with
NHS England over its pricey cystic fibrosis treatments. STAT.
https://www.stathews.com/pharmalot/2024/06/20/vertex-uk-
england-nhs-cystic-fibrosis-trikafta-medicines/

Suiza quiere que los precios de los medicamentos sean secretos
Salud y Farmacos
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El senado suizo voté a favor de un amplio paquete de medidas
para frenar el encarecimiento de la atencién médica, que todavia
tiene que ser aprobado por el gobierno federal y otra cAmara
parlamentaria. El paquete incluye varias propuestas para reducir
los precios de los medicamentos y mejorar el acceso a
tratamientos nuevos de alto precio. Expertos en leyes y en salud
publica estan en desacuerdo con estas medidas, y dicen que en
lugar de abaratar podrian encarecer los precios de los
medicamentos en Suiza y afectar el precio de los fArmacos en
todo el mundo. A continuacién, el resumen de una noticia
publicada en Swissinfo.ch [1].

Una de las propuestas es que la ley de seguros de salud incorpore
la compra de medicamento a través de acuerdos de entrada
gestionada entre la Oficina Federal de Salud Publica (OFSP) y
las empresas farmacéuticas. El acuerdo establece los términos y
condiciones para que un medicamento se incluya en la lista de
especialidades o formulario y esté cubierto por el seguro médico.
El problema es que tanto los precios como las condiciones
acordadas serian confidenciales.

Muchos paises, especialmente en Europa, tienen medidas para
establecer los precios y facilitar el acceso a tratamientos nuevos y
caros. Aproximadamente 28 de los 41 paises de altos ingresos y
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de la Uni6n Europea que participaron en una encuesta utilizan
acuerdos de entrada gestionada [2].

Las empresas farmacéuticas estan cada vez mas dispuestas a
ofrecer descuentos y reembolsos, con la condicién de que no se
divulguen. Los expertos sostienen que la confidencialidad les
permite adaptar las estrategias de precios a las diferentes
necesidades de los distintos paises.

Una encuesta realizada en 2017 en 11 paises descubri6 que
recibieron descuentos en nuevos medicamentos de entre un 20 y
29 % [3]. Kerstin Noélle VVokinger, experta en derecho y
medicina de la Universidad de Zurich, sostiene que en algunas
situaciones los descuentos o reembolso no son un problema, pero
lo que preocupa es el creciente secretismo.

“Si un pais solo piensa en si mismo porque cree que el secreto le
ayudara a obtener un precio més bajo, todo el sistema dejara de
funcionar, porque los demas paises también perderan la
motivacion para ser transparentes”.

Suiza ha tenido uno de los sistemas de fijacién de precios de
medicamentos mas transparentes del mundo. Una vez se llega a
un acuerdo con las empresas farmacéuticas, se publican los
precios en la lista de especialidades y pueden servir de referencia



para otros paises. Suiza también se basa en los precios de un
grupo de paises de referencia para sus propias negociaciones.

Otras medidas controvertidas sobre el precio de los
medicamentos:

- Se pretende que los nuevos medicamentos estén disponibles
mas rapidamente, permitiendo que los pacientes accedan al
tratamiento cuando lo aprueba la agencia reguladora, sin
esperar a que la oficina de salud y la farmacéutica lleguen a
un acuerdo sobre el precio y las condiciones de compra. Las
aseguradoras pagarian el precio establecido por la compafiia
farmacéutica hasta una fecha fija. Esta medida puede
resultar en precios mas altos. Se sabe que es muy dificil
renegociar los precios o retirar un medicamento del mercado
una vez que ya se ha comercializado.

- Esta politica se basa en el modelo aleman. Se calcula que
Suiza pagaria 655 millones de francos suizos (US$735
millones) adicionales al afio si adoptara el modelo alemén.

- En 2023 pasaron de media 301 dias desde la aprobacion
regulatoria hasta el momento en que los nuevos tratamientos
se incluyeron en la lista de especialidades en Suiza. Esto se
compara con una media de 42 dias en 2015, y es mucho mas
alto que el limite legal de 60 dias.

- Suiza ya cuenta con un articulo en la Ley de Salud (Articulo
71) sobre el uso fuera de indicacion que permite a los
médicos solicitar el acceso a un tratamiento que no se ha
negociado.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha desaconsejado
firmemente los descuentos confidenciales, advirtiendo que
pueden distorsionar los precios de los medicamentos. En 2019,
Suiza respaldé una resolucidn de la OMS que instaba a los paises
a compartir informacién sobre los precios netos y facilitar el
intercambio de datos.

El creciente secretismo contradice esta tradicion, y coloca a los
gobiernos en una posicién débil para negociar con las compariias
farmacéuticas.

Un estudio dirigido por Vokinger encontrd que en Suiza el
nimero de medicamentos con descuento aumenté de uno en

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

2012 a 51 en octubre de 2020 [4]. De estos, al menos 14 no
habian publicado el monto del descuento o el precio que pagaron
a las empresas farmacéuticas.

Un estudio observacional publicado en diciembre sobre los
acuerdos de entrada gestionada en Italia encontr6 poca evidencia
de que esos modelos redujeran el gasto farmacéutico [5]. Esto se
explica porque las compafiias farmacéuticas a menudo
comienzan las negociaciones con precios mas altos de los que
usarian si los precios fueran transparentes. Este sistema también
alarga las negociaciones, retrasando la comercializacion de
medicamentos.

El jefe de datos de Suiza ya se ha pronunciado en contra de
reducir la transparencia, diciendo que contradice el principio de
acceso publico. En Gltima instancia, dice Vokinger, es una
cuestién de rendicion de cuentas. "La sociedad y los pacientes
tienen derecho a saber cuénto cuesta un tratamiento".

Fuente Original

1. Jessica Davis What’s behind Switzerland’s push for drug-pricing
secrecy? Swissinfo.ch, 18 de junio de 2024
https://www.swissinfo.ch/eng/multinational-companies/whats-behind-
switzerlands-push-for-drug-pricing-secrecy/81036763
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Sanders, el presidente del Comité, divulga un informe que expone cdmo los medicamentos para perder peso podrian quebrar
el sistema de salud estadounidense (Chairman Sanders Releases Report Exposing How Weight Loss Drugs Could Bankrupt
American Health Care)
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El Senador Bernie Sanders, presidente del Comité Senatorial de
Salud, Educacién, Trabajo y Pensiones, como parte de su
investigacion sobre el precio exageradamente alto de Ozempic y
Wegovy en EE UU, public6 hoy un informe que expone la


https://www.swissinfo.ch/eng/multinational-companies/whats-behind-switzerlands-push-for-drug-pricing-secrecy/81036763
https://www.swissinfo.ch/eng/multinational-companies/whats-behind-switzerlands-push-for-drug-pricing-secrecy/81036763
https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en
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https://www.help.senate.gov/chair/newsroom/press/news-chairman-sanders-releases-report-exposing-how-weight-loss-drugs-could-bankrupt-american-health-care

capacidad de dichos medicamentos para quebrar el sistema de
salud americano.

En el informe, los empleados de Comité modelaron el impacto de
los nuevos medicamentos para perder peso sobre el gasto en
medicamentos de venta con prescripcion, teniendo en cuenta los
descuentos del fabricante. Las principales conclusiones son:

- Si la mitad de los adultos obesos tomaran Wegovy y otros
medicamentos nuevos para perder peso, el gasto seria de
US$411.000 millones al afio, mas de lo que los
estadounidenses gastaron en todos los medicamentos de venta
con receta en farmacias de minoristas en 2022 (US$ 406.000
millones).

Si la mitad de todos los pacientes obesos de Medicare y
Medicaid consumen Wegovy y otros medicamentos para
perder peso, el gasto de Medicare y Medicaid en estos
productos podria alcanzar US$166.000 millones al afio,
cercano a lo que Medicare y Medicaid gastaron en todos los
medicamentos de venta con receta que se dispensaron en
farmacias en 2022 (US$175.000 millones).

A menos que se abaraten los precios, Wegovy y otros
medicamentos para perder peso podrian empujar a los
estadounidenses a gastar US$1 billén por afio en todos los
medicamentos de venta con receta.

Si Novo Nordisk, empresa danesa, cobrara a los
estadounidenses el mismo precio que cobra a los daneses por
Wegovy, el sistema de salud americano ahorraria hasta
US$317.000 millones al afio, si la mitad de los adultos obesos
consumieran el fa&rmaco. Los contribuyentes, simplemente a
través de Medicare y Medicaid podrian ahorrar US$128.000
millones al afio.

Si Novo Nordisk baja el precio de Wegovy en EE UU al precio
gue tiene en Dinamarca, el sistema de atencion médica de EE
UU podria pagar los nuevos medicamentos para la pérdida de
peso para el 100% de los adultos obesos por menos del costo
de cubrir el 25% de la poblacidn obesa a los precios netos
anuales vigentes en EE UU.
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“El informe de hoy es claro: El alto precio de Wegovy y otros
medicamentos para perder peso podrian quebrar Medicare y todo
nuestro sistema de salud”, dijo Sanders. “Los precios altos de
estos medicamentos para perder peso podrian causar un aumento
enorme del gasto en medicamentos de prescripcion, lo que podria
provocar un aumento histérico en las primas para Medicare y
todos los que tienen seguro médico. EI Congreso de EE UU y el
gobierno federal no pueden permitir que eso suceda. No hay
ninguna razén, aparte de la codicia, para que Novo Nordisk cobre
a los estadounidenses que luchan con la obesidad US$1,349 por
Wegovy, cuando el mismo producto cuesta s6lo US$186 en
Dinamarca, US$137 en Alemania, y US$ 92 en el Reino Unido,
mientras que su fabricacidn con un margen de beneficios cuesta
menos de US$5”.

El 24 de abril de 2024, el Comité [1] inicié una investigacién
sobre los precios altos que Novo Nordisk esta cobrando por
Ozempic y Wegovy en EE UU. EI 30 de abril, Sanders, el
Presidente del Comité elogio a la Comision Federal de Comercio
por tomar medidas audaces contra las falsas patentes que Novo
Nordisk ha presentado para impedir que los estadounidenses
accedan a un genérico de Ozempic més barato. El 13 de mayo,
Sanders escribio un articulo de opinion [2] en la primera plana
del periddico danés Politiken para apelar al compromiso de larga
data de Dinamarca con la justicia social y obtener su ayuda para
instar a Novo Nordisk a reducir el escandaloso precio de
Ozempic y Wegovy en los Estados Unidos.

Nota: El informe completo se puede leer en el siguiente enlace:
https://www.sanders.senate.gov/wp-content/uploads/Wegovy-
report-FINAL.pdf

Referencias:
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Resumen

Antecedentes: Los inhibidores de puntos de control han
revolucionado el tratamiento de varios tipos de cancer desde que
recibieron la primera aprobacion de la FDA en 2014. Sin
embargo, el coste de estos farmacos sigue siendo elevado, lo que
repercute en el acceso de los pacientes y la sostenibilidad de la
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atencion sanitaria. Evaluamos las tendencias de precios de los
farmacos dirigidos al ligando de muerte programada 1 (PD-L1) o
a la proteina de muerte celular programada 1 (PD-1) entre 2016 y
2023.

Métodos: Este estudio incluyd 6 inhibidores de PD-L1 o PD-1
aprobados hasta 2019. Se recab6 informacion sobre los limites de
gasto trimestrales de la Parte B de Medicare, que se basan en los
precios medios de la venta de los medicamentos de los
fabricantes a los mayoristas 0 a compradores directos a partir de
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archivos publicos. Para comparar directamente los
medicamentos, los precios se convirtieron a precios por mes (28
dias), segun el régimen de dosis y frecuencia indicadas por la
FDA para el cancer de pulmén metastasico de células no
pequefias (CPCNP), un cancer frecuente para el que se aprobo
cada medicamento. Los precios se ajustaron a ddlares de 2023
utilizando el indice de precios al consumo para todos los
consumidores urbanos.

Resultados: En 2016, los precios mensuales de pembrolizumab
(US$15.604) y nivolumab (US$15.814) eran similares. Los
precios de estos 2 farmacos y avelumab, aprobado en 2017 se
mantuvieron siempre con un 5% de diferencia entre si durante
todo el periodo de estudio. Otros tres farmacos (cemiplimab,
atezolizumab y durvalumab) se aprobaron entre 2016 y 2018 y
tuvieron precios entre un 3% y un 20% mas bajos que los otros 3
farmacos. Los precios ajustados a la inflacién de todos los
medicamentos se mantuvieron estables de 2016 a 2019 y
disminuyeron de 2020 a 2023, lo que corresponde a un periodo
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de mayor inflacién. En 2023, los precios mensuales de los 6
farmacos oscilaron entre US$11.961 (durvalumab) y US$15.043
(pembrolizumab). De 2016 a 2023, los precios ajustados a la
inflacién disminuyeron, en un promedio de 0,7%
(pembrolizumab) a 4,8% (cemiplimab) por afio.

Conclusiones: Aunque la FDA aprob6 6 inhibidores de PD-1 o
PD-L1 mecanicamente similares entre 2014 y 2018, los precios
se mantuvieron en general sin cambios durante esos afios y hasta
2023, con ligeros descensos en los precios reales atribuibles a la
inflacién al consumidor posterior a covid. La competencia entre
estos medicamentos oncoldgicos de marca no afectd
significativamente a los precios. Los reguladores deben
investigar las razones por las que no ha surgido la competencia
de precios, y los responsables politicos deben conceder mas
oportunidades para negociar precios mas bajos para los pacientes
y el sistema de salud, tal como el programa Medicare ha
empezado a hacer este afio tras la aprobacion de la Ley de
Reduccion de la Inflacién.

Ingresos por ventas de nuevos agentes terapéuticos aprobados por la FDA de 1995 a 2014: un estudio retrospectivo
(Sales revenues for new therapeutic agents approved by the US Food and Drug Administration from 1995 to 2014:
a retrospective study.)
Wouters OJ, Kesselheim AS, Kuha J, Luyten J.
Value in Health. 6 de Julio de 2024:51098-3015(24)02754-2. doi: 10.1016/j.jval.2024.06.015.
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1098-3015(24)02754-2 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024;27(3)

Tags: recuperacion de costos de 1+D por las empresas
farmacéuticas, rentabilidad desigual de los medicamentos, costes de
1+D en medicamentos, precios justos de medicamentos

Aspectos destacados:

e Poco se sabe sobre cuanto ingresan las compafiias
farmacéuticas por las ventas de nuevos medicamentos y
cuanto tiempo tardan en recuperar los costes de investigacion
y desarrollo.

A partir de los datos correspondientes a 361 de los 558
nuevos agentes terapéuticos aprobados por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos entre 1995
y 2014, la mediana del valor de las ventas mundiales por
producto fue de US$6.700 millones hasta finales de 2019
(mediana de seguimiento: 13,2 afios). Las ventas netas,
después de los descuentos, de alrededor de 2 de cada 10
medicamentos superaron el costo promedio de desarrollo de
toda la industria dentro de los 5 afios posteriores a la
aprobacion, y 1 de cada 2 dentro de los 10 afios posteriores a
la aprobacién (teniendo en cuenta los costos de produccion,
comercializacién y otros).

Las empresas generaron grandes ingresos con las ventas de
los nuevos farmacos aprobados entre 1995 y 2014, aunque las
ventas eran muy desiguales. Conocer los ingresos obtenidos
por las empresas farmacéuticas con los medicamentos de
marca, asi como los datos sobre los costes empresariales,
puede aportar informacion para los debates sobre como
incentivar la inversion privada en innovacion y, al mismo
tiempo, garantizar precios asequibles para los pacientes y el
sistema sanitario.
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Resumen

Objetivos: Analizar las ventas mundiales de nuevos agentes
terapéuticos y estimar el tiempo que tardan las ventas de
productos en superar los costes medios de desarrollo de fA&rmacos
de toda la industria.

Métodos: Se analizaron los datos obtenidos de los informes de
las empresas para rastrear las ventas mundiales de los nuevos
medicamentos aprobados por la FDA entre 1995 y 2014. Todas
las cifras de ventas se expresaron en ddlares estadounidenses de
2019. Se utilizaron curvas de Kaplan-Meier para evaluar el
tiempo que tardaron las ventas de productos, después de los
descuentos, en superar los costes medios asociados al desarrollo
de un nuevo medicamento (teniendo en cuenta los costes de los
ensayos fallidos), utilizando estimaciones publicadas de estos
costes.

Resultados: Sobre la base de los datos correspondientes a 361 de
los 558 nuevos agentes terapéuticos aprobados durante el periodo
de estudio (mediana de seguimiento: 13,2 afios), la media de
ingresos por ventas de cada producto fue de US$15.200 millones
hasta finales de 2019; la mediana fue de US$6.700 millones.
Estos productos generaron conjuntamente unas ventas mundiales
de US$5,5 billones desde su aprobacion. Los ingresos fueron
muy desiguales, y los 25 productos méas vendidos (7%, 25/361)
representaron el 38% de esta cantidad (US$2,1 billones/ US$5,5
billones). Los descuentos para alrededor del 47% de los
medicamentos, acumulados durante un plazo de 5 afios desde su
aprobacién, superaron los costes medios de desarrollo estimados
para toda la industria, y el 75% lo hicieron en un plazo de 10
afios. Si se tienen en cuenta los costes potenciales de produccion,
comercializacién y otros, estas cifras se reducen al 21% de los
productos a los 5 afios de su aprobacion y al 46% a los 10 afios.


https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1098-3015(24)02754-2

Conclusiones: Las ventas de nuevos medicamentos aprobados
entre 1995 y 2014 estuvieron fueron muy desiguales, pero la
mayoria de los productos tuvieron ventas netas, después de los
descuentos que superaron los costes medios de desarrollo de toda
la industria en los 10 afios posteriores a la aprobacién.
Comprender cdmo se acumulan los ingresos por ventas en los
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afios posteriores a la aprobacién inicial, junto con los datos sobre
los costes empresariales, puede aportar informacion a los debates
sobre cémo incentivar la inversién privada en innovacion y, al
mismo tiempo, garantizar precios asequibles para los pacientes y
el sistema sanitario.

EE UU. Personal de la Comision Federal de Comercio (FTC o Federal Trade Commission) publica un informe provisional
sobre los intermediarios de medicamentos de venta con receta
(FTC Releases Interim Staff Report on Prescription Drug Middlemen)
Federal Trade Commission, 9 de julio de 2024
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2024/07/ftc-releases-interim-staff-report-prescription-drug-middlemen
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El informe de la Comision Federal de Comercio explica como los
intermediarios de medicamentos de venta con receta se
benefician a costa de los pacientes, inflando los precios de los
medicamentos y presionando a las pequefias farmacias.

La Comision Federal de Comercio ha publicado hoy un informe
provisional sobre la industria de los intermediarios de
medicamentos de venta con receta, que subraya el impacto que
tienen los gestores de beneficios farmacéuticos (PBM o
pharmacy benefit managers) en la accesibilidad y asequibilidad
de los medicamentos de venta con receta [1].

El informe provisional que ha escrito el personal de la agencia
forma parte de una investigacion en curso que inicié la Comisién
Federal del Comercio en 2022, detalla como la creciente
integracion y concentracion vertical de empresas ha permitido
que los seis principales gestores de prestaciones farmacéuticas
administren casi el 95% de todas las recetas que se dispensan en
EE UU.

Esta estructura de mercado verticalmente integrada y
concentrada ha permitido que los gestores de prestaciones
farmacéuticas obtengan ganancias a expensas de los pacientes y
los farmacéuticos independientes, dice el informe.

