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Tags: produccion de guias clinicas, conflictos de interés entre
redactores de guias clinicas, independencia de las guias clinicas

Resumen

Introduccion: El Instituto Nacional para la Excelencia en la
Salud y la Atencion (National Institute for Health and Care
Excellence NICE) del Reino Unido ayuda a profesionales y
comisionados a ofrecer servicios para los pacientes de gran
calidad y costo-efectivos, mediante la publicacion de
recomendaciones clinicas basadas en la evidencia, incluyendo
guias. Los comités de asesoria de NICE, compuestos por
profesionales de la salud y prestadores de servicios, usuarios de
servicios y sus cuidadores desarrollan las guias. Para garantizar
su independencia, el NICE cuenta con una politica integral que
exige la declaracion y gestion de los conflictos de interés de los
miembros de dichos comités. La aplicacion de esta politica no es
sencilla. El objetivo de este trabajo fue probar una herramienta
de auditoria para hacer una verificacion externa de los conflictos
de interés autodeclarados; ademas, se desarrollé una metodologia
aplicable a otras organizaciones de investigacion y elaboracion
de guias.

Métodos: Se realiz6 un estudio piloto para documentar la
adherencia a la politica de conflictos de interés de NICE. Se
evalu6 el nimero y el tipo de conflictos de interés de los 48
miembros del panel que desarroll6 la guia NG191 "Gestion de la
covid-19", utilizando multiples fuentes externas para identificar
la existencia de intereses no declarados. Se revisaron los
conflictos de interés autodeclarados durante un periodo de seis
meses en el punto algido de actividad (del 1 de marzo al 31 de
agosto de 2021). Los evaluadores (personal experimentado de

NICE involucrado en la aplicacién de la politica de conflictos de
interés) los compararon con los identificados a través de una
estrategia de busqueda exhaustiva que incluy6 informacion de
multiples fuentes ptiblicas (PubMed, Google Scholar, Disclosure,
etc.) para identificar conflictos de interés no divulgados durante
los 12 meses previos a la contribucion del miembro y los 12
meses durante los cuales contribuyo.

Resultados: Durante el periodo de 6 meses se registraron 126
intereses Unicos autodeclarados y se encontraron 280 intereses no
declarados. De estos 280, 75 se consideraron probablemente
relevantes (27%), pero de haberlos declarado solo 10 (4%)
habrian dado lugar a una solicitud de mas informacion al
miembro del panel (segun la version 1.4 de la politica de DOI
vigente en ese momento). El equipo considerd que 7 de los
intereses no declarados habrian ocasionado la exclusion de la
toma de decisiones de haberse conocido (3% de los intereses no
declarados). Todos estaban relacionados con la produccion
académica.

Discusion: Este proyecto piloto proporcioné informacion util
sobre la adherencia a la politica de conflictos de interés de NICE.
Hay que hacer mas pruebas y desarrollar mejor la metodologia
para que sea aplicable a contextos mas amplios y se pueda usar
de forma rutinaria. Una version digital de la herramienta de
auditoria permitiria verificar de forma habitual y mas eficiente de
las declaraciones de conflictos de interés. Este estudio fue un
importante ejercicio de control de calidad, a partir del cual hemos
podido proponer una metodologia que se puede automatizar y
adoptar ampliamente.

Integridad de la Ciencia

Las revistas médicas tienen que luchar contra los ataques de Trump
(Medical journals need to fight back against Trump attacks)
Jerome P. Kassirer, Robert Steinbrook
Boston Globe, 3 de mayo de 2025
https://www.bostonglobe.com/2025/05/03/opinion/medical-journals-trump-medicine/?s_campaign=todaysheadlines:newsletter
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Tags: revistas medicas deben defender la integridad de la ciencia,
respuesta de las revistas médicas a las criticas de Trump a la
ciencia, proteccion de la integridad de la ciencia por revistas
médicas

Como médicos que hemos dedicado gran parte de nuestra carrera
a la edicion de revistas médicas, instamos a las principales
revistas a enfrentarse a la administracion.

Las tacticas de presion de la administracién Trump pusieron a la
Universidad de Columbia y a prestigiosos bufetes de abogados
bajo su control. La medicina —su ciencia, su practica, sus
esfuerzos educativos y el control que ejerce sobre su propia
agenda— se encuentra igualmente bajo graves amenazas. La
experiencia y los conocimientos del Departamento de Salud y
Servicios Humanos han sido reemplazados por teodricos de la
conspiracion, personas no cientificas y no médicas, lo que ha
provocado despidos masivos y selectivos, el vaciamiento de
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agencias enteras y la cancelacion de miles de millones de dolares
en subvenciones y contratos.

Se han eliminado investigaciones clinicas prometedoras y
programas para prevenir enfermedades infecciosas, y se han
reemplazado por recomendaciones extravagantes de
medicamentos no probados y potencialmente peligrosos, y
ataques anticientificos a la seguridad de vacunas de eficacia
comprobada. El ataque a la infraestructura médica y de salud
publica del pais ya esta teniendo profundos efectos negativos en
la salud, el bienestar y la atenciéon médica de millones de
personas.

Dado que la administracion Trump castiga a quienes percibe
como enemigos y retiene fondos, no sorprende que muchos
lideres y organizaciones de la comunidad médica hayan dudado
en oponerse abiertamente a los ataques de Trump a la medicina.

Incluso los editores de las principales revistas médicas
estadounidenses, como el New England Journal of Medicine y
JAMA, no han criticado a fondo los cambios radicales que
afectan a la profesion médica. En su lugar, han ofrecido criticas
bastante tibias de lo que consideramos una emergencia grave.
Las discretas respuestas no disuadieron al fiscal federal interino
del Distrito de Columbia de enviar cartas amenazantes al NEJM,
CHEST, Obstetrics and Gynecology y al menos a otras dos
revistas, cuestionando su contenido.

Como médicos que hemos dedicado gran parte de nuestra carrera
a editar revistas médicas, instamos a las principales revistas a
enfrentarse con la administracion.

Algunas estan liderando la lucha. El director ejecutivo de la
Asociacion Estadounidense de Salud Publica (APHA) exigi6 la
renuncia del secretario de Salud y Servicios Humanos, Robert F.
Kennedy Jr., o su despido, citando multiples ejemplos de "sesgo
implicito y explicito, y un total desprecio por la ciencia". The
Lancet, revista médica internacional, también exigi6 la renuncia
de Kennedy, sefialando que "en EE UU, la ciencia y la medicina
estan siendo violentamente desmembradas ante la mirada
mundial". Es evidente que Kennedy no esta cualificado para el
cargo, asi que ;donde estan las demas revistas médicas para
seflalarlo?

Reconocemos el deseo de las revistas médicas de mantenerse al
margen de la controversia, siempre que sea posible. Sin embargo,
las principales revistas médicas gozan de gran credibilidad y su
trayectoria, de la que deberian sentirse orgullosas, ha sido decir
la verdad a los poderosos. Tienen un interés especial en defender
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la mejor atencion médica para los pacientes, promover el
conocimiento médico y proteger la profesion. En 1980, el Dr.
Arnold S. Relman, entonces editor jefe del New England Journal
of Medicine, advirtié sobre el "complejo médico-industrial", una
"enorme nueva industria que presta servicios de salud con fines
de lucro", y la necesidad de garantizar que los intereses del
publico prevalezcan sobre los de los accionistas. Casi 50 afios
después, en la era de la inversion de capital privado en atencion
médica, esa advertencia nunca ha sido mas profética.

Se han producido recortes insensatos en el personal y en los
programas federales de salud, asi como en los esfuerzos para
reducir las disparidades en salud y en los programas que
promueven la diversidad, la equidad y la inclusion. Los informes
de investigacion y otros tipos de articulos que suelen publicar las
revistas médicas tienen un alcance limitado. Responder a estas
circunstancias inesperadas requiere que las revistas médicas
cuenten con una voz editorial confiable y convincente, tanto para
la profesion como para audiencias mas amplias de pacientes y el
publico en general.

Tras semanas de silencio, méas lideres universitarios,
envalentonados por la postura de la Universidad de Harvard
contra la administracion Trump, se estan organizando para
oponerse. Las revistas médicas deben mostrar valentia,
individual y colectivamente. El silencio solo fomenta més acoso.

Si las revistas médicas y algunas de nuestras principales
facultades de medicina y organizaciones profesionales no estan
dispuestas o no pueden expresarse con vehemencia, ;quién
defendera a los pacientes y a la profesion? Médicos, enfermeros
y otros profesionales de la salud deberiamos usar nuestras voces
colectivas para intentar convencer a las asociaciones médicas y a
las sociedades de especialistas médicos de que se pronuncien,
influyan en el cambio y se unan a otros contra el desastre que se
ha impuesto a la medicina.

Defender a los pacientes y a la profesion es un servicio publico,
no una actividad politica partidista. Nuestros pacientes necesitan
una mejor atencion, no teorias erroneas, mayor fragmentacion o
la continua destruccion e interrupcion de los programas federales
de salud.

El Dr. Jerome P. Kassirer es profesor de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Tufts y exeditor jefe del New England
Journal of Medicine. El Dr. Robert Steinbrook es director del
Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen y exeditor del
New England Journal of Medicine y de JAMA Internal
Medicine.
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Editorial: La integridad de los ensayos clinicos aleatorizados:
declaraciones de consenso de Hong Kong a El Cairo
(Editorial: The integrity of randomized clinical trials: consensus statements from Hong Kong to Cairo)
K. S. Khan, A. Bueno-Cavanillas, J. Zamora
Front. Res. Metr. Anal. 2025;10:1588882. doi: 10.3389/frma.2025.1588882
https://www.frontiersin.org/journals/research-metrics-and-analytics/articles/10.3389/frma.2025.1588882/full (libre acceso en inglés)
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Tags: integridad en investigacion clinica, principios y estindares
éticos en la investigacién clinica; principios genéricos de integridad
en investigacién biomédica, integridad de ensayos clinicos
aleatorizados, guias de buenas practicas El Cairo

La integridad de la investigacion exige que los investigadores y
centros de investigacion se adhieran principios y estdndares
éticos y profesionales [1]. En 2019, la Conferencia Mundial
sobre la Integridad en la Investigacion aprobo los Principios de
Hong Kong para investigadores e instituciones [2]. Estos
principios genéricos de integridad y estandares en la
investigacion se deben aplicar a los estudios de biomedicina y
ciencias de la vida, que son los que sustentan la investigacion en
salud, y deben ser la base de la evidencia sobre la que se sustenta
la Medicina Basada en la Evidencia (MBE).

En la jerarquia de la evidencia, los Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA) ocupan los primeros puestos, pero el
creciente numero de retractaciones de ECA y las expresiones de
preocupacion sobre su implementacion han suscitado
preocupacion por si la MBE se ha visto afectada por la
incorporacion de evidencia problematica [3].

El disefio de los ECA minimiza el riesgo de sesgo de seleccion al
asignar aleatoriamente a los participantes a grupos
experimentales o de control, y darles seguimiento para comparar
sus resultados. De ello se desprende que la integridad del disefio,
la realizacion, el analisis y la publicacion de los ECA es
fundamental para confiar en la evidencia que nutre la MBE.

Se reconoce la necesidad de especificar los principios genéricos
de integridad en esta disciplina. Los investigadores que

participan en el disefio y la ejecucion de ECA necesitan politicas
y guias solidas y especificas para asegurar la integridad de la
investigacion. El tema de este nimero de Frontiers, «La
integridad de los ensayos clinicos aleatorizados» (The Integrity of
Randomized Clinical Trials), analiza cuestiones relacionadas con
la integridad en diversas etapas del ciclo de los ECA.

A nivel mundial se publican alrededor de 48.000 revistas, tanto
en inglés como en otros idiomas (alrededor del 30%, es decir,
16.000 son de biomedicina), con un crecimiento anual
aproximado del 3% [4]. Cuando hay revision por pares, gran
parte de las criticas se dirigen a la investigacion biomédica y
clinica.

Anualmente se publican entre 25.000 y 30.000 ECA solo en las
revistas indexadas en la base de datos PubMed [3]. Los ensayos
clinicos con problemas de integridad contaminan el ecosistema
de la investigacion biomédica y de las ciencias de la vida, lo cual
afecta a las guias clinicas que emiten las asociaciones
profesionales y a las aprobaciones y autorizaciones de
comercializacion que otorgan los reguladores de medicamentos y
dispositivos médicos.

La MBE se ve obstaculizada por el hecho de que no todos los
ECA que se publican se han hecho con el mismo rigor cientifico.
Hay que centrarse en los ECA, porque contribuyen directamente
a la préctica clinica y a las recomendaciones relacionadas con las
politicas. Los ECA con deficiencias se siguen citando y
utilizando en las sintesis de la evidencia, y cuando se retractan
publicaciones sobre los ECA, es poco frecuente que se corrijan
las revisiones sistematicas y las guias de practica clinica [5].

Los articulos publicados en este nimero sobre “La integridad de
los ensayos clinicos aleatorizados” abarcan una amplia gama del
ciclo de vida de los ECA. Por ejemplo, sobre el registro de ECA,
un reanalisis de los registros de ensayos que aparecen en el
Registro Chino de Ensayos Clinicos destaco problemas
relacionados con su calidad [6], un problema global que no tiene
limites geograficos.

Para adoptar una conducta responsable al hacer un ECA hay que
superar ciertos desafios, hay que delimitar los roles, asegurar el
desarrollo profesional y los entornos institucionales propicios [7].

En lo referente a la publicacion de los ECA, un analisis de los
ensayos relacionados con el traumatismo craneoencefalico (que
aparecen en el registro de ClinicalTrials.gov), suscitd
preocupacion por los vacios de informacion [8]; y, en la etapa
posterior a la publicacion, se constatd que el nimero de citas
retractadas que aparecen en la literatura sobre reproduccion
médicamente asistida es bajo, siendo el plagio el problema mas
frecuente, y los ECA representan el tipo de publicacion mas
retractado en este campo [9].

Analizar los problemas a lo largo del ciclo de vida de la
investigacion es importante, ya que no se puede esperar que la
revision por pares y las evaluaciones editoriales que hacen las
revistas eliminen los ECA con problemas de integridad en su
disefio y ejecucion. Es necesario actuar a lo largo del ciclo de
vida de los ECA, involucrando a todas las partes relevantes para
alinearse en una vision compartida y asi promover una conducta
responsable al hacer investigacion [10].

La evaluacion de la integridad de los articulos durante la revision
por pares y las sintesis de evidencia se ve limitada por la
validacion incompleta de las listas de verificacion de la
integridad de los ECA [11, 12]. Es importante reconocer que la
integridad de la investigacion es un concepto multidimensional,
que no se limita a la verificacion de los manuscritos sobre los
ECA que se han concluido. Abarca todo el proceso de
investigacion, incluyendo la concepcion y el diseflo de los ECA,
la aprobacion y el consentimiento del comité de ética de la
investigacion, la ejecucion y el analisis de los ECA de
conformidad con el protocolo aprobado y el plan de analisis
estadistico registrado, asi como la presentacion de resultados y la
correccion del registro publicado.


https://www.frontiersin.org/journals/research-metrics-and-analytics/articles/10.3389/frma.2025.1588882/full
http://clinicaltrials.gov/

Hay que garantizar la integridad en cada uno de estos pasos, y
esto es responsabilidad de los investigadores, las instituciones
académicas, las agencias de financiacion y las editoriales, entre
otras organizaciones interesadas. Para ello, se necesitan guias de
integridad especificas para los ECA.

En lo que respecta a los ECA, la guia genérica de integridad
contenida en el documento de Hong Kong de 2019 [2] y sus
versiones posteriores, tienen limitaciones [10]. Las
recomendaciones sobre la integridad en la investigacion que hace
dicho documento tratan de promover una conducta investigadora
responsable en todas las disciplinas cientificas. Sin embargo,
dado que la cultura de investigacion es especifica para cada
disciplina, su naturaleza genérica limita su aceptabilidad. Por
ejemplo, segun un documento de 2023, los cddigos de conducta
oficiales de las universidades australianas activas en
investigacion médica y sanitaria para respaldar la practica
investigadora responsable no han enfatizado adecuadamente el
registro de los protocolos, la provision de codigos de analisis y la
disuasion del p-hacking entre otros principios de transparencia y
apertura [13].

En este contexto, un equipo internacional de expertos que abarca
todo el espectro de partes interesadas se propuso desarrollar las
declaraciones de consenso de El Cairo, especificamente sobre la
integridad de los ECA.

Las partes interesadas provenian de todos los continentes
habitados del mundo, tanto de entornos desarrollados como
subdesarrollados, asi como de organizaciones e instituciones
donde trabajan investigadores clinicos, representantes de
consumidores, organismos profesionales, financiadores y revistas
cientificas.

Las declaraciones de integridad de El Cairo son guias de buenas
practicas de investigacion consensuadas y respaldadas por la
literatura cientifica para las etapas clave de todo el ciclo de vida
de los ECA [14, 15].

Establecer consenso sera un esfuerzo continuo, pues habra que
revisarlo y actualizarlo a medida que surja nueva evidencia y
progrese la disciplina de investigacion de los ECA. La reciente
actualizacion de la Declaracion de Helsinki por parte de la
Asociacion Médica Mundial, que incorpora nuevas clausulas
sobre integridad en la investigacion, es una sefial de que se
avanza en la direccion correcta [16].

Se espera que el tema de este nimero de la revista “La integridad
de los ensayos clinicos aleatorizados”, que destaca la necesidad
de centrarse en especificar en qué consiste la conducta
investigadora responsable para cada disciplina, represente un
avance hacia el objetivo de realizar investigacion util para
promover la MBE.

También tendra un impacto mas amplio en generar una cultura de
integridad en la investigacion en biomedicina y ciencias de la
vida. Ademas de los beneficios para la MBE y la investigacion
en salud, defender la integridad cientifica es una inversion
necesaria para recuperar y mantener la credibilidad de los
cientificos como un grupo profesional respetado y valorado por
la sociedad.
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Resumen

La preocupacion por la replicabilidad y reproducibilidad de las
investigaciones publicadas ha ido aumentando en muchos
campos de investigacion, pero los datos empiricos que
fundamentan las politicas ain son escasos. En Brasil, la
investigacion biomédica se ha expandido rapidamente durante las
ultimas tres décadas, sin que se haya hecho una evaluacién
sistematica de la replicabilidad de sus hallazgos. Con esto en
mente, creamos la Iniciativa Brasilefia de Reproducibilidad, para
hacer la replicacion multicéntrica de experimentos publicados de
la ciencia brasilefa utilizando tres métodos experimentales de
uso frecuente: el ensayo MTT (Ensayo de viabilidad celular -
actividad metabdlica- por reduccion del compuesto MTT), la
reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa
(RT-PCR) y el laberinto elevado en cruz (EPM, es una prueba de
laboratorio que se utiliza para medir comportamientos similares a
la ansiedad en roedores.).

Un total de 56 laboratorios hicieron 143 réplicas de 56
experimentos; de estas, un comité independiente consider6 que
97 réplicas de 47 experimentos eran validas. Las tasas de
replicabilidad de estos experimentos variaron entre el 15% y el
45% segun cinco criterios predefinidos. La mediana de los
resultados, por ejemplo los efectos relativos (expresados como
razones entre las medias de los grupos) fueron un 60% mayores
en los experimentos originales que en las réplicas, mientras que
los coeficientes de variacion fueron un 60% menores. La
disminucion del tamafio del efecto fue menor en el caso del
MTT, los experimentos con lineas celulares y los resultados
originales con menor variabilidad, mientras que los valores t de
las réplicas se correlacionaron positivamente con las
predicciones de los investigadores sobre la replicabilidad. Al
hacer las réplicas, las desviaciones de los protocolos pre-
registrados fueron muy frecuentes, debido principalmente a
razones inherentes al modelo experimental o relacionadas con la
infraestructura y la logistica.

Nuestros resultados destacan los factores que limitan la
replicabilidad de los resultados publicados por investigadores en
Brasil y sugieren maneras de mejorar esta situacion.

Falla de reproducibilidad en la investigacion biomédica: problemas y soluciones
(Reproducibility Failure in Biomedical Research: Problems and Solutions)
T. L. Haven, J.P. Ioannidis
Annual Review of Medicine (2025, 20 de mayo de 2025). https://doi.org/10.31222/osf.io/k5su6_vl
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Resumen

Las preocupaciones sobre la reproducibilidad en la investigacion
biomédica han persistido durante mas de una década, y las
evaluaciones a gran escala revelan importantes desafios para
replicar los hallazgos. A pesar de que estos problemas son
ampliamente reconocidos, las respuestas siguen siendo
inconsistentes y las soluciones propuestas a menudo no se han
evaluado de forma rigurosa.

Esta revision analiza los factores que contribuyen a la
imposibilidad de reproducir la realizacion, la presentacion de
informes y la revision de la investigacion, y evalia la eficacia y
la conveniencia de las intervenciones que tienen como objetivo
mejorar la reproducibilidad. Destaca la necesidad de hacer
reformas cientificas equilibradas que fortalezcan la
reproducibilidad sin obstaculizar la innovacién ni generar
consecuencias imprevistas. Una evaluacion critica del papel de la
meta-investigacion es esencial para garantizar mejoras
sostenibles en la calidad de la investigacion.

Sesgos y eliminacion de sesgos en la toma de decisiones sobre politicas
(Biases and debiasing in policy decision-making).
M. C. Schippers, K. P. Kepp, J. P. A. loannidis
Eur J Clin Invest. 2025; 00:¢70064. doi:10.1111/eci.70064
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/eci.70064
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Resumen

Al tomar decisiones sobre politicas hay que utilizar la mejor
evidencia, obtenida a través de la ciencia més rigurosa y
reproducible, y se debe aplicar con el minimo sesgo para


https://doi.org/10.31222/osf.io/k5su6_v1
https://osf.io/preprints/metaarxiv/k5su6_v1
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/eci.70064

maximizar los resultados positivos. Esto es particularmente
importante en salud ptblica y para tomar otras decisiones
importantes. Sin embargo, la realidad suele estar lejos de este
ideal.

La calidad y el uso de la evidencia cientifica para abordar
problemas y crisis complejas han sido objeto de intensos debates.
Los responsables politicos a menudo sucumben a falacias, lo que
resulta en una toma de decisiones deficiente y en practicas
inadecuadas. Mapeamos los sesgos mas importantes
involucrados en tres dominios diferentes pero interrelacionados:
la propia evidencia cientifica, los responsables politicos, y la
ciudadania.

Los sesgos se pueden clasificar a lo largo de dos ejes
relacionados con la percepcion del riesgo y la percepcion de la
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efectividad de la intervencion: minimizar el riesgo (p. ¢j.,
negacion de la crisis), maximizar el riesgo (p. €j., panico moral),
minimizar la efectividad de la intervencion (p. ej.,
antimedicamentos, antigubernamentales) y maximizar la
efectividad (p. ej., cabildeo farmacéutico).

Analizamos sesgos cognitivos frecuentes, como el sesgo de
normalidad, el efecto avestruz, el sesgo de negatividad, la falacia
del mundo justo, el efecto del falso consenso, el sesgo de accion
y el efecto espiral de la muerte. Ademas, presentamos una vision
general de posibles procesos y herramientas para eliminar o
minimizar el sesgo. La eliminacion del sesgo puede contribuir a
mejorar la calidad de la implementacion y la confianza en las
instituciones, en beneficio tanto de la ciencia como de la
sociedad en general.

De 2015 a 2023, ocho afios de investigacion empirica sobre la integridad de la investigacion:
una revision del alcance
(From 2015 to 2023, eight years of empirical research on research integrity: a scoping review)
B. Vendé, A. Barberousse, S. Ruphy
Res Integr Peer Rev 2025;10 (5) https://doi.org/10.1186/s41073-025-00163-1 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

La investigacion sobre la integridad en la investigacion (en inglés
integrity research IR) ha crecido exponencialmente en las tltimas
décadas. Si bien las primeras publicaciones surgieron en la
década de 1980, mas de la mitad de la literatura existente se ha
producido en los ultimos cinco afios. Dado que la revision
bibliografica exhaustiva mas reciente se hizo hace ocho afios, el
presente estudio pretende ampliar y actualizar los hallazgos
previos.

Método: Realizamos una busqueda sistematica en las bases de
datos Web of Science y Constellate para identificar articulos
publicados entre 2015 y 2023. Para estructurar nuestra vision
general y guiar nuestra investigacion, abordamos las siguientes
siete preguntas generales sobre el tema:

¢ ;Qué¢ temas explora la literatura empirica sobre IR?

o ,Cuales son los principales objetivos de la literatura empirica
sobre IR?

¢ ;Qué metodologias prevalecen en la literatura empirica sobre
IR?

¢ ;Qué poblaciones u organizaciones se estudian en la literatura
empirica sobre IR?

e ;Donde se realizan los estudios empiricos sobre IR?

e ;Donde se publica la literatura empirica sobre IR?

¢ ;En qué medida la literatura general sobre IR se basa en la
investigacion empirica?

Ademas, utilizamos la revision de alcance que se habia hecho
previamente como referencia para identificar tendencias y
cambios emergentes.

Resultados: Nuestra busqueda arrojo6 un total de 3.282 estudios,
de los cuales 660 articulos cumplieron con nuestros criterios de
inclusion. Todas las preguntas de investigacion se abordaron
exhaustivamente. Cabe destacar un cambio significativo en las
metodologias: el uso de entrevistas y encuestas disminuy6 del
51% al 30%, mientras que la aplicacion de métodos
metacientificos aumenté6 del 17% al 31%.

En cuanto a la orientacion tedrica, la hipotesis de la "manzana
podrida", previamente dominante, disminuy6 del 54% al 30%,
mientras que la hipotesis del "sistema perverso" aumento del
46% al 52%. Ademas, se ha observado una marcada tendencia a
probar soluciones, que aumento6 del 31% al 56%, en detrimento
de la mera descripcion del problema, que disminuy6 del 69% al
44%.

Conclusion: Tres lagunas, sefialadas hace ocho afios por la
revision de alcance previa, siguen sin resolverse. La
investigacion sobre los responsables de la toma de decisiones
(por ejemplo, cientificos en puestos de poder, responsables
politicos, que representan el 3% de las publicaciones), el sector
privado de investigacion y las patentes (4,7%) y el sistema de
revision por pares (0,3%) siguen estando poco exploradas. Aun
mas preocupante es que, si persisten las tendencias actuales, es
probable que estas brechas sean cada vez mas problematicas.


https://doi.org/10.1186/s41073-025-00163-1
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Nuestro ecosistema de informacion facilita la difusion de
informacion erronea sobre la ciencia y dificulta que las personas
puedan determinar qué es cientificamente preciso. Hay que
encontrar soluciones proactivas para abordar la informacion
erronea sobre la ciencia, un problema de interés ptiblico dado su
potencial para causar dafios a nivel individual, comunitario y
social.