"El informe provisional de la Comisién Federal del Comercio
expone como los principales gestores de beneficios
farmacéuticos pueden aumentar el precio de los medicamentos,
ademas de cobrar en exceso a los pacientes por los medicamentos
contra el cancer", dijo la presidenta de la Comision Federal del
Comercio, Lina M. Khan. "El informe también explica como los
gestores de beneficios farmacéuticos pueden exprimir a las
farmacias independientes de las que dependen muchos
estadounidenses, especialmente los que viven en comunidades
rurales, para recibir un servicio que es esencial". La Comision
Federal del Comercio continuara utilizando todas las
herramientas y todo su poder para investigar a los actores
dominantes, en todos los mercados de la salud, y se asegurara de
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que los estadounidenses puedan tener acceso a una atencion
médica asequible”.

El informe revela que los gestores de prestaciones farmacéuticas
ejercen un enorme poder sobre la capacidad que tienen los
pacientes para acceder a sus medicamentos de venta con receta y
costearlos, de modo que tales gestores pueden influir
significativamente en qué medicamentos estan disponibles y a
qué precio. Esto puede tener consecuencias nefastas, ya que,
segun el informe, casi el 30% de los estadounidenses encuestados
afirman haber racionado o incluso omitido dosis de sus
medicamentos de venta con receta, debido a sus elevados
precios.

El informe provisional también revela que los gestores de
prestaciones farmacéuticas ejercen una influencia considerable
sobre las farmacias independientes al imponer términos
contractuales injustos, arbitrarios y perjudiciales que pueden
afectar la capacidad de dichas farmacias para mantenerse en el
negocio y proveer servicios a sus comunidades.

El informe provisional de la Comision se deriva de las drdenes
especiales que la Comisién Federal del Comercio emitié en 2022
[2], en virtud del articulo 6(b) de la Ley de la Comision Federal
del Comercio, a los seis principales gestores de prestaciones
farmacéuticas: Caremark Rx, LLC; Express Scripts, Inc;
OptumRYx, Inc; Humana Pharmacy Solutions, Inc; Prime
Therapeutics LLC; y MedImpact Healthcare Systems, Inc.

En 2023, la Comision Federal del Comercio emiti6 6rdenes
adicionales a Zinc Health Services, LLC, Ascent Health
Services, LLC, y Emisar Pharma Services LLC [3], que son
entidades agregadoras de reembolsos, también conocidas como
"organizaciones de compra grupal (GPO o group purchasing
organizations)”, que negocian los reembolsos de medicamentos
en nombre de los gestores de prestaciones farmacéuticas.

Los gestores de prestaciones farmacéuticas forman parte de
complejos conglomerados de salud integrados verticalmente, y la
industria gestores esta fuertemente concentrada. Como se
muestra en la siguiente imagen, esta concentracion e integracién
les confiere un poder considerable sobre la cadena de suministro
farmacéutico. Los porcentajes reflejan la cantidad de recetas
dispensadas en EE UU.


https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2024/07/ftc-releases-interim-staff-report-prescription-drug-middlemen
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El informe provisional destaca varias ideas clave extraidas de
documentos y datos obtenidos de las 6rdenes de la Comisién
Federal del Comercio, asi como de informacion disponible
publicamente:

e Concentracion e integracion vertical: EI mercado de °
servicios de gestion de prestaciones farmacéuticas esta, en
gran medida, concentrado y los mayores gestores de
prestaciones farmacéuticas ahora también estan integrados
verticalmente con las mayores compafiias de seguros médicos
y farmacias especializadas y minoristas del pais.

o Los tres principales gestores de prestaciones farmacéuticas
procesaron casi el 80% de los 6.600 millones de recetas
dispensadas en farmacias estadounidenses en 2023,
mientras que los seis principales gestores de prestaciones
farmacéuticas procesaron mas del 90%.

o Las farmacias afiliadas a los tres mayores gestores de
prestaciones farmacéuticas representan ahora casi el 70%
de todos los ingresos por medicamentos especializados.

e Poder e influencia notables: Como resultado de este alto
grado de consolidacion e integracién vertical, los principales
gestores de prestaciones farmacéuticas ejercen ahora un poder
notable sobre la capacidad de los estadounidenses para o
acceder y costear sus medicamentos de venta con receta.

o Los gestores de prestaciones farmacéuticas mas
importantes a menudo ejercen un control considerable
sobre qué medicamentos estan disponibles y a qué precio,
y sobre a qué farmacias pueden acudir los pacientes para
acceder a los medicamentos que les han recetado.
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o Los gestores de prestaciones farmacéuticas supervisan
estas decisiones criticas sobre el acceso y la asequibilidad
de medicamentos vitales, sin transparencia ni rendicion de
cuentas al publico.

Autopreferencia: Los gestores de prestaciones farmacéuticas
integrados verticalmente parecen tener la capacidad y el
incentivo para preferir a sus propias empresas afiliadas,
creando conflictos de intereses que pueden perjudicar a las
farmacias con las que no estan afiliadas y aumentar los
precios de los medicamentos de venta con receta.

o Los gestores de prestaciones farmacéuticas pueden estar
influyendo en que los pacientes acudan a farmacias con las
que se han afiliado, y se alejen de las farmacias mas
pequefas e independientes.

o Estas practicas han permitido que las farmacias afiliadas a
los tres mayores gestores de prestaciones farmacéuticas
retengan altos niveles de ingresos por dispensacion, por
encima de sus costes estimados de adquisicion de
medicamentos, incluyendo casi US$1.600 millones en
ingresos extra con solo dos medicamentos contra el
cancer, en menos de tres afos.

Términos contractuales injustos: Los datos sugieren que el
aumento de la concentracién ofrece a los principales gestores
de prestaciones farmacéuticas una ventaja para establecer
relaciones contractuales que perjudican a las farmacias mas
pequeas e independientes.

o Las tarifas de los contratos de los gestores de prestaciones
farmacéuticas con las farmacias independientes no suelen



reflejar claramente los importes totales de los pagos, lo

que dificulta o imposibilita que los farmacéuticos

determinen cuénto se les van a remunerar.
e Esfuerzos para limitar el acceso a competidores de menor
precio: Los gestores de prestaciones farmacéuticas y los
fabricantes de medicamentos de marca negocian los
reembolsos para los medicamentos de venta con receta,
algunos de los cuales estan expresamente condicionados a
limitar el acceso a competidores genéricos y biosimilares que
puedan ser menos Costosos.

o Laevidencia sugiere que en ocasiones los gestores de
prestaciones farmacéuticas y los fabricantes de
medicamentos de marca llegan a acuerdos para que los
medicamentos de la competencia de menor coste queden
excluidos del formulario de los gestores de prestaciones
farmacéuticas, a cambio de que los fabricantes aumenten
los reembolsos.

El informe sefiala que varios de los gestores de prestaciones
farmacéuticas a los que se emitieron 6rdenes no han sido directos
y puntuales en sus respuestas, y todavia no han completado sus
presentaciones requeridas, lo que ha obstaculizado la capacidad
de la Comisién para cumplir su funcién reglamentaria. El
personal de la Comision Federal del Comercio ha exigido a las
empresas que finalicen sus producciones requeridas por las
ordenes 6(b) lo antes posible. Sin embargo, si alguna de las
empresas no cumple plenamente las érdenes 6(b) o adopta
nuevas tacticas dilatorias, la Comision Federal del Comercio
puede llevarlas ante un tribunal de distrito para obligarles a
cumplirlas.

La Comision Federal del Comercio mantiene su compromiso de
proporcionar actualizaciones oportunas a medida que la
Comisién reciba y revise informacion adicional.

La Comision voto 4 a 1 para permitir que el personal emitiera el
informe provisional, con el voto en contra de la comisionada
Melissa Holyoak. La presidenta Lina M. Khan emitié una
declaracion a la que se sumaron los comisionados Rebecca Kelly
Slaughter y Alvaro Bedoya [4]. Los comisionados Andrew N.
Ferguson y Melissa Holyoak hicieron declaraciones por separado
[5, 6].

La Comision Federal de Comercio desarrolla iniciativas politicas
sobre cuestiones que afectan a la competencia, los consumidores
y a la economia de EE UU [7]. La Comision Federal de
Comercio nunca le pedira dinero, le amenazara, le dira que
transfiera dinero o le prometera una recompensa. Siga a la
Comision Federal de Comercio en las redes sociales, lea las
alertas al consumidor y el blog empresarial, e inscribase para
recibir las dltimas noticias y alertas de la Comision [8- 11].
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9.

Nota de Salud y Farmacos. Statnews [1], al comentar este informe dice
lo siguiente:

Al presentar su caso, la FTC sacd a relucir una serie de cifras para
ilustrar hasta qué punto las fusiones y adquisiciones han fortalecido el
control que estas empresas , y sus matrices corporativas, tienen sobre el
sistema de atencion médica de EE UU. Por ejemplo, cuatro de los PBM
forman parte de conglomerados de atencion médica que cotizan en
bolsa: UnitedHealth Group, CVS Health, Cigna Group y Humana. En
20186, los ingresos combinados de estos cuatro conglomerados
totalizaron US$456.000 millones y representaron el 14% de los gastos
nacionales de salud en EE UU. En la actualidad, sus ingresos
combinados superan el billén de délares y equivalen al 22% del gasto
nacional en salud.

Por otra parte, solo seis PBM gestionan el 94% de las facturas de
medicamentos recetados en el pais. Y entre 2016 y 2023, la proporcion
de facturas gestionadas por los tres mayores PBM aumentd del 70% al
79%. En conjunto, los seis PBM mas grandes alcanzaron una media del
90% durante seis de los Gltimos ocho afios. Alrededor de 60 PBM mas
pequefios gestionan solo el 6% de las facturas de medicamentos
recetados.

Las farmacias de pedidos por correo afiliadas a los tres PBM mas
grandes representan casi tres cuartas partes de los ingresos de
dispensacion, los ingresos que las farmacias obtienen a través de la
dispensacion de medicamentos sin contar los ingresos por otros
productos. Las farmacias minoristas y de venta por correo afiliadas a
estos tres PBM que dispensan medicamentos especializados vieron
crecer su cuota de mercado del 54% en 2016 al 68% en 2023.

Esto es significativo porque la FTC descubri6 que los ingresos totales
por dispensacion de productos especializados en todas las farmacias de
EE UU aumentaron a una tasa de crecimiento anual compuesta del
11,2% entre 2016 y 2023, que fue casi tres veces mas rapido que los
ingresos por dispensacion de medicamentos tradicionales. En total, las
farmacias afiliadas a los tres PBM mas grandes aumentaron su
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participacion en los ingresos por dispensacion de especializados en un
25%.

La FTC también present6 datos que muestran que los planes de salud
administrados por PBM reembolsaron a sus farmacias afiliadas por
versiones genéricas de dos medicamentos contra el cancer, Zytigay
Gleevec, a tasas mas altas que el Costo Promedio Nacional de
Adquisicion de Medicamentos.
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Sudafrica- Acceso a medicamentos para tuberculosis en Sudafrica
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: bedaquilina, Sirturo, Health Justice Initiative, Unitaid,
patentes de Johnson and Johnson

La Comision de Competencia de Sudéafrica ha abandonado la
investigacién sobre Johnson & Johnson y su filial Janssen por el
excesivo precio de la bedaquilina, un medicamento vital para la
tuberculosis. Esto después de que la farmacéutica acordara no
explotar una patente secundaria sobre la bedaquilina (Sirturo) y
reducir el precio que cobran al Departamento de Salud un 40%.

Adicionalmente, la Comisidn determind que el nuevo precio esta
alineado con los que obtiene el Global Drug Facility, principal
comprador mundial de medicamentos y pruebas diagndsticas
para la tuberculosis, por lo que ha retirado una denuncia
anticompetitiva que interpuso en septiembre de 2023.

Desde su aprobacién hace mas de diez afios, las politicas de
precios y patentes de Johnson & Johnson han complicado el
acceso a este medicamento en muchos paises de bajos ingresos.

La decision de la Comision ha sido bien recibida por defensores
de los pacientes, quienes han estado abogando por un acceso mas
amplio a la bedaquilina. Fatima Hassan, fundadora de Health
Justice Initiative en Sudéfrica, destaco que este desarrollo
representa un paso importante y una advertencia para la industria
farmacéutica global sobre las posibles consecuencias del abuso
del sistema de patentes.

La reciente capitulacion de Johnson & Johnson (J&J) y el
anuncio de la Comision de la Competencia son el resultado de un
prolongado activismo en defensa de los pacientes con
tuberculosis, y deberia detonar un incremento en las
investigaciones sobre la forma en que las corporaciones globales
utilizan las patentes en Sudéafrica. La tuberculosis es la principal
causa de mortalidad en Sudafrica, en 2021 se registraron mas de

50,000 muertes, y a nivel mundial causa aproximadamente 1,5
millones de muertes anuales, afectando mayormente a las
poblaciones mas vulnerables.

La frustracién por la falta de acceso a la bedaquilina de J&J se
intensifico tras el rechazo de la Oficina de Patentes de la India a
extender el monopolio de la empresa, lo que permitié la entrada
de genéricos mas asequibles en 134 paises de ingresos bajos y
medianos. Sin embargo, Sudéfrica se vio excluida de este
beneficio debido a una patente secundaria de J&J que no caduca
hasta 2027, lo que impide que el pais acceda a alternativas mas
econdmicas.

El costo del tratamiento en Sudafrica era significativamente mas
alto, alcanzando los US$306 por seis meses, que los US$134 que
pagaban otros paises a través del Global Drug Facility. La
presion publica, impulsada por figuras como el novelista John
Green, llevo a J&J a un acuerdo de licencia con la Stop TB
Partnership, lo que redujo el precio del tratamiento a US$130,
aunque la empresa continu6 haciendo valer patentes secundarias
en varios paises con alta incidencia de tuberculosis.

La critica hacia J&J se intensifico, incluso por parte de Unitaid,
que habia invertido en la bedaquilina, lo que llevé a la empresa a
reconsiderar su postura. En septiembre, J&J anuncié que no haria
cumplir sus patentes en 134 paises de ingresos bajos y medianos,
aungue esta decision no resolvié la situacion en Sudafrica, por lo
que las autoridades iniciaron la investigacion que ahora acaban
de interrumpir.

Fuente Original:

1. Ed Silverman, South Africa and J&J reach a deal to widen access to
a key tuberculosis treatment, Statnews, July 8, 2024
https://www.statnews.com/pharmalot/2024/07/08/jnj-janssen-tb-
tuberculosis-africa-patents/

Compras y Distribucion

La HERA evalUa las debilidades de la cadena de suministro de medicamentos criticos en Europa
Marta Plazuelo
El Global, 23 julio 2024
https://elglobal.es/politica/la-hera-evalua-las-debilidades-de-la-cadena-de-suministro-de-medicamentos-criticos-en-europa/

La Autoridad de Preparacion y Respuesta para Emergencias
Sanitarias de la Unién Europea (HERA) ha presentado un

informe técnico [1] que evalda las vulnerabilidades de la cadena
de suministro de medicamentos criticos. Concretamente, la
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institucion ha presentado las conclusiones del estudio a la
Alianza de Medicamentos Criticos (CMA), que es la encargada
de prevenir y abordar la escasez de medicamentos esenciales
desde octubre de 2023. Esta alianza se ha creado a modo de
“mecanismo consultivo” para acelerar las acciones de la Union.

Desde la fundacion de este organismo el afio pasado, la Comisién
Europea ha ido presentando medidas de distinta indole con el
objetivo de mejorar la seguridad del suministro de medicamentos
y, también, de poder garantizar la disponibilidad continua de los
farmacos. El informe publicado se centra en un primer tramo de
11 medicamentos criticos de la lista de medicamentos criticos de
la Union, en la que hay un total de 200 sustancias activas dentro
de esta denominacion.

Para la elaboracidn del informe, se han recopilado datos de los
titulares de autorizaciones de comercializacion (TAC), los
Estados miembro y la EMA acerca de las cadenas de suministro
de los medicamentos seleccionados.

Metodologia del proyecto

Para la realizacidn del estudio, han colaborado activamente dos
de los departamentos dentro de la Comision: la misma HERA y
la Direccion General de Mercado, Industria, Emprendimiento y
PYMES (GROW). El propésito de esta colaboracién, indican en
el estudio, es el de evaluar la metodologia y determinar la
ampliacién para evaluar toda la lista de medicamentos criticos.
Por otro lado, también se centran en la identificacion de
vulnerabilidades estructurales en la cadena de suministro de estos
primeros medicamentos evaluados y en dar perspectivas basadas
en la evidencia cientifica en los distintos foros.

El desarrollo del estudio ha durado cinco meses, de enero a mayo
de 2024. El primer paso fue ver el alcance e identificar la primera
tanda de medicamentos criticos a analizar, después, se
recopilaron los datos por parte de los actores clave en el mercado
y de los propios Estados miembro. Ya en abril se procedié a
realizar el analisis de esos datos recopilados.

Seleccion de los 11 medicamentos

Para establecer qué medicamentos serian los escogidos para el
estudio, se organizé un taller el 10 de enero en el que
participaron los Estados miembro, las asociaciones industriales,
la EMA y otros departamentos de la Comisidn. Los integrantes
sefialaron que el criterio mas relevante era “la escasez historica”,
pero también le dieron importancia a la concentracién del
mercado.

Dentro de la lista de 216 medicamentos criticos, se quedaron con
90. Una vez se habia seleccionado ese grupo reducido de
farmacos se realiz6 una valoracion cuantitativa de los mismos
segln el riesgo de interrupcion de la cadena de suministro y el
impacto en la salud publica de cada medicamento.

Para finalizar, se obtuvo una muestra representativa de estos
medicamentos criticos. Se mejord la lista teniendo en cuenta
factores del proceso de fabricacién y la geografia, como el
abastecimiento Unico frente al multiple, la ubicacién geogréfica
de los proveedores de API dentro de la UE frente a terceros
paises, los requisitos asépticos, las especificaciones de
almacenamiento y los problemas de transporte.
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También se tuvieron en cuenta las caracteristicas del producto,
como la poblacion a la que va dirigido (pediétrica frente a
adulta), el tipo de sustancia (biolégica frente a quimica),
consideraciones econémicas (coste), y patrones de demanda
(estacionalidad).

Las medidas de la UE

Los Estados miembro de la Unién Europea han tomado nota de
estas problematicas y han decidido emplear medidas para mitigar
este desabastecimiento: usar la flexibilidad en la regulacion, una
distribucion controlada, aplicar protocolos alternativos, la
comunicacion con las partes interesadas y, por Gltimo, prohibir
las exportaciones.

De estas medidas, es la de la flexibilidad normativa y la de la
distribucion controlada las que mas han usado los Estados: hasta
un 50 por ciento de ellos han admitido la concesion de
autorizaciones para exenciones, como las asignaciones por
paquetes de idiomas extranjeros y los medicamentos no
autorizados.

Algunos paises han usado una medida alternativa al
desabastecimiento prescribiendo tratamientos equivalentes o, por
ejemplo, ajustando la dosis del farmaco.

Los principales riesgos

Uno de los riesgos reales que se han detectado con el estudio es
que hay una gran dependencia de las fuentes API
extracomunitarias, 10 que hace que cuatro de las once sustancias
sean més vulnerables. Otro de los factores que incrementan la
vulnerabilidad de los productos es que mas del 30 por ciento del
suministro de los 11 productos procede de un Gnico pais o
fabricante; esto puede desembocar en problemas geopoliticos o
problemas de produccién.

La HERA se ha topado con resultados dispares en los centros de
fabricacién pues, mientras que algunas cadenas de suministro
estan fortalecidas, otras no tienen la resistencia necesaria.
Ademas de esto, al existir una demanda bastante imprevisible en
estos productos queda expuesta la vulnerabilidad en los cambios
del mercado.

Por Gltimo, el factor financiero es crucial ya que cuatro de los
farmacos tienen problemas reales de viabilidad econémica, lo
que repercute directamente en su sostenibilidad y en su
rentabilidad a largo plazo.

La Comision Europea empez6 a adoptar medidas para garantizar
la disponibilidad continua de medicamentos y mejorar la
seguridad del suministro, presentando un amplio conjunto de
medidas a corto y largo plazo, centradas en los medicamentos
mas criticos.
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Produccion y Negocios

Avances en el desarrollo de vacunas contra los parasitos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacién 2024; 27 (3)

Tags: vacunas contra malaria, vacuna antipaltdica, vacuna contra
helmintos. Fiocruz, vacuna antiparasitaria

Segun un articulo publicado por la BBC [1], el proceso de
fabricacién de vacunas contra parasitos es extremadamente
desafiante, pero los cientificos parece que estan logrando grandes
avances. A continuacion, los puntos mas importantes.

En enero, Camerun se convirti6 en el primer pais del mundo en
implementar la vacunacion sistematica contra la malaria, y en
febrero Burkina Faso le sigui6 los pasos.

Los casos de malaria estan aumentando [2], y se calcula que
aproximadamente 600.000 personas mueren de malaria cada afio.
Entre los factores que han impedido el control de la enfermedad
figuran el cambio climético, los conflictos bélicos, los efectos
persistentes de la covid-19 en los sistemas de salud y la tenaz
adaptabilidad de los mosquitos portadores de la malaria. Todos
estos factores han hecho que las medidas de prevencidn de la
malaria tales como los insecticidas rociados en interiores y los
mosquiteros tratados con insecticidas- estén perdiendo parte de
su eficacia.

En 2019, se comenz0 a probar la vacuna RTS,S contra la malaria
en Ghana, Kenia y Malawi, y en 2021 la OMS recomend6 su uso
en nifios. A la vacuna RTS,S le siguid la vacuna R21.

La RTS,S fue la primera vacuna contra una enfermedad
parasitaria. Si bien los parasitos causan muchas enfermedades y
muy variadas, como grupo estan poco estudiadas y no hay fondos
suficientes para implementar las soluciones. La mayoria de las
enfermedades tropicales desatendidas [3], como la leishmaniasis
y la enfermedad de Chagas, son enfermedades parasitarias.

La tasa de mortalidad por malaria es alta, lo que la convierte en
un caso atipico entre las enfermedades parasitarias. En general, la
tasa de mortalidad por enfermedades parasitarias es
relativamente baja en comparacion con otras enfermedades
infecciosas, aunque pueden tener efectos incapacitantes y
devastadores. Debido a esto, y a que las enfermedades
parasitarias a menudo se limitan a partes especificas de los paises
de ingresos bajos y medianos, los desarrolladores de vacunas
convencionales no las han priorizado. Por otra parte, desarrollar
vacunas para los parasitos es mucho mas complicado que para
los virus.

Un desafio técnico de trabajar con parasitos es su enorme
diversidad genética, ya que puede dificultar la seleccion de una
especie o cepa especifica

Casi todas las vacunas existentes funcionan contra bacterias y
virus, actualmente no hay vacunas contra hongos en ningun lugar
del mundo [4], y solo hay un tipo de vacuna, la antipaltdica,
contra los parasitos.
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Los parasitos a menudo tienen formas sofisticadas de evadir el
sistema inmunoldgico del huésped. Se adaptan al huésped
durante ciclos de vida complejos, que involucran varias etapas de
desarrollo. Esta complejidad del ciclo de vida es una de las
razones por las que los parasitos no siempre son faciles de
cultivar en un laboratorio [5]. En otras palabras, puede ser dificil
producir mas de ellos en condiciones controladas, en la etapa
correcta de desarrollo, con fines de investigacion. Otras
posibilidades incluyen el cultivo de paréasitos en animales de
investigacion o en un laboratorio, en lugar de en sus huéspedes
habituales.

El equipo que trabaja en la Iniciativa de la Vacuna Antihelmintos
Sm14 en la Fundacién Oswaldo Cruz (Fiocruz) en Rio de
Janeiro. estudia los gusanos parasitos, incluyendo los
esquistosomas, que afectan a unos 240 millones de personas en
todo el mundo [6] y actualmente tienen opciones de tratamiento
limitadas [7]. Los esquistosomas son solo un tipo de helmintos,
un grupo de gusanos (incluidos los anquilostomas) que suelen
causar enfermedades crénicas en los paises de bajos ingresos [8].

Estos investigadores identificaron un componente clave comun a
muchas especies de helmintos. Descubrieron que la proteina
Sm14 [9] esté presente en multiples especies de helmintos que
causan enfermedades en humanos y ganado, no solo
esquistosomiasis. Este equipo ha desarrollado una vacuna contra
la esquistosomiasis, y ha completado algunos ensayos clinicos de
fase 2 [10].

Debido a que varios tipos de gusanos producen la proteina Sm14,
la vacuna contra la esquistosomiasis que el equipo esta
desarrollando también puede funcionar contra varias otras
enfermedades causadas por diferentes especies de helmintos. Por
lo tanto, un solo tipo de vacuna, en diferentes formulaciones,
podria ayudar a proteger a los nifios contra la esquistosomiasis, al
ganado contra la fascioliasis [11] e incluso a los perros
domeésticos contra el gusano del corazén.

La vacuna contra la esquistosomiasis humana esta siendo
probada en ensayos clinicos en Senegal, y se espera que
finalmente esté disponible dentro de tres afios.

Este desarrollo paralelo de vacunas en humanos y animales
también podria haber ayudado a avanzar las conversaciones
sobre la necesidad critica de vacunas para combatir los gusanos
parsitos [12], que continuaran reinfectando a las personas que
viven en las areas afectadas.

Pero mientras que la esquistosomiasis y otras enfermedades
causadas por helmintos afectan principalmente a las personas de
los paises méas pobres, cuando se trata de ganado, los helmintos
también dafian los medios de vida de las personas de los paises
mas ricos, lo que genera un mayor incentivo de mercado. Se ha
otorgado la licencia sobre la posible vacuna veterinaria contra
helmintos a FABP Biotech, una empresa privada escindida de



Fiocruz, mientras que la vacuna humana esta siendo financiada
principalmente por el gobierno brasilefio.

Esta Ultima sera una "vacuna humanitaria”. El plan es que el
Instituto de Tecnologia en Inmunobiolégicos de Fiocruz (Bio-
Manguinhos) lo produzca a menos de US$1 por dosis, con
posibles reducciones adicionales de costos a medida que la
produccion aumente gradualmente hasta alcanzar finalmente el
objetivo de mil millones de dosis. Habra una limitacion en el
margen de beneficio.

También es probable que la vacuna contra el anquilostoma se
fabrique fuera de las principales compafiias farmacéuticas
multinacionales. Se espera que la produzca un miembro de la
Red de Fabricantes de Vacunas de Paises en Desarrollo [13], que
incluye a Bio-Manguinhos de Brasil, asi como a fabricantes de
China, India, Sudéafrica y otros paises.

Aunque las vacunas antiparasitarias son muy necesarias, no
solucionan el problema. Como herramienta para reducir la
probabilidad y la gravedad de la infeccidn, la vacuna contra el
paludismo es un complemento, en lugar de un sustituto, de las
otras estrategias. Es importante destacar que las comunidades
donde se ha puesto a prueba la vacuna RTS,S no han reducido el
uso de mosquiteros [14].

Se espera que a estas vacunas antiparasitarias historicas les sigan
otras dirigidas a las mismas enfermedades, lo que podria mejorar
su velocidad de desarrollo y su eficacia. Los investigadores
informaron recientemente una tasa de eficacia promedio del 78%
para la vacuna contra la malaria R21 [15] (que calificaron como
"alta eficacia" [16]). Esto se baso en ensayos en nifios de cinco a
17 meses en Burkina Faso, Kenia, Mali y Tanzania.
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Informe de la OMS sobre el desarrollo de antibacterianos
OMS, 14 de junio de 2024
https://www.who.int/publications/i/item/9789240094000 (de libre acceso en inglés)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha publicado su
Gltimo informe “2023 Antibacterial agents in clinical and
preclinical development: an overview and analisis” (Agentes
antibacterianos en desarrollo clinico y preclinico: vision general
y andlisis 2023) sobre los agentes antibacterianos que se
encuentran en etapa de desarrollo clinico (sexto informe) y
preclinico (cuarto informe) en cualquier parte del mundo [1].

Este andlisis incluye las moléculas pequefias de accion directa y
los antibacterianos innovadores (que no son tradicionales) que se
estan desarrollando alrededor del mundo. Este informe evalla si
los antibidticos que estan en fase de investigacion y desarrollo
(1+D) son eficaces para tratar adecuadamente las infecciones
causadas por las bacterias farmacorresistentes mas peligrosas
para la salud de los seres humanos, recogidas en la Lista OMS de
patégenos bacterianos prioritarios 2024 [2]. El objetivo de ambos
documentos es guiar la 1+D antibacteriana para estar en mejores
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condiciones de hacer frente a la amenaza creciente de la
resistencia a los antimicrobianos (RAMI).

El informe también valora si los agentes tradicionales cumplen
una serie de criterios predefinidos y se pueden calificar como
innovadores, a saber, no hay resistencia cruzada conocida,
utilizan una diana o un modo de accion nuevo, o son de una clase
nueva. También incluye una vision general de los agentes que
obtuvieron el permiso de comercializacion a partir del 1 de julio
de 2017.

El potencial de cada uno de los antibacterianos tradicionales y no
tradicionales de fase 1-3 para aportar utilidad y diferenciacion
clinica se describe en detalle en los respectivos perfiles de
producto (anexos 3-23). Para esta revision de la cartera de
productos se han realizado una serie de andlisis de tendencias
especificos, examinando las formulaciones de los productos, su
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actividad y las indicaciones clinicas para las que se quieren usar
desde el 1 de julio de 2017 hasta el 31 de diciembre de 2023,
fecha de corte del anélisis de 2023.

Este informe forma parte de los esfuerzos de la OMS por
priorizar y coordinar las actividades globales de investigacion y
desarrollo (1+D) para hacer frente al actual vacio en el desarrollo
de farmacos antibacterianos.
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Puntos clave

Pregunta: ;Cudl es el coste medio del desarrollo de farmacos
para el mercado americano y como ha cambiado la intensidad de
la investigacion y el desarrollo (1+D) a lo largo del tiempo?

Hallazgos: Este estudio de evaluacidn econémica utilizé datos de
fuentes publicas y privadas para estimar el coste medio del
desarrollo de un nuevo fa&rmaco entre 2000 y 2018, que fue de
US$172,7 millones (2018), pero aument6 a US$515,8 millones
cuando se incluyd el coste de los productos fallidos y a US$879,3
millones cuando se incluyeron tanto el coste de los productos
fallidos como los costes de capital. La relacién entre el gasto en
I+D vy las ventas totales aumenté del 11,9% al 17,7% de 2008 a
2019.

Significado: En este estudio, el coste del desarrollo de farmacos
se multiplic6 por 5 cuando se tuvieron en cuenta los costes de
capital y los fracasos; estos hallazgos pueden ayudar a informar
el desarrollo de politicas para reducir costes, fomentar la
innovacion y mejorar el acceso de los pacientes a los farmacos

Resumen

Importancia: Comprender el coste del desarrollo de farmacos
puede ayudar a fundamentar el desarrollo de politicas para
reducir los costes, fomentar la innovacién y mejorar el acceso de
los pacientes a los medicamentos.

Objetivo: Estimar el coste del desarrollo de farmacos por clase
terapéutica y las tendencias de la intensidad de la investigacion y
el desarrollo (1+D) farmacéuticos a lo largo del tiempo.

Disefio, entorno y participantes: En este estudio de evaluacion
econdmica, se utilizé un modelo analitico de desarrollo de
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farmacos construido a partir de fuentes publicas y privadas que
cubren conjuntamente datos de 2000 a 2018 para estimar el coste
de llevar un farmaco al mercado, en general y para clases
terapéuticas especificas. El andlisis de los datos del estudio se
complet6 en octubre de 2020.

Resultados y medidas principales: Se calcularon tres medidas
del coste de desarrollo desde las fases no clinicas hasta las
posteriores a la comercializacién: coste medio de desembolso
directo o desembolso en efectivo, coste medio previsto y coste
medio capitalizado previsto. También se analiz6 la intensidad de
la 1+D farmacéutica, definida como la relacién entre el gasto en
I+D v las ventas totales, de 2008 a 2019, segun el marco
temporal de los datos disponibles.

Resultados: El coste medio estimado del desarrollo de un nuevo
farmaco fue de aproximadamente US$172,7 millones (2018)
(rango, US$72,5 millones para genitourinario a US$297,2
millones para dolor y anestesia), incluyendo los estudios
posteriores a la comercializacién. El coste aumenté a US$515,8
millones cuando se incluyd el coste de los fracasos. Cuando se
incluyeron los costes de los fracasos y el capital, el coste medio
capitalizado previsto del desarrollo de farmacos aumento a
US$879,3 millones (rango, US$378,7 millones para
antiinfecciosos a US$1.756,2 millones para dolor y anestesia);
los resultados variaron ampliamente segin la clase terapéutica.
La industria farmacéutica en su conjunto experimentd un
descenso del 15,6% en las ventas, pero aumento la intensidad de
I+D del 11,9% al 17,7% de 2008 a 2019. A modo de contraste, la
intensidad de 1+D de las grandes compafiias farmaceéuticas
aumento del 16,6% al 19,3%, mientras que las ventas
aumentaron un 10,0% (de US$380.000 a US$418.000 millones)
durante el mismo periodo de 2008 a 2019, a pesar de que el coste
del desarrollo de farmacos se mantuvo relativamente estable o
incluso podria haber disminuido.


https://www.who.int/publications/i/item/9789240094000
https://www.who.int/publications/i/item/9789240093461
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2820562

Conclusiones y relevancia: En esta evaluacién econémica de los
costes de desarrollo de nuevos farmacos, a pesar de que el coste
de desarrollo de fA&rmacos parece haber permanecido estable, la
intensidad de 1+D de las grandes compafiias farmacéuticas se
mantuvo relativamente sin cambios, a pesar del crecimiento
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sustancial de los ingresos durante este periodo. Estas
conclusiones pueden servir de base para el disefio de politicas
relacionadas con los medicamentos y sus posibles repercusiones
en la innovacién y la competencia.

INFORME: El Gasto en I+D de las Empresas de PhRMA palidece en comparacion con otras prioridades
como los grupos de presion y el regalo a los Inversores
(REPORT: PhRMA Company R&D Spending Pales in Comparison to Other Priorities Like Lobbying and Investor Giveaways)
Accountable.us, 9 de mayo de 2024
https://accountable.us/report-phrma-company-rd-spending-pales-in-comparison-to-other-priorities-like-lobbying-and-investor-

giveaways/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)
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WASHINGTON, DC - Un nuevo informe [1] del organismo de
control gubernamental Accountable.US detalla como las ocho
farmacéuticas que fabrican los diez medicamentos elegidos por la
administracién Biden para la negociacion de precios de Medicare
han gastado mucho menos en investigacion y desarrollo en
comparacion con lo que gastaron en otras prioridades como la
actividad politica, la compensacion ejecutiva y las dadivas a los
inversores ricos. Siete de estas empresas son miembros de
PhRMA, quien estd demandando obstaculizar la autoridad de
Medicare para negociar precios mas bajos de los medicamentos -
muchas de las empresas estan liderando sus propias demandas
[2]- mientras afirman [3] que los medicamentos mas asequibles
impediran sus inversiones en | + D. Es la misma excusa que los
grupos de presion de la industria farmacéutica usan para negociar
los precios. Es la misma excusa que los cabilderos de la industria
farmacéutica han utilizado durante afios para responder a la
pregunta de por qué la industria cobra a las personas mayores y a
los pacientes estadounidenses los precios de prescripcién mas
altos del mundo, lo que hace que uno de cada cuatro americanos
[4] no pueda permitirse sus medicamentos de venta con receta.

Sin embargo, recientes informes de ingresos presentados a la
Comisién del Mercado de Valores muestran que estas empresas -
Johnson & Johnson, Amgen, AstraZeneca, Bristol Myers Squibb,
Eli Lilly, Merck, Novartis y Novo Nordisk- han gastado
colectivamente un total de US$95.900 millones en gastos de
investigacion y desarrollo, frente a US$162.000 millones en
recompra de acciones, dividendos y costes administrativos y de
marketing, y casi US$500 millones en compensaciones para sus
consejos de administracion y ejecutivos. Ademas, estas empresas
gastaron al menos US$83,2 millones en cuotas de asociaciones
comerciales, US$10,6 millones en contribuciones politicas y
US$57,8 millones en grupos de presidn (cabilderos), todo ello
solo en 2023. Mientras tanto, estas empresas obtuvieron un total
de US$367.000 millones en ventas en ese mismo afio, segin sus
informes financieros.

Segun Tony Carrk, Director Ejecutivo de Accountable.Us, “Los
directores generales de las grandes farmacéuticas a menudo
citan las inversiones en 1+D como excusa para cobrar a los
ancianos estadounidenses los precios mas altos del mundo por
medicamentos que salvan vidas, pero nunca ponen ese gasto en
la perspectiva adecuada. El hecho es que la inversion en 1+D de
las grandes farmacéuticas se ve ampliamente superada por los
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miles y miles de millones de beneficios de la industria, las
recompensas a los inversores ricos, el marketing y los gastos
para apoyar a politicos y en los grupos de presion”.

“A pesar de lo que afirman los abogados y grupos de presion de
las grandes farmacéuticas, los ejecutivos podrian haber
compartido sus beneficios récord ofreciendo a los pacientes
precios mas razonables. Podrian haber gastado menos en
cabilderos y en enriquecer a los ejecutivos que cobrando miles
mas por una sola pastilla para el tratamiento del cancer o la
diabetes. Pero unay otra vez, la gran industria farmacéutica opto
por la codicia para beneficiar a unos pocos ricos a costa de
millones de ancianos y pacientes enfermos”, afiadié Carrk.

Ademaés, Accountable.US descubrié que en 2023 cuatro de las
empresas -Johnson & Johnson, Bristol Myers Squibb, Novartis y
Novo Nordisk- gastaron mas en pagos combinados a los
accionistas en forma de recompra de acciones y dividendos que
en investigacion y desarrollo. Cinco de las ocho empresas -
Johnson & Johnson, Amgen, AstraZeneca, Novartis y Novo
Nordisk- gastaron méas en gastos administrativos y de marketing
que en investigacion y desarrollo en 2023.

El informe de Accountable.US Ilega en un momento en que los
CMS acaban de publicar su borrador de directrices [5] para la
segunda ronda de negociaciones sobre precios con los fabricantes
de medicamentos implicados, que PhARMA no ha tardado en
denunciar, afirmando que la agencia «sigue infravalorando y
desalentando la investigacion y el desarrollo de medicamentos»

[6].

Los resultados también siguen a una nueva encuesta nacional [7]
que muestra un fuerte apoyo a los esfuerzos del Presidente Biden
por reducir los precios de los medicamentos con receta y
enfrentarse a las grandes compafiias farmacéuticas.