Mejorar el acceso a informacion cientifica de alta calidad puede
llenar los vacios de informacion existentes sobre temas de interés
para las personas, reduciendo la probabilidad de que la gente se
exponga y asimile informacion errénea sobre la ciencia.

La informacion erronea suele entenderse como el resultado de
actores malintencionados que quieren engafar al publico. Sin

embargo, en el ambito cientifico, la informacion errénea puede
surgir tanto de manera intencional como inadvertida, y puede
provenir de un amplio rango de fuentes.

Comprender y abordar la informacion errénea sobre la ciencia
implica caracterizar la naturaleza, el alcance y los impactos de
este fendmeno, asi como ofrecer recomendaciones sobre
intervenciones, politicas y futuras lineas de investigacion.

Este libro de 365 paginas es una evaluacion exhaustiva de la
evidencia disponible y refleja una vision sistémica del problema,
teniendo en cuenta los contextos histdricos y contemporaneos
mas amplios que configuran las experiencias vividas de las
personas y su relacion con la informacion. Esta publicacion
tienen por objetivo entender mejor los impactos de la
desinformacion sobre la ciencia y las posibles soluciones para
una diversidad de pueblos, comunidades y sociedades.

Inclusion de estudios retractados en revisiones sistematicas y metaanalisis de intervenciones:
una revision sistematica y un metaanalisis.
(Inclusion of Retracted Studies in Systematic Reviews and Meta-Analyses of Interventions: A Systematic Review and Meta-Analysis).
C. Grana Possamai, G. Cabanac, E. Perrodeau, L. Ghosn, P. Ravaud, 1. Boutron
JAMA Intern Med. 2025;185(6):702—709. doi:10.1001/jamainternmed.2025.0256
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/article-abstract/2831911 (libre acceso en inglés)
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Puntos clave
Pregunta: ;Influyen los estudios retractados en los resultados de
las revisiones sistematicas con metaanalisis?

Hallazgos: Esta revision sistematica y metaanalisis identifico 50
revisiones sistematicas con 173 metaanalisis que incluyeron al
menos un estudio retractado y se habian publicado en 25 revistas
de alto impacto. Se calcul6 la tasa de evolucion de las
estimaciones del efecto para 163 metaandlisis (64 de ellos
evaluaban los resultados primarios de la revision sistematica).

Para los resultados primarios, las estimaciones del efecto
difirieron en al menos un 10% en el 42% de los metaanalisis, un
30% en el 25% y un 50% en el 19%. Tomando todos los
resultados (n = 163), las estimaciones del efecto variaron al
menos un 10% en el 35%, un 30% en el 19% y un 50% en el
14%.

Significado: Los estudios retractados pueden influir en los
resultados de los metaanalisis.

Resumen

Importancia: En la literatura cientifica, las retractaciones van en
aumento, lo que incrementa el riesgo de reutilizar resultados
poco fiables.

Objetivos: Identificar informes de revisiones sistematicas que
incluyeron estudios retractados en sus metaanalisis y evaluar el
impacto de estos estudios en los resultados.

Disefio, entorno y participantes: En esta revision sistematica y
metaanalisis se utilizo el programa Feet of Clay Detector para
identificar todas las revisiones sistematicas que incluyeran al
menos un metaanalisis con, al menos, un estudio retractado,
publicadas entre enero de 2013 y abril de 2024 en las 25 revistas
de medicina general e interna con mayor factor de impacto.

Se identificaron todas las estimaciones del efecto que incluyeron
al estudio retractado. Para cada metaanalisis, se calculo el
resumen del efecto, incluyendo todos los estudios y excluyendo
los estudios retractados.

La btisqueda se realizo el 8 de abril de 2024.

Resultados: En total se identificaron 61 revisiones sistematicas
que incluyeron estudios retractados en sus metaandlisis. De estas,
11 (18%) han sido republicadas, retractadas o retiradas. Se
extrajeron datos de 50 revisiones sistematicas que incluyeron un


https://nap.nationalacademies.org/catalog/27894/understanding-and-addressing-misinformation-about-science
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/article-abstract/2831911

total de 62 estudios retractados. La retractacion ocurrié después
de la publicacion en 37 revisiones sistematicas (74%). En
general, se identificaron 173 metaanalisis que habian incluido un
estudio retractado; 70 de ellos (40%) evaluaban resultados
primarios. Se recalcularon 166 metaanalisis.

En general, 160 (96%) de las 166 estimaciones del efecto
recalculadas estaban dentro de los intervalos de confianza (IC)
del efecto original. Tras la exclusion del estudio retractado, la
significancia estadistica de los resultados cambio en 18
metaanalisis (11%). Se calculd la tasa de evolucion entre las
estimaciones del efecto con y sin estudios retractados para un
total de 163 metaanalisis, incluyendo 64 que abordaban los
resultados primarios de las revisiones sistematicas.

Para los resultados primarios (n = 64), las estimaciones del efecto
recalculadas cambiaron al menos un 10% en 27 metaanalisis
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(42%), un 30% en 16 (25%) y un 50% en 12 (19%). En general
(n=163), las estimaciones del efecto cambiaron al menos un
10% en 57 metaanalisis (35%), un 30% en 31 (19%) y un 50% en
23 (14%).

Conclusiones y relevancia:

Este estudio encontrd que se han incluido estudios retractados en
revisiones sistematicas y metaanalisis, y que las retractaciones
ocurren principalmente después de la publicacion de la revision
sistematica.

La inclusion de estudios retractados puede afectar los resultados
y la interpretacion de las revisiones.

Se deben implementar medidas de control de calidad para evitar
la difusion de datos poco fiables en la literatura cientifica.

Entre la literatura cientifica hay un corpus enorme de editoriales internas y de articulos periodisticos que se pueden mejorar
(In-house editorials and journalistic pieces comprise a massive corpus in the scientific literature that can be improved.)
J. P.A. loannidis, M. C. Schippers
Eur J Clin Invest. 2025; 55:¢70061. DOI:10.1111/eci.70061
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/eci.70061

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2025; 28 (3)

Tags: editoriales internas, articulos periodisticos sobre temas
cientificos, corpus en literatura cientifica, integridad de la literatura
cientifica, editores influyen en la literatura cientifica

Resumen

Las revistas cientificas con revision por pares publican muchas
editoriales escritas por los gestores de dichas revistas (editoriales
internas) y articulos periodisticos. Este corpus ha permanecido al
margen de los esfuerzos por promover la medicina basada en la
evidencia y la reforma de la investigacion, y puede estar
impregnado por sesgos no detectados.

Las revistas de alto impacto publican un gran numero de este tipo
de articulos, y los pueden utilizar para dar un fuerte apoyo a
narrativas y perspectivas especificas.

Los articulos con un sesgo politico también son un problema
importante. Ademas de las revistas de alto impacto, estos
articulos pueden ser (mal)utilizados en todo el corpus cientifico,
por ejemplo, para aumentar los factores de impacto de las
revistas, crear curriculum vitae inverosimilmente prolificos (en

ocasiones incluso fraudulentos), y para moldear opiniones que
favorecen a algunos patrocinadores.

En este articulo sugerimos estrategias para fortalecer este
influyente corpus bibliografico, con el objetivo de maximizar sus
beneficios y minimizar sus posibles dafios.

Entre las medidas utiles a considerar se incluyen el
fortalecimiento de la transparencia (en cuanto a autoria,
compensacion financiera, divulgacion de los conflictos de interés
especificos y genéricos, gestion de cuestiones politicas, revision
por pares, encargos y plazos); autorregulacion que limite las
contribuciones por autor, mejoras al conocimiento especializado
(con la ayuda de expertos, meta investigadores y metod6logos);
equilibrio de perspectivas (con debates y para la seleccion de
temas); y revision, auditoria, correccion y posible retractacion
post publicacion, seglin sea necesario.

Se requiere una agenda de investigacion sistematica para estudiar
mejor este fenomeno y la eficacia de las intervenciones
propuestas.

Las revisiones sistematicas de las ciencias de la vida pueden estar contaminadas por las citas de publicaciones en revistas
fraudulentas (Citation Contamination by Paper Mill Articles in Systematic Reviews of the Life Sciences)
G. Tang, H. Cai.
JAMA Netw Open. 2025;8(6):¢2515160. doi:10.1001/jamanetworkopen.2025.15160

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2835228 (libre acceso en inglés)
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Puntos clave

Pregunta: Los articulos que se publican en revistas fraudulentas
(paper mills, que con frecuencia son casas editoriales que
publican varias revistas de baja calidad o fraudulentas)
(Contaminan las revisiones sistematicas en las ciencias de la
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vida? ;Cuales son sus implicaciones para la integridad de la
sintesis de la evidencia?

Resultados: En un estudio transversal en el que se incluyeron
200.000 revisiones sistematicas publicadas entre 2013 y 2024, el
0,15% de las revisiones incorporo articulos retractados que
habian publicado revistas fraudulentas, con una tendencia al alza
a lo largo del tiempo. La oncologia fue el campo mas afectado, y
se produjeron un total de 124 citas tras la retractacion,
incluyendo 13 que se incluyeron mas de 500 dias después de la
fecha de retractacion.

Significado: Estos hallazgos resaltan el creciente riesgo de
contaminacion de las revisiones sistematicas por citas
fraudulentas, y subrayan la necesidad de utilizar mejores
métodos de cribado, establecer mecanismos de correccion
sistematica de revisiones contaminadas y desarrollar
herramientas de deteccién automatizadas para proteger la
integridad de la sintesis de la evidencia.

Importancia: En el campo de las ciencias de la vida, las
revisiones sistematicas son el criterio estandar para hacer sintesis
de la evidencia; sin embargo, su posible contaminacion por citas
procedentes de articulos publicados en revistas fraudulentas
amenaza su confiabilidad e integridad. A pesar de que ha
aumentado el conocimiento sobre este problema, su alcance e
implicaciones siguen siendo inciertos.

Objetivos: Analizar la prevalencia, las caracteristicas, las areas
tematicas afectadas y los patrones de citacion de los articulos

retractados de revistas fraudulentas en las revisiones sistematicas.

Diseiio, entorno y participantes: Este estudio transversal
analizo las revisiones sistematicas publicadas entre 2013 y 2024
que fueron indexadas en Web of Science (WoS). Las referencias
se compararon con la base de datos Retraction Watch, y se
revisaron los textos completos para identificar los articulos
retractados publicados en revistas fraudulentas que se habian
incorporado en las sintesis de la evidencia.

Principales resultados y mediciones: El estudio evalué (1) la
prevalencia de la contaminacion, definida como la proporcion de
revisiones sistematicas que incorporan articulos retractados de
revistas fraudulentas a la sintesis de la evidencia; (2) la
distribucion geografica de los autores que citan dichos articulos,
segun sus afiliaciones institucionales; (3) la cronologia y la
tendencia en las citas, incluyendo el lapso entre la incorporacion
y la retractacion del articulo; (4) las areas de investigacion
afectadas, categorizadas segln las clasificaciones tematicas de
WoS; y (5) los patrones de citacion, incluyendo revisiones
altamente contaminadas (>3 incorporaciones de articulos
retractados).
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Resultados: De un total de 200.000 revisiones sistematicas, 299
incorporaron al menos un articulo retractado de una revista
fraudulenta en la sintesis de la evidencia (tasa de contaminacion:
0,15%). Entre ellas, 256 (85,6%) incluyeron un solo articulo
retractado y 43 (14,4%) incluyeron varios articulos retractados.

De las 1.802 afiliaciones de autores asociadas con las revisiones
contaminadas, 660 (36,6%) provenian de instituciones en China.
De un total de 385 citas, 124 (32,2%) se produjeron después de la
retractacion, incluyendo 13 que ocurrieron mas de 500 dias
después de la fecha de retractacion. La oncologia fue el campo
mas afectado (48 de 299 [16,1%]). Cinco revisiones incluyeron
cinco o mas articulos retractados, todos publicados en revistas de
casas editoriales cuestionables.

Conclusiones y relevancia: En este estudio transversal de
revisiones sistematicas en las ciencias de la vida, la
contaminacion se mantuvo baja, pero aument6 con el tiempo, lo
que representa un riesgo para la integridad de la investigacion. El
que se citen articulos retractados, incluso después de su
retractacion, resalta la necesidad de establecer practicas rigurosas
de cribado, corregir las revisiones contaminadas y desarrollar
herramientas de deteccion automatizadas para preservar la
credibilidad de las revisiones sistematicas.

Comentario de Salud y Farmacos:

La red organizada de “revistas fraudulentas o casas editoriales
fraudulentas™ (paper mills) que producen, venden o intermedian
articulos cientificos falsificados o manipulados para que
investigadores (o supuestos autores) los publiquen en revistas
académicas, se han expandido de forma notable en la ultima
década, en parte, por los equivocados incentivos que predominan
en el entorno cientifico, donde se premia la cantidad de
publicaciones en revistas de alto impacto por encima de la
calidad e integridad de dichas publicaciones.

El impacto negativo en la integridad de la ciencia es enorme
porque la contaminacion de la base cientifica distorsiona la
evidencia, erosiona la confianza en la comunidad cientifica,
socava la credibilidad de las revistas y favorece a quienes tienen
recursos para pagar por autorias falsas, frente a investigadores
que trabajan con rigor cientifico y metodolédgico, generando
inequidad en el ambito académico y vulnerando el derecho de
acceso a informacion veraz. Ademas, la probabilidad de que
resultados falsos puedan influir en guias clinicas, decisiones
regulatorias o tratamientos es un riesgo para la salud publica.

Este fendmeno creciente de las paper mills expone fallos
estructurales del actual sistema cientifico, incluyendo la
debilidad metodologica de algunos filtros editoriales y/o
revisiones por pares y la mercantilizacion del conocimiento,
donde la publicacion se convierte en un servicio transaccional, y
no en el genuino ejercicio de busqueda de la verdad que propicie
mejor salud a la poblacion.
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Integridad en la investigacion en Espafia: grandes expectativas, resultados mediocres
(Research integrity in Spain: Great expectations, mediocre results)
I. de Melo-Martin
Account Res. 2025, 29 de mayo:1-21. doi: 10.1080/08989621.2025.2511642.
https://www.tandfonline.com/doi/10.1080/08989621.2025.2511642
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Resumen

El conocimiento cientifico confiable nos permite comprender
mejor el mundo natural, fundamentar las intervenciones para
mejorar la salud y el bienestar de las personas y de otras
entidades, contribuir al desarrollo econémico e informar la
formulacion de politicas.

Garantizar la integridad de la investigacion cientifica es

indispensable para avanzar en la obtencion de estos beneficios y
salvaguardar la confianza legitima que la sociedad deposita en la
ciencia. Aunque diversos factores complejos pueden favorecer u

obstaculizar la integridad en la investigacion, la evidencia
disponible muestra que las politicas institucionales y nacionales
pueden ser mas o menos propicias a promover la integridad de la
investigacion y prevenir las conductas indebidas.

En este articulo, me centro en Espafia. Evalto criticamente la
legislacion y las politicas institucionales espafiolas y argumento
que, si bien proclaman valores éticos coherentes con el fomento
de la integridad en la investigacion y la prevencion de las
conductas indebidas, estos valores no se ponen en practica.
Explico algunos factores que contribuyen a estas deficiencias y
también ofrezco algunas sugerencias que podrian contribuir a
garantizar el respeto a los valores éticos ya consagrados en las
politicas espafiolas.

El mercado negro de publicaciones en Peru: fabricas de articulos fraudulentos y autorias en venta
(The Black Market of Publications in Peru: Paper Mills and Authorship for Sale)
J. Alhuay-Quispe, V. Yance-Yupari
Learned Publishing 2025; 38: €2014. https://doi.org/10.1002/leap.2014
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/leap.2014 (libre acceso en inglés)
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Resumen

* Hay un mercado negro de publicaciones que funciona a nivel
global, incluyendo la compraventa de autorias en articulos
académicos.

* En 2023, los medios de comunicacion y la television revelaron
casos relacionados con fabricas de articulos fraudulentos
(paper mills) y el trafico de autorias en Peru.

* En 2024, un informe del Congreso peruano sobre presunto
fraude cientifico mediante la compraventa de investigaciones
cientificas revelo transacciones financieras por US$3,05
millones.

* En Pert, se proponen cambios legislativos para combatir las
practicas de investigacion fraudulentas, incluyendo el trafico
de autorias.

Ensayos Clinicos y Etica

Vulnerabilidad en ética de la investigacion: una revision sistematica de guias y documentos de politicas
(Vulnerability in research ethics: A systematic review of policy guidelines and documents)
A. Grigis, G. Beretta, P. Borry, V. Sanchini
PLoS One 2025; 20(7): €0327086. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0327086

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0327086 (libre acceso en inglés)
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Resumen

Antecedentes: La historia de la investigacion en seres humanos
ha demostrado que es importante ofrecer a todos las mismas
oportunidades de participar en la investigacion, protegiendo a
quienes requieren atencion especial. En el caso de las personas
vulnerables, esta consideracion es relevante. Sin embargo,
persiste el desacuerdo sobre el significado de vulnerabilidad, la

identificacion y definicion de las poblaciones vulnerables, y
como estos conceptos se deben integrar en los documentos de
politicas para tomar las medidas apropiadas, preventivas y
respetuosas al inscribir a las personas incluidas en esta categoria.

Objetivos: Hicimos una revision sistematica de los documentos
de politicas siguiendo la orientacion de la guia PRISMA-Etica
(PRISMA-Ethics), para obtener una vision general completa de
como se conceptualiza y se implementa el concepto de
vulnerabilidad en la ética de la investigacion. El objetivo del
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estudio fue investigar el significado y la definicién de
vulnerabilidad en la ética de la investigacion, su justificacion
normativa, las caracteristicas de los sujetos a los que se aplica y
las disposiciones consiguientes.

Métodos: Nuestra busqueda se centr6 en tres fuentes principales:
tres listas generales que ofrecen una cobertura completa de los
documentos y guias sobre politicas éticas de la investigacion (la
Compilacion Internacional de Estandares de Investigacion en
Seres Humanos, el Listado de Estandares de Investigacion
Socioconductual y la Legislacion, Regulacion y Convenciones
Eticas (The International Compilation of Human Research
Standards, the Listing of Social-behavioral Research Standards
and the Ethics Legislation, Regulation and Conventions); bases
de datos donde se pueden realizar busquedas (PubMed y Web of
Science), y literatura gris (Google Scholar), para garantizar la
inclusion de la gran mayoria de documentos de politicas en el
estudio.

Las cadenas de busqueda fueron desarrolladas por el ultimo autor
(VS) en consulta con el coautor principal (GB). Todo el proceso
de seleccion fue realizado por el primer autor (AG) y el coautor
principal (GB), por separado. La busqueda se realizo
inicialmente en abril de 2023 y se volvid a hacer en mayo de
2025 para excluir resultados obsoletos.

Se incluyeron documentos de politicas en inglés sobre ética de la
investigacion en seres humanos que abordan el tema de la
vulnerabilidad. Los criterios de elegibilidad abarcaron tanto las
politicas aplicables a nivel nacional como internacional.

Para el analisis y la sintesis de datos, los autores siguieron las
fases de la metodologia QUAGOL.: lectura de documentos de
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politica (AG), seleccion de las partes relevantes (AG),
elaboracion de un resumen de las partes destacadas de cada
documento (AG), evaluacion y verificacion del resumen con
respecto a los pasos previos de QUAGOL (AG, GB, VS),
creacion de un esquema integral (AG, GB, VS) y descripcion de
los resultados (AG, GB, VS). No se utilizaron herramientas de
automatizacion en ninguna etapa de la revision.

Resultados y discusion: La revision incluyo 79 documentos de
politica. Los hallazgos de la investigacion se organizaron en
cuatro subsecciones diferentes, correspondientes a cuatro
preguntas de investigacion. El analisis de un nimero y una
variedad tan significativos de documentos nos permitio
identificar varios patrones recurrentes que caracterizaron la
forma en que los documentos de politica describen y abordan la
vulnerabilidad.

Basandonos en nuestras funciones como bioeticistas,
especialistas en ética de la investigacion, expertos en
biotecnologia en ensayos clinicos y coordinadores de estudios,
identificamos algunos temas clave, como la tendencia a
identificar y definir a los grupos vulnerables, en lugar de
proporcionar una definicion general de vulnerabilidad, y la
tendencia a definir la vulnerabilidad en relacion con el
consentimiento informado.

Conclusiones: Solo una comprension adecuada del significado
de vulnerabilidad, sus implicaciones y sus justificaciones
normativas permitird garantizar la participacion justa 'y
éticamente legitima de todos los sujetos involucrados en la
investigacion. En cuanto a la limitacion del estudio, la revision
solo incluy6 las publicaciones escritas en inglés o traducidas
oficialmente al inglés.

La orden de suspension de trabajos de la administracion Trump probablemente afect6 a 32 ensayos clinicos financiados por
USAID (Trump Administration Stop-Work Order Likely Affected 32 USAID-Funded Clinical Trials)
Public Citizen, 10 de junio de 2025
/news/trump-administration-stop-work-order-likely-affected-32-usaid-funded-clinical-trials/
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Seglin un nuevo informe de Public Citizen [1], la orden de
suspension de labores de la administracion Trump, emitida en
enero de 2025, probablemente afectd a 32 ensayos clinicos
financiados por USAID, que se estaban realizando en 25 paises y
en los que participaban 94.000 personas.

Los ensayos clinicos abarcaron diversas areas de salud,
incluyendo enfermedades infecciosas, programas de salud y
nutricion infantil y salud reproductiva. Public Citizen descubrid
que la congelacion de fondos provocé despidos de personal,
preocupaciones sobre la seguridad de los pacientes y la pérdida
de tiempo y dinero de los contribuyentes estadounidenses.

Algunos datos basicos:

e Mas de la mitad de los ensayos (17 de 32) investigaban
especificamente las enfermedades infecciosas mas mortales del

11

mundo: la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), la tuberculosis y la malaria.

o Los ensayos financiados por USAID que se vieron afectados se
estaban realizando en los cinco continentes, principalmente en
Africa (13 paises) y Asia (nueve paises).

e De los ocho ensayos para los que las personas de contacto
proporcionaron informacion adicional, siete se vieron
afectados antes de la inscripcion de los participantes o después
de completar el analisis de datos; un ensayo reportd problemas
menores de seguridad para los pacientes.

e Los centros de estudio que se mencionaron con mayor
frecuencia en todos los ensayos estaban ubicados en Sudafrica
(9 veces); Kenia y EE UU (6 veces cada uno); y Uganda,
Zambia y Zimbabue (4 veces cada uno).

La suspension también retrasé el analisis de datos, la publicacion
de resultados y disminuy® la confianza en la investigacion
médica.


https://www.citizen.org/news/trump-administration-stop-work-order-likely-affected-32-usaid-funded-clinical-trials/

Actualmente, es imposible conocer el impacto de la orden de
suspension de trabajo. Se ha interrumpido el acceso a los
registros publicos sobre los proyectos financiados por USAID, y
los investigadores afectados se muestran reacios a analizar a
fondo las repercusiones, o se les ha prohibido hacerlo. Ninguna
de las personas que figuran como contacto para los ensayos
estuvo dispuesta a proporcionar informacion sin que se le
garantizase el anonimato.

Desde el punto de vista médico, la suspension repentina e
injustificada de los ensayos clinicos constituy6 una grave
violacion de la ética de la investigacion, que potencialmente puso
en peligro la salud de los participantes y la integridad de los
ensayos.

«Los investigadores, las instituciones de investigacion y los
financiadores tienen la obligacion de realizar los ensayos de
forma ética, no es opcionaly», afirm¢é la Dra. Nina Zeldes,
investigadora en salud del Grupo de Investigacion en Salud de
Public Citizen y autora principal del informe. Los investigadores
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no pudieron salvaguardar el bienestar de los participantes ni
cumplir con sus obligaciones éticas sin violar la orden de
suspension de trabajo.

Otros autores del informe son el Dr. Greg Dudzik, master en
salud publica, y el Dr. Robert Steinbrook, investigador y director
del Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen,
respectivamente.

“Las amplias consecuencias de la orden de suspension de trabajo
de la administracion Trump deberian captar la atencion del
Congreso y de las futuras administraciones”, declard Steinbrook.
“La suspension abrupta de los ensayos fue un acto atroz”.
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Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2025, 28 (3)

Tags: explotacion prisioneros afrodescendientes, firmacos
antipalidicos, estudios sobre malaria, ensayos clinicos con
prisioneros, investigacion clinica en prisioneros

La revista Science public una entrevista a James Tabery sobre la
participacion en los estudios de presos afrodescendientes para
entender como la genética influye en las reacciones a
medicamentos antipaludicos [1]. La entrevista se relaciona con
un articulo publicado en JAMA [2]. A continuacion, resumimos
el articulo publicado en Science.

En la década de 1940, la Facultad de Medicina de la Universidad
de Chicago, el Ejército y el Departamento de Estado de EE UU
realizaron un estudio sobre la malaria en la penitenciaria de
Stateville, que impulsé el desarrollo de la primaquina.

La practica de infectar deliberadamente con el parasito de la
malaria a estos reclusos para poder probar tratamientos generod
una reaccion generalizada en contra del consentimiento
coercitivo en las prisiones, pero hasta ahora siempre se habia
pensado que los experimentos habian incluido principalmente a
reclusos de ascendencia europea.

James Tabery y sus colegas han revelado que, para estudiar las
reacciones adversas al farmaco, los investigadores de Stateville
introdujeron el parasito de la malaria en reclusos
afrodescendientes sensibles a la primaquina y les administraron
dosis excesivas de primaquina a sabiendas de que la mayoria
presentaria una reaccion adversa.

Los reclusos con un trastorno genético conocido como
deficiencia de G6PD experimentaron efectos secundarios
dolorosos, como nauseas, fatiga y, en algunos casos,
insuficiencia orgénica. Estos resultados, afirma Tabery, sentaron
las bases de la medicina de precision: la idea moderna de adaptar
el tratamiento a la genética del paciente.