Nota Salud y FArmacos: Para leer mas detalles sobre el informe puede
ingresar al siguiente enlace: https://accountable.us/wp-
content/uploads/2024/05/Pharmaceutical-Co.-Spending-vs.-RD.pdf
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La pandemia de covid-19 ha puesto de manifiesto las
desigualdades en la distribucién de vacunas a nivel global,
llegando al extremo de que en una ocasion paises europeos
reclamaron dosis de vacunas producidas por Johnson and
Johnson en Sudéfrica, lo que dej6 a la poblacién local en una
situacion de desabastecimiento. Africa depende en un 99% de la
importacion de vacunas, lo que conlleva un alto costo y hace que
el continente sea vulnerable desde el punto de vista de su acceso
a la salud [1].

Para mejorar el acceso a las vacunas en los paises en desarrollo
se establecié la Alianza por las Vacunas (Gavi), que también
trata de posicionar este asunto como una prioridad en la agenda
internacional. Esta alianza incluye a la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), UNICEF, el Banco Mundial, la Fundacién Bill
y Melinda Gates, y diversas organizaciones no gubernamentales,
y cuenta con el apoyo de naciones del G7 y G20.

Una de las estrategias propuestas por Gavi para evitar el
acaparamiento de vacunas es la descentralizacion de la
produccion a través del Acelerador Africano de Fabricacion de
Vacunas (AVMA). Esta iniciativa tiene como objetivo crear un
mercado que reduzca los precios de las vacunas y permita a los
fabricantes africanos competir con las grandes farmacéuticas,
promoviendo un acceso mas equitativo a las inmunizaciones en
el continente [1].

David Kinder, director de financiacion del desarrollo en Gavi, ha
sefialado que la nueva propuesta de la organizacién representa un
cambio significativo en la orientacion de sus politicas.
Tradicionalmente, Gavi se ha centrado en realizar compras
consolidadas grandes a las empresas farmacéuticas, lo cual ha
abaratado los costos, pero no ha fomentado el establecimiento de
nuevos fabricantes de vacunas. Este cambio de estrategia busca
incentivar la competencia y la innovacion en la produccion de
vacunas, pudiendo ampliar y diversificar el acceso a estos
productos esenciales [1].
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Sobre Gavi y AVNA

El 20 de junio de 2024, se llevo a cabo el Foro Mundial sobre
Soberania e Innovacién en Vacunas, donde se anuncio el
lanzamiento AVMA en un evento auspiciado por el gobierno
francés, la Unién Africana, la Alianza para las Vacunas y Team
Europa. La actividad principal de AVMA es otorgar incentivos
financieros a los fabricantes de vacunas en Africa, para aumentar
la produccion y oferta de vacunas y fomentar la sostenibilidad a
largo plazo de dichas industrias en el continente. Es un paso
significativo hacia la mejora de la capacidad de fabricacion de
vacunas en Africa, que podria contribuir a la soberania sanitaria
de la region [2].

La AVMA habria recibido una dotacién inicial de US$1.000
millones para 10 afios. Estos fondos provienen del mecanismo
COVAX, que se cerrd en 2023. Durante un foro reciente, Gavi
lanz6 una nueva camparia para recabar fondos, empezé
solicitando US$9.000 millones, aunque la necesidad total
asciende a US$11.900 millones. Varios paises han contribuido a
esta iniciativa, destacando que EE UU ha donado US$1.580
millones, Alemania ha aportado US$318 millones, Francia
US$100 millones y el Reino Unido US$60 millones [3]

El nuevo plan estratégico de Gavi, para los préximos cinco afios,
2026-2030, tiene como objetivo principal acelerar la cobertura
vacunal en el continente, introducir nuevas vacunas, fortalecer
los sistemas de salud, apoyar la seguridad sanitaria global y
fomentar la fabricacion regional de vacunas [2].

El presidente de Gavi, José Barroso, ha declarado que la Unién
Africana quiere aumentar su produccion de vacunas para llegar a
cubrir el 60% de las necesidades del continente para el afio 2040.
Esta ambiciosa meta requiere un esfuerzo significativo por parte
de la regién para mejorar su capacidad para producir vacunas.
Ademas, el director general del CDC de Africa ha expresado
confianza en que la financiacion recientemente anunciada
contribuird a mejorar la produccion de vacunas y la equidad en
su distribucién. Estos esfuerzos son cruciales para fortalecer la
infraestructura sanitaria en Africa y garantizar un suministro
adecuado de vacunas en el futuro [2, 3].

Gavi ha definido las vacunas a las que el fondo debe conceder
prioridad. Una jerarquizacion que incluye al célera y la malaria,
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pero también al sarampidn, la rubéola, la fiebre amarilla y el
ébola. Pero Gavi también quiere centrar parte de los apoyos de
AVMA en nuevas tecnologias que permitan a los fabricantes
africanos adaptar rapidamente su produccion si se presenta una
nueva pandemia. Concretamente, se centraran los esfuerzos en
las vacunas de ARNm sintético basado en los genes y en las
vacunas de vectores virales. A diferencia de otras vacunas,
ninguna de las mencionadas contiene agentes patdgenos
inactivados, sino que introducen en las células humanas las
instrucciones genéticas de los antigenos patogenos.
Posteriormente, las células utilizan estas instrucciones para
producir por si mismas antigenos, lo que detona una respuesta
inmunitaria [1].

La AVMA se compromete a apoyar a los fabricantes de vacunas
en Africa mediante dos transferencias de recursos. El primer paso
que deben dar estos fabricantes es solicitar la precalificacién de
sus vacunas ante la OMS, un proceso que deberan financiar por
su cuenta. Si logran cumplir con los requisitos, la AVMA
proporcionaré entre US$10 y US$25 millones, siendo los montos
mas altos destinados a las vacunas de ARNm y de vectores.

El segundo desembolso seré para ayudar a preparar las ofertas
para responder a las licitaciones de compra que organice Gavi.
Segun Kinder, se espera que los fabricantes reciban entre US$0,3
y US$0,5 por cada dosis, lo que les permitird ser competitivos
frente a los fabricantes establecidos. Este apoyo también busca
ofrecer a los inversores la garantia de que las vacunas producidas
seran comercializadas de manera efectiva [1].

La Federacion Internacional de Productores y Asociaciones
Farmaceuticos (IFPMA) subraya la importancia de establecer un
ecosistema sostenible de produccion de vacunas en Africa,
enfatizando la necesidad de un acceso equitativo a las vacunas
innovadoras. Para lograr esto, es fundamental que todas las
partes interesadas colaboren de manera efectiva. También se ha
sefialado que el sector de biotecnologia de Africa es muy
incipiente, por lo que los fabricantes locales tardaran un tiempo
en conseguir productos sostenibles [1].

Acuerdos para fortalecer la produccion de vacunas en Africa
Afrigen. Martin Friede, codirector del programa de transferencia
de tecnologia ARNm de la OMS, ha destacado la importancia del
centro de Sudafrica dedicado a la transferencia de tecnologias de
ARNmM que estd impulsado por la OMS y el Banco de Patentes
(Medicines Patent Pool 0 MPP) y lo gestiona Afrigen,

Este programa gira en torno a establecer y validar una plataforma
de fabricacion de ARNm en un emplazamiento central
denominado «hubx». A continuacién, todos los conocimientos
sobre esta plataforma tecnoldgica se transferiran a otros 15
socios de paises en desarrollo, con lo que se podran fabricar y
suministrar vacunas de ARNm a gran escala [4].

La iniciativa no solo se enfoca en la produccion, sino que
también apoya el desarrollo clinico, el proceso de obtencion de la
autorizacion de comercializacion a nivel nacional y regional, y la
precalificacion por parte de la OMS. Esto asegura un suministro
viable que satisfaga la demanda de vacunas tanto a nivel local
como regional [4].
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Ademas, Afrigen ha firmado un memorando de entendimiento,
no vinculante, con la division de Ciencias de la Vida de Merck
KGaA. El acuerdo refuerza su experiencia en la fabricacion de
plataformas de ARNm, aumenta la escala de fabricacién,
optimiza los procesos y ofrece capacidades de resolucién de
problemas. Merck contribuira al centro de excelenciay a las
iniciativas de formacién de Afrigen. Bert de Vet, responsable
comercial de Merck Life Science para Europa, Oriente Medio y
Africa, ha destacado que la experiencia de Merck asegura un
proceso integral que abarca desde la investigacion hasta la
produccion [4].

Ademas, se destaca que Merck KGaA anunci6 en junio de 2024
una inversién destinada a la construccion de una nueva
instalacion de control de calidad en Darmstadt, Alemania, lo que
subraya el compromiso continuo con la mejora de la
infraestructura de produccion y control en el sector de las
vacunas [5].

BioNtech ha invertido en desarrollar vacunas de ARNm en
Kigali, Ruanda, y ha logrado el apoyo de CEPI, la Coalicion para
la Innovacion en Preparacion Epidémica. CEPI aportard una
inversion de hasta US$145 millones.

La planta de BioNTech, inaugurada en diciembre de 2023, utiliza
BioNTainers, moédulos de alta tecnologia disefiados para la
fabricacidn de vacunas de ARNm. Este proyecto tiene el
potencial de convertirse en la primera planta comercial de
ARNmM en Africa,

BioNTech se ha comprometido a garantizar un acceso equitativo
a sus vacunas profilécticas, como las de malaria, mpox y
tuberculosis, priorizando a los paises africanos de ingresos bajos
y medianos, siempre que estas vacunas sean desarrolladas y
autorizadas con éxito. La colaboracion entre BioNTech y CEPI
se centrara en tres areas clave [5]:

La fabricacién a escala comercial, con el objetivo de obtener
la autorizacién reglamentaria para las instalaciones en
Ruanda a partir de 2025. Segun los términos del acuerdo, en
caso de brote o posible brote de una enfermedad, BioNTech
dedicaria hasta la mitad de la capacidad de fabricacion de las
instalaciones a producir vacunas de ARNm de respuesta de
emergencia, previa autorizacion reglamentaria. Este esfuerzo
pretende contribuir a la Misién de los 100 Dias, una
iniciativa mundial para acelerar el desarrollo de vacunas
seguras y eficaces en respuesta a un brote de una nueva
Enfermedad X en tan solo 100 dias. La Misién de los 100
Dias esta encabezada por el CEPI y respaldada por el G7, el
G20y los lideres de la industria.

i)

El desarrollo clinico de nuevos candidatos a vacunas. La
mayor parte del financiamiento se dedicaré a desarrollar la
capacidad para desarrollar vacunas de ARNm en las
instalaciones de Kigali.

iii) Desarrollo de vacunas de ARNm para enfermedades
infecciosas como la tuberculosis, la malaria, y el VIH, asi
como otras enfermedades infecciosas que se puedan
convertir en pandemias como mpox.



El apoyo de CEPI es fundamental para fortalecer la resiliencia de
Africay mejorar su capacidad de respuesta ante futuras
pandemias. EI Dr. Ugur Sahin, Director General y Cofundador de
BioNTech, enfatiza la importancia de la colaboracién con CEPI
en el marco de una estrategia global que busca establecer una
fabricacion sostenible de vacunas ARNm [5].

Criticas a la iniciativa de Gavi y AVNA

Hay quienes consideran que estas iniciativas no son suficientes
para alcanzar los objetivos propuestos. Por ejemplo, Els Torreele,
investigadora del University College de Londres, ha sefialado
que los productores necesitan recursos a lo largo de toda la
cadena de produccion, que abarca desde la investigacion y el
desarrollo hasta los ensayos clinicos, la producciény la
distribucion —y que no se han asignado fondos para definir los
portafolios de produccidn. Dice que este es uno de los problemas
que enfrenta la empresa Afrigen, que necesita obtener recursos
para desarrollar un portafolio de productos de ARNm,
incluyendo una vacuna contra la covid-19. Este desarrollo es
crucial para descentralizar la produccién de ARNm, lo que
podria tener un impacto significativo en la disponibilidad y
accesibilidad de estas tecnologias [1].

Para garantizar la igualdad de oportunidades, Torreele cree que la
produccion no sélo debe ser local, sino también debe estar
integrada en las politicas sanitarias nacionales y regionales.

En la actualidad, AVMA define la produccidn local como la que
esté situada geograficamente en Africa, lo que quiere decir que
una empresa internacional que produzca vacunas en Africa a
través de una filial también puede optar a financiacion. Una
produccion “localizada™ que no logra una distribucion justa como
ocurrié con las vacunas que Johnson & Johnson produjo en
Sudéfrica y distribuy6 en Europa no resuelve el problema.

Por otra parte, AVMA no ha previsto invertir recursos en la
transferencia de tecnologia, lo que coloca a los fabricantes
locales en una posicion fragil. Para Torreele es claro que si se
desea apoyar realmente la transferencia de tecnologia, se requiere
financiacion directa. “Los contratos de transferencias de
tecnologias deben ser justos y deben favorecer el desarrollo de
las capacidades locales de produccion. Y a menudo, las
condiciones son restrictivas porque las empresas no quieren
fortalecer a sus competidores”. Friede, de la OMS, también veria
con buenos ojos mas financiacion para la transferencia de
tecnologias [1].

La Federacion Internacional de Productores y Asociaciones
Farmacéuticos (IFPMA en inglés) considera que un ecosistema
sostenible de vacunas y un acceso equitativo a las inoculaciones
innovadoras en Africa exige que todas las partes interesadas
cooperen.

Torreele resalta que, para garantizar un suministro justo de
vacunas, es esencial que los paises en desarrollo y los fabricantes
locales tengan la capacidad de decidir sobre la tecnologia que
quieren utilizan. Ademas, deben tener control sobre sus plantas
de manufactura, los productos que fabrican y los destinatarios de
estos bienes. Esta autonomia es clave para fomentar un sistema
de salud més equitativo y sostenible en la region.
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El estudio de caso realizado por Wemos en colaboracion con
organizaciones de salud publica en Uganda y Ruanda destaca la
importancia de la instalacién de BioNTech en Ruanda para
aumentar la produccién y el acceso a las vacunas covid-19 de
ARNmM en Africa. Sin embargo, persisten dudas sobre si esta
iniciativa contribuird a mejorar la soberania y la autosuficiencia
del pais y de la regidn a largo plazo [6].

Conclusién

Actualmente, no existen politicas o estrategias claras que
aseguren el desarrollo, produccién y comercializacion de vacunas
ARNm y otros productos sanitarios en la regién. Un aspecto
critico que se menciona es la incertidumbre sobre si se hara la
transferencia de tecnologia al Gobierno o a los fabricantes
locales, lo que podria influir en la efectividad de la produccién
local de vacunas.

Es fundamental que los gobiernos, las organizaciones
multilaterales y los que financian la salud tomen medidas para
garantizar que la financiacion publica de iniciativas de salud
logre los objetivos establecidos. La intervencion de estas
entidades es crucial para garantizar el apoyo financiero adecuado
y sostenible. Ademas, se destaca la importancia de establecer un
marco claro que facilite la colaboracién y la inversion en
proyectos de salud a nivel global. La financiacién publica es un
elemento clave para el éxito de estas iniciativas, lo que subraya la
necesidad de que haya un compromiso por parte de los diferentes
actores involucrados.

Nota de Salud y Farmacos. Puede leer mas sobre esta iniciativa
en este enlace https://www.gavi.org/programmes-impact/types-
support/regional-manufacturing-strategy/avma (en inglés) Llama
la atencion que se ponga tanto énfasis en el ARNm cuando
todavia hay muchas preguntas sobre la seguridad de esta técnica
por resolver.
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La OMS publica seis estudios de caso de paises con ecosistemas de produccion local de medicamentos,
vacunas y productos biolégicos
(WHO publishes six country case studies on local production ecosystems for pharmaceuticals, vaccines, and biologicals)
WHO, 8 de Mayo de 2024
https://www.who.int/news/item/08-05-2024-who-publishes-six-country-case-studies-on-local-production-ecosystems-for-

pharmaceuticals--vaccines--and-biologicals
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La OMS anuncia la publicacion de seis estudios de caso
nacionales que exploran el ecosistema para la produccién local
de medicamentos, vacunas y productos biolégicos en paises de
ingresos bajos y medianos (PIBM). Esta exhaustiva investigacion
subraya el compromiso permanente de la OMS de apoyar a los
Estados miembros en el fortalecimiento de la produccién local
para mejorar el acceso a los productos médicos esenciales.

Los seis paises incluidos en el estudio son Bangladesh, Kenia,
Nigeria, Pakistan, Senegal y Tunez. Los estudios de caso fueron
realizados por la Unidad de Produccion Local y Asistencia
(LPA) [1], del Departamento de Innovacién y Tecnologias
Emergentes (IET), que forma parte de la Division de Acceso a
Medicamentos y Productos Sanitarios de la OMS. La mision de
la Unidad LPA es apoyar la produccion local sostenible y la
transferencia de tecnologia a los PIBM, ayudandoles a lograr un
acceso oportuno y equitativo a productos médicos esenciales de
calidad, seguros y eficaces.

En estos estudios de caso, la OMS utiliz6 una metodologia
rigurosa que incluyd entrevistas, reuniones consultivas,
revisiones bibliogréaficas, analisis de politicas y cuestionarios.
Todos los datos se recaban entre julio y noviembre de 2022,
segun los paises. Estas evaluaciones proporcionan informacion
sobre el ecosistema de produccidn local de cada pais, incluyendo
las politicas disponibles, las iniciativas, la financiacion, los
sistemas normativos, la proteccion de patentes, la investigacion y
el desarrollo, la estructura del mercado y la capacidad de
produccion local.

Los estudios de caso ofrecen una vision integral de los diversos
retos y oportunidades para la produccion local, e incluyen
recomendaciones para ayudar a los PIBM a reforzar sus
capacidades de fabricacion local. Esta investigacion esta en
consonancia con la historica resolucion WHA74.6 [2]de la OMS,
que destaca el papel de la produccion local en la mejora del
acceso a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, y en la
consecucion de la cobertura sanitaria universal y los Objetivos de
Desarrollo Sostenible.

La OMS invita a las partes interesadas, los responsables politicos
y otras partes interesadas a revisar los estudios de caso, que estan
disponibles en el sitio web de la OMS [1] y en el sitio web de
LPA [2] (por favor, navegue hasta la seccion "Publication™ en el
sitio web de LPA). Esta publicacion es una herramienta esencial
para quienes deseen comprender y abordar las necesidades de los
ecosistemas productivos locales.

Para mas informacidn y consultas sobre los estudios de casos de
paises o las actividades e iniciativas del LPA, visite el sitio web
del LPA y pdngase en contacto con el Dr. Jicui Dong, Jefe de la
Unidad del LPA, en dongj@who.int, escribiendo a
localproduction@who.int.
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Colaboracion puablico privada en Brasil permitira mejorar el acceso a costosos medicamentos
Salud y Farmacos
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Una organizacion sin animo de lucro, Caring Cross, esta
colaborando con el gobierno brasilefio y un fabricante indio para
facilitar el acceso a terapias CAR-T, en concreto para
tratamientos costosos para el linfoma y la leucemia. La iniciativa
busca reducir significativamente los precios de estos
tratamientos, que en paises desarrollados pueden alcanzar cifras
exorbitantes. Segtin Boro Dropuli¢, director de Caring Cross, 1a
organizacion no ofrece versiones genéricas, sino productos
novedosos que no estan protegidos por patentes, lo que permite
su fabricacion local.

Caring Cross ha establecido un acuerdo con el Ministerio de
Salud de Brasil para transferir tecnologia y formacidn,
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permitiendo que Brasil desarrolle su propia capacidad de
produccion. Mas especificamente, Caring Cross proporcionara
vectores propios a hospitales seleccionados para la produccién
del tratamiento. Ademas, se ha asociado con ImmunoACT en
India, donde se espera que la nueva terapia CAR-T cueste una
décima parte del precio actual.

La organizacion sin &nimo de lucro fue establecida en 2021 por
Dropulié, quien previamente lideré Lentigen, una empresa que
desarroll6 un vector lentiviral, que utiliz6 Novartis para recibir la
autorizacion de su primera terapia celular por parte de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA). La financiacion de estos proyectos proviene de
diversas fuentes, incluyendo fundaciones y contratos con
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entidades publicas y privadas, como la Fundacién Bill y Melinda
Gates y los Institutos Nacionales de Salud de EE UU.

El contexto actual muestra que el alto costo de los medicamentos
es un problema creciente a nivel global, afectando especialmente
a paises de bajos ingresos. Sin embargo, incluso las naciones mas
ricas estan comenzando a cuestionar los precios de los
tratamientos innovadores. Un caso importante es el tratamiento
de Vertex para tratar la fibrosis quistica, el cual es demasiado
costosa en paises como Sudafrica y EE UU. Por su parte, las
terapias CAR-T, que pueden costar entre US$2,2 y US$3,1
millones, estan en el centro de este debate.

Segun Statnews, Dropuli¢ considera que su organizacion sin
animo de lucro puede operar y fabricar las terapias CAR-T, con
la idea de crear un modelo econémico més eficiente,
transfiriendo sus conocimientos y materiales y capacitando a la
Fundacion Fiocruz, la cual colabora con el Ministerio de Salud
Brasilero.

Caring Cross planea proporcionar un vector a los hospitales para
que puedan producir terapias CAR-T para linfoma, leucemia,
VIH y posiblemente otras enfermedades, a un costo estimado de
US$35.000 a US$40.000 por paciente. El Gobierno estima que el
costo de producir terapias seria de US$70 millones para 2.000
pacientes, en comparacién con los US$700 millones que costaria
adquirir tratamientos en el mercado. Es decir, seria una terapia
que solo costaria un 10% de la terapia disponible en la
actualidad. Se prevé que la produccién comience el proximo afio,
con ensayos clinicos programados para 2026.

En India, Caring Cross proporcionara un vector a ImmunoACT
para ofrecer una terapia de nueva generacion, mas accesible a la
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que ya comercializa por US$40.000, con una modalidad de
precios diferenciados para pacientes ricos y aquellos con
menores recursos. La empresa también esta explorando la
posibilidad de aumentar la cobertura de seguros y buscar
donaciones para facilitar el acceso a mas pacientes.

Aungue los acuerdos son un paso positivo hacia la ampliacion
del acceso a tratamientos asequibles, expertos advierten que es
fundamental observar como se desarrollara el modelo de precios
y la capacidad de estos tratamientos para llegar a otros paises.

Los acuerdos recientes han generado expectativas sobre el acceso
a medicamentos, aunque aln es incierto hasta qué punto se
cumpliran las previsiones. Peter Maybarduk, director de la
camparia de acceso a medicamentos de Public Citizen, considera
que estos acuerdos son un avance positivo, destacando la
importancia de dirigir esfuerzos hacia el Sur Global para mejorar
el acceso a tratamientos.

Maybarduk enfatiza la relevancia de colaborar con productores
del Sur Global que pueden ofrecer productos a precios
asequibles, lo que representa un cambio respecto al modelo de
negocio de las grandes farmacéuticas. Sin embargo, advierte que
este es solo el comienzo y que sera crucial observar cémo se
estableceran los precios finales y las estrategias para ampliar el
acceso a otros paises en el futuro.

Fuente Original:

Silverman, E. (2024, Mayo 8). A nonprofit does deals in Brazil and
India to make low-cost CAR-T cell therapies widely available. STAT.
https://www.stathews.com/pharmalot/2024/05/08/cell-gene-therapies-
brazil-india-caringcross-medicines-cancer-hiv/

Moderna recibe US$176 millones de BARDA para desarrollar vacunas de ARNm contra cepas de gripe aviar
Salud y Farmacos
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El Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE UU ha
otorgado US$176 millones a Moderna para el desarrollo de una
vacuna de ARNm contra la gripe aviar, en un contexto de
creciente preocupacién por un brote del virus HSN1 en vacas
lecheras y la infeccidn de tres trabajadores en este sector desde
marzo.

La Subsecretaria de Preparacion y Respuesta, Dawn O'Connell,
ha indicado que los ensayos clinicos de Gltima fase comenzaran
en 2025, y la vacuna se disefiara para atacar multiples cepas de
influenza con potencial pandémico, incluyendo la gripe aviar que
se encuentra circulando.

La Autoridad de Investigacion y Desarrollo Biomédicos
Avanzados (U.S. Biomedical Advanced Research and
Development Authority - BARDA) ha sido clave en este proceso,
al proporcionar los fondos necesarios y tratar de diversificar la
capacidad de respuesta del gobierno ante la gripe pandémica.
Ademas, el gobierno ya cuenta con contratos y reservas de
vacunas H5 de otros fabricantes, como CSL Seqirus y Sanofi, lo
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que refleja un enfoque proactivo en la preparacion para posibles
brotes [2].

La tecnologia de vacunas de ARNm ha demostrado ser eficaz,
rapida en su desarrollo y escalable, lo que la convierte en una
herramienta valiosa para enfrentar brotes de enfermedades
infecciosas, como se evidencié durante la pandemia de covid-19.
Stéphane Bancel, director general de Moderna, destaco la
importancia de esta tecnologia en un comunicado reciente,
subrayando la colaboracion continua con BARDA para acelerar
el desarrollo de vacunas contra la gripe pandémica.

Los primeros resultados de los estudios de Moderna sobre su
vacuna contra la gripe aviar se esperan en las proximas semanas,
lo que representa un avance significativo para la empresa en su
intento por diversificar los ingresos, alejandose de la
dependencia del mercado de vacunas covid-19. El contrato
firmado con el gobierno de EE UU a través de la BARDA no
solo busca generar los datos necesarios para la autorizacion
regulatoria, sino que también incluye opciones para la
adquisicion de suministros de vacunas producidas en el pais, lo
que requerira financiacion adicional.



El gobierno estadounidense ha asegurado un "precio justo" para
los contribuyentes, aunque los detalles especificos del contrato
no han sido revelados. Ademas, se anticipa que Moderna no sera
la Gnica farmacéutica en desarrollar vacunas de ARNm contra la
gripe pandémica, ya que se prevén anuncios sobre otras
adjudicaciones. En cuanto a las vacunas tradicionales, estas estan
mas avanzadas en su desarrollo, con dos candidatas adaptadas a
la cepa HS5N1 en pruebas con empresas como GSK, Sanofiy
CSL Segirus [1].

El gobierno de EE UU anticipa futuros anuncios sobre vacunas
contra el virus H5N1, y se estan llevando a cabo negociaciones
con Pfizer para desarrollar una vacuna de ARNm especifica para
este virus. Tanto Moderna como Pfizer estan utilizando la misma
tecnologia de ARN mensajero que emplearon en sus vacunas
contra la covid-19.

Moderna ha estado trabajando en vacunas pandémicas dirigidas a
los virus de la gripe aviar H5 y H7. En el Ultimo afio, la empresa
realiz6 un ensayo clinico de fase 1/2 [3] para su candidato
MRNA-1018, que incluy6 pruebas de diferentes dosis en un
régimen de dos inyecciones. Se ha observado que los virus H5
generan una baja inmunogenicidad en humanos, lo que requiere
la administracién de dos dosis para lograr una respuesta inmune
protectora. Los fondos de BARDA se destinaran a completar la
fase final de desarrollo y el ensayo de una vacuna basada en
ARNmM contra la gripe aviar H5N1.

Ademas, Moderna ha decidido no revelar las dosis que ha
estudiado, aludiendo a “razones competitivas”. Los resultados
del ensayo de fase 1/2 de la vacuna de Moderna se publicarén en
2024 y servirdn como base para el disefio de un ensayo de fase 3.
Las pruebas de esta Gltima fase estan programadas para
comenzar en 2025, dependiendo de los resultados del ensayo
actual, que se enfocaré en la seguridad y la respuesta inmunitaria

[4].

La vacuna en estudio se dirige al virus H5SN8, que es un pariente
del H5N1, y es el que ha afectado al ganado lechero en EE UU.
Tanto los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades como la Organizacién Mundial de la Salud han
indicado que la hemaglutinina del HSN8 es lo suficientemente
similar a la del H5N1 como para ofrecer proteccién contra este
Gltimo. Ademas, la vacuna H5 de Seqirus, parte de la reserva
nacional contra la gripe prepandémica, también esta disefiada
para combatir el HSNS.
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Se estima que existen muchos mas rebafios infectados, aunque
los ganaderos evitan realizar pruebas debido a la falta de
incentivos para revelar la situacion. Desde el inicio del brote, tres
trabajadores agricolas han dado positivo por el virus, con
sintomas leves en dos de ellos, mientras que el tercero presentd
sintomas respiratorios mas severos. Todos los afectados se han
recuperado.

Los cientificos expresan su preocupacion por el potencial de que
el virus mute en las explotaciones avicolas y lacteas, lo que
podria aumentar el riesgo de transmision entre humanos y
provocar una pandemia.

El riesgo de gripe aviar para la poblacion general se considera
bajo, segun declaraciones de Dawn O'Connell, Subsecretaria de
Preparacion y Respuesta del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de EE.UU. En este contexto, no se recomienda la
vacunacion para ningun grupo de la poblacion en este momento.

No obstante, se estan llevando a cabo intensos debates en las
agencias gubernamentales sobre la posible vacunacion de los
trabajadores agricolas. Nirav Shah, subdirector principal de los
Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades de EE
UU, indicé que aun no se ha tomado una decisién definitiva al
respecto.

La produccién de vacunas antigripales convencionales puede
tardar entre cuatro y seis meses, y se han encargado millones de
dosis que podrian estar disponibles para inocular a personas en
riesgo, como trabajadores agricolas. Por otro lado, la FDA
continda realizando pruebas en productos lacteos para detectar la
gripe aviar, confirmando que la pasteurizacion inactiva el virus, y
ha emitido advertencias sobre el consumo de leche cruda.
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En marzo, se llevé a cabo en Pekin el Foro de Desarrollo de
China, donde se reunieron consejeros delegados de importantes
empresas farmacéuticas y ejecutivos internacionales. Este evento,
respaldado por el Estado, busca facilitar el contacto entre lideres
empresariales y funcionarios chinos, al tiempo que permite al
gobierno chino comunicar su mensaje a la comunidad global. El

tema central de la conferencia fue el desarrollo continuo de
China, con el objetivo de atraer mas inversion extranjera en un
contexto de desaceleracién econdmica y preocupaciones sobre la
desvinculacion de Occidente.

La reunion se llevo a cabo en un momento critico para las
farmacéuticas, ya que en EE UU se habia presentado una ley
bipartidista, conocida como Ley de Bioseguridad (Biosecure
Act), que prohibiria a las empresas farmacéuticas que colaboran
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con ciertas biotecnoldgicas chinas obtener contratos federales.
Esta ley, que establece un plazo hasta 2032 para que las empresas
terminen sus relaciones con las entidades consideradas
"preocupantes”, que incluye a varias empresas chinas destacadas
en el sector biotecnolégico, tales como: BGI Group, MG,
Complete Genomics, WuXi Apptec, WuXi Bio y sus filiales.

El proyecto de ley es parte de una estrategia mas amplia del
gobierno estadounidense para limitar la influencia de los que
considera adversarios extranjeros, es decir paises como China,
Rusia, Iran y Corea del Norte, especialmente en el &mbito de la
biotecnologia. Los legisladores han expresado su preocupacion
por el acceso del gobierno chino a datos sanitarios y propiedad
intelectual de EE UU, asi como por la dependencia del pais
norteamericano de las empresas chinas para el suministro de
medicamentos. Ademas, mediante la ley se busca asegurar el
liderazgo biotecnoldgico de EE UU frente a la creciente
competencia de China.

Ademas, el proyecto de ley prohibiria al gobierno de EE UU
contratar con una «empresa biotecnoldgica preocupante», e
impediria que las empresas (en EE.UU. o en el extranjero) que
contraten o reciban financiacion del gobierno federal tengan
contratos con estas empresas. Esto incluiria, por ejemplo, los
acuerdos con Medicare, el programa federal de seguro médico
para personas mayores de 65 afios y jovenes con discapacidad,
que cubre a unos 66 millones de personas.

El proyecto de ley, que aln debe ser aprobado por ambas
camaras del Congreso, podria afectar significativamente a las
asociaciones entre las farmacéuticas globales y las
biotecnoldégicas chinas, que han crecido en la dltima década
gracias a reformas en China. Las empresas farmacéuticas
extranjeras han comenzado a integrar a las biotecnolégicas
chinas en sus procesos de desarrollo de fa&rmacos, asi como a
depender de ellas para la fabricacion y la investigacion. La
directora de Basel Area Business and Innovation ha sefialado que
las empresas suizas estan interesadas en colaborar con las chinas
no solo para acceder al mercado, sino también para co-innovar e
invertir.

Biotecnoldgicas Chinas en crecimiento

La industria biotecnolégica en China esta experimentando un
notable crecimiento, impulsado por reformas y politicas
regulatorias que han facilitado la aprobacion de medicamentos y
mejorado los estandares de calidad. Esto ha permitido a las
empresas internacionales ingresar al mercado chino, que se
posiciona como el segundo mas grande en el sector sanitario,
solo detrés de EE UU.

El atractivo del sector ha aumentado tanto para inversores
nacionales como extranjeros, con un informe que indica que 11
de las 15 principales empresas farmacéuticas globales han
establecido centros de investigacion significativos en China. Un
ejemplo destacado es Roche, que en 2019 realiz6 una inversion
considerable en su centro de investigacion en Shanghaiy en un
programa para apoyar start-ups locales.

El gobierno chino ha fomentado el desarrollo de agrupaciones de
ciudades biomédicas, como el parque industrial BioBAY en
Suzhou, que alberga a numerosas empresas farmacéuticas,
incluidas varias que cotizan en bolsa. Estas iniciativas han
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comenzado a mostrar resultados, con un aumento significativo en
el nimero de candidatos a farmacos innovadores en desarrollo
clinico, que se triplico entre 2017 y 2022, destacando que una
cuarta parte de estos fueron descubiertos por empresas chinas.

Expertos en inversion, como Thomas Heimann de HBM
Partners, subrayan el alto nivel de innovacion en la industria
biofarmacéutica china y el potencial de crecimiento que ain
existe, incluso para las empresas ya establecidas. Un hito
importante fue la aprobacion acelerada por parte de la FDA de un
medicamento contra el linfoma desarrollado por BeiGene, lo que
representa un avance significativo para la biotecnologia china en
el &mbito internacional.

Fusiones de empresas

Las empresas chinas estan ganando protagonismo en el ambito
farmacéutico global, lo que ha llevado a grandes farmacéuticas a
establecer asociaciones estratégicas para acceder a nuevos
farmacos prometedores. Este fendmeno no solo beneficia a las
multinacionales, que buscan diversificar su cartera de productos,
sino también a las empresas chinas, que requieren financiamiento
y redes de apoyo para desarrollar y comercializar sus
medicamentos en mercados internacionales.

En 2023, se registraron mas de 70 transacciones significativas en
este sector, de las cuales mas de 15 superaron los US$1.000
millones, marcando un récord en términos de volumen y tamafio.
Un ejemplo destacado es el acuerdo entre Roche y MediLink
Therapeutics, que implicé una inversién de mas de US$1.000
millones para el desarrollo de un tratamiento para tumores
solidos. Asimismo, AstraZeneca adquirié Gracell
Biotechnologies por USD $1.200 millones, lo que subraya el
interés en las innovaciones chinas en terapias celulares CAR-T.

Ademaés, varias empresas chinas han establecido filiales en
centros farmacéuticos en el extranjero, como es el caso de
Hengrui Medicine, Luye Pharma, BGG y BeiGene, que han
abierto oficinas en Basilea en los Gltimos cinco afios. Este
movimiento refleja una estrategia de internacionalizacion que
busca fortalecer su presencia en el mercado global.

Ambiente de incertidumbre

El proyecto de ley genera incertidumbre en las relaciones entre la
industria farmacéutica global y la biotecnologia china, ya que
aun no se comprende completamente su impacto. La falta de
transparencia en las listas de proveedores de las empresas
dificulta la evaluacion de cuantas de ellas colaboran con las
compaiiias chinas mencionadas en la legislacion. Wuxi AppTec,
un importante proveedor de servicios de fabricacion y desarrollo
de farmacos ha indicado que trabaja con las principales empresas
farmacéuticas, participando en el desarrollo de una significativa
proporcion de medicamentos utilizados en EE UU.

Novartis ha reconocido sus vinculos con empresas chinas en
fabricacion e investigacion, y esta considerando ajustar sus
relaciones contractuales para alinearse con la normativa
estadounidense. Ademas, legisladores en EE UU han solicitado
investigaciones sobre otras biotecnoldgicas chinas, mientras que
algunas empresas internacionales estan buscando alternativas a
sus socios en China debido a las preocupaciones sobre el impacto
de la ley.



AstraZeneca y Merck estan tomando medidas para establecer

cadenas de suministro independientes para sus operaciones en EE

UU y China, lo que refleja una tendencia hacia la diversificacion
en la produccidn. La incertidumbre sobre la Ley de Bioseguridad
se considera una amenaza, aunque su alcance y consecuencias
aun son dificiles de determinar.
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Segun una nota publicada en Statnews [1], que resumimos a
continuacion, el principal grupo comercial de la industria
biotecnolégica de EE UU explicd al Congreso que, si impiden
que las empresas estadounidenses comercien con las
farmacéuticas chinas, millones de pacientes estadounidenses
podrian tener problemas para acceder a los medicamentos que
necesitan.

La ley que esta considerando el Congreso, Ley Biosecure,
impediria que las empresas biotecnoldgicas que tienen contratos
o reciben becas del gobierno federal negocien con empresas
chinas, incluyendo las empresas de fabricacion por contrato (en
inglés Contract Development and Manufacturing Organization o
CDMOs) que el gobierno estadounidense califique como
preocupantes (Companies of concern). La oficina de gestién y
presupuesto de la Casa Blanca seria responsable de determinar
las empresas que se incluirian en la lista negra, pero unas pocas
empresas pasarian automaticamente a esa lista, incluida la
gigante de biotecnologia WuXi AppTec.

La Organizacion de Innovacion Biotecnoldgica (en inglés
Biotechnology Innovation Organization o BIO) pregunto a sus

miembros cuénto dependen de las empresas chinas, no solo de
las mencionadas en el proyecto de ley. La BIO inicialmente se
opuso al proyecto de ley, ahora lo apoya, pero quiere que la ley
minimice el impacto en la industria.

Segun la BIO, casi el 80% de las 124 empresas que respondieron
trabajan con empresas chinas en algin aspecto relacionado con la
fabricacién y el desarrollo de medicamentos. Muchos miembros
de la BIO no tienen productos aprobados; pero 30 empresas
contratan a empresas chinas para que fabriquen los productos que
se venden en EE UU. Se estima que estas empresas necesitarian
ocho afios para encontrar a otras que produzcan los
medicamentos que ya estan comercializados.