Ademas del dolor al que fueron sometidos, los reclusos
afrodescendientes recibieron una remuneracion inferior a la de
los reclusos de ascendencia europea, y se publicaron datos que
los identificaban (iniciales, estatura y peso).

Durante la primera década del estudio, los investigadores de
Stateville solo inscribieron a reclusos de ascendencia europea
porque temian que las personas afrodescendientes no tuvieran la
misma reaccion que intentaban inducir, y no querian que
distorsionaran los resultados.

Para 1950, los investigadores contaban con un farmaco eficaz, la
primaquina, pero algunas personas experimentaban una reaccion
adversa muy grave, que podia ser mortal, y que se presentaba con
mayor frecuencia entre los prisioneros afrodescendientes. Esto
dio lugar a un segundo estudio que duraria 25 afios. En este
estudio, “se utiliza un grupo relativamente pequefio de hombres
afrodescendientes, que se sabe que presentan esta reaccion
adversa al medicamento, y se los expone continuamente [a
primaquina] y se les toman muestras de sangre para determinar
la causa genética”.

Segtin Tabery, estos estudios contribuyeron al desarrollo de la
ética de la investigacion porque “la comunidad cientifica y
médica comenzo6 a comprender que esta nocion de
consentimiento en entornos altamente coercitivos, como las
prisiones, no es tan clara como se creia.

Al desviar la atencion de la investigacion antipaludica de la
década de 1940 [en prisioneros de ascendencia europea] hacia la
investigacion sobre la sensibilidad a la primaquina que se realizo
posteriormente [en prisioneros afrodescendientes], se descubre
que no se trata tanto de que los prisioneros [afrodescendientes]
tuvieran una experiencia mas terrible, sino que habia mas
cuestiones €ticas en juego que el consentimiento. Por ejemplo,
los investigadores trajeron a familiares de reclusos
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afrodescendientes para rastrear el linaje genético de la
sensibilidad a la primaquina. Esto cuestiona como las dindmicas
coercitivas pueden extenderse fuera de los muros de la prision.
[Los investigadores] También pagaron menos a los participantes
afrodescendientes en los estudios de reacciones adversas a
medicamentos que a los participantes de ascendencia europea en
el estudio original sobre la malaria”.

Aunque se conoce la base genética de la sensibilidad a ciertos
farmacos desde 1956, su aplicacion clinica sigue limitada por
costos y problemas logisticos, como ocurre con la prueba de
sensibilidad a la primaquina en zonas endémicas de malaria.

“Una leccion importante para los cientificos y genetistas que
intentan reclutar a poblaciones diversas para que participen en la
investigacion: debemos ser muy cautelosos al hacer promesas
sobre como la participacion en esa investigacion combatira las
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desigualdades sanitarias en esas comunidades”. Esto es
especialmente importante en paises de bajos y medianos
ingresos, donde a pesar de que se conoce que hay factores
genéticos que condicionan la respuesta a los medicamentos, los
sistemas de salud no estan en condiciones de realizar dichas
pruebas.
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Seglin Science [1], el Instituto Nacional de Alergias y
Enfermedades Infecciosas (National Institute of Allergy and
Infectious Diseases o NIAID) ha dicho que no renovara el
financiamiento para que dos consorcios de investigacion
importantes, liderados por Scripps Research y la Universidad de
Duke, sigan investigando las vacunas contra el sida. El NIAID
también notifico a tres de sus Unidades de Evaluacion de
Vacunas en Simios que no les concedera contratos para que
prueben las vacunas desarrolladas por estos consorcios y a través
de otras subvenciones de los NIH en monos.

Los consorcios, formados inicialmente en 2005, cuentan con mas
de una docena de socios institucionales. Segin Science [1] se
desconoce si se trata de una decision de los Institutos Nacionales
de Salud (National Institues of Health o NIH) o del Ministerio de
Salud (Department of Health and Human Services or DHHS).

Si bien los investigadores que trabajan en este campo reconocen
que una vacuna contra el virus causante del sida atn esta lejos, la

investigacion en curso ha aportado nuevas pistas y ha generado
optimismo, y muchos cientificos afirman que se deberia dar un
seguimiento riguroso a estos avances. Sin el financiamiento del
NIH, lo mas probable es que los grupos que hasta ahora habian
trabajado juntos, dejen de hacerlo y se pierda lo avanzado.

Todo parece indicar que seguira habiendo financiamiento para
estudios relacionados con el VIH/Sida, pero los proyectos
tendran que adherirse a teorias cientificas mas convencionales, y
no podran ser tan vanguardistas como lo que habian estado
haciendo estos dos consorcios. Sin embargo, es probable que el
financiamiento para el desarrollo de vacunas contra el VIH se
vea drasticamente reducido.

Fuente Original

1. John Cohen. ‘Devastating’: NIH cancels future funding plans for HIV
vaccine consortia. Researchers decry agency’s decision just as new
leads reinvigorate search for long-sought vaccine. Science, 30 de
mayo de 2025. https://www.science.org/content/article/devasting-nih-
cancels-future-funding-plans-hiv-vaccine-consortia

Como Merck y los reguladores farmacéuticos ocultaron los graves dafios de las vacunas contra el VPH
(How Merck and Drug Regulators Hid Serious Harms of the HPV Vaccines)
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Este libro relata eventos de mala praxis cientifica cometidos por
Merck, la cuarta compaiiia farmacéutica mas grande del mundo.
El autor, Peter C. Gatzsche, describe el fraude relacionado con
Vioxx, su medicamento para la artritis, que caus6 la muerte de

decenas de miles de pacientes al ocultar que habia causado
infartos.

Como testigo experto en una demanda contra Merck, el Dr. Peter
C. Gotzsche ley6 112.452 paginas de informes confidenciales de
estudios sobre Gardasil, la vacuna contra el VPH de Merck,
equivalentes a quinientos libros de tamafio mediano, y redact6 un
informe pericial de trescientas cincuenta paginas con cuatro
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apéndices. El Dr. Gotzsche revela que Merck empled numerosas
tacticas para evitar informar sobre los graves dafios neurolégicos
de Gardasil, incluyendo el sindrome de taquicardia ortostatica
postural (POTS) y el sindrome de dolor regional complejo
(SDRC), lo que, en su opinion, en algunos casos constituyo
fraude.

Como Merck y los organismos reguladores de medicamentos
ocultaron los graves dafios de las vacunas contra el VPH (How
Merck and Drug Regulators Hid Serious Harms of the HPV
Vaccines) ofrece detalles sobre como las agencias farmacéuticas
fueron complices de mala praxis cientifica y ofrece numerosos
ejemplos de como otras autoridades también proporcionaron
informacién muy engafiosa sobre los beneficios y los dafios de
las vacunas contra el VPH.

El Dr. Getzsche ofrece una perspectiva excepcional sobre el
comportamiento de los abogados de las compaiiias farmacéuticas
cuando una empresa es atacada por haber ocultado los graves
dafios de su medicamento. El libro

describe como fue acosado por el abogado de Merck, quien
intent6 poner en duda su reputacion y credibilidad cientifica de
diversas maneras, incluyendo trampas durante su declaracion. Si
alguien dudaba de si se podia confiar en Merck y en nuestras
autoridades, este libro da la respuesta.
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De la contraportada del libro:

“Los medicamentos y las vacunas pueden curar y salvar vidas,
pero también causar dafio. Eso pone nuestras vidas en manos de
las compaiiias farmacéuticas. ;Podemos confiar en ellas? En este
libro bien documentado, la respuesta clara es: NO”.

MARTIN KULLDOREFF, exprofesor de medicina de la
Universidad de Harvard

“Como psiquiatra que sufrio dafios personales a causa de la
vacuna contra el VPH, considero que el libro del Dr. Getzsche es
un acto crucial de sinceridad, que expone la ocultacion
deliberada de dafios por parte de Merck y la complicidad de los
organismos reguladores que supuestamente debian protegernos.
Esta obra no solo es una lectura esencial para quienes sufrieron
dafios con Gardasil, sino un recordatorio aleccionador de las
profundas fallas éticas de nuestro sistema médico, que merecen
atencion y requieren una reforma urgente”.

MARISSA WITT-DOERRING, MD

“Si quiere saber la verdad sobre las drogas, no pregunte a los
médicos, sino a los abogados”.

ALAN CASSELS, autor e investigador independiente sobre
politicas farmacéuticas.

Documentos judiciales revelan que Merck manipulé los ensayos de Gardasil para ocultar sus riesgos
(Merck rigged Gardasil trials to conceal harms, court documents reveal)
Maryanne Demasi
Maryanne Demasi Reports, 7 de mayo de 2025
https://blog.maryannedemasi.com/p/merck-rigged-gardasil-trials-to-conceal
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El caso Robi contra Merck & Co, centrado en la vacuna Gardasil
contra el VPH, se podria convertir en uno de los litigios
farmacéuticos mas explosivos en la historia de EE UU, y se
reanudara en Los Angeles en septiembre de 2025.

En caso gira en torno a alegatos de que Merck present6 el perfil
de seguridad de Gardasil de forma engafiosa, algo que ahora
aparece respaldado con evidencia contundente.

Un informe pericial hecho publico recientemente y elaborado por
el médico danés y metodologo de investigacion de renombre
mundial, Peter C. Getzsche, que se presentd como parte de una
mocion previa al juicio, sustenta las demandas contra Merck [1].

Su analisis forense de 350 paginas, que ahora forma parte del
expediente judicial oficial, pone al descubierto una alarmante
historia de manipulacion de ensayos clinicos, fallos regulatorios
y engaflo a escala global.
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Segun Getzsche, Merck distorsion6 los datos de sus ensayos
clinicos hasta tal punto que los resultados carecian de sentido
desde el punto de vista cientifico.

La valoracion de Getzsche es rigurosa e inequivoca.

"Los ensayos patrocinados por Merck no se pueden utilizar para
evaluar adecuadamente los dafios que causan las vacunas",
escribe, y afade que la empresa "desaprovechd la oportunidad de
analizar legitimamente la seguridad de Gardasil".

Tras examinar 112.000 paginas de documentos regulatorios,
Gotzsche concluyd que Merck manipul6 los datos hasta tal punto
que seria "dificil, si no imposible" para cualquier cientifico
independiente —o incluso para los organismos reguladores
gubernamentales— evaluar con precision los dafios que produce
la vacuna.

Ahora surge la pregunta fundamental: ;se engafié a millones de
adolescentes para que dieran su consentimiento para recibir una
vacuna cuyos verdaderos riesgos de seguridad se ocultaron de
forma deliberada?

Ensayos disefiados para engafiar
Desde el principio, Getzsche sostiene que Merck disefio sus
ensayos clinicos no para detectar dafios, sino para enmascararlos.


https://blog.maryannedemasi.com/p/merck-rigged-gardasil-trials-to-conceal

En lugar de utilizar un placebo inerte —como una solucion salina
(la regla de oro en la investigacion clinica)— Merck utilizo,
como control, un adyuvante a base de aluminio en todos los
ensayos, excepto en dos pequefios.

Se sabe que los adyuvantes de aluminio son neurotdxicos, que
desencadenan respuestas inmunitarias y pueden causar, por si
solos, efectos secundarios locales y sistémicos.

"Es inadmisible que Merck evitara comparar su vacuna con
placebo", escribe Gatzsche.

Esta tactica tenia un proposito claro: minimizar la apariencia de
que la vacuna conlleva efectos adversos, asegurandose de que el
grupo "control" experimentara efectos adversos similares a los
del grupo vacunado, ocasionando que - al comparar los grupos -
la vacuna pareciera mas segura.

Incluso la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha advertido
que utilizar un comparador activo, como un adyuvante, en lugar
de un verdadero placebo, "dificulta evaluar los dafios de una
vacuna" [2].

Merck realizé dos ensayos pequefios utilizando un placebo
salino, pero solo fue presionado por los organismos reguladores.

Y esos dos ensayos clinicos (que aparecen enmarcados en rojo en
el cuadro de abajo) mostraron una incidencia significativamente
mayor de dafios, en comparacién con los ensayos que en lugar de
comparar con placebo utilizaron un adyuvante de aluminio o una
vacuna.

Nombre del estudio Razén de riesgo e Intervalo de

Confianza del 95%

Estadisticas para cada estudio

Razonde  Limite
riesgo inferior  superior Valor-p

P018, gHPV vs placebo
P006, Gardasil 9 vs placebo
PO13, gHPV vs adjuvant
P015, gHPV vs adjuvant
P019, gHPV vs adjuvant
P020, gHPV vs adjuvant
P023, gHPV vs adjuvant
P027, QHPV vs adjuvant
P030, gHPV vs adjuvant
P041, QHPV vs adjuvant
P122, qHPV vs adjuvant
P001, Gardasil 9 vs qgHPY
P009, Gardasil 9 vs gHPV
P020, Gardasil 9 vs qHPV

1231
1277
1.038
1.061
1.071
1.080
1.093
1.074
1.152
1.081
1.066
1.035
1.025
1.005
1.045

1.157
1195 1
1.021
0.960
1.041
1031
0.904
1.023
0973
1.019
0972
1.025
0987
0.926
1.038

0.000
0.000
0.000
0.247
0.000
0.001
0359
0.004
0.101
0.010
0173
0.000
0.200
0.907
0000
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i

i
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0.5 2

Favorece la seguridad Favorece el dafio

Fuente: Tomado del blog de Maryanne Demasi, reports sobre su
articulo: Merck rigged Gardasil trials to conceal harms, court
documents reveal, may 7 de 2025. Traducido por Salud y
Féarmacos.

En resumen, la valoracion de Getzsche fue que estos ensayos
estaban diseflados para engafiar.

Ocultando dafios mediante la fragmentacion de los datos
Ademas del disefio del ensayo, Getzsche detalla cémo Merck
manipulé sistematicamente el registro y la notificacion de los
efectos adversos.

Para detectar los eventos adversos se monitore6 a los
participantes durante solo 14 dias después de cada dosis de
vacuna —un periodo relativamente corto—. Las reacciones
autoinmunes y otros dafios relacionados con las vacunas pueden
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tardar semanas 0 meses en aparecer, y a veces aflos en
diagnosticarse, como en el caso de enfermedades como el
sindrome de taquicardia ortostatica postural (POTS o postural
orthostatic tachycardia syndrome).

Si un evento adverso se producia fuera de este plazo de 14 dias,
no se contabilizaba como efecto relacionado con la vacuna, sino
que se reclasificaba como "problema médico nuevo "y se
ocultaba cualquier conexion con la vacuna.

"Al tildar a los eventos adversos como nuevo problema médico',
Merck no solo ocultd eventos adversos importantes, sino también
su gravedad", explica Gotzsche.

Las reacciones que se produjeron fuera del breve periodo de
observacion se excluian a menos que se clasificaran como graves
—por ejemplo, que pusieran en peligro la vida o provocaran
discapacidad, hospitalizacién o dafios permanentes— pero Merck
incluso omiti6 algunas de estas reacciones en sus informes.

Como resultado, miles de efectos adversos, que pudieron haber
revelado patrones de dafio, se excluyeron sistematicamente del
analisis final.

No se traté de un simple descuido, sino de una estrategia que
Merck habia premeditado.

La desaparicion de los daiios

Una de las secciones mas llamativas del informe de Getzsche se
refiere a la gestion que Merck hizo de los resultados del estudio
P001, uno de los mayores ensayos clinicos con Gardasil.

En este ensayo se inscribieron mas de 14.000 participantes para
comparar la vacuna Gardasil original con su version mas
reciente, Gardasil 9, que contiene el doble de adyuvante y cinco
antigenos mas que Gardasil.

Los datos del ensayo mostraron que el 3,3% de los participantes
que recibieron Gardasil 9 experimentaron un evento adverso
grave, en comparacion con el 2,6% de los que recibieron el
Gardasil original. Merck desestimo la diferencia, calificandola de
"baja y comparable".

Pero el analisis de Gatzsche reveld que este aumento era
estadisticamente significativo. Calcul6 que por cada 141
personas vacunadas con Gardasil 9, una sufriria un evento
adverso grave, una tasa que describi6é como "alarmante".

Navegar entre los datos de este estudio no fue tarea facil.
Gotzsche describe los documentos del ensayo, de mas de 8.734
paginas, como densos, desorganizados y deliberadamente
estructurados para ocultar hallazgos criticos.

"Los resultados importantes pueden pasar facilmente
desapercibidos", advierte.

En su opinidén, Merck no solo se limitd a no investigar los dafios
de la vacuna, sino que construyd activamente barreras para
ocultarlos del escrutinio publico.

Se ignoraron las sefiales de alarma que surgieron tras la
comercializacion



Tras la comercializacion de Gardasil en el mercado mundial,
empezaron a aparecer informes de efectos adversos graves, sobre
todo casos de sindromes neuroldgicos como el sindrome de
taquicardia ortostatica y el sindrome de dolor regional complejo
(SDRC o complex regional pain syndrome).

Las agencias reguladoras, como la EMA, en lugar de hacer
revisiones independientes para evaluar si estas enfermedades
podian estar relacionadas con la vacuna, se basaron en los
analisis de Merck.

Sin embargo, Getzsche recalca que las busquedas en las bases de
datos de Merck se definieron de forma limitada y estaban mal
construidas, lo que garantizaba que muchos casos relevantes ni
siquiera fueran recabados al hacer una busqueda utilizando
términos clave.

"El informe oficial de la EMA no menciona que las estrategias de
btsqueda que los fabricantes utilizaron para buscar en sus bases
de datos fueran inadecuadas y debieron pasar por alto muchos
casos", escribe Getzsche.

En lugar de cuestionar estos analisis deficientes, los organismos
reguladores los aceptaron como buenos. Gatzsche se refiere a
esto como lo que es: un fallo regulatorio.

"Es sorprendente que los reguladores de medicamentos hayan
aceptado los informes contradictorios, sesgados y engafiosos de
Merck, que estaban basados en ensayos con problemas de
disefio", afirma.

Falta de consentimiento informado

Para Getzsche, estos problemas van mas alla de la mera mala
praxis cientifica: representan una profunda violacion de la ética
médica.

Se mintio a los participantes en los ensayos; se les dijo que
estaban recibiendo un placebo, cuando en realidad se les inyecto
un adyuvante de aluminio. Tampoco se les informé
adecuadamente del verdadero alcance de los posibles dafios
asociados a la vacuna.

Gotzsche argumenta que, al no hacer una divulgacion honesta, se
nego el consentimiento informado —la base de la investigacion
clinica ética—.

Millones de adolescentes y sus familias tomaron decisiones
basadas en datos de seguridad incompletos, comunicados de
forma selectiva o activamente encubiertos.

Esto no es solo un escandalo cientifico. Es una traicion a la
confianza de los ciudadanos.

Los organismos reguladores no solo no actuaron, sino que
fueron complices

El informe de Getzsche también revela una cruda realidad sobre
los organismos reguladores encargados de proteger la salud
publica, como la FDA y la EMA.

"Es bien sabido que las agencias reguladoras carecen de personal
suficiente, lo que significa que es poco probable que puedan
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llevar a cabo una revision exhaustiva de los datos que presento
Merck", senala Getzsche.

Cuando la preocupacion por la seguridad de Gardasil detond que
se hiciera una revision formal en Dinamarca en 2015, la EMA
utilizd, en gran medida, los datos que la misma Merck habia
presentado para tranquilizar al publico.

Pero entre esos datos habia advertencias que los organismos
reguladores pasaron por alto o decidieron ignorar.

Seglin Getzsche, esto no fue simplemente un fallo de vigilancia,
sino que reflejo un fallo sistémico en la supervision regulatoria.

Un ajuste de cuentas para la salud publica

El pleito Robi contra Merck podria marcar un hito historico en la
rendicion de cuentas del sector farmacéutico. El caso no solo
tiene que ver con una vacuna o una empresa, sino con los
mecanismos que se utilizan para probar, aprobar y comercializar
los medicamentos en todo el mundo.

Si se demuestra, la conducta de Merck no solo representaria una
mala praxis empresarial, sino un colapso de los sistemas
disefiados para proteger la salud publica.

Los ensayos que patrocina Merck "no son de fiar", concluye
Gotzsche.

Esta simple pero devastadora conclusion puede tener
repercusiones que van mucho mas alla de esta demanda.

Si este caso tiene €xito, se podria forzar un ajuste de cuentas
largamente esperado, que restablezca la transparencia, la
integridad cientifica y el derecho de todos los pacientes a tomar
una decision totalmente informada.

Por ahora, queda una pregunta urgente: ;cuantos resultaron
perjudicados por ocultar la verdad?

Comentario de Salud y Farmacos:

Los hallazgos descritos por Getzsche plantean cuestionamientos
serios sobre la calidad y la ética metodoldgica, la integridad del
analisis estadistico, la transparencia en la presentacion de los
resultados de los estudios clinicos de Gardasil tetravalente y
nonavalente realizados por Merck.

Por otra parte, que una vacuna haya sido aprobada en multiples
paises basandose en reportes estadisticamente inconsistentes,
metodologicamente sesgados y clinicamente incompletos, pone
en entredicho la idoneidad de los sistemas regulatorios y la
independencia de sus procesos de decision.

Es una gran tragedia que los problemas de gobernanza y
transparencia en la vigilancia y regulacion de vacunas hayan
afectado, con distintos grados de severidad y reversibilidad, a un
numero desconocido de nifios, nifias, adolescentes y sus
familiares. Este tipo de casos erosionan atin mas la confianza
ciudadana en los programas de vacunacion, incluso cuando otras
vacunas poseen evidencia robusta y confiable.

Muchas preguntas deben ser ahora atendidas y resueltas con
seriedad por los investigadores responsables del disefio y



conduccion de los ensayos clinicos para el desarrollo de Gardasil,
por los reguladores que aprobaron esos desarrollos y por la
industria en su presunta distorsion, ocultamiento y/o subregistro
de informacion.

En defensa de los derechos humanos y de la proteccion a la salud
y la vida de quienes confian su cuerpo en los procesos de I+D, es
necesario exigir con determinacion que toda intervencion
sanitaria se evalue con el mas alto estandar ético y cientifico y se
sancione con todo el peso de la Ley la vulneracion de estos
derechos fundamentales.
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Moderna esta siendo auditada por la Autoridad del Codigo de
Practicas de Medicamentos con Receta del Reino Unido (UK's
Prescription Medicines Code of Practice Authority o PMCPA),
que es la organizacion responsable de vigilar que los miembros
de la Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica
(dssociation of the British Pharmaceutical Industry o ABPI) se
adhieren a su codigo de conducta.

En 2023, el Bradford Teaching Hospitals NHS Foundation Trust
publicé anuncios dirigidos a nifios mayores de 12 afios que
ofrecian un certificado y un osito de peluche con la frase
"Participe en la investigacion". La PMCPA descubri6 que un
empleado de alto rango de Moderna habia contribuido al disefio
de esos materiales e impuso una multa de US$56.000 a la
empresa por considerar que habia dafiado la reputacion de la
industria.

En octubre de 2024, Moderna recibi6 otra multa de US$17.850
por un mensaje de WhatsApp que ofrecia US$1.872 a menores
de edad que participaran en el ensayo clinico NextCOVE Covid.
Aunque la compaiiia redujo posteriormente el pago a US$231, al
menos un sitio web continud promocionando la oferta original.
La PMCPA dictaminé que este pago era "mucho mayor a lo que
se consideraria un reembolso razonable" y que Moderna habia
socavado la credibilidad de la industria.

Cuando UsForThem, un grupo de activistas, ley6 el informe de
la PMCPA se percaté de que Moderna habia declarado que tuvo
conocimiento del mensaje de WhatsApp en enero de 2024, y
afirmé haber intercambiado cartas con Moderna sobre ese tema
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en agosto de 2023. UsForThem comunicé dicha discrepancia a la
PMCPA.

Cuando la PMCPA present6 esta Gltima queja a Moderna, la
empresa reiterd su afirmacion de que no tuvo conocimiento del
mensaje hasta 2024. PMCPA consider6 que la negativa de
Moderna a investigar la acusacion de UsForThem demostraba
falta de transparencia y que Moderna no estaba manteniendo los
estandares que se esperan de los miembros de la ABPI. Moderna
respondié describiendo las medidas correctivas que ha
implementado para mejorar su adherencia a las normas.

En total, desde que Moderna se uni6 a la ABPI en enero de 2023,
la PMCPA ha investigado nueve quejas contra Moderna y ha
emitido cinco resoluciones de desacreditacion, por lo que su
junta de apelaciones concluyé que Moderna debe someterse a
una auditoria.

Las auditorias de la PMCPA pueden resultar en otras medidas,
como auditorias adicionales y la obligatoriedad de que la
empresa someta los materiales a revision antes de usarlos.

La junta de apelaciones también puede denunciar a una empresa
ante la junta de la ABPI, que tiene la facultad de suspender o
expulsar a miembros de la asociacion. Las suspensiones son poco
frecuentes.

Fuente Original
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Conducta de la industria

Farmacos innovadores pero inasequibles
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Lenacapavir representa una de las innovaciones mas
prometedoras en la lucha contra el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH): un farmaco de accion prolongada que con solo
dos dosis al afio puede prevenir infecciones y mejorar el control
de la enfermedad en personas que viven con el VIH.

Los ensayos clinicos han mostrado resultados sobresalientes, con
tasas de eficacia cercanas al 100% en la prevencion de la
infeccion por el VIH y un notable beneficio en el manejo de
infecciones por el VIH resistentes a multiples tratamientos. Sin
embargo, el potencial de este medicamento contrasta con la
estrategia comercial de Gilead, que ha fijado un precio anual
superior a los US$42.000 por paciente/afio, muy por encima del
costo estimado de produccion de apenas US$40 (cifra que
incluye un margen de rentabilidad del 30%), lo cual lo convierte
en inasequible para la mayoria de la poblacion.

El problema no es solo el precio, sino la forma en que la
compaiiia ha blindado su monopolio. En la India, entre 2014 y
2022, Gilead presento catorce solicitudes de patente sobre
distintas variaciones del mismo compuesto, incluyendo sales,
formas cristalinas, procesos de fabricacion y formulaciones
inyectables.

Esta practica, conocida como perennizacion de las patentes (en
inglés evergreening), permite que Gilead amplie el periodo de
exclusividad en el mercado del firmaco mas alla de los 20 afios
habituales. Si se concedieran todas estas solicitudes, el
monopolio podria prolongarse hasta 2042. La consecuencia es
clara: los fabricantes de genéricos enfrentan un entramado legal
que desalienta la inversion y retrasa el acceso a alternativas
asequibles.