El objetivo declarado del proyecto de ley es salvaguardar los
datos genéticos de los estadounidenses, pero los autores de la
legislacién a menudo hablan de evitar que China supere a EE UU
como lider mundial en biotecnologia.

Fuente Original
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Uruguay destacado a nivel global por su hub logistico para la industria farmacéutica &mbito.com
Fabian Cardozo
Ambito, 17 de mayo de 2024
https://www.ambito.com/uruguay/destacado-nivel-global-su-hub-logistico-la-industria-farmaceutica-n6000151

El sector ha sido clave en el desarrollo logistico. Sus desafios
actuales: desarrollo de talento local.

Una nueva edicién del evento Uruguay Best Practices in Pharma
Supply Chain reuni6 a todos los actores de la industria
farmacéutica. La actividad fue co-organizada entre la agencia de
promocion de inversiones exportaciones e imagen pais Uruguay
XXI, el Instituto Nacional de Logistica (INALOG) y Uruguay
Pharma HUB Group, integrado por las principales empresas del
sector instaladas en el pais Uruguay: Adium Pharma,
AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, GSK, Megal abs, Merck,
Pfizer y Roche.

La actividad reunio a mas de 200 destacados referentes
nacionales e internacionales de la industria y permitié conocer
las ventajas que ofrece Uruguay como un “hub logistico” para la
industria farmacéutica, analizando temas como el liderazgo en

58

supply chain, la seguridad y trazabilidad en la cadena logistica, el
control de la cadena de frio y la sustentabilidad en la cadena de
distribucion, entre otros.

Este afio, ademas, se presentaron tematicas como el impacto del
sector en los pacientes, las oportunidades de implementacién de
inteligencia artificial y soluciones innovadoras para lograr acceso
y sustentabilidad.

“Nuestra funcién es promover la inversion en el pais, pero
también que las empresas intercambien entre ellas. Entre todos
podemos hacer visible a Uruguay como un hub logistico y como
un pais con estabilidad juridica, politica, econdmica y social,
aspectos que los inversores valoran cuando les preguntamos por
qué estan aca”, sefiald el director ejecutivo de Uruguay XXI,
Sebastian Risso a Ambito.
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Risso agregd que se trata de fortalezas importantes para las
operaciones logisticas y productos sensibles como los
farmacéuticos, a las que se suman la infraestructura y una
normativa con mas de 30 afios como los regimenes de puerto y
aeropuerto libre, las zonas francas o la admisidn temporaria.

“Tenemos empresas farmacéuticas que usan Uruguay como un
centro de servicios, como centro logistico, otro como un centro
de manufactura, otro como comercio. O sea, varias verticales y el
pais se posiciona muy bien como receptor de productos
farmacéuticos de Europa o de paises del Mercosur”, detall6 el
jerarca.

El presidente de INALOG, Alvaro Olazéabal, expresé que
“cuando surgen sectores bien integrados y coordinados como el
farmacéutico que actla en Uruguay, evidentemente disemina
para todo el sector logistico”. “Ha sabido aprovechar muy bien
los regimenes promocionales que tiene en sus diferentes
plataformas logisticas a efectos de dar servicios a la regiéon” ,
evaluo.

“El sector ha tenido una estrategia de desarrollar talento y volcar
inteligencia. O sea, no se mejoran précticas hoy en logistica y
sobre todo en logistica regional si no se desarrolla talento o no se
vuelca inteligencia. Pongo un ejemplo, si un nifio 0 un joven
tiene talento en masica, si no le presta atencion a desarrollar ese
talento, se pierde esa aptitud. En un sector econémico o
especificamente en el sector farmacéutico, el no prestar atencién
a desarrollar talento y a volcar inteligencia repercute en no tener
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buenas practicas. Y no tener buenas practicas incide

negativamente en transformarse en un hub logistico” sefiald
Olazabal.

Jorge Rivero, gerente regional para Latinoamérica de negocios
internacionales y regulacién aduanera de Roche, sefial6 que
“Uruguay tiene un combo que resulta muy atractivo en el sentido
de que lo primero que siempre Ilama la atencion, sobre todo a los
ojos desde el exterior, es la estabilidad econémica y social. Son
reglas de juego que realmente estan claras y que distintos
segmentos han ido aportando también su grano de arena para
fomentar desde el lado privado ese espiritu como pais de
desarrollarnos hacia afuera y hacia la region”.

“Nosotros estamos posicionados aqui para la parte de productos
como receptores en transito para Paraguay y Bolivia y por
supuesto para todo lo que es el mercado local. Pero también
tenemos un gran equipo regional que estad en Montevideo que
brinda servicios tanto a la regién como también globales, sobre
todo en medicamentos y equipo de diagnostico”, sefiald el
ejecutivo en dialogo con Ambito.

“Hay que tener en cuenta que es un sector donde la innovacion es
muy muy grande y Roche hace mucho hincapié en todo lo que es
investigacion e innovacion. Entonces desde ahi es que lo hace tan
variable pero que nos permite amalgamar esa estructura enorme
que tiene la empresa también con una rapidez y una flexibilidad
de adaptacion muy muy grande”, comentd Rivero.

Fusiones y Compras

El impacto de las fusiones y adquisiciones farmacéuticas en la innovacion: Aportes de la literatura y lagunas pendientes
(The impact of pharmaceutical M&A on innovation: Insights from the literature and gaps remaining)
Lorenzo Cattivelli, Anca Cojoc, Penka Kovacheva Maria Salgado
Concurrences (Law & Economics) 2024, N° 3

https://www.cornerstone.com/wp-content/uploads/2024/07/04.concurrences_3-2024 law_economics_pharmaceutical_m_a-2.pdf (de
libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)
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Introduccion

1. La industria farmacéutica depende en gran medida de invertir
continuamente en investigacion y desarrollo (I+D) para
impulsar la innovacidn. Las empresas farmacéuticas utilizan
las fusiones y adquisiciones como estrategias para fortalecer su
posicién de mercado, ampliar la cartera de sus productos,
acceder a nuevas tecnologias y mejorar las capacidades de
innovacion. Los reguladores se centran cada vez mas en el
impacto de las fusiones farmacéuticas en la innovacion. Las
nuevas guias que emitié el Departamento de Justicia de los
Estados Unidos (DOJ) y la Comisién Federal de Comercio
(FTC) sobre fusiones en diciembre de 2023 indicaron que se
hard un mayor escrutinio de las fusiones que incluira el
impacto de las fusiones tanto en los "posibles participantes"”
como en los "que se piensa que podrian participar".
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2. Incluso antes de que se publicaran las nuevas guias, los
reguladores estadounidenses y europeos evaluaban el posible
impacto de las fusiones farmacéuticas de alto perfil sobre los
incentivos de investigacién y la competencia en el desarrollo
de medicamentos, particularmente en los casos en que las
partes tenian en comdn en las lineas de desarrollo de
medicamentos. Por ejemplo, la evaluacion de las fusiones
farmacéuticas de la Comisién Europea (CE) tiene en cuenta la
competencia real, los productos semejantes que tienen las
partes y que planean desarrollar o estan desarrollando.

. En este articulo se analiza la literatura académica existente,
destacando los conocimientos que se pueden obtener de la
investigacién e identificando las lagunas que existen. La
literatura identifica diversos mecanismos a través de los cuales
las fusiones en la industria farmacéutica pueden afectar la
innovacidn. Por un parte, las fusiones farmacéuticas pueden
generar economias de escala, mejorar la complementariedad de
activos, aumentar los incentivos de los nuevos participantes
para innovar, mejorar el acceso a la financiacion y optimizar la
asignacion de recursos entre los proyectos de investigacion,


https://www.cornerstone.com/wp-content/uploads/2024/07/04.concurrences_3-2024_law_economics_pharmaceutical_m_a-2.pdf

todo lo cual impulsa la innovacién mejorar el acceso a fondos
de financiacién, y mejorar la asignacion de los recursos en
todos los proyectos, todo para apoyar la innovacién. Por otro
lado, las fusiones pueden hacer que las empresas estén mejor
posicionadas en el mercado, lo que puede reducir los
incentivos para la innovacién y la futura competencia, si las
partes que se fusionan dejan de invertir en el desarrollo de los
medicamentos que adquieren. En comparacion con la gran
cantidad de literatura que estudia los diversos mecanismos en
juego, los estudios empiricos que miden el impacto de las
fusiones farmacéuticas en la innovacion son escasos. Los
estudios existentes varian en aspectos importantes, como la
forma en que miden la innovacion. Mas importante adn, estos
estudios a menudo no pueden desenmarafar los diversos
mecanismos a través de los cuales las fusiones farmacéuticas
pueden afectar la innovacién. Como resultado, el efecto
agregado de las fusiones farmacéuticas en la innovacion y el
bienestar del consumidor sigue siendo una cuestién abierta
para la investigacion empirica futura.
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Conclusién

La literatura académica ha identificado diversos mecanismos a
través de los cuales las fusiones farmacéuticas pueden afectar la
innovacion. Sin embargo, hay pocos estudios empiricos que
evalUen el impacto general de las fusiones farmacéuticas en la
innovacion, y los estudios disponibles arrojan resultados mixtos.
Los estudios difieren en la forma en que miden la innovacion y
otros insumos clave, y cada uno se centra en un conjunto
limitado de mecanismos, lo que dificulta la comparacion de los
resultados de diferentes estudios y la evaluacion del impacto
general de las fusiones farmacéuticas en la innovacion. Se
necesita mas investigacion empirica para comparar la magnitud
de los diversos mecanismos identificados en la literatura tedrica.
Sin dicha investigacién, seguimos teniendo una vision limitada
de qué mecanismos son mas importantes que otros y, por lo
tanto, del impacto general de las fusiones farmacéuticas en la
innovacion de medicamentos y el bienestar del consumidor.

El ritmo de fusiones y adquisiciones de la industria biofarmacéutica acelera en el primer trimestre
Ander Azpiroz
Consalud.es, 10 de mayo de 2024
https://www.consalud.es/salud35/economia/fusiones-adquisiciones-sector-aumentan-primer-trimestre_143643_102.html

Un nuevo informe de GlobalData apunta que los grandes
acuerdos en la industria biofarmacéutica han incrementado un
71%, con la oncologia como principal area en la que se centr6 la
mayoria de las operaciones

Las fusiones y las adquisiciones son una de las partes
fundamentales de las estrategias que llevan a cabo las compafiias
que forman parte de la industria farmacéutica [1]. Operaciones
corporativas que implican la consolidacion de dos 0 mas
empresas en una sola entidad y que responden a diversos
objetivos como la busqueda de optimizar el rendimiento o la
competitividad entre las empresas implicadas.

En este primer trimestre del 2024, un informe de GlobalData
apunta que las fusiones y adquisiciones relacionadas con
compafiias que desarrollan medicamentos han aumentado un
20% en comparacion al mismo periodo del afio anterior,
alcanzando un valor total de US$43.500 millones (€40.396
millones). Ademas, en estos tres meses, han incrementado un
71% los grandes acuerdos en la industria biofarmacéutica, que
hacen referencia a aquellos que superan los US$1.000 millones
(€928 millones).

El informe indica que la oncologia fue la principal area en la que
se centro la mayoria de los acuerdos de fusién y adquisicion,
alcanzando los €26.391 millones.

A finales de 2023 el Departamento de Justicia de EE.UU y la
Comisidén Federal de Comercial (FTC por sus siglas en inglés)
publicaron una serie de directrices mas estrictas sobre la
regulacion de los acuerdos de fusion o adquisicién, dejando
cierta incertidumbre sobre como se comportaria el mercado en
2024. Ahora, tras observar lo ocurrido en el primer trimestre, la
tendencia apunta a un retorno en la confianza de las empresas
para recurrir a este tipo de operaciones con la mirada puesta en la
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Ley de Reduccion de la Inflacion [2] y en el final de
muchas patentes.

El informe de GlobalData también recoge un analisis sobre el
estado de la industria biofarmacéutica, en el que apuntan que a lo
largo de los préximos meses de 2024 registraran un crecimiento
general, aunque sin alcanzar los niveles de 2022, debido a los
conflictos geopoliticos, la inflacion y las presiones sobre los
precios de los medicamentos, que de un modo u otro,
obstaculizan la expansién del sector.

Grandes adquisiciones

En cuanto a los movimientos mas grandes registrados en el
mercado durante el primer trimestre destaca la adquisicién por
parte de Novo Holdings de la organizacién estadounidense de
desarrollo y fabricacion de contratos Catalent por US$16.500
millones de (€15.322 millones), que se llevo a cabo en febrero.
En este caso, las razones del movimiento se fundamentan en el
fortalecimiento de la cadena de suministro de Novo Nordisk, ya
que Catalent cuenta con una amplia red de instalaciones a nivel
mundial y una sélida experiencia en la produccion de
medicamentos complejos.

Ademas, permite a Novo acceder a nuevas tecnologias con las
que cuenta Catalent, consigue expandir alcance global, optimiza
costes y aumenta su eficiencia. Una operacion estratégica muy
importante que ha sacudido el panorama de la industria y que
aunqgue todavia sea pronto, todo indica que tendra un impacto
positivo en la investigacién, el desarrollo, la fabricacién y la
distribucion de medicamentos en todo el mundo.

En esta misma linea, otra de las adquisiciones mas llamativas ha
Ilegado por parte de Gilead Sciences que por un total de
US$4.300 millones (€3.993 millones) absorbieron a CymaBay
Therapeutics el pasado mes de marzo. Entre las razones de esta
expansion destaca el principal producto en desarrollo de
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CymaBay, seladelpar, un tratamiento potencial para la colangitis
biliar primaria (CBP), una enfermedad hepatica crénica rara 'y
debilitante. Es ahi donde Gilead vio una oportunidad para
ampliar su cartera de tratamientos para enfermedades hepaticas,
donde ya tiene productos exitosos como Sovaldi y Harvoni.

En términos totales, el informe indica que la oncologia fue la
principal &rea en la que se centro la mayoria de los acuerdos de
fusién y adquisicion, alcanzando los US$29.000 millones
(€26.391 millones). Sin embargo, los movimientos en
inmunologia han registrado el mayor crecimiento, con un 315%
mas en el valor de las transacciones en comparacién al afio
pasado.

Exhibit 1 - Pharma M&A Capacity post Q1:24
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Nota de Salud y Farmacos. Statnews [1] inform6 que a finales
del primer trimestre de 2024, las empresas farmacéuticas tenian
US$500.000 millones para invertir en la compra de empresas.
Segun analistas de Jefferies en lo que va de afio ha habido una
buena cantidad de fusiones y adquisiciones, 13 operaciones, con
un volumen medio de US$2.600 millones.

Los analistas estiman que, en conjunto, las empresas tienen
capacidad para realizar mas operaciones por valor de mas de
500.000 millones de ddlares, que probablemente se produciran en
areas de gran interés como las enfermedades cardiometabdlicas y
los conjugados de anticuerpos y farmacos.
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Fusiones y adquisiciones de empresas privadas de biotecnologia
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

El siguiente resumen proviene de un articulo publicado en
BiopharmaDive [1]. A principios de 2024 los inversores
volvieron a mostrar interés por las compafiias farmacéuticas y las
ofertas pablicas iniciales (OPI), pero luego se desaceleraron y
ahora se sitan al mismo nivel que los Gltimos dos afios. Por otra
parte, han aumentado las adquisiciones de empresas privadas de
biotecnologia, lo que podria indicar que hay muchas empresas
privadas solidas que no cotizan en bolsa.

A mediados de julio, 13 de las 26 adquisiciones por un valor
inicial de al menos US$50 millones fueron de biotecnologias
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privadas, superando el ritmo establecido en cada uno de los seis
afios anteriores. El mes pasado, los analistas del banco de
inversion Jefferies sefialaron que la proporcion de adquisiciones
que involucran a empresas emergentes es, con diferencia, la mas
alta de cualquier afio desde 2015.

Las adquisiciones ayudan a las empresas farmacéuticas a
desarrollar su cartera de productos, y las empresas de
biotecnologia y a sus patrocinadores reciben el rendimiento de su
inversion. Las adquisiciones suelen ser de empresas que cotizan
en bolsa, porque se considera que son mas solidas que las
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privadas. Sin embargo, recientemente, las compafiias
farmacéuticas han ido centrado cada vez mas su atencion en las
biotecnoldgicas privadas. Este cambio comenzé en la segunda
mitad de 2023 y no solo ha aumentado el ritmo de estas
operaciones, sino también su tamafio. Siete operaciones
superaron los US$1.000 millones y el tamafio medio del efectivo
inicial involucrado fue mas de tres veces el promedio de cada
uno de los seis afios anteriores.

Esto aporta grandes beneficios a las empresas de biotecnologia
en un momento en que el mercado de las OPI es incierto. La
mayoria de las acciones que saldran a bolsa en 2024 cotizan a
precios muy por debajo de su valor inicial. EI rendimiento medio
de las OPI de este afio es negativo.

Las empresas farmacéuticas tienen fuertes incentivos para
encontrar nuevos medicamentos en esta década, ya que muchos
de los medicamentos mas vendidos de la industria perderan la
proteccion de las patentes. Ese inminente “precipicio de
patentes” ha llevado a especular sobre un aumento significativo
de las transacciones.

Las empresas publicas suelen ser las primeras en ser absorbidas,
pero recientemente han sido las empresas privadas que estan
esperando la oportunidad adecuada para salir a bolsa las que han
sido objeto de acuerdos de fusiones y adquisiciones. En el
momento de la compra, la mayoria de ellas tenia un farmaco
candidato en ensayos humanos, y siete estaban haciendo ensayos
de Fase Il o estaban. Ocho estaban involucradas en inmunologia.

Biogen comprd Hi-Bio en mayo por US$1.150 millones. La
empresa se formd en torno a un par de farmacos para
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enfermedades inmunoldgicas autorizados por la biotecnoldgica
MorphoSys. Los llevo a pruebas clinicas y, a principios de este
afio, afirmé haber tenido éxito en dos estudios de fase 2, todo ello
mientras seguia siendo de propiedad privada.

A medida que avanzaban esos programas, Hi-Bio comenzé a
evaluar sus opciones, pero una IPO no era la “consideracion
principal” de la empresa. Ademas, financiar multiples ensayos de
Fase 3y construir infraestructura comercial habria requerido una
gran recaudacion de capital. La empresa tuvo que encontrar el
equilibrio entre lo que era mejor para sus accionistas, sus
empleados y el futuro de su investigacion de medicamentos.

Celsius Therapeutics inicialmente tenia la intencidn de crecer de
forma independiente, pero como tuvo problemas para conseguir
financiacion y se vendié a AbbVie en junio, después de
completar un ensayo de fase 1.

Con las perspectivas de salida a bolsa inciertas, los acuerdos de
fusiones y adquisiciones ofrecen a las empresas de inversion otra
forma de generar retornos. También se pueden conseguir mejores
ofertas en el sector privado, donde un fArmaco més avanzado
podria ser menos costoso que si fuera propiedad de una empresa
que cotiza en bolsa.

Fuente Original

1. Gwendolyn Wu. Private biotech M&A surges amid difficult IPO
market. Pharmaceutical companies are finding bargains in mature
biotechs that aren’t yet public, driving up the pace of private M&A.
BiopharmaDive, Published July 22, 2024
https://www.biopharmadive.com/news/biotech-startup-private-
acquisitions-pharma-2024/721981/

Las empresas mas pequefias hacen adquisiciones
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Tags: fusiones de empresas pequefias de biotecnologia,
consolidaciones biotecnoldgicas

Segln una noticia publicada en el Wall Street Journal, ya no son
solo las grandes empresas las que compran a otras, sino que
ahora las empresas mas pequefias también quieren fusionarse. El
Gltimo trimestre, los compradores de mediana capitalizacién y no
tradicionales que cotizan en bolsa realizaron seis de las 10
adquisiciones de biotecnologia en las que se pagaron mas de
US$500 millones por adelantado. Entre estas compras se incluye
la de ProfoundBio por Genmab y la de Escient Pharmaceuticals
por parte de Incyte.