Aunque Gilead anuncio la concesion de licencias voluntarias a
seis productores para surtir a los paises en desarrollo, la medida
tiene serias limitaciones. Se excluye a numerosos paises de
mediana renta —donde se concentra una parte significativa de las
nuevas infecciones por VIH— y se imponen restricciones
contractuales que dificultan el abastecimiento y la competencia
real. Mas que un gesto de salud publica, la iniciativa parece

diseflada para neutralizar criticas y preservar el control del
mercado.

La respuesta de la sociedad civil y de algunos sistemas de
patentes ha sido firme. En Argentina, por ejemplo, el Instituto
Nacional de la Propiedad Industrial rechazé una de las
solicitudes de Gilead por considerar que la molécula ya estaba
contemplada en patentes previas con estructuras Markush. En
India, varias oposiciones previas a la concesion de las patentes
cuestionan la falta de novedad y la escasa actividad inventiva de
las nuevas aplicaciones. Los opositores sostienen que muchas de
las modificaciones son obvias para cualquier experto y no
cumplen los requisitos de mejorar la eficacia del medicamento,
que es lo que exige la legislacion de patentes.

El caso de lenacapavir refleja un patréon mas amplio: el uso del
sistema de patentes como herramienta para maximizar los
beneficios econdmicos a costa de limitar el acceso oportuno a
medicamentos esenciales para salvaguardar la salud y la vida.
Estas practicas donde las patentes dejan de ser incentivos a la
investigacion y se transforman en barreras artificiales contra la
competencia atenta contra salud publica de las poblaciones mas
vulnerables, quienes habitan en paises de bajos y medianos
ingresos. El riesgo es que millones de personas, especialmente en
comunidades marginadas, queden sin acceso a un tratamiento
que podria cambiar el curso de la epidemia del VIH.

Esta experiencia recuerda la histdrica decision de la Corte
Suprema de India en el caso Novartis, que advirtio sobre el
peligro de patentes excesivamente amplias y redactadas para
favorecer los intereses corporativos mas que el verdadero avance
cientifico. Hoy, frente al caso lenacapavir, esa advertencia
vuelve a cobrar vigencia. Hay que fortalecer los mecanismos de
evaluacion de patentes y promover politicas en favor de la
competencia que garanticen que la salud publica prevalezca
sobre el abuso del sistema de propiedad intelectual.
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medios.

Resumen

Antecedentes. La calidad de los medicamentos oncoldgicos es
crucial para obtener buenos resultados en los pacientes, pero la
vigilancia de la calidad en los paises de bajos y medianos
ingresos (PIBM) se ha visto obstaculizada por la alta toxicidad de
los farmacos. A pesar de los preocupantes informes sobre
productos de baja calidad o falsificados, no se han publicado
estudios sistemdticos sobre la calidad de los medicamentos
contra el cancer en varios PIBM.

Métodos. Entre el 6 de abril de 2023 y el 12 de febrero de 2024
se recopilaron de forma encubierta y abierta, formas
farmacéuticas de cisplatino, oxaliplatino, metotrexato,
doxorrubicina, ciclofosfamida, ifosfamida y leucovorina en 12
hospitales y 25 farmacias privadas o comunitarias de Etiopia,
Kenia, Malawi y Camerun. El | objetivo era obtener diez marcas
y lotes diferentes de cada tipo de ingrediente farmacéutico activo
(IFA). Cada producto se inspecciond visualmente.

Se analiz6 el porcentaje de Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA) en relacion con el contenido de IFA indicado en las
pruebas de cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC, por
su sigla en inglés). Los valores obtenidos se compararon con los
criterios de aceptacion de la Farmacopea de EE UU para
diferentes IFA y formas farmacéuticas.

Las muestras que no alcanzaron los criterios de aceptacion
apropiados se clasificaron como fallo en la prueba de HPLC, las
muestras con valores que estaban dentro de los criterios de
aceptacion permitidos se clasificaron como que habian pasado la
prueba de HPLC y las muestras con valores que estaban dentro
del margen de error del 2% en los criterios de aceptacion se
clasificaron como no concluyentes.

Las tasas de fallo critico se calcularon con un IC del 95%, y se
hicieron pruebas de significancia para estudiar las diferencias
entre las tasas de fallo. La sensibilidad de la comparacion entre la
inspeccion visual y los resultados de HPLC se calculd dividiendo
el numero de lotes que fallaron tanto en la prueba HPLC como en
la inspeccion visual por el numero total de lotes que fallaron la
prueba HPLC. La especificidad se calcul6 dividiendo el nimero
de lotes que superaron tanto la prueba HPLC como la inspeccion
visual por el numero total de lotes que pasaron la prueba HPLC.

Resultados. Se recolectaron 251 muestras de medicamentos de
quimioterapia (formas farmacéuticas) entre el 6 de abril de 2023
y el 12 de febrero de 2024, y se obtuvieron 191 marcas y
ntmeros de lote tinicos. Ocho de los 191 (4%) productos con
nameros de lote tnicos (recolectados en paises codificados como
W, X e Y) no superaron la inspeccion visual. (Ver Figura 1).

El contenido de ingrediente farmacéutico activo oscil6 entre el
28% y el 120% del contenido declarado, y las tasas de fallo
variaron entre el 14% y el 24% en los diferentes paises; estas
tasas no mostraron diferencias significativas al usar el IC del
95%. Casi una cuarta parte de los productos (59 [24%] de 251)
habian caducado antes de hacer el analisis, algunos con casi un
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afio de antelacion, pero los productos caducados no fallaron la
prueba HPLC con mayor frecuencia que los productos vigentes.

Figura 1. Productos anticancerigenos que fallaron a la
inspeccion visual
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Fuente: Wilfinger, Maximilian J et al. Substandard anticancer
medications in clinical care settings and private pharmacies in sub-
Saharan Africa: a systematic pharmaceutical investigation. The Lancet
Global Health, Vol 13(7), 1250 - ¢1257.

Diez de los 59 productos no superaron la prueba post-caducidad
(es decir, una tasa de fallo del 17%), mientras que 38 de las 189
muestras pre-caducidad no superaron la prueba (es decir, una tasa
de fallo del 20%); estas tasas no difirieron al calcularse el IC del
95%. Se encontraron productos que no superaron las pruebas de
calidad en los cuatro paises, tanto en los principales hospitales
como en farmacias privadas (sin diferencias en las tasas de fallo
al usar IC del 95%).

La sensibilidad de la inspeccion visual para la deteccion de
productos con fallos en la prueba HPLC fue del 9% (tres de 32
lotes) y la especificidad fue del 97% (155 de 159 lotes). La
sensibilidad de la inspeccion visual es baja porque muchos
defectos de calidad, como la falta de un ingrediente farmacéutico
activo incoloro, no son visualmente evidentes.

Interpretacion. Los profesionales de la oncologia y los sistemas
de salud del Africa subsahariana deben ser conscientes de la
posible presencia de productos anticancerigenos de baja calidad,
cuando disefian protocolos de atencion y al evaluar los resultados
en los pacientes. Es necesario fortalecer el sistema regulatorio



para que haya mejor vigilancia de este grupo crucial de
medicamentos.

Financiacion. Instituto Nacional del Cancer de EE UU, que
forma parte de los Institutos Nacionales de Salud.

Nota de Salud y Farmacos: En la recoleccion de muestras
encubiertas (covertly) los medicamentos se adquieren sin
informar a los proveedores (hospitales o farmacias) del proposito
real de la compra del farmaco, mientras que al recolectar las
muestras abiertas (overtly) se informa y se obtiene el
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consentimiento de sus proveedores, que saben que el
medicamento se usara para fines de evaluacion o vigilancia.

La combinacion de ambas estrategias de recoleccion de muestras
(encubierta y abierta) es importante en Farmacovigilancia porque
reduce el sesgo de seleccion, refleja mejor la realidad del
mercado (especialmente en contextos donde podria haber
medicamentos de calidad subestandar o falsificados) y mejora la
validez externa del estudio, permitiendo detectar problemas que
podrian no observarse en contextos formales o controlados.

Oncologia. Medicamentos de baja calidad para el cancer: una amenaza a la salud piblica global
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 2025; 28 (3)
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Una investigacion periodistica [1] desarrollada para analizar y
complementar los hallazgos de la investigacion de la Dra.
Lieberman [2] ha puesto en evidencia la amenaza que supone
para el control del cancer la importacion de medicamentos
oncolégicos de baja calidad. El estudio original [2] que analiz6 la
cantidad de principio activo de siete medicamentos oncologicos
de uso frecuente: cisplatino, ciclofosfamida, doxorrubicina,
ifosfamida, leucovorina, metotrexato y oxaliplatino encontrd
serias deficiencias de calidad.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que estos
farmacos son esenciales y constituyen la base del tratamiento de
diversos esquemas de quimioterapia para tratar multiples
enfermedades malignas solidas y hematolinfaticas, entre las que
se destaca el cancer de mama, pulmon, colon y recto, cuello
uterino, ovario, vejiga, cabeza y cuello, leucemias y linfomas.
Por su amplio uso clinico en oncologia, cualquier afectacion en
la calidad de estos farmacos puede comprometer la salud y la
vida de millones de pacientes en todo el mundo.

El equipo de investigacion periodistica se enfoco en evaluar los
resultados de los analisis de la cantidad de ingrediente
farmacéutico activo de las 189 muestras de medicamentos
genéricos correspondientes a firmacos oncoldgicos de 17
fabricantes distintos (ver cuadro 1), que no habian vencido al
momento de realizar las pruebas.

Los resultados indican que aproximadamente una quinta parte de
las muestras analizadas no cumplia con los estandares
internacionales de calidad. Las guias regulatorias en general
permiten variaciones en contenido de principio activo (API)
dentro de rangos estrechos, los medicamentos oncoldgicos suelen
considerarse de Indice Terapéutico Estrecho (NTI por su sigla en
inglés Narrow Therapeutic Index), por lo que los limites
aplicables son mas estrictos, entre un 95 % y 105 % del
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contenido declarado, con niveles de tolerancia en las pruebas de
disolucion, impurezas y uniformidad de dosis también muy
controlados.

La mayoria de las veces, las concentraciones del principio activo
estaban por debajo de lo declarado (en algunos casos menos del
88%), pero en algunos casos estaban por encima de lo que
indicaba el etiquetado de los fairmacos analizados (en algunos
casos hasta un 112%). A veces los comprimidos de un mismo
blister contenian cantidades diferentes.

Esta enorme variabilidad en la cantidad de principio activo es
especialmente grave en medicamentos oncoldgicos

por ser farmacos altamente toxicos, motivo por el cual su
dosificacion requiere precision absoluta.

Una dosis insuficiente puede hacer que el tratamiento sea
ineficaz, con la consecuente progresion de la enfermedad
maligna, mientras que una sobredosis puede causar graves dafios
multisistémicos, dependiendo del medicamento sobredosificado
(Falla hepatica, falla renal, falla cardiaca, etc). Ambos errores en
la dosificacion del principio activo (insuficiente o excesivo)
pueden conducir a la muerte.

El informe del equipo periodistico [1] evidencié que, durante los
ultimos seis afios, los medicamentos quimioterapicos defectuosos
han sido exportados a 102 paises en todos los continentes (Ver
grafico 1).

El destino de envio de los 7 farmacos quimioterapicos
analizados, producidos por los 17 fabricantes en cuestion
(Cuadro 1, 16 de estas empresas tienen su sede en India) incluye
envios a nueve paises de América Latina a partir del afio 2019.

Pert encabeza la lista con 110.616 unidades importadas, seguido
por México con 90.447 unidades, Nicaragua 12.002 unidades y
Venezuela con 5.310 unidades.

Los otros cinco paises latinoamericanos implicados (Guatemala,
Guyana, Ecuador, Colombia y Republica Dominicana)
importaron 4.000 o menos unidades de los medicamentos
oncoldgicos sefialados segun el equipo periodistico TBIJ [1].
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Cuadro 1. Fabricantes de los firmacos quimioterapéuticos genéricos incluidos en la investigacion [1]

Tipo de Marca Fabricante Resultados completos

medicamento (Muestras analizadas)
Ciclofosfamida Adcyclo Beta Drugs Tres analizados, uno fall6
Ciclofosfamida CTX-GLS GLS Pharma Cuatro analizados, uno falld
Ciclofosfamida Cyclophosphamide Venus Remedies Ocho analizados, ocho fallaron
Ciclofosfamida Nuphos Zee Laboratories Cuatro analizados, dos fallaron
Cisplatino Cisplatine Accord Accord Healthcare Cuatro analizados, uno fallé
Cisplatino Cytocis Cytopharma Uno analizado, uno fallé
Doxorrubicina Adriplius Bruck Pharma Uno analizado, uno fallo
Doxorrubicina Adrosal VHB Medi Sciences* Ocho analizados, uno fallo
Doxorrubicina Doxoruba Getwell* Dos analizados, dos fallaron
Doxorrubicina Doxobyra Medyra Pharmaceutical Tres analizados, dos fallaron
Doxorrubicina Doxozest Zee Laboratories Dos analizados, uno falld
Doxorrubicina Zuvidox Zuvus Lifesciences Cuatro analizados, dos fallaron
Metotrexato B-TRAX Health Biotech Uno analizado, uno falld
Metotrexato Gintrex United Biocueticals Uno analizado, uno falld
Metotrexato Mytrexate United Biocueticals Uno analizado, uno fallo
Metotrexato Mytrexate Stafford Laboratories Dos analizados, dos fallaron
Metotrexato Namanthrex (viales)** ~ Naman Pharma Drugs Cinco analizados, cuatro

fallaron

Metotrexato Plastomet Khandelwal Laboratories  Tres analizados, uno fallo
Metotrexato Trexol Venus Remedies Tres analizados, uno falld
Metotrexato Unitrexate United Biotech* Dos analizados, dos fallaron
Metotrexato Zuvitrex Zuvus Lifesciences Tres analizados, uno fallo

Fuente: Tomado, traducido y adaptado por el equipo editorial de Salud y Farmacos a partir del reporte original: Eccles, P;
Milivojevic, A; Sapkota, R. Bad cancer drugs shipped to more than 100 countries around the world. The Bureau of Investigative

Journalism (TBIJ). Jun 25, 2025.

Nota: El cuadro solo incluye las muestras con fecha de caducidad vigente al momento de la prueba.
* El fabricante también fue identificado en la investigacion de TBIJ de 2023 sobre asparaginasa de calidad inferior, otro
medicamento contra el cancer. ** Las muestras dieron a los investigadores motivos para sospechar que podrian ser falsificadas.

Grifico 1. Mapa de los paises que importaron fArmacos
quimioterapicos de baja calidad

DESTINO DE LOS MEDICAMENTOS

Los envios llegaron a 102 paises en total

Los datos cubren los envios realizados desde julio de 2019

Fuente: Mapa tomado, traducido y adaptado por el equipo editorial de

Salud y Farmacos a partir del reporte original: Eccles, P; Milivojevic, A;
Sapkota, R. Bad cancer drugs shipped to more than 100 countries around
the world. The Bureau of Investigative Journalism (TBI1J). Jun 25, 2025.

El informe resalta que la ausencia de controles de calidad
rigurosos en algunos paises productores, junto con la falta de
capacidad técnica y regulatoria en muchos de los paises

21

importadores, ha permitido la circulacién de medicamentos que
no solo no cumplen con el estandar de calidad requerido, sino
que pone en riesgo la salud y la vida de quienes los consumen.

Entre los resultados mas graves figuran los hallazgos de los
analisis de muestras de ciclofosfamida, fabricado por la empresa
Venus Remedies, pues ninguna de las ocho muestras analizadas
superd las pruebas de calidad y seis contenian menos de la mitad
del principio activo declarado, incluyendo un caso en el que la
muestra solo contenia un cuarto del principio activo registrado en
el etiquetado.

Este medicamento, clave en el tratamiento de canceres como el
de mama, leucemias y linfomas, se envio a al menos seis paises,
siendo Etiopia su principal destino. El Dr. Wondemagegnhu
Tigeneh médico oncologo con més de 20 afios de experiencia ha
reportado multiples casos de pacientes que dejaron de responder
de forma repentina al tratamiento en Etiopia, o que no
presentaron los efectos secundarios tipicos, generando sospechas
sobre la eficacia de los farmacos.

Fabricantes, como Venus Remedies han rechazado los hallazgos
de la investigacion argumentando posibles fallos en el
almacenamiento o diferencias metodologicas, aunque los



investigadores insisten en que sus analisis fueron validados con
estandares cientificos y revisados por expertos independientes.
Venus Remedies alegd que la metodologia utilizada se desviaba
de los estandares internacionales y que podia arrojar resultados
erroneos.

Venus Remedies declaré al equipo periodistico que los resultados
del estudio no eran cientificamente plausibles, dados los sistemas
de fabricacion y controles de calidad validados por ellos. La
empresa compartio los resultados de sus propias pruebas que
indicaron que eran de buena calidad. La empresa también afirmo
no haber recibido quejas ni preocupaciones relacionadas con los
lotes en cuestion, y recalcé que la ciclofosfamida es un farmaco
muy sensible a los cambios de temperatura.

Por otra parte, farmacéuticos del sistema ptiblico de Malawi han
documentado casos de sobredosis de metotrexato con efectos
adversos como nauseas y vomitos severos, que han llevado a
interrumpir el tratamiento, permitiendo la progresion del cancer.

Mayra Lieberman, la profesora de la Universidad de Notre Dame
y lider de la investigacion [2] sefiald que, aunque los resultados
del estudio no tienen fines regulatorios, los métodos utilizados se
basaron en procedimientos oficiales de laboratorio y se valido su
precision. Ademas, tanto los hallazgos como la metodologia
fueron revisados por académicos independientes, y en los
suplementos de la investigacion original se encuentra el detalle
grafico (fotos) asi como los resultados de la inspeccion visual y
los analisis por cromatografia realizados.

Los controles sobre la produccion, distribucion y supervision de
medicamentos esenciales ain son insuficientes para garantizar la
seguridad de los pacientes, especialmente en los contextos mas
vulnerables como son los paises de ingresos bajos y medianos.
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Segtin Chaitanya Kumar Koduri, representante de la Farmacopea
de EE UU (organizacion que establece estandares para
medicamentos internacionalmente), “el 70 % de los paises no
pueden gestionar la calidad de sus propios medicamentos”.

Los resultados del estudio original [1] y la contribucién adicional
por parte del equipo periodistico [2] que revela el deletéreo
impacto sobre la salud global de los mas vulnerables en su lucha
por el control del cancer, deben invitar a generar una respuesta
mancomunada urgente y contundente para fortalecer los sistemas
de control de calidad, mejorar la seguridad de los farmacos
oncoldgicos y garantizar las condiciones optimas de los agentes
quimioterapicos genéricos, en aras de maximizar el beneficio en
términos de eficacia y de asequibilidad de estas terapias
esenciales e indispensables para la vida de los pacientes con
cancer y sus familias.

Asegurar la calidad a lo largo de toda la cadena de suministro de
los farmacos oncologicos genéricos que llegan a hospitales y
clinicas para que cumplan con los requisitos estandar favorece la
salud de las poblaciones mas vulnerables y salvaguarda la vida
de millones de pacientes con cancer en todo el mundo.

Fuente original:

1. Eccles, P; Milivojevic, A; Sapkota, R. Bad cancer drugs shipped to
more than 100 countries around the world. The Bureau of
Investigative Journalism (TBIJ). Jun 25, 2025.
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2025-06-25/bad-
cancer-drugs-shipped-to-more-than-100-countries-around-the-world

2. Wilfinger, M; Doohan, J; Okorigwe, E; Ashenef, A; Lieberman, M et
al. Substandard anticancer medications in clinical care settings and
private pharmacies in sub-Saharan Africa: a systematic
pharmaceutical investigation. The Lancet Global Health, Volume 13,
Issue 7, €1250 - €1257.
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/P11S2214-
109X(25)00138-X/fulltext

El impacto de la biotecnologia en el mercado global de la insulina
(The impact of biotechnology on the global insulin market)
Colleen Fuller
Indian Journal of Medical Ethics, 13 de mayo de 2025, DOI:10.20529/1JME.2025.038
https://www.issuesinmedicalethics.org/articles/the-impact-of-biotechnology-on-the-global-insulin-market/?galley=print (de libre

acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28(3)

Tags: fracaso de las empresas de biotecnologia, acceso a la insulina,
impacto de la privatizacion de la produccién de medicamentos, los
medicamentos y el sector privado

Resumen

La biotecnologia ha tenido un gran impacto en la fabricacion de
insulina y su coste. Este articulo analiza el impacto politico,
econdmico y social de la biotecnologia en el mercado global de
la insulina. Incluye una evaluacion de las afirmaciones que han
estado haciendo sus fabricantes desde principios de la década de
1980: que la insulina producida mediante tecnologia de ADN
recombinante mejoraria la asequibilidad, la seguridad, la eficacia
y el acceso a este medicamento vital. Este estudio utiliza fuentes
primarias y secundarias, historicas y actuales, incluyendo revistas
académicas y médicas, bases de datos de archivo, dictamenes
legales, informes gubernamentales, articulos de periddicos y

revistas, libros y archivos personales; y cubre el periodo
comprendido entre 1921 y 2024.

El estudio concluye que la biotecnologia no ha aportado ninguna
de las ventajas que afirmaban los fabricantes: asequibilidad,
seguridad, eficacia y acceso. En cambio, ha transformado el
mercado global de la insulina, provocando el colapso de la
fabricacion nacional en muchos paises y el surgimiento de un
poderoso oligopolio compuesto por tres corporaciones: Novo
Nordisk, Eli Lilly y Sanofi. Esto ha puesto en peligro el bienestar
de quienes requieren tener asegurado el acceso a insulina segura
y asequible, en particular, pero no exclusivamente, en paises de
bajos y medianos ingresos. Un creciente movimiento global de
activistas contra la diabetes exige cambios en el mercado
mundial de la insulina y en las politicas gubernamentales.


https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2025-06-25/bad-cancer-drugs-shipped-to-more-than-100-countries-around-the-world
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2025-06-25/bad-cancer-drugs-shipped-to-more-than-100-countries-around-the-world
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(25)00138-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(25)00138-X/fulltext
https://www.issuesinmedicalethics.org/articles/the-impact-of-biotechnology-on-the-global-insulin-market/?galley=print
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La Industria farmacéutica amenaza a Europa en medio del caos arancelario de Trump
People’s Medicine Alliance, Salud por Derecho, Public Citizen, et al.
https://peoplesmedicines.org/wp-content/uploads/2025/05/ES-PMA-Pharma-tariffs-rebuttal.pdf

La Federacion Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica (EFPIA, por sus siglas en inglés) “advirtio”
recientemente a la presidenta de la Comision Europea, Ursula
von der Leyen, que, como resultado de las amenazas arancelarias
del presidente Trump y de un entorno supuestamente mas
favorable para los inversores en EE UU, las inversiones de las
compaiiias farmacéuticas en investigacion, desarrollo y
produccion eran “cada vez mas propensas a dirigirse a EE UU”, a
menos que Europa hiciera concesiones a la industria. Varias
grandes compaifiias farmacéuticas también han enviado cartas a la
Unién Europea en el mismo sentido.

La advertencia de EFPIA coincide con la guerra comercial de
Trump —que hasta ahora ha eximido a los productos
farmacéuticos, pero que podria extenderse al sector
proximamente— y, aprovechando el caos arancelario, esta
disefiada para presionar a la UE a adoptar politicas contrarias al
interés publico, extraidas directamente de la lista de deseos de la
industria.

Descifrando las demandas de EFPIA:

* “Lograr un mercado competitivo en la UE que atraiga, valore y
recompense la innovacion al nivel de otras economias lideres
en atencion al paciente” - Traduccion: Relajar los controles de
precios y pagar mayores recompensas por nuevos productos
biofarmacéuticos.

* “Reforzar, en lugar de debilitar, las disposiciones europeas de
propiedad intelectual” - Traduccion: Ignorar que la UE ya
cuenta con una de las protecciones de propiedad intelectual
mas fuertes del mundo. Conceder monopolios mas largos y
robustos, y proteger a los medicamentos de las licencias
obligatorias.

* “Adoptar un marco regulatorio lider a nivel mundial que
favorezca la innovacion” - Traduccion: Relajar los estandares
regulatorios y acelerar las decisiones de autorizacion.

* “Asegurar la coherencia entre las politicas medioambientales y
quimicas para garantizar una cadena de suministro y
produccion de medicamentos resiliente en Europa” -
Traduccion: Reducir los controles medioambientales.

Estas demandas no solo suponen barreras para garantizar el
derecho humano a la salud mediante el acceso global a
medicamentos asequibles, sino que, ademas, tienen poco o nada
que ver con los aranceles de Trump o con los costes y beneficios
reales de fabricar en Europa.

EFPIA sugiere que:
1.las compafiias farmacéuticas redirigiran sus inversiones en [+D
y produccién desde la Unioén Europea hacia EE UU si Europa

no concede ciertas ventajas;

2.los aranceles farmacéuticos propuestos por Trump estan
impulsando ese traslado hacia EE UU; y
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3.EE UU es, en general, un entorno mas atractivo que la UE para
la inversion.

Sin embargo, estas afirmaciones no estan respaldadas por la
evidencia.

Afirmacion n.° 1: Las compailias farmacéuticas redirigiran sus
inversiones de la UE a EE UU si Europa no adopta politicas mas
favorables (es decir, mas rentables) para la industria.

Verificacion de hechos: Ceder a las demandas de EFPIA no
evitara una “fuga” de la [+D y de la produccion con sede en
Europa. EFPIA esta utilizando el caos comercial de la era Trump
para impulsar demandas que lleva afios promoviendo. Ademas,
atender esas demandas socavaria objetivos politicos importantes
y el acceso a los medicamentos.

EFPIA lleva mucho tiempo presionando para subir los precios de
los medicamentos en la UE, y para conseguir protecciones
adicionales de monopolios basados en la propiedad intelectual.
Sin embargo, las normas de propiedad intelectual de la UE ya
son de las més favorables para la industria farmacéutica a nivel
mundial, e incluso superan a las estadounidenses en algunos
aspectos clave. Por ejemplo, para ciertos productos, Europa
concede periodos de exclusividad comercial mas largos que EE
UU, lo que se traduce en miles de millones de euros para las
empresas.

Aunque las compaiiias sugieren que EE UU es mas rentable para
fabricar debido a que los precios de venta son mas altos alli, esto
no guarda relacion con las decisiones de ubicacion de la
produccion. Las grandes farmacéuticas venden en muchos paises.
El precio que pueden cobrar en un pais no depende del lugar
donde fabrican. Anadir mas capas de proteccion de patentes
sirve, ante todo, para que las farmacéuticas maximicen sus
beneficios, no para influir en decisiones sobre donde ubicar la
produccion. Es evidente que la industria quiere aumentar sus
beneficios en Europa, pero eso no se traduce en que producir en
Europa sea mas rentable que en otros lugares.

Al mismo tiempo que se desarrollaban reuniones entre la
Comision Europea y la industria farmacéutica, representantes de
varios gobiernos que participan en las negociaciones de un
acuerdo internacional sobre preparacion ante pandemias
repitieron el argumento de la industria de que los fabricantes
europeos estan bajo presion para trasladarse a EE UU, alegando
que no podian comprometerse con ciertas disposiciones sobre
propiedad intelectual en el acuerdo porque podrian “afectar” a la
industria farmacéutica. En realidad, esto también forma parte de
la estrategia de la industria para aprovechar los aranceles de
Trump y mantener el control (y los beneficios) sobre los
medicamentos.

Ceder a las demandas de EFPIA para ampliar los monopolios
sobre medicamentos de marca permitiria a las compafiias
mantener precios altos durante mas tiempo, lo que socavaria los
esfuerzos en curso para mejorar el acceso y la asequibilidad en la
UE. Estos esfuerzos incluyen propuestas legislativas para


https://peoplesmedicines.org/wp-content/uploads/2025/05/ES-PMA-Pharma-tariffs-rebuttal.pdf

controlar los costes y garantizar el acceso a nuevos
medicamentos caros (incluyendo medidas basadas en propiedad
intelectual) y otras iniciativas para abordar los
desabastecimientos.

Afirmacion n.° 2: Los aranceles farmacéuticos propuestos por
Trump motivan el traslado de la produccion a EE UU.

Verificacion de hechos: Los aranceles de Trump no estan
disenados para incentivar de forma significativa la relocalizacion
de la produccion a EE UU. Aun asi, EFPIA lanza amenazas sin
tener en cuenta aspectos poco realistas de dicho traslado.

Mover instalaciones farmacéuticas puede llevar entre tres y diez
aflos y costar miles de millones de euros. Asimismo, la
produccion farmacéutica depende de materiales que provienen de
muchos paises, lo que dificulta atin mas una relocalizacion total.
Ademas, las compaiiias que fabrican medicamentos de marca
(como las que representa EFPIA) suelen estar mas protegidas
frente al impacto de los aranceles, ya que operan con margenes
de beneficio elevados, lo que les permite absorber esos costes
con mas facilidad.

Por otro lado, la administracion Trump puede eliminar los
aranceles en cualquier momento, junto con el supuesto incentivo
o ventaja economica de trasladarse a EE UU. De hecho, lo més
probable es que la administracion Trump utilice los aranceles
como herramienta de presion. Esto ya ocurrié durante su primer
mandato, cuando se concedieron exenciones de manera
discrecional, en ocasiones para favorecer intereses especiales o
personales. Los aranceles farmacéuticos podrian usarse del
mismo modo: no como herramienta de politica industrial, sino
para obtener concesiones. Por ello, es poco practico basar
decisiones a largo plazo —como trasladar gran parte de la
produccion a EE UU — en unos aranceles tan erraticos.

Afirmacion n.° 3: EE UU “supera a Europa” en aspectos que lo
convierten en un destino mas atractivo para la inversion
farmacéutica.

Verificacion de hechos: Las demandas de EFPIA no estan
realmente ligadas a decisiones de localizacion de produccion, y
sus afirmaciones sobre como EE UU “supera a Europa” ignoran
el caos y la incertidumbre que genera la administracion Trump.

La idea de que EE UU es un entorno mas favorable para la
inversion farmacéutica se debilita alin mas si se tiene en cuenta
que su gobierno es cada vez mas hostil hacia las practicas
médicas y de salud publica, la investigacion cientifica y la
regulacion en general. Por ejemplo, las aprobaciones de
medicamentos podrian verse afectadas por el despido masivo de
trabajadores clave del Departamento de Salud, incluidos quienes
revisan nuevos productos, inspeccionan plantas de producciéon y
realizan controles de seguridad. Esto puede alargar los plazos de
aprobacion, debilitar la regulacion y aumentar el riesgo de que
lleguen al mercado productos inseguros.

La UE no deberia aceptar las afirmaciones de la industria sin un
analisis critico, especialmente cuando, en medio de un gran
desorden en EE UU, hay pocos incentivos para que la industria
reconozca preocupaciones empresariales genuinas, mientras
intenta sacar provecho del caos.
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Conclusion: La industria farmacéutica esta utilizando los
aranceles de Trump como palanca para proteger sus beneficios a
costa del acceso a medicamentos. La UE no debe ceder.

Nota de Salud y Farmacos. Politico ha publicado un articulo
afirmando que la industria farmacéutica es responsable de haber
generado el panico entre decenas de miles de personas que
trabajan en la industria farmacéutica irlandesa y entre los
politicos europeos y del Reino Unido, por la posibilidad de que
las empresas farmacéuticas se trasladen a EE UU y en Europa
suban los precios de los medicamentos y haya desabasto [1].
Segtn este articulo “Las grandes farmacéuticas nunca pierden la
oportunidad de convertir las crisis en oportunidades y aumentar
sus ya infladas ganancias. Y ahora, aprovechan la oportunidad
que les ha dado Trump para exigir la eliminacion de las
regulaciones que les desagradan”.

Segun Politico, “una iniciativa similar se esta gestando en el
Reino Unido, donde las compaiiias farmacéuticas presionan al
gobierno para que reforme el sistema que ayuda al Servicio
Nacional de Salud a controlar el coste de los medicamentos. El
gobierno ya les ha concedido una revision”.

“Lo cierto es que producir los medicamentos en Europa, tal como
se hace, es perfectamente rentable; simplemente no es lo
suficientemente rentable para una industria que se cree con
derecho a obtener ganancias astronomicas... Las grandes
farmacéuticas son unas acosadoras. Tomaran lo que puedan y
luego volveran a por mas”.

“Esto no significa que los aranceles de Trump no causen estragos
en las cadenas de suministro y afecten la produccion de
genéricos, donde los margenes son bajos. De hecho, los
fabricantes de genéricos advierten que cualquier aumento en los
costos de produccion podria provocar escasez de medicamentos y
precios mas altos, incluso para los pacientes estadounidenses”.

“Pero los gobiernos europeos deben aprovechar esta oportunidad
para reestructurar su forma de producir medicamentos y crear un
modelo que sirva al interés publico. Esto costara dinero, pero los
medicamentos cuestan una pequefia fortuna al heraldo ptblico de
todos modos. Y si vamos a gastar, al menos asegurémonos de
obtener los medicamentos que queremos y de no pagar dos veces
por el producto final”.

“Lo que necesitamos es trabajar en toda Europa para desarrollar
una capacidad de investigacion médica de primer nivel y publica.
Luego, en lugar de entregar esa investigacion —o, de hecho, los
datos de pacientes que la sustentan— al cartel farmacéutico,
necesitamos desarrollar un modelo diferente de proteccion de la
propiedad intelectual que permita compartir y licenciar la
investigacion de una manera que apoye la colaboracion
internacional para producir mejores medicamentos para todos.
Este enfoque no so6lo socavaria los planes de Trump de aumentar
el poder de EE UU, sino que también significaria dejar de tratar
el conocimiento médico que salva vidas como una propiedad
comercial que s6lo los més ricos se pueden permitir”.

“Se nos dice que el conocimiento es el elemento vital de la
sociedad moderna. Entonces, ;por qué permitimos que los
intereses privados lo bloqueen durante décadas?”



“Mientras tanto, también necesitamos desarrollar la capacidad de
fabricacion. El sector publico no tiene por qué producir todos los
medicamentos que nuestra sociedad necesita, pero en un mundo
cada vez mas inseguro, necesitamos mas capacidad local. Esto
implica una gama mas equilibrada de empresas del sector
privado involucradas en medicamentos, asi como una mayor
capacidad del sector publico, para que no nos tengan bajo
control”.

“Finalmente, deberiamos trabajar con los paises del sur global
para ayudar a aumentar también su capacidad de produccion. En
la situacion actual, demasiadas naciones se han visto disuadidas
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de abordar sus necesidades sanitarias locales. Y deberiamos
apoyarlas con nuestros conocimientos técnicos, transferencia de
tecnologia y un modelo diferente de propiedad intelectual”.

“Podemos tener un mundo donde todos tengan acceso a los
medicamentos que necesitan. Pero tanto Trump como las grandes
farmacéuticas nos empujaran en la direccion opuesta. Es hora de
algo diferente”.

Referencia
1. Nick Dearden, Peter Maybarduk. Big Pharma is using tariffs to hold
Europe to ransom. Politico, 15 de mayo de 2025

https://www.politico.eu/article/pharmaceutical-companies-tariffs-
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Dilema ético de MSF frente a pactos con la industria farmacéutica
Salud y Farmacos
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Tags: precios de medicamentos, pactos de confidencialidad con la
industria farmacéutica, Médicos sin fronteras (MSF), Bayer,
transparencia en los precios de los medicamentos

Meédicos Sin Fronteras (MSF) ha hecho de la transparencia en los
precios de los medicamentos una de sus principales banderas. Sin
embargo, documentos recientes revelan que la organizacion se ha
visto forzada a firmar acuerdos de confidencialidad con grandes
farmacéuticas, entre otras con Bayer, para garantizar el acceso a
ciertos farmacos en paises de bajos ingresos.

La firma de estos pactos, que impiden revelar los precios de
compra, representan un giro importante de la postura histérica de
la ONG frente a la transparencia de precios. Siempre se habia
resistido a aceptar tales condiciones.

Exdirigentes de la campafia de acceso dicen que la ONG se ha
convertido en “rehén”: las compaiiias, amparadas en patentes y
politicas de opacidad, obligan a elegir entre renunciar a la
transparencia o privar de tratamientos esenciales a los pacientes.

La industria justifica los precios secretos escalonados como un
mecanismo de equidad, pero criticos sostienen que perpetian la
desigualdad y protegen los margenes de ganancia de las
empresas.

MSF insiste en que se opone a estas clausulas y que solo las
acepta como ultimo recurso, cuando la urgencia médica no deja
alternativa.

El caso expone hasta qué punto el poder de las farmacéuticas
limita la autonomia, incluso de los actores mas comprometidos
con la defensa del acceso justo a los medicamentos, y subraya la
necesidad de que las ONG definan politicas claras frente a la
confidencialidad impuesta.

Fuente Original:

O’Neill R. Open drug pricing activist MSF signs secrecy pacts with Big
Pharma. Politico, June 17, 2025
https://www.politico.eu/article/open-drug-pricing-health-big-pharma-
medicine-ngo-germany/

Los CEO de las empresas farmacéuticas y biofarmacéuticas mejor pagados
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BioSpace ha publicado una nota donde expone los salarios de los
ejecutivos de las empresas farmacéuticas mejor pagados,
incluyendo lo que recibirian si fueran despedidos, y la razén
entre el salario de los ejecutivos y la mediana del monto de pago
a los empleados de dichas empresas. Los dos cuadros que
acompafian al articulo ofrecen un buen resumen de sus hallazgos

Encabezando la lista de ratios salariales de BioSpace, se
encontraban Duato, quien recibié 293 veces la mediana del
salario de los empleados de J&J, que ganaban US$83.000, y
Albert Bourla, de Pfizer, quien recibio 269 veces la mediana del
salario de sus empleados.
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Highest Paid Pharma CEOs

Eli Lilly's David Ricks was the highest paid CEO in pharma for 2024. The average CEO pay for the 10 largest
companies was $23 million.
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Eli Lilly - David Ricks

Johnson & Johnson - Joaquin Duato

Pfizer - Albert Bourla

Amgen - Robert Bradway

Gilead - Daniel 0Day

Source: Company Proxy Reports « Chart by Annalee Armstrong
About the data: Reporting of fon varies by pany and country.

data using company annual reports and proxy statements, on a best-efforts basis to match up different
compensation types. A note on currency: All currency conversions are as of Friday, April 11.
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El salario del director ejecutivo de Eli Lilly Ricks era 243 veces
superior a los US$120.000 que es la mediana del salario de los
empleados de la empresa. Robert Davis, de Merck, completo los
cuatro primeros puestos con una ratio de director ejecutivo por la
mediana de la compensacion para los empleados de 219:1.

Biggest Golden Parachutes in Pharma

Executive compensation packages often include a clause, commonly known as the golden parachute.
prescribes various exit payouts depending on the circumstances of the departure.
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Eli Lilly - David Ricks

Gilead - Daniel 0Day
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Vertex Pharma - Reshma Kewalramani

Amgen - Robert Bradway

Pfizer - Albert Bourla

Source: Company Proxy Reports - Chart by Annalee Armstrong

About the data: Reporting of executive compensation varies by company and country. BioSpace compiled this
data using company annual reports and proxy statements, in a best-efforts basis to match up different
compensation types.

Al final de la lista se encontraba Reshma Kewalramani, de
Vertex, quien recibié 88 veces la mediana del salario de sus
empleados. Esto refleja un salario base elevado para los
empleados. Kewalramani gano US$21,5 millones en 2024,
mientras que la mediana de los salarios que ofrece el fabricante
de medicamentos para la fibrosis quistica fue de US$245.708.

Segtin Endpoints [2], en 2024, un director ejecutivo tipico de una
empresa biofarmacéutica que cotiza en bolsa gané US$4,73
millones, un 40% mas que la mediana del afio previo.

Sin embargo, algunos directores ejecutivos obtuvieron
remuneraciones mucho mayores. Endpoints News recopild datos
sobre los paquetes salariales de 475 directores ejecutivos de
empresas de ciencias de la vida. Estas empresas abarcan desde
gigantes multinacionales del sector farmacéutico hasta pequefias
startups dedicadas a los estudios preclinicos. Si bien la medina
del salario fue de US$4,73 millones, el salario promedio de los
directores ejecutivos fue de US$6,56 millones, impulsado por
esos pocos paquetes salariales extragrandes.

En el extremo superior, 20 directores ejecutivos obtuvieron
paquetes de compensacion por valor de mas de US$20 millones.
La mayor parte de ese salario proviene de opciones sobre
acciones o acciones que se van adquiriendo con el tiempo o
cuando las empresas alcanzan ciertos hitos.

Reshma Kewalramani, directora ejecutiva de Vertex, es la tinica
mujer en esta lista de los mejor pagados. Siete de los 89
directores ejecutivos que ganaron mas de US$10 millones en
2024 fueron mujeres, lo que representa poco menos del 8%.

Otro articulo de BioSpace [3] afade informacion sobre el
desempeno de algunas de las empresas farmacéuticas mas
importantes

Eli Lilly. Fue, en todos los sentidos, un afio bastante bueno para
Lilly, sus ingresos aumentaron en un 32%, hasta los US$45.000
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millones, y el valor de las acciones aument6 el 106%, hasta los
US$12,99 por accion. La FDA aprobd la comercializacion del
anticuerpo monoclonal Kisunla para la enfermedad de
Alzheimer, y de Ebglyss para la enfermedad de Crohn.

La empresa también obtuvo multiples resultados positivos,
incluyendo el uso de tirzepatida para la insuficiencia cardiaca y
el riesgo de diabetes. En cuanto a acuerdos, Ricks ejecuto la
adquisicion de la biotecnologia inmunologica Morphic Holdings,
superviso el desarrollo de nuevas instalaciones de I+D y plantas
de fabricacion, y lanzoé LillyDirect, un portal para que el
consumidor pueda acceder directamente a medicamentos de
Lilly, como Zepbound, el farmaco para bajar de peso.

Pfizer. Pfizer tuvo que cambiar de rumbo en 2024. Albert Bourla
ayudo a recortar US$4.000 millones en el presupuesto a través
del programa de "realineacion de costos" de la farmacéutica.
Bourla obtuvo un aumento salarial del 14%, principalmente
gracias a la concesion de opciones y otros incentivos.

Otros logros clave fueron la transformacion de las operaciones
comerciales de Pfizer y 14 aprobaciones regulatorias en
oncologia y otros programas clave. Se prevé que Bourla gane
US$23,4 millones en 2025.

Johnson & Johnson. Segun el consejo de administracion de
J&J, Duato supero las expectativas para el 2024. Bajo su
liderazgo, J&J super6 los objetivos de ventas, beneficio operativo
ajustado por accién y flujo de caja libre. Sin embargo, y a pesar
de las bonificaciones, su remuneracion fue un 14% inferior a la
de 2023.

Amgen. El Consejo de Direccion de la empresa se alegro de que
Robert Bradway lograra adquirir Horizon Therapeutics, tras un
largo debate con la Comision Federal de Comercio (FTC). El
Consejo, que ¢l preside, también se mostr6 entusiasmado con la
ejecucion general de las prioridades estratégicas de la empresa, y
con su labor en promover el crecimiento a largo plazo de Amgen.

Amgen esta desarrollando un producto para la obesidad que solo
requiere una inyeccion mensual. Por otra parte, el afio pasado,
Bradway lidero la ampliacion de su planta de manufactura en
Carolina del Norte con un costo de US$1.000 millones, ademas
de inversiones previas en la region que se anunciaron en 2022.

Gilead. Durante el 2024, Gilead se dedicé a preparar una
solicitud de comercializacion para el tratamiento semestral contra
el VIH, lenacapavir, y en diciembre finalmente se presentd con
éxito. Ademas, aumentaron las ventas de su tratamiento diario
para prevenir el VIH, Biktarvy.

Para lanzar lenacapavir (Gilead ha prometido tener listo el tan
esperado medicamento para este verano), O'Day y su equipo
tuvieron que tomar decisiones dificiles. Cerca de 150 empleados
fueron despedidos en abril, lo que la compaifiia atribuy6 a una
alineacion de recursos en preparacion para el lenacapavir.

Entre otros aspectos importantes para la empresa figura el
crecimiento de su cartera de terapias celulares a través de la
unidad Kite de la compaiiia. O'Day disfruté de un aumento
salarial del 5% para 2024, debido principalmente a la
adjudicacion de acciones por valor de US$12,4 millones.



O'Day también negocid los préximos pasos para la alianza a
largo plazo de Gilead con Galdpagos, que tras varios fracasos
clinicos no habia tenido lugar. En enero O'Day admiti6 en una
mesa redonda con periodistas que el acuerdo multimillonario con
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Galapagos no resulté como se esperaba. Ahora, se esta formando
una nueva compaiiia que recibira los US$2.500 millones en
efectivo sobrantes de la alianza y debera encontrar nuevos
activos para desarrollar.

Salarios de los CEO de empresas farmacéuticas mejor pagados, 2024

Nombre Empresa Ubicacion de la Sede Salario (US$ millones)
Ryan Saadi Tevogen Bio Warren, NJ 87,8
Anish Bhatnagar Soleno Therapeutics Redwood City, CA 51,2
Grant Pickering Vaxcyte San Carlos, CA 39,6
Samarth Kulkarni CRISPR Therapeutics Zug, Switzerland 33,2
Pablo Legorreta Royalty Pharma New York, NY 31,2
Marc Casper Thermo Fisher Scientific Waltham, MA 30,4
David Ricks Eli Lilly Indianapolis, IN 29,2
Eric Lefkofsky Tempus Al Chicago, IL 28,6
Ari Bousbib Iqvia Durham, NC 26,7
Albert Bourla Pfizer New York, NY 24,6
Bob Bradway Amgen Thousand Oaks, CA 244
Joaquin Duato Johnson & Johnson New Brunswick, NJ 243
Chris Viehbacher Biogen Cambridge, MA 24,2
Brent Saunders Bausch + Lomb Ontario, Canada 23,9
Daniel O’Day Gilead Sciences Foster City, CA 23,7
Robert Davis Merck Rahway, NJ 23,2
Reshma Kewalramani Vertex Pharmaceuticals Boston, MA 21,5
Rami Elghandour Arcellx Redwood City, CA 214
John Oyler BeOne Medicines Basel, Switzerland 20,8
John Cox Dyne Therapeutics Waltham, MA 20,7

Merck & Co. El director ejecutivo de Merck, Robert Davis,
quien ocupa el cargo desde 2021, ahora gana mas que su
predecesor, Ken Frazier. Davis se enfrentd a un gran desafio al
asumir el cargo: reemplazar a Keytruda, cuya patente expira en
2028 y es la principal fuente de ingresos de Merck.

Merck aun depende en gran medida de ese medicamento, cuyas
ventas crecieron un 22% en 2024, alcanzando los US$29.000
millones. Pero la compaiiia también inici6 20 ensayos clinicos de
fase III en oncologia, oftalmologia e inmunologia. Davis y su
equipo de desarrollo de negocios adquirieron Harpoon
Therapeutics y Eyebiotech, asi como un activo oncolégico de
Curon Biopharmaceutical, todo en 2024. Se firmaron importantes
acuerdos de licencia adicionales con Hansoh y LaNova.
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Pero no todo fue color de rosa para Davis. Durante los resultados
del tercer trimestre, Merck redujo sus previsiones de ventas para
todo el afio debido a las dificultades de la vacuna contra el VPH

(Gardasil) en China.
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Tiempo que requieren las empresas para completar las condiciones que impone Health Canada tras aprobar los nuevos
medicamentos: estudio de cohorte
(Time to completion of conditions required by Health Canada after approving new drugs: A cohort study)
Joel Lexchin
Health Policy. 2025;155:105314. doi: 10.1016/j.healthpol.2025.105314
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40209308/
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Resumen

Antecedentes. Para garantizar que los medicamentos que
parecen prometedores para tratar enfermedades graves lleguen
oportunamente a los canadienses, Health Canada les puede
otorgar una aprobacion condicional o condicionada, siempre que
las empresas se comprometan a realizar estudios confirmatorios
para verificar los beneficios del medicamento.

Objetivo. Determinar cuanto tiempo transcurre hasta que los
patrocinadores cumplen sus compromisos, y los factores que
podrian influir en la duracién de ese plazo de tiempo.

Métodos. Se hizo una lista de las aprobaciones condicionales
para nuevos medicamentos y nuevas indicaciones de
medicamentos que figuraban en las bases de datos de Health
Canada a finales de 2024. La condicion de medicamento
huérfano se determind a partir de las bases de datos de la FDA.
Se construyeron curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para

determinar cuanto tiempo tardaron las empresas en completar los
estudios confirmatorios.

Resultados. Se obtuvieron 153 aprobaciones condicionales: 91
se cumplieron; el 18 de enero de 2025 45 no se habian cumplido
y 17 fueron retiradas. La mediana de tiempo para el
cumplimiento fue de 1.200 dias (RIC 777, 1.852). El estatus de
medicamento huérfano y el hecho de que la aprobacion
condicional se hubiera otorgado para un nuevo medicamento o
para una nueva indicaciéon de un medicamento existente no
afectaron el plazo de tramitacion.

Conclusiones: El cumplimiento de algunos compromisos
requiere una cantidad de tiempo considerable. Health Canada
deberia exigir que al otorgar una aprobacion condicionada ya se
hayan iniciado los estudios confirmatorios, salvo en
circunstancias excepcionales, y deberia ser transparente al
informar sobre la fecha de finalizacion de los estudios
confirmatorios y proporcionar informes detallados sobre
cualquier retraso. En caso de retrasos injustificables, deberia
tener la facultad de imponer sanciones econdmicas significativas
a las empresas productoras, para ello podria transformar la
politica que rige las aprobaciones condicionadas en una ley.

Eton Pharmaceuticals. Incrementa el precio de medicamentos para responder a la politica de precios de Medicaid
Salud y Farmacos
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Segtin Ed Silverman [1], en diciembre de 2024, Eton
Pharmaceuticals compr6 Increlex, un medicamento que se utiliza
para tratar un trastorno del crecimiento poco frecuente, la
deficiencia primaria grave del factor de crecimiento insulinico
tipo 1, por US$22,5 millones, y rapidamente aumento su precio
de lista de US$5.882 a US$14.705 (150%), escudandose en que
es la inica manera de mantener el medicamento en el mercado y
obtener beneficios.

Esta es una de las estrategias que utiliza la industria para
responder a las sanciones que, en virtud de la Ley del Plan de
Rescate Estadounidense (American Rescue Plan Act), las
empresas tienen que pagar a Medicaid cuando aumentan los
precios de sus medicamentos por encima del valor de la
inflacion.

Otras empresas han utilizado otras tacticas, por ejemplo, los
fabricantes de insulina redujeron considerablemente los precios
de algunos de sus tratamientos para evitar los reembolsos. GSK
retir6 versiones de un popular inhalador para el asma y lo
sustituy6 por un genérico autorizado mas econdémico, aunque la
irregularidad en la cobertura de los seguros causo controversia.
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Eton calculd que perderia US$2.100 por cada vial administrado a
nifios con cobertura de Medicaid, lo que se traduce en mas de
US$100.000 anuales por cada paciente. En EE UU, alrededor de
200 nifios padecen una deficiencia primaria grave del factor de
crecimiento insulinico tipo 1, pero solo se ha recetado Increlex a
unos 60, y la mitad estan cubiertos por Medicaid. El afio pasado,
las ventas totales fueron de unos US$15 millones.

Para compensar las pérdidas por los reembolsos, Eton acude a los
seguros comerciales. Segun el director ejecutivo de Eton, incluso
con el aumento de precio, la empresa esta ganando poco dinero:
“El pagador comercial basicamente financia el producto para que
esté en el mercado, y el gobierno se lucra con ello".

Segun expertos, lo que ha hecho Eton Pharmaceuticals es
excepcional, y no creen que sucedan cosas similares con otros
medicamentos. Ademas, dicen, el panorama podria verse
afectado por los inminentes aranceles que el presidente Trump ha
indicado repetidamente que se impondran a los productos
farmacéuticos. Una empresa farmacéutica de marca podria
decidir absorber el costo de los aranceles, especialmente porque
sus medicamentos suelen tener margenes de ganancia de
aproximadamente el 90%. Pero las empresas que, por cualquier
motivo, decidan trasladar parte o la totalidad de los costos de los


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40209308/

aranceles, tendran que calcular en qué medida los aumentos de
precios superan la inflacion y generan reembolsos para Medicaid
y Medicare. Se espera que este tipo de dilema se convierta en una
problema atin mayor que la controversia sobre los aranceles
propuestos.