Muchas de estas empresas han lanzado sus primeros farmacos y
tienen una cantidad sustancial de efectivo. Los analistas
consideran que es un cambio importante en el mercado.

Incyte, que desarrolla tratamientos para el cancer y las
enfermedades autoinmunes e inflamatorias, supero a las grandes
compafiias farmacéuticas que también expresaron interés en
adquirir Escient, que habia recaudado alrededor de US$240
millones en capital de riesgo para desarrollar medicamentos para
la urticaria y el picor asociado con enfermedades metabdlicas del
higado.
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Incyte adquiri6 Escient por US$750 millones, mas el efectivo en
el balance de Escient, gano en parte porque actud con rapidez,
adelantandose a una financiacion de riesgo o una oferta publica
inicial, dijo Grass.

Genmab realiz6 la primera adquisicion en sus 25 afios de historia
cuando compré ProfoundBio, que produce tratamientos contra el
cancer conocidos como conjugados anticuerpo-farmaco, por
US$1.800 millones en mayo.

Genmab obtiene la mayor parte de sus ingresos a traves de
regalias sobre las ventas netas de Darzalex, un medicamento
contra el cancer que licencié a Janssen, ahora conocida como
Johnson & Johnson Innovative Medicine. Las patentes de
Darzalex expiraran a fines de la década de 2020 y principios de
la de 2030, por lo que Genmab a principios de 2023 inici6 una
blUsqueda de acuerdos de desarrollo comercial que llevaron al
acuerdo con ProfoundBio.

La compra le dio a Genmab un medicamento listo para ensayos
clinicos de etapa avanzada, o Fase 3, ademas de tecnologia que
podria usar para desarrollar nuevos conjugados anticuerpo-
medicamento.
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Century Therapeutics una empresa que desarrolla terapias

celulares derivadas de células madre pluripotentes inducidas Fuente Original
salié a bolsa en 2021 y en abril 2024 adquirié, Clade 1. Brian Gormley. Smaller Drugmakers Step Up Hunt for Acquisitions.
Therapeutics, que tiene un enfoque similar. Century Therapeutics Midsize companies vie with larger players to purchase biotech

companies. WSJ, July 18, 2024.
https://www.wsj.com/articles/smaller-drugmakers-step-up-hunt-for-
acquisitions-f580fe49

pagard US$45 millones en acciones y efectivo. Con la compra,
Century tiene mas oportunidades de desarrollar medicamentos
que lleguen a probarse en ensayos clinicos y tecnologia Gtil para
desarrollar tratamientos celulares que coexistan de manera mas
saludable con las propias células del paciente.

Fusiones y adquisiciones en América Latina captaron un 26% menos de capital en el primer semestre del afio
Tu interfaz de negocios, 15 de julio de 2024
https://tuinterfaz.mx/noticias/22/17462/fusiones-y-adquisiciones-en-america-latina-captaron-un-26-menos-de-capital-en-el-primer-
semestre-del-ano/

Durante los primeros seis meses del afio Brasil lidera el ranking transacciones (un descenso del 11%), con un retroceso interanual

de paises mas activos de la regién con 747 transacciones del 65% en su importe, hasta US$1,463 millones. En el ambito
transfronterizo, se destaca en el primer semestre el apetito

El mercado de transacciones latinoamericano registr6 un total de inversor de las compafiias latinoamericanas en el exterior,

1.242 fusiones y adquisiciones por un valor total de $33.572 especialmente en Europa y Norteamérica, donde se han llevado a

millones en el primer semestre del afio entre anunciadas y cabo 34 y 30 transacciones, respectivamente.

cerradas, lo que representa una disminucion del 26% en el

nimero de transacciones y una disminucién del 16%. su importe Por su parte, las compafiias que mas han realizado transacciones

respecto al primer semestre de 2023. estratégicas en América Latina proceden de Norteamérica y
Europa, con 206 y 134 transacciones, respectivamente.

En los primeros seis meses del afio, segun el Gltimo informe de

TTR Data, Datasite y AON, Brasil lidera el ranking de los paises Private equity, venture capital y Asset acquisitions

mas activos de la region en términos de nimero de transacciones,  En los primeros seis meses de 2024, se han contabilizado un total

con 747 transacciones (con una disminucion de 27%) y con una de 85 transacciones de Private Equity por US$2,530 millones, lo

disminucion del capital movilizado de 3% a $19.957 millones. cual supone una tendencia a la baja en el nimero de
transacciones (con una caida del 8%) y un descenso del 1% en su
México sigue la lista con 162 transacciones (-14%) y una capital movilizado, con respecto al mismo periodo del afio

disminucion del 42% a $5.849 millones respecto a junio de 2023.  anterior.

Chile, por su parte, sube en el ranking con 138 transacciones (-

37%). y con una disminucion del 61% del capital levantado a Por su parte, el segmento de Venture Capital ha contabilizado

$3.784 millones. hasta junio un total de 314 transacciones con un importe
agregado de US$2,318 millones, lo que implica una variacién

Colombia, de su lado, desciende una posicién en el ranking, con negativa del 37 % en el nimero de transacciones y un descenso

124 operaciones (un descenso del 8%) y una disminucion del del 24% en su importe, en términos interanuales.

10% en el capital movilizado, hasta US$2,263 millones, en

términos interanuales. Entretanto, Argentina es el Gnico pais con En el segmento de Asset Acquisitions, hasta el mes de junio se

resultados positivos en el mercado transaccional, y presenta 84 han registrado 210 transacciones, por un valor de US$6,708
transacciones (no obstante, disminuye un 23%) y registra un millones, lo cual representa un decrecimiento del 11% en el
aumento del 213% en su capital movilizado. ntmero de transacciones y un alza del 80% en su importe, con

respecto al mismo periodo de 2023.
En Gltimo lugar, PerG disminuye su actividad y registra 63

Otras Fusiones y Adquisiciones
Salud y Farmacos
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Asahi Kasei (Japdn) quiere comprar Calladitas Therapeutics  Calliditas comercializa un farmaco en el mercado estadounidense

(Suecia) Ilamado Tarpeyo, que se usa para tratar la nefropatia por IgA, y
Asahi Kasei esta avanzando para comprar la biotecnologia sueca esta haciendo ensayos clinicos con un producto llamado
Calliditas Therapeutics en una operacion de casi US$1.100 setanaxib para varias indicaciones.

millones en efectivo. La empresa ofrece US$19,68 por accién, lo

que supone una prima del 83% sobre el precio de cierre de Asahi Kasei es conocida como una empresa de productos
Calliditas en una bolsa sueca [1]. La oferta también incluye la quimicos y materiales de construccion, su rama de atencion
compra de todas las acciones que cotizan en la bolsa de EE UU médica representd el 20% de las ventas en el afio fiscal 2023 y un
[2]. 34% de los ingresos operativos en el afio fiscal 2023 [2]. En el
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campo de la salud, la empresa quiere especializarse en
inmunologia, medicina de trasplantes y enfermedades
relacionadas.

Esta compra ampliara la presencia internacional de Asahi Kasei.
Un portavoz de Asahi Kasei dijo: “Reconocemos las capacidades
y habilidades excepcionales de la gerencia y los empleados
dedicados de Calliditas y esperamos darles la bienvenida a Asahi
Kasei. Calliditas tiene infraestructura en varios mercados donde
Asahi Kasei actualmente tiene recursos limitados, incluida
Suecia [2].

Biogen compra Human Immunology Biosciences o HI-Bio
Biogen adquirira Human Immunology Biosciences, o HI-Bio,
por US$1.150 millones y hasta US$650 millones en pagos
adicionales si se alcanzan determinados hitos [3].

HI-Bio desarrolla terapias para enfermedades inmunomediadas
que afectan la funcién renal, como la nefropatia membranosa
primaria y la nefropatia por IgA. Su farmaco principal,
felzartamab (un anticuerpo monoclonal anti-CD38
completamente humano), ya ha completado los estudios de fase 2

[3].

El felzartamab fue desarrollado originalmente por MorphoSys
como un posible competidor de Darzalex (daratumumab) de
Johnson & Johnson y Genmab contra el mieloma multiple.
Después de un breve periodo con Celgene en 2013, HI-Bio
obtuvo los derechos sobre el anticuerpo y la licencia para
desarrollarlo fuera de China en 2022 [4].

La FDA ha otorgado las designaciones de terapia innovadora y
medicamento huérfano (ODD) al felzartamab para tratar la
nefropatia membranosa primaria, y para tratar el rechazo
mediado por anticuerpos en los que han recibido un trasplante de
riién [5].

Ademas de felzartamab, la linea de productos de HI-Bio incluye
izastobart/HIB210, con el que se estan haciendo ensayos de Fase
| para enfermedades mediadas por el complemento, y programas
de mastocitos en etapa de descubrimiento para enfermedades
inmunomediadas y del complemento [5].

Biogen planea retener el talento de HI-Bio.

El afio pasado Biogen comprd Reata Pharmaceuticals y su
farmaco para la ataxia de Freidreich por US$7.000 millones, y se
ha empezado a alejar de las enfermedades neuroldgicas [3]. En
abril de 2024, Biogen inform¢ ingresos netos de US$393,4
millones en el primer trimestre de 2024, un aumento respecto de
los 387,6 millones de ddlares del mismo periodo del afio anterior

[5].

Cuando Hi Bio surgi6 en 2022 contaba con una financiacion de
US$120 millones [3]. Su rapido crecimiento refleja el interés
global en desarrollar terapias para enfermedades inmunolégicas e
inflamatorias.

Lilly compra Morphic por €3.000 millones de euros

La compra de Morphic, una biofarmacéutica que desarrolla
terapias orales para tratar enfermedades cronicas graves, se
cerrara por una cantidad total proxima a los €3.000 millones.
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Lilly iniciard una oferta piblica para adquirir todas las acciones
en circulacién de Morphic por un precio de compra de US$57
délares por accion en efectivo (un total de aproximadamente
€2.952 millones) pagaderos al cierre, previsto para el tercer
trimestre de 2024 [6].

Ese precio de compra representa una prima de aproximadamente
el 79% sobre el precio de cierre de la accion el 5 de julio de 2024
y de un 87,2% sobre el precio promedio ponderado por volumen
de 30 dias de las acciones de Morphic hasta el 5 de julio de 2024,
el altimo dia de negociacion antes del anuncio de la transaccion

[6].

El programa principal de Morphic se centra en una pequefia
molécula inhibidora selectiva de la integrina a4f7, que es de
administracion oral y se esta desarrollando para el tratamiento de
la enfermedad inflamatoria intestinal (EIl). En este momento esta
siendo evaluada en dos estudios de fase 2 en colitis ulcerosa y en
un estudio de fase 2 en enfermedad de Crohn. Ademas, Morphic
esta desarrollando una cartera preclinica de otras moléculas para
el tratamiento de enfermedades autoinmunes, enfermedades
hipertensivas pulmonares, enfermedades fibrdticas y cancer [6].

La Ell es el término genérico para dos enfermedades crénicas: la
enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, que causan
inflamacién en el tracto digestivo. GlobalData estima que en
2032 los mercados de la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa tendrén un valor de US$25.500 millones y US$ 14700
millones, respectivamente [7].

Con este acuerdo, Lilly busca desafiar al exitoso fa&rmaco de
Takeda Entyvio (vedolizumab), que fue aprobado por la FDA en
abril de 2014 para tratar la Ell [7]. Entyvio es también un
inhibidor de 0437 que ha demostrado reducir la inflamacion
intestinal y controlar los sintomas de la Ell. Sin embargo, el
formato oral del producto de Morphic, en comparacién con las
versiones intravenosa y ahora inyectable de Entyvio, puede abrir
un mercado nuevo para Lilly [7].

Lilly ya tiene un farmaco para la Ell; la terapia anti-interleucina
(1L)-23 conocida como Omvoh (mirikizumab), que obtuvo la
aprobacién de la FDA para tratar la colitis ulcerosa en octubre de
2023 [7].

El campo de la Ell esta bastante concurrido, siendo Humira
(adalimumab) de AbbVie el que mas ingresos genera. Sin
embargo, todavia existe una posible preferencia por
formulaciones de farmacos orales como Zeposia (0zanimod) de
Bristol Myers Squibb (BMS) y Rinvoq (upadacitinib) de AbbVie

[71.

Este Gltimo acuerdo se produce después de una serie de
adquisiciones de alto perfil de Lilly el afio pasado, incluida DICE
Therapeutics por US$2.400 millones en junio de 2023, donde
hered6 un programa preclinico oral de a4p7. En octubre de 2023,
Lilly firm6 un acuerdo definitivo para la adquisicion de la
empresa radiofarmacéutica POINT Biopharma por un precio en
efectivo US$1.400 millones [7].



Eli Lilly llega a un acuerdo con Radionetics Oncology
Radionetics recibird un pago inicial de US$140 millones, y Lilly
obtendra el derecho exclusivo para adquirir Radionetics por
US$1.000 millones [8].

Radionetics Oncology, es una empresa de biotecnologia que
investiga y desarrolla nuevos radiofarmacos dirigidos al receptor
acoplado a proteina G (GPCR) de moléculas pequefias para tratar
una amplia gama de tumores sdlidos. Su alianza estrategia con
Eli Lilly le permitird impulsar su GPCR patentado [8].

Radionetics seguira desarrollando radioligandos de moléculas
pequefias dirigidas a GPCR utilizando su plataforma de
descubrimiento patentada y la propiedad intelectual asociada [8].
En el comunicado del 1 de julio, el director de operaciones de
Radionetics, Brett Ewald, dijo que la plataforma de la empresa de
biotecnologia “combina de manera tinica el poder de los
radiofarmacos con la precisién de la orientacion de moléculas
pequenas a nuevos GPCR” [9].

Lilly se sumergio en el naciente espacio de los radiofarmacos al
adquirir Point Biopharma por US$1.400 millones a fines de
2023. La adquisicién incluyé una planta de fabricacion, un
campus de I+D y una cartera liderada por una terapia con
radioligandos dirigidos a PSMA.

Desde finales del afio pasado ha habido varios acuerdos en el
espacio radiofarmacéutico, entre los que destacan la reciente la
compra de Mariana Oncology por Novartis por US$1.000
millones en mayo [9]. En mayo de 2024, la gran industria
farmacéutica pagé a Aktis Oncology US$60 millones por
adelantado para desarrollar productos terapéuticos y pruebas
diagnésticas contra multiples objetivos. Aktis ha estado
combinando sus isétopos radiactivos con miniproteinas [9].

GSK compra vacunas basadas en ARNm de CureVac

GSK controlara el desarrollo de vacunas experimentales contra la
covid-19 y la gripe basadas en ARNm de Curevac [10]. CureVac,
la empresa de biotecnologia alemana que se centra en las vacunas
de ARNm, recibira un pago por adelantado de €400 millones
(US$430 millones) de GSK, y seré elegible para recibir otros
€1.050 millones (US$1.100 millones) en pagos futuros si se
alcanzan ciertos hitos. A cambio, GSK asume el control total
sobre el desarrollo, la fabricacion y la comercializacion de
vacunas contra la gripe estacional y la covid-19 que se
encuentran actualmente en ensayos de fase 2, y una vacuna
contra la gripe aviar en estudios de fase 1 [10].

Todas las vacunas se desarrollaron utilizando la tecnologia de
ARNmM de CureVac. Las dos empresas han estado trabajando
juntas para desarrollar vacunas contra enfermedades infecciosas
desde 2020 [10]. El nuevo acuerdo, que también incluye regalias
escalonadas para CureVac, reemplaza todos los términos
financieros de la colaboracion anterior entre las dos empresas
[11].

CureVac dijo que planea reestructurar la empresa para centrarse
mas en el desarrollo en etapa temprana de medicamentos basados
en ARNm para el cancer y otras enfermedades.
Aproximadamente el 30% de los 1.000 empleados de CureVac
estan siendo despedidos [10].

65

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (3)

Illumina se deshace de Grail

Illumina, el principal fabricante de méaquinas de secuenciacion de
ADN dijo el domingo que se desharia de Grail, el desarrollador
de una prueba de deteccion de multiples canceres que habia
comprado en agosto de 2021, a pesar de las objeciones de los
reguladores de EE UU y Europa [12].

La decision de Illumina se debe a que un tribunal de apelaciones
de EE UU dijo que la fusion era anticompetitiva. lllumina, para
deshacerse de Grail, puede venderla a otra empresa u ofrecerla a
los mercados de capitales, de acuerdo con una orden de la
Comision Europea, y quiere finalizar los términos del acuerdo
para fines del segundo trimestre de 2024 [12].

Illumina, escindié a Grail en 2016 y en septiembre de 2020
anuncio planes para volver a adquirir la empresa por US$7.100
millones. Sin embargo, los reguladores europeos se opusieron,
por lo que lllumina no ha podido acceder a los valiosos datos de
los pacientes de Grail y tampoco invirtié en su programa de
investigacion y desarrollo [12].

Grail esté desarrollando una prueba para la deteccion del céncer,
que se espera que pueda detectar signos tempranos de més de 50
tipos de cancer a partir de fragmentos de ADN de células
cancerosas liberados en el torrente sanguineo. Grail dice que los
primeros resultados de ese estudio podrian llegar esta primavera
0 verano, pero los resultados finales no se esperan hasta 2026
[12].

Pase lo que pase, es poco probable que Illumina recupere lo que
gastd. Illumina volvera a centrarse en la venta de sus maquinas
de secuenciacién de ADN, que son esenciales para muchos tipos
de investigacion en las ciencias de la vida. Pero se ha enfrentado
a obstéaculos en la venta de nuevas maquinas, en parte por el
éxito que ha tenido en la reduccion del costo de la secuenciacion
de ADN, que ha llevado a que los cientificos no tengan interés en
reemplazar sus maquinas con otras nuevas que esencialmente
hacen lo mismo, solo que un poco mas rapido y barato. También
se enfrenta a cierta competencia de empresas emergentes.

Johnson & Johnson compra NM26 a Yellow Jersey

Yellow Jersey es una subsidiaria que se escindié de Numab
Therapeutics, con esta compra, J& J se asegura los derechos
globales de NM26, un anticuerpo biespecifico, el primero en su
clase, que esta listo para ingresar a estudios de Fase 2 en
pacientes con dermatitis atépica (DA), se dirige a dos vias
clinicamente probadas, la subunidad alfa de IL-4R (IL-4Ra) e
IL-31, que desencadenan la inflamacién cutanea mediada por
Th2y la picazén cutanea, respectivamente [13].

Es una transaccion totalmente en efectivo de aproximadamente
US$1.250 millones [13].

J&J firmé un acuerdo por separado con Kaken Pharmaceutical
para asegurar los derechos en la region de Asia Pacifico [13].

La DA, también conocida como eczema, es la enfermedad
inflamatoria de la piel méas frecuente. Se caracteriza por un
sistema inmunoldégico hiperactivo que dafia la barrera cutanea,
dejandola seca, con picazén y propensa a erupciones. Puede
acarrear un mayor riesgo de infecciones cutaneas, dolor de piel,
dificultad para dormir, ansiedad, estrés, depresion e incluso un



mayor riesgo de suicidio. La DA puede aparecer y desaparecer a
lo largo de la vida, y los pacientes pueden experimentar brotes
graves de su enfermedad.