Las posibilidades de pagar los reembolsos de Medicaid también
probablemente se vean afectadas por el tamafio de la poblacion
de pacientes que consume un medicamento. Si mas de la mitad
de los pacientes a los que se les receta regularmente un
medicamento estan cubiertos por Medicaid, la capacidad de
"subir el precio indefinidamente" es poca, porque es de esperar
que los pagadores comerciales se resistan a pagar una factura
considerable.

En este caso, sin embargo, Eton confia en que los pagadores
comerciales absorban su pronunciado aumento de precio, ya que
Increlex es un medicamento para enfermedades ultra raras y la
poblacién que lo necesita es muy pequeia. Se supone que es
menos probable que los pagadores comerciales se resistan y
rechacen la cobertura, especialmente porque no existe un
tratamiento alternativo.
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Para mitigar el costo para los pacientes y sus familias, Eton
ofrece un programa de asistencia al paciente que puede incluir la
exencion de copagos y el acceso gratuito a su medicamento. La
compailia sostuvo que muchos pacientes han visto una reduccion
en sus gastos de bolsillo y ninguno ha experimentado un
aumento. Y en los Gltimos tres meses, el numero de nifios que
han obtenido el medicamento gratis aument6 de seis a diez.

Los que critican la politica del gobierno afirman que “[el
gobierno], al esforzarse por lograr precios bajos para si mismo
mediante descuentos o reembolsos, termina trasladando los
costos al mercado, imponiendo una carga desproporcionada a los
patrocinadores de planes comerciales y algunos pacientes".

Fuente Original

1. Ed Silverman. An ‘insane’ calculus: A pharma company raised price
for a rare disease drug 150% to cover Medicaid rebates. Statnews,
April 22, 2025.
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/04/22/pharma-medicine-
rebate-medicaid-rare-disease/

PhRMA recupera a AstraZeneca en medio de tensiones regulatorias y comerciales
Salud y Farmacos
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Después de dos afios de ausencia, AstraZeneca anuncid su
regreso a la Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America (PhRMA), la influyente asociacion que agrupa a la gran
industria farmacéutica en EE UU. Pascal Soriot, el CEO de la
empresa comunicé la decision en un momento en el que las
tensiones comerciales, la presion regulatoria y el debate sobre el
costo de los medicamentos han puesto a la industria bajo un
escrutinio sin precedentes.

El regreso no es un gesto aislado, llega acompafiado de un
ambicioso plan de inversion en territorio estadounidense,
estimado en US$3.500 millones hasta 2026, que incluira el
establecimiento de centros de investigacion en Massachusetts,
nuevas instalaciones biotecnolégicas en Maryland y ampliacion
de la capacidad de manufactura en Texas y en las costas este y
oeste.

Otros gigantes de la industria, como Roche, Johnson & Johnson,
Eli Lilly y Novartis también han anunciado inversiones
multimillonarios para fortalecer su huella industrial en EE UU, y
han dicho que con eso apoyaran la generacion “de empleos
americanos” y garantizaran la autosuficiencia productiva.

En el fondo, la politica pesa tanto como la ciencia. La Ley de
Reduccion de la Inflacion (IRA), aprobada en 2022, abrid la
puerta a la negociacion de precios de medicamentos por parte de
Medicare, debilitando el poder historico de lobby de la industria.
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La administracion Trump estd impulsando posibles cambios a la
IRA y amenaza con nuevos aranceles a las importaciones
farmacéuticas, la reincorporacion de AstraZeneca a PhRMA es
tal vez un calculo politico para fortalecer su voz en Washington y
proteger sus intereses frente a un entorno de gran tension e
incertidumbre.

PhRMA, por su parte, celebra el retorno de un actor de peso. Su
presidente, Stephen Ubl, destaco el “compromiso de AstraZeneca
con la innovacién y con el acceso a medicamentos asequibles”.
Sin embargo, la experiencia historica invita a la cautela: la
industria ha utilizado reiteradamente estos discursos para
suavizar la percepcion publica mientras despliega estrategias de
presion regulatoria y fiscal que le aseguran margenes de ganancia
exagerados.

El caso AstraZeneca muestra como las alianzas entre
farmacéuticas y grupos de presion siguen siendo un engranaje
esencial del negocio global de los medicamentos. La ética de
estas decisiones, en particular frente a la promesa de precios
asequibles y de un acceso equitativo, seguira siendo puesta a
prueba en un escenario donde los intereses comerciales y las
necesidades de salud publica no suelen ser convergentes.

Fuente Original:
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Argentina. Ramallo con bandera roja de la ANMAT
Cristina Kroll
Pharmabiz, 7 de marzo de 2025
https://www.pharmabiz.net/ramallo-con-bandera-roja-de-la-anmat/

El nacional Laboratorios Ramallo, propiedad de Ariel Garcia
Furfaro, no podra continuar con su actividad productiva, la que
tiene base en la ciudad de Ramallo, en el interior de la provincia
de Buenos Aires.

La ANMAT le cay¢ al nacional Laboratorios Ramallo. Fue por
diferentes reportes que indicaban sospechas relativas al
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura. La
autoridad regulatoria determind que no podra continuar con su
actividad productiva.

La ANMAT, luego de un proceso de inspeccion en el que fueron
detectadas deficiencias significativas, clasificadas como criticas
y graves. Fue tras analizar la gestion del sistema de Calidad
Farmacéutico, tanto en lo que compete a Produccion, Depositos,
y Control de Calidad, entre otros. Se inform6 que dichos
incumplimientos comprometen la calidad, seguridad y eficacia de
los productos elaborados.

La inspeccion corrié por cuenta del Departamento de
Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de
Riesgos del Instituto Nacional de Medicamentos. El equipo de
sabuesos detectd y document6 no conformidades con respecto a
la normativa nacional vigente relativa a las Buenas Practicas de
Fabricacion para Elaboradores. Todo en linea con la Disposicion
ANMAT 7298 del afio 2019.

Ramallo se cred el afio 2016 y luego de la explosion del
laboratorio Apolo, ubicado en la Ciudad de Rosario. Tras su
endeble puesta en funcionamiento, la ANMAT siempre le marco
pisada. Por caso, en el afio 2018, ya le habia ordenado retirar una
dupla de lotes de dipirona. Y lo mismo sucedi6 en 2019 cuando
la ANMAT le cay6 de sorpresa de nuevo y en ese momento
ordeno el retiro de una triada de lotes.

Y el poco apego a las normas no tuvo respiro. También hubo
retiros en el afio 2020 y tampoco faltaron en el 2022. De modo
que queda en evidencia que mas alla de que siempre se reconocio

la independencia técnica de la ANMAT, las observaciones y
retiros son transversales a diferentes gestiones de gobierno y
ponen de manifiesto la gravedad del asunto.

Aunque la gran pregunta es si alguien le pondra el cascabel al
gato. Esto es porque segun recogié Pharmabiz de fuentes serias
del mercado, hay grandes posibilidades de que Ramallo siga
fabricando, haciendo caso omiso a la orden de la ANMAT. Y mas
grave aun es que ante esta circunstancia haya centros de salud
que se estén aprovisionando de sus productos, super sensibles
para la salud, tales como las soluciones parenterales.

Y aunque todo esto se observa como un hecho de extrema
gravedad, la saga no se dio por terminada con la reciente
determinacion de la ANMAT. Tan solo 10 dias después de este
hecho, la ANMAT volvi6 a la carga con otra medida. Fue luego
de recibir una denuncia por un producto que parecia ser
ilegitimo. El mismo estaba rotulado como Dopamina HLB y no
contaba con la correspondiente guia de trazabilidad.

Al procederse a chequear en la ANMAT, se identifico a su vez,
que el registro atribuido a ese producto, figuraba como propiedad
de Surar Pharma, otra firma clausurada por la ANMAT en el afio
2019.Y como si esto no fuera suficiente, en el afio 2023, la
ANMAT le habia prohibido taxativamente a HLB Pharma, la
trasferencia del certificado que ahora se hallé como irregular.

Posteriormente, y al solicitar la ANMAT el remito de compra
figuraba HLB Pharma Group, también propiedad de Garcia
Furfaro. Fue por eso, que la agencia encabezada por Agustina
Bisio ordend a la empresa retirar todos los lotes de dicho
producto y presentar toda la documentacion relativa a este recall.

No es menor agregar en este contexto, que los sueros y
antibidticos inyectables marca HLB que se comercializan en el
mercado son tercerizados en Ramallo. De modo que, por logica,
corresponderia que no se emitan nuevos lotes de HLB Pharma
tras esta medida.

Cartas de advertencia de la FDA a las empresas farmacéuticas
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AACE Pharmaceuticals, Inc [1]. La FDA observo que la
empresa habia distribuido ungiientos oftalmicos procedentes de
la planta de manufactura de la empresa india Brassica Pharma. A
principios de 2024, Brassica fue puesta en alerta de importacion
y sus productos fueron retirados del mercado después de que los
inspectores descubrieran que no mantenia las condiciones de
esterilizacion adecuadas, falsificaba registros de laboratorio y
cometia otras infracciones.

Durante una inspeccion realizada en noviembre a las
instalaciones de AACE Pharmaceuticals y de analizar sus
registros de importacion, los inspectores de la FDA observaron
que la empresa importaba medicamentos de Brassica y los

distribuia en EE UU sin los controles adecuados. Los inspectores
afirmaron que su unidad de control de calidad no garantizaba que
los medicamentos redistribuidos cumplieran con los requisitos de
las Buenas Practicas de Manufactura vigentes.

Si bien AACE Pharmaceuticals respondié al Formulario 483
inicial de la FDA indicando que habia revisado sus
procedimientos, la agencia afirmo6 que no habia proporcionado
suficientes detalles sobre como planea evaluar las deficiencias de
las buenas précticas de manufactura. La agencia indicé que los
procedimientos tampoco incluyen un proceso para evaluar a las
otras empresas contratadas para fabricar productos ni para


https://www.pharmabiz.net/ramallo-con-bandera-roja-de-la-anmat/

descalificar a las empresas subcontratadas que no cumplen con
los requisitos.

Amazon distribuye medicamentos no aprobados [2]. La FDA
envio una carta de advertencia a Amazon por distribuir
medicamentos no aprobados, disefiados para uso tépico, como
analgésicos para aplicar durante o después de tatuajes, piercings
o depilacion laser. La FDA declard haber adquirido siete
productos infractores a través del sitio web de Amazon, entre
ellos “Painless Tattoo: Crema Anestésica para Tatuajes”, “Ink
Scribd: Crema Anestésica”, “Nupharmisto: Crema Anestésica
para Tatuajes”, “QWP: Tatuajes Sin Dolor”, “Kaisasa: Crema
Anestésica para Tatuajes”, “Painless Tattoo: Triple Numb para
Tatuajes” y “TKTX 40%”.

Segtin la FDA, estos productos contienen ingredientes activos en
concentraciones que exceden los niveles actualmente permitidos
para los analgésicos externos de venta sin receta, y como se usan
antes o durante ciertos procedimientos cosméticos, podrian
resultar en una mayor absorcion del medicamento a través de la
piel.

Los productos tampoco cumplen con la Monografia M017 que
regula los analgésicos externos para el uso sin receta, declar6 la
FDA.

La FDA ha estado tomando medidas enérgicas contra los
minoristas en linea que venden medicamentos no aprobados, y
recientemente ha enviado otras dos cartas de advertencia a
Amazon por infracciones similares.

Amish Origins Management [3]. La FDA presentd numerosas
denuncias por infracciones relacionadas con cremas, ungiientos y
aerosoles analgésicos producidos bajo la marca "Amish Origins
Deep Penetrating". Las infracciones abarcaron desde violaciones
de las buenas practicas de manufactura, hasta medicamentos
nuevos mal etiquetados o no aprobados y comercializados como
analgésicos externos, y medicamentos mal etiquetados que se
vendian como protectores solares.

Entre las infracciones de las buenas practicas de manufactura se
encontraban la falta de pruebas para verificar la identidad de
ciertos componentes de los medicamentos, en particular la
glicerina, y la falta de preparacion y ejecucion adecuada de los
registros de produccion y control de lotes, asi como del control
de calidad.

La FDA sugiri6 que Amish Origins contratara a un consultor
para abordar sus problemas con las buenas practicas de
manufactura y dijo que algunos de los productos de la empresa
podrian clasificarse como cosméticos, y estarian sujetos a
diferentes regulaciones.

Cosco International no validé los procesos de manufactura
[4]. La FDA cité a Cosco International por haber cometido
numerosas infracciones de buenas practicas de manufactura al
fabricar sus productos de venta libre (OTC) Berberex Wound
Gel, Asystem Pain Roll On, Forticept Antimicrobial Gel y
Forticept Antiseptic Ear Flush.

La FDA inspeccioné la sede de la empresa en Marietta, Georgia,
en octubre de 2024 y la cit6 por no validar sus procesos de
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fabricacion de medicamentos de venta libre, incluyendo
medicamentos topicos para el tratamiento de heridas en nifios.

“La empresa no realizé estudios de validacion de la limpieza de
los equipos cuando se utilizaban para fabricar diversos productos
con ingredientes activos como mentol, cloruro de benzalconio,
lidocaina o ketoconazol, ademas de fabricar articulos cosméticos.
Esto supone un riesgo de contaminacion cruzada.

La empresa tampoco contaba con datos de estabilidad que
demostraran que el producto cumplia con los estandares
especificados, y distribuyé medicamentos para el tratamiento de
heridas sin realizar estudios de estabilidad acelerados ni a largo
plazo. Tampoco analiz6 sus productos para detectar bacterias,
hongos y microorganismos problematicos.

CTK OTC Labs, ubicado en Corona, California [5] recibié una
carta de advertencia de la FDA por no investigar
exhaustivamente los fallos en la fabricacion de los lotes de
cremas topicas de venta libre, incluyendo protectores solares.

Los investigadores afirmaron que la empresa no realizé
investigaciones adecuadas sobre los resultados fuera de
especificacion de un lote con baja potencia para uno de los
ingredientes farmacéuticos activos. Tampoco se investigaron los
problemas relacionados con la alta viscosidad de los productos.

La empresa también fue reprendida por no validar su proceso de
fabricacion de cremas topicas y protectores solares de venta
libre; y por no proporcionar estudios sobre la uniformidad de la
mezcla para demostrar que sus procesos de mezclado podian
lograr uniformidad y homogeneidad consistentes.

La FDA recomend6 que la empresa contratara a un consultor de
buenas practicas de manufactura.

Dyno International no analiz6 los componentes [6] y no tenia

un programa de pruebas de estabilidad para sus desinfectantes de
manos y jabones antibacterianos de venta libre que respaldara la

fecha de caducidad de los productos.

La empresa, con sede en Madison, Illinois, no realizd pruebas
adecuadas a las materias primas entrantes, incluyendo pruebas
para detectar etanol, glicerina o propilenglicol.

Excelvision Fareva ignora las quejas por moho [7]. E1 7 de
mayo, la FDA envi6 una carta de advertencia a Excelvision, la
filial luxemburguesa de Fareva, que fabrica productos
oftalmologicos estériles, en la que se detallaban los
incumplimientos de las normas de limpieza que se identificaron
durante una inspeccion realizada en noviembre 2024 en las
instalaciones de la empresa en Ardéche, Francia.

Segun la carta, la empresa no investigdé adecuadamente las
multiples quejas sobre la presencia de moho, manchas negras y
decoloracién en sus medicamentos estériles, tanto de
prescripcion médica como de venta libre, y atribuy6 los
problemas a su manipulacion incorrecta por parte de los clientes.

Huangshi Hygienic Material Medicine Co [8]. Un fabricante
de medicamentos de venta libre ubicado en la ciudad de
Huangshi, China, recibi6 una carta de advertencia de la FDA por



varias infracciones a las buenas practicas de fabricacion,
incluyendo el no hacer pruebas a sus productos (incluyendo de la
identidad y potencia de los productos activos) antes de
distribuirlos, y el no poner fechas de caducidad.

La FDA record¢ a la empresa que «se deben realizar pruebas
completas de la identidad, la potencia y la pureza de los
productos, antes de liberar y distribuir los lotes».

Presuntamente, la empresa tampoco incluyo las fechas de
caducidad correctas en el etiquetado del producto. Estas fechas se
asignaron en base a las pruebas de estabilidad realizadas en
China, sin considerar que las formulaciones de los productos
destinados al mercado estadounidense difieren de las utilizadas
en los productos nacionales.

Se recomend6 que la empresa contratara a un consultor.

Laboratoire Druide [9]. La carta de advertencia dirigida a esta
planta de fabricacion canadiense aborda infracciones de las
buenas practicas de manufactura, en este caso relacionadas con
las regulaciones de los productos farmacéuticos terminados, entre
los que se incluyen medicamentos de venta libre como
protectores solares y otros protectores cutaneos, asi como
desinfectante de manos.

La agencia recomend6 que contrataran a un consultor en buenas
practicas de manufactura y que consideran clasificar a algunos de
sus productos como cosméticos, que estan sujetos a otras
regulaciones.

La FDA afirmo6 que los sistemas de calidad de Laboratoire
Druide eran inadecuados y que la planta de Pointe-Claire no
habia establecido ni aplicado procedimientos escritos adecuados
para la limpieza y el mantenimiento de sus equipos.

Mentha & Allied Products recibieron una advertencia por
problemas de limpieza [10]. Una carta de advertencia del 16 de
abril dirigida a Mentha & Allied Products, de Uttar Pradesh,
India, sefiala problemas significativos con la limpieza de las
instalaciones de fabricacion de medicamentos. Esta carta es el
resultado de una inspeccion realizada en septiembre de 2024.

Ningbo Riway Industrial Co [11]. En la carta del 30 de abril, la
FDA acusa a la empresa de no realizar pruebas adecuadas para
identificar los componentes entrantes. Incluyendo los
ingredientes activos, y el alcohol isopropilico utilizado para la
fabricacion de productos de venta libre, incluyendo las toallitas
antimicrobianas para las manos.

La agencia cit6 a la empresa por introducir nuevos medicamentos
no aprobados y mal etiquetados en EE UU: las toallitas
corporales Klean Freak y las toallitas removedoras de adhesivos
JJ Care. Las etiquetas indican que se trata de antisépticos topicos.

Los productos fueron colocados bajo alerta de importacion el 7
de noviembre de 2024.

Nubratori [12] En un carta de advertencia, emitida el 22 de
enero, la FDA cit6 al fabricante de formulas magistrales con sede
en California, por no supervisar adecuadamente la esterilidad en
las instalaciones de subcontratacion. Los investigadores de la
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FDA descubrieron que los productos de la empresa, que debian
ser estériles, se preparaban, envasaban y almacenaban en
condiciones insalubres.

La FDA sefial¢ la falta de un muestreo adecuado por parte del
personal, la falta de criterios para la aceptacion de las muestras y
para el analisis de los productos, la falta de procedimientos
adecuados para prevenir la contaminacion y la falta de monitoreo
de las condiciones ambientales para garantizar la esterilidad,
entre otros factores.

“La FDA recomienda encarecidamente que su gerencia realice
una evaluacion integral de las operaciones, incluyendo el disefio
de las instalaciones, los procedimientos, el personal, los
procesos, el mantenimiento, los materiales y los sistemas”,
declard la FDA. En particular, esta revision debe evaluar sus
operaciones de procesamiento aséptico.

La FDA sugiri6 la contratacion de un consultor externo.

NWL Netherlands Services supera los limites de
contaminaciéon por gérmenes [13]. El 1 de abril, NWL
Netherlands Services recibi6 una carta de advertencia por
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura en su
planta de fabricacion de medicamentos en Holanda. Esta carta
responde a una inspeccion realizada del 14 al 18 de octubre de
2024 y a una respuesta posterior el 8 de noviembre, que se
consider6 adecuada.

Seglin la carta, la empresa no investigd exhaustivamente las
discrepancias o fallos de un lote o de alguno de sus componentes,
incluyendo resultados repetidos fuera de limite de contenido
microbiano en un sistema de fabricacion.

"En 2024, hubo siete eventos fuera de limite, al menos dos con
resultados de hasta 10 000 unidades formadoras de colonias
(UFC/ml)", afirma la carta.

Entre otras infracciones, la carta también sefialaba la falta de
realizacion de pruebas de identidad de cada lote, y de
componentes utilizados en la produccion de medicamentos de
venta libre.

PMS4PMS [12]. En una carta de advertencia fechada el 7 de
abril y dirigida a PMS4PMS, con sede en Nueva York, los
inspectores de la FDA observaron que el etiquetado de la crema
Comforte para el alivio de los colicos menstruales, de venta libre
(OTC), afirma que alivia temporalmente los dolores leves por
colicos y hace otras afirmaciones que requieren autorizacion de
comercializacion.

Ciertos productos de venta libre se pueden vender sin una
solicitud de comercializacion aprobada, siempre y cuando
cumplan los requisitos correspondientes como analgésicos de uso
externo. Sin embargo, la FDA afirma que el producto de
PMS4PMS no cumple dichos requisitos.

PMS4PMS también fue citada por no cumplir con las buenas
practicas de fabricacion, como realizar pruebas de laboratorio
adecuadas para garantizar que el producto final se ajuste a la

identidad y potencia del ingrediente activo.



La FDA también indicé que la empresa no establecié un
programa de pruebas de estabilidad que respaldara las
declaraciones de caducidad del producto en sus etiquetas, y por
no contar con una unidad de calidad con la autoridad adecuada
para supervisar la fabricacion de sus productos.

La FDA recomend6 que PMS4PMS contratara a un consultor
cualificado para evaluar sus operaciones y ayudarle a cumplir
con los requisitos de las buenas practicas de manufactura, si es
que planea reanudar la fabricacion de productos para el mercado
estadounidense.

Product Society y la seguridad de la glicerina [14]. Product
Society del Norte de Hollywood recibi6 una carta de advertencia
del Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos
(CDER) de la FDA el 8 de mayo sobre infracciones de las buenas
practicas de manufactura relacionadas con las pruebas de
seguridad de los ingredientes de glicerina que se utilizaron en los
medicamentos de venta libre (OTC) de uso topico y oral.

The Product Society ofrece servicios para empresas de nutriciéon
y cuidado personal. Segin su sitio web, los socios venden sus
productos a través de importantes minoristas como Amazon,
Walmart y Sephora.

La carta surge tras una inspeccion realizada entre el 18 y el 27 de
noviembre de 2024. Segun la agencia, la empresa no analizo
muestras de cada componente para verificar su identidad y
conformidad. Ademas, supuestamente, la empresa no demostré la
confiabilidad de las pruebas de los componentes que habian
realizado los proveedores.

Las pruebas de glicerina y otros componentes de alto riesgo
deben garantizar que no se excedan los limites de dietilenglicol
(DEQG) y etilenglicol (EG), impurezas peligrosas que pueden
causar intoxicacion letal, explica la carta. La carta también sefiala
que el sistema de agua de la empresa no se esta monitoreando
adecuadamente, asi como otras fallas en el control de calidad.

La FDA indicé que algunos de sus productos podrian clasificarse
como cosméticos. La empresa anuld su registro como fabricante
de medicamentos.

Shantou S.E.Z. Baojie Industry Co. [15] La FDA envi6 una
carta de advertencia el 15 de abril por fallos en verificar la
identidad de los productos, tras una inspeccion a las instalaciones
de fabricacion de medicamentos de la empresa en Guandong, del
26 al 30 de agosto de 2024. Los productos de la empresa fueron
puestos bajo alerta de importacion el 9 de abril.

Sterling Distributors [16]. La FDA emiti6 recientemente su
tercera carta de advertencia a Sterling Distributors, con sede en
Florida, en virtud de la Ley de Seguridad de la Cadena de
Suministro de Medicamentos (en inglés Drug Supply Chain
Security Act DSCSA) por multiples infracciones, entre ellas, no
investigar adecuadamente productos sospechosos, no responder a
solicitudes de investigacion y realizar transacciones con socios
comerciales no autorizados.

La carta de advertencia, con fecha del 5 de junio de 2025, se
origind tras una inspeccion de tres dias realizada a principios de
marzo.
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Esta es la tercera carta de advertencia de este tipo emitida a un
mayorista por infracciones de la DSCSA desde que la ley entro
en vigor en 2013. La primera se envidé a McKesson en 2019 por
distribuir medicamentos ilegitimos a farmacias; la segunda, a
Safe Chain Solutions en 2023 por distribuir medicamentos
falsificados.

La primera infraccion de Sterling Distributors consistio en
participar en la distribucion al por mayor de medicamentos de
venta con receta sin contar con las licencias necesarias en
Florida, Arkansas y Misisipi.

Otra infraccion fue no responder a las solicitudes de informacion
de funcionarios federales y estatales. Segun la DSCSA, un
distribuidor mayorista debe responder a una solicitud de
funcionarios federales o estatales sobre productos sospechosos o
ilegitimos en el plazo de un dia habil. La FDA también afirmé
que la empresa no realizé una investigacion oportuna con sus
socios comerciales para determinar donde un producto
sospechoso era ilegitimo.

En diciembre de 2024, Sterling recibi6 una notificacion de uno
de sus socios comerciales, un dispensador, que estaba
preocupado porque habia recibido productos "mal
empaquetados" de Sterling. En ese momento, Sterling estaba
obligado a realizar la investigacion con prontitud, pero no lo
hizo.

Tras revisar las fotos del producto devuelto, el fabricante
determiné que era falsificado e ilegitimo. El dispensador
devolvié el producto a Sterling en diciembre de 2024. "Esto
exigia que Sterling realizara con prontitud la investigacion
especificada en 582(c)(4)(A)(i)(II). Sin embargo, Sterling no lo
hizo. En cambio, devolvio el producto a su proveedor, [redacted],
sin realizar su propia investigacion".

La FDA declar6 que "las acciones de Sterling son especialmente
preocupantes” y que "la falsificacion [redacted] ha sido objeto de
multiples alertas al consumidor de la FDA y [redacted] en los
ultimos afios".

Otras infracciones incluyeron la falta de los sistemas de registro
que se requieren para cumplir con la DCSA, incluyendo la
capacidad de identificar y determinar si un producto en su
posesion es sospechoso.

Wuxi Medical Instrument Factory [17]. La Fabrica de
Instrumentos Médicos Wuxi, en la provincia china de Jiangsu,
recibi6 una carta el 4 de abril en relacion con las infracciones de
las buenas practicas de manufactura observadas en una
inspeccion realizada del 11 al 15 de noviembre de 2024 en una
planta de fabricacién en Wuxi. Segtin la carta, los medicamentos
se prepararon, envasaron o almacenaron en condiciones
insalubres, lo que suponia un riesgo de contaminacién por
suciedad y riesgos para la salud.

“Ademas, su empresa carecia de procedimientos para realizar
monitoreo ambiental durante las operaciones de fabricacion y no
se aseguro de que los operadores cumplieran con los requisitos
de vestimenta adecuados, lo que comprometio la garantia de



esterilidad de [CENSURADO] etiquetado como estéril”,
continuaba la carta.

La agencia suspendio la importacion de los productos de la
empresa el 21 de enero. La empresa reconocid que no estaba en
condiciones de fabricar productos estériles.
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Resumen

Antecedentes: Durante las ultimas tres décadas, los conflictos de
interés en la investigacion sanitaria han recibido considerable
atencion. Si bien los conflictos de interés de tipo financiero se
han discutido ampliamente en la literatura, las publicaciones
sobre conflictos de interés no financieros son comparativamente
escasas. En la literatura hay lagunas importantes sobre los
desacuerdos en torno a la importancia de los conflictos de interés
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no financieros en la investigacion y en las publicaciones, y si los
conflictos de interés no financieros se deberian considerar
conflictos de interés. Esta falta de claridad motivo nuestra
revision de la literatura, cuyo objetivo fue determinar el consenso
que existe sobre como se deben abordar los conflictos de interés
no financieros en la investigacion y en las publicaciones
relacionadas con la salud.

Métodos: Se realizé una busqueda en la base de datos PubMed
utilizando términos MeSH y palabras clave para identificar los
articulos publicados antes del 6 de noviembre de 2023 sobre los
conflictos de interés en la investigacion y en las publicaciones
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biomédicas. Se aplicaron los criterios de relevancia, idoneidad,
transparencia y solidez (RATS) para elaborar una base de datos
con 206 publicaciones, que se reportaron utilizando el diagrama
de flujo de Elementos de Informe Preferidos para Revisiones
Sistemdticas y Metaanalisis (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses o PRISMA). Los analisis
cualitativos y cuantitativos revelaron temas y conclusiones clave
sobre el consenso en este campo.

Resultados: La literatura se centra en desacuerdos
fundamentales sobre (1) si los conflictos de interés no financieros
constituyen conflictos de interés semejantes a los conflictos de
interés financieros, (2) si se deben abordar en la investigacion, y
(3) si se deben gestionar mediante la divulgacion de informacion
o0 con otras estrategias. A pesar de estos desacuerdos, el balance
de la evidencia y los argumentos sugiere que (1) los conflictos de
interés no financieros son entidades conceptuales tan
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significativas como los conflictos de interés de tipo financiero
[96%], (2) requieren gestion [76%] y (3) hay que divulgarlos,
aunque como estrategia de gestion sea una medida necesaria pero
insuficiente [55%] o necesaria y suficiente [27%].

Conclusion: El tema de los conflictos de interés no financieros
recibe mucha menos atencion y hay menos consenso en
comparacion con la solida literatura sobre los conflictos de
interés de tipo financiero que se ha venido desarrollando durante
décadas. Encontramos un consenso general sobre la relevancia de
los conflictos de interés no financieros y la necesidad de
abordarlos, pero no sobre como hacerlo. Nuestros resultados son
consistentes con los de Wiersma et al., que hizo la primera
revision sobre este tema. En conjunto, estas revisiones sugieren
un camino que pueden seguir los investigadores, editores y
profesionales de la salud que necesiten nuevos acercamientos a la
gestion de los conflictos de interés no financieros.

Canada. Las coaliciones y la crisis por sobredosis en Canada: el caso del marketing de opioides
(Framing coalitions and the Canadian overdose crisis: The case of opioid marketing)
Daniel Eisenkraft Klein, Quinn Grundy, Benjamin Hawkins, Robert Schwartz,

Social Science & Medicine, 2025; 381, 118247,

ISSN 0277-9536,
https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2025.118247.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0277953625005787 (de libre acceso en inglés)
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Aspectos destacados
* La crisis por las sobredosis sigue siendo una emergencia de
salud publica en América del Norte.

* La narrativa sobre los opioides recetados e ilicitos sigue sin
haber sido suficientemente analizada.

* Las partes interesadas posicionan a la industria farmacéutica de
diversas maneras, como impulsora y a la vez como si aportara
soluciones a la crisis.

* No obstante, agendas politicas divergentes pueden converger y
producir narrativas similares de la crisis.

* Se justifica que haya mayor investigacion sobre las condiciones
bajo las cuales los actores heterogéneos se alinean en torno a las
politicas propuestas.

Resumen

En América del Norte, las crisis por sobredosis siguen siendo una
de las emergencias de salud ptiblica mas apremiantes, y el
marketing de los opioides de venta con receta se identifica como
un factor clave en su escalada. No obstante, el papel de los
opioides de venta con receta en la actual crisis por sobredosis, asi
como hasta que punto se puede distinguir entre el marketing y la
educacion, sigue siendo objeto de un intenso debate.

Este estudio analiza, mediante un analisis cualitativo para
conceptualizar cuatro consultas independientes que se obtuvieron
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a través de dos solicitudes de Acceso a la Informacion y la
Privacidad (Access to Information and Privacy o ATIP), como
las partes interesadas enmarcaron a los opioides de venta con
receta y a la crisis por sobredosis como problemas de politica, la
asignacion de culpabilidad por la crisis al marketing y la
educacion, y como estos marcos conceptuales reflejaron y a la
vez influyeron en los objetivos, a menudo contradictorios, de la
industria de los opioides y la salud publica.

Los hallazgos muestran que, si bien algunas partes interesadas
reconocieron el uso problematico de opioides de venta con
receta, muchas replantearon la crisis como una "crisis de
sobredosis ilicitas" y minimizaron el papel de las practicas de
marketing. En general, las partes interesadas se opusieron a
cualquier restriccion relacionada con los opioides de venta con
receta por temor a atraer la atencion indebida de los pacientes
con dolor cronico. En general, los debates en torno al marketing
y la educacion sirvieron como sustitutos de los desacuerdos en
torno al suministro seguro, la reduccion de dafios, los opioides
ilicitos y recetados, y el papel que debe tener la industria
farmacéutica en el sistema de salud.

Aplicando el marco analitico de las "coaliciones que defienden
marcos conceptuales”, el estudio destaca como los marcos
conceptuales y los intereses politicos de las partes interesadas
pueden diferir y variar segtn las prioridades de la crisis de
sobredosis, lo que da lugar a interpretaciones complejas y
superpuestas de la crisis. Dadas las diversas construcciones
sociales de la crisis, esta investigacion revela las tensiones
profundas que alimentan las grandes divisiones en torno a las
politicas relacionadas con la crisis por sobredosis.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0277953625005787
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Manejo de los conflictos de interés en la EMA: fracaso cronico (Management of conflicts of interest at the EMA: chronic failure)
Prescrirve International 2025; 34 (271): 143
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A finales de 2024, la EMA (European Medicines Agency)
impulsé una consulta publica sobre su politica para manejar los
conflictos de interés de los expertos que convoca para participar
en diversas actividades de la Agencia. La EMA lleva mucho
tiempo fracasando en su gestion de los conflictos de interés [1].

Gracias, en especial, a la labor del Foro de Medicamentos en
Europa, cofundado por Prescrire, el reglamento europeo de 2004
que cre6 la EMA exigia que publicara cualquier conflicto de
interés de su personal y de los expertos que pudiera “perjudicar
su independencia” [2].

Tras dos afios y una queja de Formindep (una organizacion
francesa sin fines de lucro que aboga por la informacién médica
independiente) ante el Defensor del Pueblo europeo, finalmente
se publicaron los resultados de una auditoria de la Comision
Europea de 2009, que reveld muchas instancias en que la EMA
no logroé hacer valer sus propias reglas: se habia omitido
informacion de los formularios de declaracion de conflictos de
intereses, habia jefes de equipo de productos que habian
trabajado recientemente con las farmacéuticas que fabricaban los
productos que ahora supervisaban, etc. [3]. Esta auditoria fue una
de las razones por las cuales el Parlamento Europeo se nego a
aprobar la gestion de los presupuestos de la EMA para 2009 y
2010 [2-4].

En 2012, en respuesta a la presion del Parlamento, la EMA
robustecio su politica para manejar los conflictos de interés.
Posteriormente, las relajo: en 2014, por ejemplo, redujo (y en
algunos casos elimind) el periodo de “enfriamiento” de tres a
cinco afios durante el cual los principales lideres de opinidon que
habian recibido pagos de farmacéuticas quedaban excluidos de
lugares de responsabilidad, como la direccion de un comité
cientifico [2].

En este ultimo caso, tras una década sin actuar, la EMA tardo
pocos meses en proponer reglas mas estrictas para manejar los
conflictos de interés. Esta vez, el impulso vino de la industria

farmacéutica y su uso de los conflictos de interés de los expertos
para lograr sus propios objetivos [1, 5].

El nuevo borrador de la politica, que se publico para la consulta
publica en octubre de 2024, llegd después de que un tribunal
europeo anulara (en marzo y junio de 2024) dos rechazos de
permisos de comercializacion, a pedido de las farmacéuticas
afectadas [1]. Las empresas alegaron que los expertos
convocados por la EMA tenian conflictos de interés con una
empresa rival [5].

La nueva politica de la EMA, adoptada en diciembre de 2024,
exige, entre otras cosas, que los expertos que hayan participado
como investigadores en un ensayo clinico de un medicamento no
se involucren en actividades de la EMA relacionadas con la
misma enfermedad durante al menos tres afios. Sin embargo, si
se los puede convocar como “festigos expertos” [6].

En la respuesta de Prescrire a la consulta, nos opusimos en
particular a la insinuacion de la EMA de que la necesidad de
asesoramiento cientifico de gran calidad se contrapone con que
los expertos sean imparciales e independientes [1, 7]. Como si la
EMA creyera el mito que los intereses contrapuestos prueban la
pericia de una persona...
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Espafia. Las farmacéuticas asociadas a Farmaindustria destinaron €657 millones en 2024
a organizaciones y profesionales sanitarios
Diario Médico, 27 de junio de 2026
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/farmaceuticas-asociadas-farmaindustria-destinaron-657-millones-2024-

organizaciones-profesionales-sanitarios.html

Las compatfiias farmacéuticas asentadas en Espafa que estan
adheridas al Codigo de Buenas Practicas de

Farmaindustria destinaron el afio pasado €415 millones a
retribuir a organizaciones y profesionales sanitarios por su
participacion en actividades de investigacion y desarrollo y €242
millones a apoyar actividades de formacion continuada.

Asi se extrae de los datos que las propias compaifiias estan
haciendo publicos estos dias en aplicacion de las medidas de
transparencia recogidas en el citado Codigo y que este afio
cumplen una década. "El sector farmacéutico se ha convertido en
referente para otros, porque, a pesar de ser una de las industrias
mas reguladas e intervenidas, ha hecho una apuesta pionera y sin
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precedentes por la transparencia", afirma José¢ Zamarriego,
director de la Unidad de Supervision Deontoldgica (USD) de
Farmaindustria.

En los datos recopilados por la USD respecto a 2024, se recogen
también €92,5 millones destinados a la prestacion de servicios
profesionales y €35 millones para donaciones, un concepto que
solo puede ir destinado a organizaciones sanitarias.

Las compaiiias reforzaron el afio pasado su colaboracion con

el impulso a la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos, en especial a los ensayos clinicos, un area en la
que nuestro pais se ha convertido en una referencia internacional.
También con el fomento de la formacion continuada a los
profesionales sanitarios, donde el apoyo es tanto colectivo, con la
colaboracidn con sociedades cientificas, como individual, con
ayudas para que los profesionales puedan acudir a foros
cientificos y congresos que les permitan mantenerse a la
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vanguardia del conocimiento y contribuir a la mejora constante
de la calidad de la prestacion sanitaria.

"Estas colaboraciones benefician a todos, y en particular a los
pacientes, pues actualizan y mejoran los conocimientos de los
profesionales sanitarios sobre los medicamentos, al tiempo que
permiten a la industria hacer el mejor uso de su experiencia
clinica y cientifica, clave para el desarrollo de la investigacion",
apunta el director de la USD.

En 2025 se cumplen 10 afios de la publicacion de estos datos,
cuyo origen esta en la iniciativa de transparencia de este sector
en Europa y que fue incorporada al Cédigo de Buenas Précticas
de la Industria Farmacéutica en Espafia en 2014. Asi, los datos
fueron publicados por primera vez en junio de 2016 y desde
entonces se ha mantenido el compromiso. Espaiia es el tinico pais
de Europa que, dentro de un sistema de autorregulacion, publica
el cien por cien de las colaboraciones con organizaciones y
profesionales sanitarios de forma individualizada.

La indignacion del mes: El problema persistente de los pagos que hace la industria farmacéutica a los médicos
(Outrage of the Month: The Continuing Problem of Pharmaceutical Industry Payments to Physicians)
Robert Steinbrook
Public Citizen, 1 de julio de 2025
https://www.citizen.org/article/outrage-of-the-month-the-continuing-problem-of-pharmaceutical-industry-payments-to-physicians/
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En abril de 2025, el fiscal del distrito sur de Nueva York anuncio
un acuerdo por el que Gilead Sciences pagara US$202 millones
por haber usado sus programas de conferencias para sobornar y
persuadir a los médicos para que recetaran los medicamentos de
la empresa para tratar el VIH y el sida [1].

Aunque el acuerdo abarcaba las actividades promocionales
realizadas entre enero de 2011 y noviembre de 2017, refleja una
practica preocupante que ha persistido durante mas de 30 afios.
En 2024, el Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen
publicé un informe en el que se documentaban las sanciones
penales y civiles impuestas a la industria farmacéutica entre 1991
y 2021; encontramos que se habian alcanzado 482 acuerdos
federales y estatales con los fabricantes, con un total de
US$62.300 millones en sanciones economicas. Muchos de los
acuerdos estaban relacionados con la prescripcion de opioides
[2]. Las sanciones econémicas equivalian a un pequefio
porcentaje de los US$1,9 billones en ingresos netos que
obtuvieron las 35 mayores compaifiias farmacéuticas en solo 19
de estos 31 afios (2000-2018).

Hay otros ejemplos recientes. En 2022, Biogen Inc acord6 pagar
US$900 millones para saldar las acusaciones de haber efectuado
pagos a médicos de manera indebida [3]. En 2024, Endo Health
Solutions fue condenada a pagar cerca de US$1.500 millones en
multas y sanciones penales por distribuir medicamentos opioides
de manera fraudulenta [4]. En 2025, Pfizer acord6 pagar casi
US$60 millones en respuesta a acusaciones sobre pagos
indebidos a médicos por parte de una filial, antes de que fuera
adquirida por la empresa [5].
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El acuerdo con Gilead es especialmente inquietante por la
conducta manifiestamente inapropiada que se describe. Gilead
realiz6 programas de conferencias sobre el VIH para
promocionar y aumentar las ventas de sus medicamentos, y el
programa de adherencia a la regulacion de la empresa no evito
dichas "practicas indebidas", a pesar de que los funcionarios
sabian que "tenian que cumplir" la ley federal antisoborno [6].
Aunque los programas "debian ser de naturaleza educativa" y el
gasto en las comidas "debia ser modesto", en la practica los
programas fueron promocionales, no eran educativos, y las
comidas no fueron modestas.

Segtin el comunicado de prensa del Departamento de Justicia,
"los programas de conferencias sobre el VIH de Gilead ofrecian
sobornos a los proveedores de atencion médica: organizando
cenas con motivo del VIH en restaurantes de lujo, que eran
totalmente inapropiados para eventos educativos; permitiendo
que los asistentes acudieran una y otra vez a cenas del programa
VIH donde se hablaba exactamente del mismo tema y, con ello,
disfrutaran de lujosas comidas gratuitas por participar en eventos
con un valor educativo minimo para ellos; y pagando a los
conferenciantes para que pudieran viajar y dar charlas sobre el
VIH en sitios atractivos —a veces a peticion del mismo
conferenciante—" [7]. De hecho, 250 personas que prescribieron
los medicamentos contra el VIH de la empresa asistieron tres
veces 0 mas a un programa sobre el mismo tema, que incluia una
cena, en un plazo de seis meses, y 80 asistieron a cinco
programas o mas en el mismo plazo de tiempo.

Cuando los médicos que "recibieron estas comisiones indebidas"
recetaron los medicamentos contra el VIH de la empresa, "los
programas federales de atencion médica pagaron millones de
dolares en reembolsos por recetas corruptas [8].


https://www.citizen.org/article/outrage-of-the-month-the-continuing-problem-of-pharmaceutical-industry-payments-to-physicians/

(Qué se puede hacer? Dado que hay pocas expectativas de que
cesen los pagos indebidos que hacen las empresas farmacéuticas
a los médicos, el gobierno federal y los estados deben pedir a la
industria farmacéutica que rinda cuentas por la promocion ilegal
de medicamentos, los cobros excesivos a los programas
gubernamentales y otras actividades ilicitas. Como ocurri6 en el
caso de la demanda contra Gilead, los fiscales pueden participar
en las demandas presentadas por particulares, en virtud de las
disposiciones qui tam o de denuncia de irregularidades de la Ley
federal de Denuncias Falsas (Federal False Claims Act). Y los
fiscales pueden estar mas dispuestos a presentar cargos penales
contra los ejecutivos de las empresas farmacéuticas, cuando los
hechos lo justifiquen.

Este problema persistente no tiene una solucion facil.
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Seglin un nuevo informe, en EE UU seis supuestos grupos de
defensa de los pacientes estan estrechamente vinculados a
empresas farmacéuticas e impulsan los programas que interesan a
la industria.

Al menos seis organizaciones que afirman defender los derechos
de los pacientes tienen fuertes vinculos financieros y operativos
con las grandes empresas farmacéuticas, y se esfuerzan en
potenciar las ganancias corporativas. Segun investigaciones
recientes, estas organizaciones son fachadas de la industria que
hacen cabildeo de forma rutinaria en consonancia con las
prioridades de la industria farmacéutica, cuestionan la
negociacion de los precios de los medicamentos en los tribunales
y promueven los intereses de la industria en sus declaraciones
publicas.

Estos hallazgos son el ultimo ejemplo de como las empresas
farmacéuticas estan aprovechando la legitimidad de los grupos de
defensa de los pacientes para promover sus objetivos
corporativos, que a menudo estan en conflicto directo con los
derechos de los pacientes que estos grupos dicen apoyar.

Un informe publicado el 21 de mayo por Patients For Affordable
Drugs (Pacientes por los medicamentos asequibles) [1], una
organizacion nacional sin animo de lucro de defensa del paciente,
revela que de hecho seis organizaciones, aparentemente
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dedicadas a impulsar la investigacion en salud y el acceso a la
atencion médica, reciben un monto considerable de financiacion
de la industria farmacéutica, tienen dirigentes con conexiones
regulares con la industria farmacéutica, o ambas cosas.

"Es evidente que hay una puerta giratoria entre muchos de estos
grupos y las empresas farmacéuticas", afirmé Merith Basey,
directora ejecutiva de Patients For Affordable Drugs, que no
recibe financiacion de grupos farmacéuticos. Estas
organizaciones tienden a representar los intereses de las empresas
farmacéuticas y sus accionistas, y no los de los pacientes",
quienes, en mas de la mitad de los casos, tienen dificultades para
pagar sus medicamentos [2].

De hecho, estas organizaciones funcionan como organizaciones
fachada de la industria, adoptando las posturas de sus
financiadores y haciéndose pasar por grupos de defensa creibles.
Estas posturas implican atacar la Ley de Reduccion de la
Inflacion de 2022 (Inflation Reduction Act o IRA) mediante
comentarios publicos, llevando casos ante los tribunales y a
través del cabildeo. La ley, a la que se opuso enérgicamente la
industria farmacéutica, otorgd a Medicare la autoridad para
negociar precios mas bajos para una lista de medicamentos caros

[3].

En lo que va de afio, la asociacion comercial de la industria
farmacéutica, Investigadores y Productores Farmacéuticos de
América (Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America o PARMA), se ha gastado casi US$13 millones en
cabildear sobre diversas cuestiones, incluyendo la reforma de los
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precios de los medicamentos [4, 5]. Las empresas farmacéuticas
también han presentado varias demandas contra las
negociaciones de precios del programa de Medicare [6].

Seglin un comunicado de prensa de Patients For Affordable
Drugs, los seis grupos de defensa de los pacientes sefialados en el
reciente informe "se hacen pasar por grupos independientes de
defensa de los pacientes o de las politicas, mientras actian como
portavoces de la agenda de la industria farmacéutica", lo que
incluye socavar las reformas para reducir los precios de los
medicamentos. Todos ellos tienen estrechos vinculos con la
industria farmacéutica:

¢ Quince de los 20 miembros de la junta directiva de la Alianza
para la Investigacion del Envejecimiento (Alliance for Aging
Research) proceden de la industria farmacéutica, incluyendo de
empresas como Pfizer y Johnson & Johnson.

El Foro de Accion Estadounidense (AAF o American Action
Forum) es un centro de estudios conservador y una
organizacion hermana de la Red de Accion Estadounidense
(AAN o American Action Network), un grupo que se opone a
la reforma de los precios de los medicamentos y que ha
recibido decenas de millones de délares de PARMA [7, 8].

El Centro de Medicina por el Interés Publico (Center for
Medicine in the Public Interest) tiene vinculos financieros con
la industria farmacéutica desde hace tiempo, recibe dinero de
PhRMA con frecuencia y se opone a las negociaciones sobre
los precios de los medicamentos para el programa Medicare.

El Consejo para una Cobertura Sanitaria Asequible (CA HC o
Council for Affordable Health Coverage) esta gestionado y
operado por el grupo de cabildeo farmacéutico, Horizon
Government Affairs.

El Instituto de Investigacion del Pacifico (Pacific Research
Institute), un centro de reflexion sobre soluciones politicas de
"libre mercado" —financiado en parte por la red politica de
derecha del magnate petroquimico, Charles Koch— ha
recibido dinero de PARMA y de empresas farmacéuticas como
Pfizer, AstraZeneca y GlaxoSmithKline.

Seniors 4 Better Care es una organizacion fachada de
American Prosperity Alliance (Alianza para la Prosperidad
Estadounidense), un grupo financiado con dinero sucio que
dona millones de ddlares a comités conservadores de accion
politica y ataca las reformas de los precios de los
medicamentos [9, 10].

Estas organizaciones promueven los intereses de la industria de
diversas maneras. La Alianza para la Investigacion del
Envejecimiento, por ejemplo, presentd un informe amicus curiae
en un tribunal de distrito "sobre la legalidad de ciertas
disposiciones de la Ley de Reduccion de la Inflacion", mientras
el tribunal deliberaba sobre cuatro casos distintos [11].

El nuevo informe también sefiala que empleados del Consejo
para una Cobertura Sanitaria Asequible (Council for Affordable
Health Coverage) ocupan cargos en su empresa matriz de
cabildeo, Horizon Government Affairs, que interactiia
activamente con los legisladores en nombre de PARMA. Ademas,
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el Foro de Accion Estadounidense cuenta con un grupo de
expertos que ayuda a las grandes empresas farmacéuticas a
establecer los temas de discusion de la industria [12].

El Consejo para una Cobertura Sanitaria Asequible "promueve
servicios médicos basados en el mercado, con un largo historial
de oposicion a otras politicas de salud que priorizan los servicios
prestados por el gobierno, que los pacientes y votantes han
rechazado sistematicamente, como Medicare para todos, el
sistema de pagador Uinico, la 'opcion publica' y la llamada 'Ley de
Reduccion de la Inflacion™, escribid su portavoz, Kelly
Broadway, en un correo electronico a The Lever.

"En lugar de discutir el contenido de los argumentos [del
Instituto de Investigacion del Pacifico] a favor de las politicas
orientadas al mercado que apoyan la innovacion farmacéutica —
y asi salvar y mejorar vidas en todo el mundo— Patients for
Affordable Drugs ha optado por participar en ataques ad
hominem", escribi6 Sally Pipes, directora ejecutiva del Instituto
de Investigacion del Pacifico, en un correo electronico a The
Lever. "Los responsables politicos y los ciudadanos merecen un
debate honesto y abierto, no campaiias de desprestigio que
ocultan las consecuencias reales de los controles de precios del
gobierno y otras politicas que se oponen a la innovacion".

El Foro de Accion Estadounidense "se centra en educar al
publico sobre cuestiones complejas de politica nacional federal,
incluyendo las que tienen que ver con la atencion médica",
escribié Angela Kuck, vicepresidenta de comunicaciones, en un
correo electronico a The Lever. "Nuestra organizacion recibe
contribuciones de una variedad de individuos, empresas,
asociaciones comerciales y fundaciones... Nuestro sitio web
indica claramente que la Red de Accion Estadounidense es una
organizacion hermana, pero es una organizacion completamente
separada del Foro de Accion Estadounidense" [13].

La Alianza para la Investigacion del Envejecimiento, el Centro
de Medicina de Interés Publico y Seniors 4 Better Care no
respondieron a las solicitudes de comentarios.

Las grandes empresas farmacéuticas tienen un largo historial de
financiar a sospechosas organizaciones fachada que dicen
defender a los pacientes, pero que en realidad favorecen los
intereses de la industria [14]. A finales de los afios ochenta, por
ejemplo, algunos grupos del movimiento en favor de la salud de
la mujer, algunos grupos de defensa empezaron a depender en
gran medida del patrocinio de las empresas farmacéuticas. Estas
alianzas entre los grupos de defensa y la industria se
normalizaron cada vez mas a lo largo de la década de 1990, con
"codigos éticos que regian las relaciones establecidas por las
organizaciones y los grupos de la industria", seguin un articulo
publicado en 2019 [15].

Un informe publicado en 2017 revel6 que mas del 80% de las
104 principales organizaciones de defensa de los pacientes, con
ingresos de al menos US$7,5 millones, aceptan financiacion de
empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos, y los expertos
afirman que esta generosidad probablemente influye en sus
posturas sobre las politicas relacionadas con los productos
farmacéuticos [16, 17]. Mientras tanto, los precios de los
medicamentos genéricos y de marca son casi tres veces mas altos
en EE UU que en otros paises [18].