Casi tres cuartas partes de las personas con DA no logran la
remision con los tratamientos disponibles actualmente.

Johnson & Johnson compra Acquire Proteologix

Con esta adquisicion, Johnson & Johnson fortalece su cartera de
productos dermatoldgicos y la posibilidad de responder a una
importante necesidad insatisfecha: la dermatitis atdpica (DA) o
eczema de moderada a grave y el asma [14].

La transaccion es por US$850 millones en efectivo, con pagos
adicionales cuando se alcancen ciertos hitos [14].

La cartera de productos de Proteologix incluye PX128, un
anticuerpo biespecifico dirigido a IL-13 mas TSLP, que esta listo
para entrar en los ensayos clinicos fase 1 en pacientes con
dermatitis atépica (DA) moderada a grave y asma moderada a
grave, y PX130, un anticuerpo biespecifico dirigido a IL-13 méas
IL-22, que se encuentra en desarrollo preclinico para la DA
moderada a grave [14].

Dado que la DAy el asma son enfermedades heterogéneas, y sus
vias de impulso son distintas para las diferentes subpoblaciones
de pacientes, la focalizacion en multiples vias amplia la
posibilidad de que el tratamiento sea eficaz y conduzca a la
remision [14].

PX128 inhibe la inflamacién cutanea Th2 mediada por IL-13,
una importante via de impulso de la enfermedad en la DAy el
asma, asi como TSLP, un mediador de la inflamacién tisular en
la DAy el asma. Al igual que PX128, PX130 inhibe la
inflamacion cutdnea Th2 mediada por IL-13. PX130 también
inhibe IL-22 para restaurar la barrera cutanea y prevenir la
inflamacion provocada por desencadenantes ambientales, como
los alérgenos [14].

Ambos productos estan disefiados para administrarse en
intervalos de dosificacion poco frecuentes. En conjunto, estas
incorporaciones reflejan una estrategia para crear una cartera de
biespecificos diferenciados y complementarios [14].

La dermatitis atdpica es la enfermedad inflamatoria de la piel
mas frecuente y afecta a mas de 100 millones de adultos y a 100
millones de nifios en todo el mundo. Se caracteriza por un
sistema inmunoldgico hiperactivo que provoca inflamacion de la
piel y dafio a la barrera cutanea, dejandola seca, con picazon y
propensa a infecciones cutaneas posteriores. Alrededor del 70 %
de los pacientes que utilizan las terapias estandar de atencién
existentes no alcanzan la remision.

Las terapias avanzadas actuales para la dermatitis atdpica se
dirigen a una sola via y tienen una eficacia limitada o son
inmunosupresoras de manera mas amplia.

El asma es una enfermedad pulmonar crénica que afecta a 262
millones de personas en todo el mundo de todas las edades,
sexos, etnias y razas. Los sintomas del asma se deben a la
inflamacion y el estrechamiento de las vias respiratorias. Los
ataques de asma graves pueden poner en peligro la vida y pueden
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requerir visitas a la sala de emergencias y hospitalizaciones. Si
bien la mayoria de los pacientes pueden controlar el asma con
medicamentos y evitando los desencadenantes, actualmente no
existe cura y la carga del asma en la calidad de vida de los
pacientes y en la utilizacion de los recursos sanitarios sigue
siendo alta.

Ademas de PX128 y PX130, J&J tendra acceso a otros
programas de anticuerpos biespecificos con aplicaciones en una
variedad de otras enfermedades [14].

MSD compra Eyebiotech (EyeBio)

La empresa estadounidense desembolsara un pago inicial de
€1.202 millones y otros €1.572 millones en pagos tras alcanzar
hitos comerciales [15].

MSD, en EE UU se conoce como Merck. Eyebiotech Limited
(EyeBio) es una empresa privada de biotecnologia centrada en la
oftalmologia que ha desarrollado terapias innovadoras. En este
momento esta desarrollando una cartera de candidatos clinicos y
preclinicos para la prevencion y el tratamiento de la pérdida de
visién asociada con la fuga vascular retiniana, un factor de riesgo
para posteriores enfermedades de retina. El candidato principal
de la biotecnolégica, Restoret (EYE103), es un anticuerpo
triespecifico tetravalente en fase de investigacion, podria ser el
primero en su clase y actlla como agonista de la via de
sefializacion del sitio de integracion relacionado con Wingless
(Wnt). En base a los resultados positivos del estudio abierto de
fase 1b/2a AMARONE en pacientes con edema macular
diabético (EMD) y degeneracién macular neovascular
relacionada con la edad (NVAMD), se prevé que Restoret pase a
probarse en un ensayo pivotal de fase 2b/3 para investigar el
tratamiento de pacientes con EMD en la segunda mitad de 2024
[15].

Segun los términos del acuerdo, MSD, a través de una filial,
adquirira todas las acciones en circulacion de EyeBio por hasta
US$3.000 millones (€2.774 millones), incluyendo un pago inicial
de US$1.300 millones (€1.202 millones) y otros US$1.700
millones (€1.572 millones) en pagos tras alcanzar hitos
comerciales, regulatorios y de desarrollo [15].

"Como subsidiaria de MSD, EyeBio estara posicionada para
aprovechar los recursos y la infraestructura para respaldar el
desarrollo clinico, regulatorio y comercial de sus candidatos y
para ponerlos a disposicion de los pacientes de todo el mundo”,
afirma el Dr. David R. Guyer, director ejecutivo y presidente de
EyeBio [15].

Novartis compra MorphoSys por €2.700 millones

En febrero de 2024, Novartis Ileg6 a un acuerdo para realizar una
oferta pablica para adquirir MorphoSys, una empresa
biofarmacéutica con sede en Alemania que desarrolla
medicamentos para varias indicaciones, especialmente,
oncoldgicos [16].

Novartis se comprometid a hacer una oferta publica de
adquisicion voluntaria de todas las acciones al portador sin valor
nominal de la compaiiia, por un importe de €68 euros por accion,
lo que supone un total de €2.700 millones [16]. Para proceder
con la adquisicion, Novartis tenia que cumplir con los



procedimientos que se requieren para este tipo de transacciones,
y finalmente lo logré en mayo [17].

Esta adquisicion amplia y complementa la cartera de Novartis en
oncologia, una de sus areas terapéuticas prioritarias, y mejora su
presencia global en hematologia [16].

El principal activo de la compafiia alemana es pelabresib (CPI-
0610), una opcion terapéutica innovadora que, segin Novartis,
podria cambiar el tratamiento de la mielofibrosis, y que es bien
tolerado cuando se combina con ruxolitinib. Esta molécula
pequefia esta disefiada para promover la actividad antitumoral al
inhibir selectivamente la funcidn de las proteinas del
bromodominio y del dominio extraterminal, y disminuir la
expresion de genes que se expresan de forma andmala en el
cancer [16].

Recientemente el pelabresib en combinacion con ruxolitinib,
alcanzé su objetivo primario de reducir el volumen del bazo en el
estudio de fase Il Manifest-2 en pacientes con mielofibrosis no
tratados previamente con inhibidores de JAK. Las cuatro
caracteristicas clinicas de la mielofibrosis (esplenomegalia,
sintomas asociados a la enfermedad, anemia y fibrosis de la
médula ésea) mejoraron con la combinacién de pelabresib y
ruxolitinib [16].

En el estudio previo Manifest de fase Il, el tercer grupo del
estudio - con una poblacion de pacientes comparable al estudio
Manifest-2- mostré mejoras duraderas tanto en el volumen del
bazo como en la puntuacion total de los sintomas hasta la semana
60 [16].

También se estan haciendo estudios de Fase Il con Pelabresib
para el tratamiento de segunda linea de la trombocitemia esencial
[16].

Con esta compra, Novartis también accedera a tulmimetostat
(CPI1-0209), un inhibidor dual en fase inicial de investigacion de
las proteinas potenciadoras de los homologos 1y 2 de Zeste
(EZH1 y EZH2) que actualmente se esta probando como
tratamiento de administracién oral una vez al dia en un estudio
de fase I/11 (NCT04104776) en pacientes con linfomas o tumores
solidos avanzados, incluyendo el carcinoma de células claras de
ovario con mutacién ARID1A, y el carcinoma de endometrio,
linfoma difuso de células B grande, linfoma periférico de células
T, mesotelioma con mutacién BAP1 y céncer de préstata
resistente a la castracion [16].

Ademas, la cartera de productos de MorphoSys incluye un
amplio portafolio de compuestos desarrollados en
colaboraciones, algunos en asociacion con Novartis, incluyendo
ianalumab (VAY736), que se estudia en multiples enfermedades
inmunomediadas y en hematologia [16]

Novartis compra Mariana
Mariana recibird US$1.000 millones de Novartis y hasta US$750
millones adicionales por hitos [18].

Con esta adquisicion, Novartis consolida su posicién en el campo
radiofarmacéutico y obtiene acceso a MC-339, una terapia con
radioligandos (RLT) disefiada para atacar el cancer de pulmén de
células pequefias [18]. La terapia radiofarmacéutica implica
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atacar las células cancerosas con un farmaco radiactivo. Los
farmacos suelen consistir en un atomo radiactivo combinado con
una molécula que se dirige a las células cancerosas.

Este es el segundo acuerdo de alto valor en el espacio
radiofarmacéutico en los Ultimos meses, ya que AstraZeneca
adquirid la biotecnologia de radioconjugados Fusion por
US$2.400 millones en marzo, obteniendo el agente principal FPI-
2265 en el proceso. El FP1-2265 es un radioconjugado que se
dirige al antigeno de membrana especifico de la prostata
(PSMA), una proteina que se encuentra en el cancer de prostata
metastasico resistente a la castracion (mCRPC) [18].

Hace solo tres dias, Novartis ampli6 su relacion de 14 afios con
PeptiDream, ofreciendo a la empresa de biotecnologia US$180
millones por adelantado y hasta US$2.710 millones en hitos. El
objetivo es identificar nuevos candidatos a péptidos

macrociclicos contra objetivos seleccionados por Novartis [18].

Novartis no es un actor nuevo en este espacio, posee el primer
radiofarmaco aprobado por la FDA, Lutathera (lutecio Lu 177
dotatato). Novartis incorpord Lutathera a su cartera como parte
de la adquisicion de Advanced Accelerator Applications por
US$3.900 millones en 2017, y el farmaco obtuvo la aprobacion
de la EMA en 2017 y de la FDA en 2018 para el tratamiento de
tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos. En abril de
2024, la FDA ampli6 su etiqueta para incluir el tratamiento de
pacientes pediatricos de 12 afios 0 mas con tumores
neuroendocrinos gastroenteropancreaticos (GEP-NET) positivos
para el receptor de somatostatina (SSTR+) [18].

El otro fA&rmaco lider de Novartis en este campo es Pluvicto
(lutecio Lu 177 vipivotide tetraxetan), un radioligando aprobado
por la FDA para el cancer de préstata [18]. Apenas un par de
afios después de su lanzamiento, Pluvicto est4 a punto de unirse a
los fArmacos con grandes éxitos de ventas, generé US$980
millones en ventas el afio pasado. El éxito de Pluvicto ha
desencadenado un efecto domino en la industria farmacéutica.
Eli Lilly, AstraZeneca y Bristol Myers Squibb han seguido el
ejemplo de Novartis, gastando miles de millones de délares en
adquirir nuevas empresas de radiofarmacos [19].

Mariana es una empresa de tres afios de antigliedad que
desarrolla medicamentos que arrojan is6topos radiactivos sobre
las células cancerosas, diezméndolas de una manera mas potente
que el tratamiento de radiacion tradicional. La startup fue
fundada por los inversores Atlas Venture, Access Biotechnology
y RA Capital Management [19].

Ono Pharmaceuticals (Japon) anunci6 la compra de
Deciphera Pharmaceuticals (EE UU)

Deciphera produce medicamentos oncol6gicos. Ono
Pharmaceuticals pagara US$25,60 por accidén, o una prima del
75% sobre su precio de cierre, por lo que el valor de la
transaccion es de US$2.400 millones [20]. La compra se
realizard en efectivo.

Deciphera comercializa un medicamento llamado Qinlock para
pacientes con tumores avanzados del estroma gastrointestinal, o
GIST. La compafiia esta desarrollando un segundo medicamento
para tratar el tumor de células gigantes tenosinoviales, y se



espera que este afio solicite su comercializacion en EE UU y
Europa [20].

Reneo Pharmaceuticals y OnKure se fusionan

Reneo Pharmaceuticals y OnKure se fusionaran en una
transaccion en acciones, y la empresa combinada se centrara en
el avance de la linea de terapias contra el cancer de OnKure que
se dirigen a mutaciones oncogénicas en PI3Ka [21].

Reneo ha suscrito un acuerdo de suscripcion para una inversion
privada en capital publico (PIPE)! de US$65 millones con un
grupo de inversores institucionales. EI grupo de inversores
incluye a Acorn Bioventures, Cormorant Asset Management,
Deep Track Capital, Perceptive Advisors, Samsara BioCapital,
Surveyor Capital y Vestal Point Capital [21].

Tanto la fusion como la financiacién PIPE, que se espera que se
cierren simultaneamente en 2024, deben ser aprobadas por los
accionistas de ambas empresas. Las condiciones de cierre
incluyen que Reneo debe tener al menos US$55 millones en
efectivo neto, excluyendo los ingresos de la financiacion PIPE, y
que la empresa combinada debe cotizar en el Nasdaqg. Se espera
que la empresa combinada tenga alrededor de US$120 millones
en efectivo, equivalentes de efectivo e inversiones a corto plazo
al cierre [21]

La nueva empresa hard avanzar la linea de productos de OnKure
de inhibidores de PI3Ka en tipos de tumores definidos
molecularmente, incluyendo su compuesto principal OKI-219 en
canceres que albergan mutaciones PI3Ka H1047R con el que se
estan realizando ensayos clinicos de Fase | como tratamiento en
monoterapia de pacientes con tumores sélidos avanzados, y en
combinacion con terapia endocrina o el agente dirigido a HER2
de Genentech Herceptin (trastuzumab) en pacientes con cancer
de mama avanzado [21].

Aproximadamente el 15% de los canceres de mamay el 4% de
todos los tumores solidos tienen mutaciones PI13Ka H1047R.

Sanofi finaliza la compra de Inhibrx

Sanofi ha completado la compra de Inhibrx por US$1.700
millones, accediendo a una amplia gama de nuevos productos
bioldgicos para tratar enfermedades oncoldgicas y raras [22].

Segun los términos del acuerdo, los antiguos accionistas
recibiran US$30 por accion ordinaria de Inhibrx y seran elegibles
para recibir un pago diferido en efectivo de US$5 délares por
accion en caso de que se alcance un hito regulatorio tras la
adquisicién.

Sanofi afiade a su cartera de productos para enfermedades raras
SAR447537 (anteriormente INBRX-101), una proteina
recombinante humana en desarrollo para el tratamiento de
pacientes con deficiencia de alfa-1 antitripsina (AATD), una
enfermedad rara. Se espera que este producto reduzca la

! La inversion privada en capital pablico (PIPE) se produce
cuando un inversor institucional o acreditado compra acciones
directamente a una empresa publica por debajo del precio de
mercado. Al tener unos requisitos reglamentarios menos estrictos
que las ofertas publicas, las PIPE ahorran tiempo y dinero a las
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inflamacién y bloquee el deterioro progresivo de la funcién
pulmonar [22].

La AATD es una enfermedad rara hereditaria autosomica
recesiva que se caracteriza por niveles de alfa-1-antitripsina
(AAT) muy por debajo del rango normal. La enfermedad suele
afectar a los pulmones, con una degeneracion progresiva y un
deterioro del tejido.

Swixx BioPharma AG compra Pharma Consulting Group SA
Swixx BioPharma AG, una plataforma dedicada a facilitar el
acceso a medicamentos a través de la prescripcion electrdnica, ha
anunciado su expansion estratégica hacia Ameérica Latina. Lo ha
logrado con la adquisicién de Pharma Consulting Group S.A., la
sociedad matriz de Laboratorios Biopas SA [23].

Biopas, con sede en Bogota, Colombia, es una de las principales
empresas independientes de marketing y distribucion de
productos de las empresas biofarmacéuticas internacionales en
América Latina. Esta presente en 20 paises, incluyendo
Argentina, Brasil, Chile, Colombia y México. Se espera que la
transaccion se cierre después de las aprobaciones regulatorias
pertinentes que estan previstas para junio-julio de 2024 [23].

Esta medida transforma significativamente la presencia de Swixx
BioPharma, le afiade US$220 millones de ddlares en ventas, mas
de 300 empleados y cobertura terapéutica en neurologia,
oncologia, inmunologia, gastroenterologia, enfermedades raras y
especialidades [23].

Esta adquisicion se produce después de que la empresa entrara en
la region de Oriente Medio en septiembre de 2023, lo que marca
otro paso significativo hacia el cumplimiento de la mision de
Swixx de convertirse en el socio preferido de las empresas
biofarmacéuticas que buscan rutas indirectas para lanzar sus
medicamentos. Al controlar la cobertura integral de Biopas en
América Latina, Swixx ofrecera una atractiva gama de servicios
en Europa central y oriental, CEl/Eurasia, MENA y América
Latina [23].

El equipo directivo de Biopas seguira al mando de la empresa
fusionada en América Latina, y conservara el nombre Biopas
para las operaciones en la region [23].

Swixx BioPharma opera subsidiarias de su propiedad en Europa
Central y Oriental, Grecia, Rusia, varios paises euroasiaticos,
Medio Oriente y ahora América Latina.

Thermo Fisher Scientific Inc ha comprador Olink Holding AB
Thermo Fisher Scientific ha completado la adquisicion de Olink
Holding, un proveedor sueco de soluciones de protedmica de Ultima
generacion, en una transaccion que valora a Olink en
aproximadamente US$3.100 millones. En virtud de la transaccion,
Olink se integraré en el segmento Life Sciences Solutions de
Thermo Fisher [24].

empresas Yy recaudan fondos con mayor rapidez. El precio
reducido de las acciones PIPE supone menos capital para la
empresa, y su emision diluye de hecho la participacion de los
accionistas actuales.



Con esta adquisicion Thermo Fisher tendra acceso a la tecnologia
patentada de Olink, Proximity Extension Assay (PEA). PEA ofrece
analisis de proteinas de alto rendimiento para la reaccion en cadena
de la polimerasa cuantitativa y sistemas de lectura de secuenciacion
de Gltima generacién. La tecnologia contiene una biblioteca de mas
de 5300 objetivos de biomarcadores de proteinas validados [24].

Marc N. Casper, presidente, director general y director ejecutivo de
Thermo Fisher, afirmé en el comunicado de prensa de la empresa
que la investigacion de proteinas es clave para avanzar en la
comprension de la biologia humana, lo que permitira a la industria
cumplir la promesa de la medicina de precision. “Las soluciones
probadas y transformadoras de Olink para la proteébmica
complementan a nuestras ofertas lideres en espectrometria de masas
y ciencias bioldgicas. Al ampliar nuestras capacidades en el
mercado de la proteémica de alto crecimiento, permitiremos que los
cientificos e investigadores de todo el mundo aceleren
significativamente el descubrimiento y los avances cientificos a la
vez que ofrecemos un valor significativo a nuestros accionistas”,
afirmo Casper en el comunicado [24].
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