Los nombres de las organizaciones fachada que se han
identificado son "deliberadamente confusos", afirma Basey. "Eso
es lo que mejor saben hacer, es una especie de cortina de humo.
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Las noticias de que altos funcionarios o miembros del gobierno
se incorporan al sector privado aparecen ocasionalmente en los
titulares de prensa, generando inquietudes legitimas sobre
posibles conflictos de interés y la independencia de dichas

. L, . . autoridades.
Una investigacion de Public Eye documenta por primera vez los

cambios de trabajo entre el sector farmacéutico y dos autoridades
reguladoras suizas: Swissmedic y la Oficina Federal de Salud
Publica (OFSP). Esta practica, conocida como "puertas
giratorias", aumenta el riesgo de que las empresas influyan en la
politica farmacéutica del pais.

Cuando un miembro del Consejo Federal suizo, que habia sido
ministro finalizé su mandato, se incorpor6 a una importante
constructora que previamente habia supervisado; una Secretaria
de Estado de Asuntos Econdmicos (SECO), menos de un afio
después de dejar su cargo oficial, se incorpord al Consejo de
Administracion de Nestlé, una multinacional cuyos intereses
comerciales defendiéo como embajadora de Suiza y principal
negociadora ante organismos internacionales; y una subdirectora

Suiza, para combatir eficazmente estos conflictos de interés y
conservar la confianza publica en sus autoridades, debe adoptar
medidas mas contundentes y rendir cuentas.
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de la Oficina Federal de Salud Publica (OFSP), encargada de la
Direccion de Seguros de Salud y Accidentes, inmediatamente
después de dejar su cargo se convirtid en la nueva directora
general de una empresa privada de seguros de salud.

Entonces, /estas "puertas giratorias" son una practica marginal o,
por el contrario, estan bien establecidas? ;Involucran solo a altos
ejecutivos? ;O a cualquier nivel jerarquico? ;Y qué hay de las
"puertas giratorias inversas", es decir la transferencia de personal
del sector privado al sector publico, que suele estar menos sujeta
a escrutinio, pero es igual de probable que fortalezca el control
que tienen las empresas sobre los procesos y estructuras politicas
conocido como "captura corporativa"?

>

Para responder a estas preguntas hicimos, en colaboracion con el
grupo de investigacion WAV, una investigacion sin precedentes
en Suiza. El objetivo era identificar casos relacionados con las
"puertas giratorias" en el sector farmacéutico, es decir,
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transferencias de personal entre esta industria —cuya influencia
politica y poderosa capacidad para ejercer presion politica han
sido ampliamente documentadas— y dos oficinas federales
encargadas de regular la politica de medicamentos: Swissmedic y
la OFSP.

Muchas puertas giratorias entre la industria farmacéutica y
sus reguladores

Nuestra investigacion identificé a 239 personas involucradas en
al menos un caso de "puertas giratorias" con el sector
farmacéutico: 173 de Swissmedic y 66 de la OFSP.

En términos generales, de las 741 personas que identificamos que
habian trabajado en Swissmedic, 294 habian trabajado para al
menos una empresa farmacéutica, es decir, casi el 40%. En el
caso de la OFSP, cuya mision en salud publica va mucho mas
alla de la politica farmacéutica, esta tasa fue del 13% (201 de
1.591).

THE “REVOLVING DOORS"” PHENOMENON IS MORE
WIDESPREAD AT SWISSMEDIC THAN AT THE FOPH

Swissmedic : 741 people

‘llllll
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‘ =173 (23%) (=10 people

Of the 741 people identified at Swissmedic, 294 or 40 % have
also worked in the pharma sector in the course of their career.

173 or 23 % of these 741 people have at least once directly
switched sides, either to or from pharma.

De las 239 personas, en total, que han participado en el sistema
de "puertas giratorias" desde el sector farmacéutico, 43 (el 18%)
lo han hecho més de una vez a lo largo de su carrera. Por
ejemplo, una persona que durante cinco afios habia estado a
cargo de asuntos regulatorios en la industria farmacéutica,
trabajo durante 18 meses en Swissmedic como examinadora de
las solicitudes de comercializacion, luego paso6 17 afios en varias
grandes compailias farmacéuticas (incluida Novartis) y en una
consultora del mismo sector, antes de volver a ocupar un puesto
similar en Swissmedic durante un afio y medio, para finalmente
regresar al mismo bufete.

En total, nuestra investigacion identificd 208 casos de "puertas
giratorias" en la industria farmacéutica que involucraban a
Swissmedic y 76 que involucraban a la OFSP. El grafico a
continuacion muestra un marcado aumento en el fenémeno

FOPH: 1591 people
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Of the 1591 people identified at the FOPH, 201 or 13% have also
worked in the pharma sector in the course of their career.

66 or 4% of these 1591 persons have at least once directly
switched sides, either to or from pharma.
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menos documentado de las puertas giratorias inversas en los
ultimos 25 afios. 189 de 284 casos fueron del sector privado al
publico, lo que equivale a dos tercios del total.

Parte de este aumento se explica por un mayor uso de LinkedIn,
que facilita la identificacion de estos casos. Sin embargo, esto no
explica la disminucion en los casos de "puertas giratorias
inversas" que se observo entre el sector privado y el publico
durante el periodo de 2015 a 2019, seguido de un drastico
aumento en los ultimos cinco afios. También se ha observado un
aumento en el nimero de traslados directos de la industria
farmacéutica a Swissmedic y la OFSP.

Esta practica de "puertas giratorias" se ha observado en todos los
niveles jerarquicos. De las 239 personas involucradas en la



practica de "puertas giratorias" con el sector farmacéutico, en una
0 mas ocasiones:

® 26 (11%) eran o son miembros de la direccion o altos
ejecutivos.

o 204 (85%) ocupaban u ocupan cargos que no figuran en el
organigrama oficial (jefes de unidad, expertos cientificos,
inspectores, asesores juridicos, etc.).
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® 9 (4%) eran o son expertos comisionados por otras oficinas
federales relacionadas. Estas personas, que también estan
sujetas a disposiciones para prevenir los conflictos de interés,
emiten opiniones en el marco del proceso de toma de
decisiones (por ejemplo, sobre la aprobacion o la fijacion de
precios de productos médicos) o son miembros de comisiones
extraparlamentarias para temas que estan directamente
relacionado con las actividades de Swissmedic o de la OFSP.

THE “REVOLVING DOORS” PHENOMENON IS BECOMING
INCREASINGLY WIDESPREAD IN THE PHARMACEUTICALS INDUSTRY

Our research shows a sharp rise in cases of reverse “revolving doors” from pharmaceuticals companies to Swissmedic (the Swiss Agency for Therapeutic
Products) and the Swiss Federal Office of Public Health (FOPH) over the last 25 years. The trend in cases of “revolving doors" is less pronounced.
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Reverse “revolving doors” from the pharmaceuticals industry to
Swissmedic

I “Revolving doors” from Swissmedic to the pharmaceuticals
industry

Areas importantes expuestas al problema de las "puertas
giratorias"

Los que realizan ciertas actividades en el sector farmacéutico
estan mas expuestos que otros a las "puertas giratorias". Quienes
estan a favor de que los ejecutivos se trasladen del sector privado
al publico lo justifican diciendo que esas personas han adquirido
mucha experiencia, que solo se puede adquirir en el sector
farmacéutico y se requiere para analizar los documentos que se
someten al solicitar los permisos de comercializacion y vigilar el
mercado. Este argumento trivializa el riesgo de conflictos de
interés e ignora la experiencia de las comunidades académica y
médica.

Los intereses comerciales en torno a la regulacion de
medicamentos ofrecen otra explicacion, como lo demuestra la
intensa presion ejercida por la industria farmacéutica para
eliminar las barreras regulatorias. Nuestra investigacion
identifica varios sectores clave relacionados con la regulacion de
medicamentos, que son particularmente propensos a verse
involucrados en las puertas giratorias:

o El sector de Autorizaciones de Comercializacion (AC) de
Swissmedic, con 90 personas (el 52% de las cuales participan
en procesos de intercambio entre la industria farmacéutica y la
agencia suiza de medicamentos). Por ejemplo, una persona
que fue nombrada directora de este sector en Swissmedic tras

42

12
- 7
Ll []
T

2000-04 2005-09  2010-14  2015-19 2020-24

I Reverse “revolving doors” from the pharmaceuticals
industry to the FOPH

mas de nueve aflos como asesora y directora médica en una
gran farmacéutica; o el ejecutivo que, tras trabajar 18 afios en
diversas compaiiias farmacéuticas (incluidas Sandoz y Roche),
asumio la direccidn de este sector en Swissmedic, antes de
pasar a Novartis como responsable de adherencia normativa.

La concesion de una autorizacion de comercializacion es algo
muy importante para la industria, ya que condiciona la
comercializacion de un medicamento y, por lo tanto, su flujo de
ingresos. Cualquier retraso en la obtencion de esta autorizacion
puede suponer una pérdida de varios millones de francos suizos
para el fabricante. Por ello, la industria farmacéutica esta
impulsando con ahinco las aprobaciones aceleradas, que estan en
auge.

o El sector de Licencias y Supervision, que abarca las divisiones
de «Ensayos Clinicos», «Inspecciones» y «Medicamentos de
Terapia Avanzada» (MTA), cuenta con 52 personas
involucradas en puertas giratorias (30%)

Un ejemplo es el de un analista que estuvo a cargo de ensayos
clinicos durante 15 afios en varias compafiias farmacéuticas
(incluida Novartis) y que posteriormente se incorpor6 a la
division de Swissmedic como cientifico, donde permanecié mas
de dos afios, antes de regresar a la gran industria farmacéutica
como director asociado. Otra persona, tras trabajar 15 afios en



diversas compaiiias farmacéuticas, ahora esta a cargo de la
regulacion de los MTA en Swissmedic.

Los ensayos clinicos son un paso obligatorio para demostrar la
eficacia y seguridad de un nuevo medicamento, para que pueda
obtener el permiso de comercializacion. Si se identifica un
problema durante una inspeccion o se detecta falta de solidez en
los datos, puede resultar costoso. Entre los MTA estan las
terapias celulares (como Kymriah, el medicamento contra el
cancer de Novartis) y las terapias génicas, un campo en rapido
crecimiento cuyo marco regulatorio es muy reciente.

e La Direccion de Seguros de Salud y Accidentes, que incluye la
division de medicamentos, cuenta con 30 personas que han
estado involucradas en puertas giratorias (el 45% de las cuales
participan en la negociacion entre la industria farmacéutica y la
OFSP.

Por ejemplo, un farmacéutico con 10 afios de experiencia como
experto en asuntos regulatorios en una gran empresa
farmacéutica se incorporo a la division de Medicamentos de la
OFSP durante un afio y medio, antes de aceptar un trabajo con
uno de los lideres mundiales en biotecnologia. También hubo un
exdirector de esta direccion, que también fue subdirector de la
OFSP, quien, tras finalizar su mandato, fundé su propio bufete de
abogados, ofreciendo asesoria a empresas farmacéuticas en
materia regulatoria.

La fijacion del precio de los medicamentos es un paso clave para
el sector, ya que las tarifas que decide la OFSP afectan
directamente a sus margenes de beneficio.

Nuestra investigacion también identifico casos de "puertas
giratorias" en otras areas relevantes, como la de legislacion sobre
productos terapéuticos e investigacion en seres humanos (OFSP),
las enfermedades transmisibles (especialmente durante la
pandemia de covid-19, OFSP), el acceso a los datos de los
pacientes (OFSP) y la armonizacion de las normas regulatorias
de medicamentos (Swissmedic).

Cuando indagamos con Swissmedic y la OFSP nos respondieron
que eran conscientes de los riesgos de conflictos de interés
relacionados con el cambio de bando, pero no comentaron los
resultados de nuestra encuesta y afirmaron no disponer de
estadisticas al respecto.

Swissmedic enfatiza que las decisiones sobre autorizaciones o
inspecciones se toman en equipo, involucrando a varios niveles
jerarquicos. Ademas, los gerentes deben renovar anualmente su
adherencia al Cédigo de Conducta, y los demas empleados, lo
tienen que hacer cada dos afios. Swissmedic no proporciond
ninguna informacion sobre los cuestionamientos que les hicimos
sobre las precauciones que toman cuando hay transferencias
laterales de personal y nos remitid a las disposiciones legales
vigentes (véase mas adelante), que deberian aplicarse a todo el
personal. La autoridad afirma haber mejorado su normativa tras
una auditoria realizada por la Oficina Federal de Auditoria de
Suiza en 2020. Y sefiala que confia en el conocimiento de los
profesionales de la industria farmacéutica para el desempefio de
sus funciones. Por otro lado, desde su perspectiva, que las
autoridades reguladoras cuenten con profesionales que entiendan
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el punto de vista de la industria es un alivio para la industria
farmacéutica.

La OFSP seiiala que las personas con experiencia profesional y
un profundo conocimiento del sistema de salud suizo son
especialmente solicitadas y necesarias para desarrollar sus
funciones. Las normas, como un cddigo de conducta vinculante y
las disposiciones legales aplicables, minimizan los conflictos de
interés. Sin embargo, la autoridad no proporciona detalles sobre
su aplicacion en la practica. La Oficina Federal también enfatiza
que las normas vigentes se aplican a todo tipo de transferencias
laterales (puertas giratorias), incluyendo las del sector privado al
publico, pero que los periodos de reflexion, durante los cuales no
se pueden dar estos cambios (cooling -off) solo se aplican a los
puestos directivos.

Medidas insuficientes e imprecisas

Este problema de las "puertas giratorias" no es nuevo. Los
riesgos que conlleva en términos de conflictos de interés, captura
corporativa, corrupcion y pérdida de confianza en las
autoridades, por no mencionar la distorsion de la competencia, se
conocen desde hace mucho tiempo.

“En nuestro pais, los cambios de trabajo entre los funcionarios y
el sector privado son relativamente frecuentes”, afirma Urs
Thalmann, Director General de Transparencia Internacional en
Suiza. “Si bien estas transferencias pueden ser de interés publico,
el riesgo de sesgo, acceso ilegitimo a la informacion y trafico de
influencias son muy reales”.

En su opinion, estos riesgos deberian contrarrestarse con normas
proporcionadas, claras y de aplicacion coherente, como los
periodos de espera (cooling-off periods), especialmente para las
transferencias entre las autoridades reguladoras y las empresas
que supervisan.

Sin embargo, Suiza ha tardado en implementar medidas
generales para minimizar los riesgos asociados con las "puertas
giratorias". No fue hasta que el Grupo de los Estados contra la
Corrupcién del Consejo de Europa (Council of Europe’s Group
of States against Corruption o GRECO) hizo una evaluacion en
2007, que se recomendo la regulacion de esta practica, y el
Consejo Federal suizo solicito a finales de 2008 la creacion de un
Grupo de Trabajo Interdepartamental sobre la Lucha contra la
Corrupcion (GTI Corrupcidn). Mas recientemente, se adoptd una
estrategia anticorrupcion para el periodo 2021-2024 [1], que esta
a punto de ser actualizada.

Las primeras medidas legislativas para regular este tema incluyen
el deber de mantener el secreto profesional, la obligacion de
recusarse en caso de parcialidad, la posibilidad de exigir periodo
de espera o de reflexion para ciertas categorias de personal (es
decir, un plazo minimo entre la finalizacién de un empleo en el
sector publico y la incorporacion a un nuevo puesto en el sector
privado) y, en caso de conflicto de interés, el nombramiento a
otro puesto menos expuesto. Como administracion federal
descentralizada, Swissmedic cuenta con sus propias normas de
aplicacion en este ambito, que no hacen referencia explicita a
ningun periodo de reflexion o cooling-off (véase mas adelante).

Sin embargo, algunas de estas medidas, como el periodo de
reflexion, no son suficientes para contrarrestar eficazmente las



"puertas giratorias" y los conflictos de interés que de ellas se
derivan, como confirmaron recientemente GRECO (2024) y una
auditoria de la Oficina Federal de Auditoria de Suiza (2025) [2].

Public Eye hace las siguientes recomendaciones para regular las
puertas giratorias y garantizar la primacia del interés ptiblico
sobre los movimientos profesionales laterales:

Un periodo de reflexion, que actualmente es "posible", deberia
aplicarse de forma mas sistematica. En 2011, el Grupo de
Trabajo GTI sobre la Corrupcion recomendo la introduccion de
una clausula anti-puertas giratorias y un periodo de reflexion en
los contratos de trabajo de los altos ejecutivos [3]. Hasta la fecha,
esto no se ha concretado. Un cuestionario enviado en 2019 a la
secretaria general de los siete departamentos mostrd que dicha
clausula solo se habia incluido tres veces desde 2016. El Consejo
Federal y el Grupo de Trabajo GTI sobre la Corrupcion se
muestran reacios a exigir que el periodo de reflexion se aplique
mas amplia y sistematicamente, con el pretexto de proteger la
libertad econdmica de las personas afectadas.

El periodo de reflexion (cooling-off) deberia tener una duracion
minima de 12 meses. La ONU [4] y GRECO comparten esta
opinién. La duracion méxima en Suiza, de 6 a 12 meses, sigue
siendo muy inferior a la de muchos paises europeos, que ofrecen
periodos de hasta 36 meses, al menos para los altos funcionarios
con cargos administrativos. Transparencia Internacional también
recomienda de 12 a 18 meses, como duracion minima razonable

[5].

El periodo de reflexion (cooling-off) deberia aplicarse de forma
mas amplia. Actualmente, se aplica principalmente a secretarios
de estado, directores de oficina y secretarios generales de
departamento, asi como a sus adjuntos. Los miembros del
consejo de administracion de Swissmedic o de la OFSP, salvo el
director, que decidan trasladarse al sector farmacéutico no se ven
afectados, aunque tales cambios puedan generar un conflicto de
interés y perjudicar la reputacion de la administracion federal.
Los puestos jerarquicos inferiores no estan sujetos a esta medida,
aunque algunos podrian anteponer los intereses comerciales de la
industria farmacéutica al interés publico

La transicion del sector privado al publico también debe tenerse
en cuenta en relacion con las medidas de regulacion y control.
Actualmente, la atencion se centra en la transicion del sector
publico al privado. Sin embargo, nuestra investigacion ha
identificado el doble de casos de "puertas giratorias inversas" en
el sector farmacéutico. Si bien existe la obligacion de recusarse,
esto depende del grado de transparencia respecto a los conflictos
de interés que declare el empleado, en base a su criterio personal.
Una revision mas sistematica facilitaria la identificacion de
riesgos. También se deberia considerar una prohibicion mas
formal del ejercicio de ciertas funciones de la administracion
publica, como la que existe en Francia e Italia, por ejemplo,
segun su legislacion.

Hay que gestionar los casos concretos de "puertas giratorias"
abiertamente. La actual falta de transparencia impide saber si se
estan tomando medidas para abordar este problema y en qué
medida. En un informe de 2018 [6], por ejemplo, la Oficina
Federal de Auditoria de Suiza descubrié que se habia
incorporado una clausula de "puertas giratorias" en la legislacion
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de recursos humanos de la Confederacion, pero que "no se
aplica". En 2023, el Consejo Nacional emitio una mocién a favor
de una mayor transparencia en torno a las puertas giratorias en
Suiza, "como medida democratica fundamental", tras el traslado
del exdirector de SECO a Nestlé.

Las autoridades deben actuar

Nuestra investigacion muestra que las "puertas giratorias" entre
la industria farmacéutica y los organismos publicos encargados
de regular el mercado de medicamentos son muy frecuentes en
Suiza. Esta proximidad suscita preocupaciones legitimas sobre la
independencia de nuestras autoridades reguladoras,
especialmente cuando estos movimientos de personal no estan
adecuadamente supervisados. El hecho de que alrededor del 80%
del presupuesto de Swissmedic provenga de la industria
farmacéutica genera sospechas de sesgo.

No todos los casos de "puertas giratorias" conllevan los mismos
riesgos. Por lo tanto, no tendria sentido prohibir esta practica,
ademas no se podria hacer porque hay derechos constitucionales
relacionados con la libertad econdmica de las personas. Por otra
parte, algunas transferencias del sector privado al publico pueden
incluso ser beneficiosas cuando se transfiere experiencia, siempre
que se adopten medidas solidas para evitar el riesgo de conflicto
de interés o de ejercer influencia indebida.

Sin embargo, hoy en dia es imposible saber si las medidas de
control previstas en la legislacion se aplican realmente y en qué
medida. Se requiere mayor transparencia para preservar la
confianza del publico en las autoridades. Las medidas destinadas
unicamente a concienciar a los posibles involucrados, como
prevé la estrategia anticorrupcion, no seran suficientes. Las
autoridades federales deben informar activamente sobre sus
medidas concretas de implementacion.

Si el problema de las "puertas giratorias" no se aborda y regula
adecuadamente, una entidad como Swissmedic corre el riesgo de
convertirse en un promotor econémico del sector en lugar de una
agencia reguladora que actiie en beneficio del interés publico.
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En EE UU, hay fundaciones financiadas por las industrias
farmacéuticas que facilitan el acceso de los pacientes a
medicamentos caros. Una de esas fundaciones es Good Days,
también conocida como el Fondo para las Enfermedades
Cronicas (Chronic Disease Fund).

Las empresas farmacéuticas tienen programas de ayuda
financiera para las personas con seguro médico comercial que no
pueden acceder a sus medicamentos. Sin embargo, estos
programas no estan disponibles para los que cuentan con un
seguro publico, como Medicare, porque las ayudas se podrian
considerar sobornos. Los beneficiarios de Medicare tienen que
afrontar un copago del 20% del precio de los medicamentos y no
todos pueden hacerlo. Estas fundaciones como Good Days,
pueden ofrecer ayuda a los beneficiarios de programas publicos
para cubrir los copagos o los gastos de viaje para acudir a sus
citas.

Los planes Medicare y Medicare Advantage cubren mas del 70%
del mercado de los tratamientos oculares que vende Regeneron,
entre los que se incluyen los tratamientos para la degeneracion
macular, que cuestan entre US$1.700 y US$2.700 por inyeccion.

Ed Silverman nos explica como Regeneron ha cambiado su
relacion con estas asociaciones [1], y resaltamos los puntos mas
importantes. Regeneron, el afio pasado aporto US$400 millones a
Good Days y otras organizaciones benéficas, pero estas
organizaciones pueden utilizar esos fondos como quieran,
incluyendo en medicamentos de empresas de la competencia (por
ejemplo Genentech o Amgen). Este afio Regeneron ha dicho que
solo contribuird un maximo de US$200 millones, y para recibir
ese total, Good Day tendra que recabar la misma cantidad de
otros donantes.

El presupuesto de Good Days se ha reducido dréasticamente, y
con ello la cantidad de pacientes que podré ayudar. Esto
preocupa a los oftalmologos, especialmente a los especialistas en
retina. La Sociedad Americana de Especialistas en Retina
publico boletines para pacientes y organizo sesiones en linea para
médicos que buscan ayudar a los pacientes a costear los
medicamentos inyectables para combatir la degeneracion
macular y otras enfermedades oculares. En 2023, esta Sociedad
recibié US$2,1 millones de la industria farmacéutica (el 20% de
sus ingresos).

Regeneron quiere seguir ayudando a los pacientes que lo
necesitan, pero considera que no lo puede hacer solo, por eso esta
condicionando su financiamiento a lo que aporten otras
empresas. Su medicamento mas antiguo y de gran éxito, Eylea,
generd mas de US$4.700 millones en ingresos el afio pasado,
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pero eso represento una caida del 17% con respecto al afio
anterior. Ademas, en octubre pasado, Amgen lanz6 la primera
version biosimilar de Eylea, llamada Pavblu, tras ganar un litigio
de patentes.

La disminucion en las ventas de Eylea también refleja un
impulso para promocionar Eylea HD, una férmula con dosis mas
alta y accion mas prolongada (que se traduce en menos
inyecciones), aprobada por la FDA a mediados de 2023. La
compaiiia confia en Eylea HD para mitigar la competencia de
rivales, como Genentech, que vende un tratamiento llamado
Vabysmo que generé mas de US$4.700 millones en ventas el afio
pasado.

Los oftalmdlogos se quejan de que estos cambios se han hecho
sin avisar y no se ha dado tiempo para buscar alternativas y
seguir ofreciendo tratamientos a quienes los necesitan. Sin
embargo, durante afios, los criticos de la industria se han estado
quejando de que las organizaciones benéficas equivalen a una
campaiia de relaciones publicas, y sirvan para mantener a los
pacientes en tratamientos costosos.

Hace varios afios, numerosas farmacéuticas pagaron multas
porque los fiscales federales alegaron que estas donaciones a
veces eran mas bien sobornos que se pagaban a organizaciones
benéficas con la esperanza de impulsar las ventas de
medicamentos.

Good Days, hace seis afios, acordd pagar US$2 millones para
resolver las acusaciones del Departamento de Justicia de que
habia permitido que cinco compafiias farmacéuticas pagaran
sobornos a pacientes de Medicare que tomaron sus
medicamentos, principalmente tratamientos contra el cancer,
durante un periodo de cinco afios.

Una portavoz de Genentech se negé a revelar cuanto
financiamiento, si es que lo hizo, se proporciond a Good Days,
pero afirm6 que aun realizan contribuciones a organizaciones
benéficas. Una portavoz de Amgen se negd a comentar si la
compailia ha contribuido a Good Days o a alguna organizacion
benéfica. Una portavoz de Astellas, que vende uno de los
medicamentos para la atrofia geografica, afirmé6 que la compaiiia
no ha contribuido a organizaciones benéficas.

Todos estos cambios han hecho que algunos oftalmologos
recurran al bevacizumab (Avastin), que cuesta menos de US$100
por inyeccion.

Fuente Original

1. Ed Silverman. Regeneron seeks to revamp the controversial
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Publicidad y Promocion

Confesiones de un redactor publicitario: Cémo ayudé a la industria farmacéutica a vender antidepresivos
Lydia Green
Mad in America, 2 de abril de 2025
https://www.madinamerica.com/2025/04/in-brain-chemistry-we-trust-the-gospel-according-to-pharma/

Si duda de que los estadounidenses hayan perdido la fe en un
Poder Superior, observe como veneramos el modelo biomédico
de la depresion. Este modelo esta tan arraigado en nuestra cultura
que se ha convertido en un evangelio: se predica en los
consultorios médicos, se refuerza con la publicidad y se acepta
como una verdad incuestionable, aunque haya

sido desacreditado [1]. Nos vendieron la depresion como un
simple problema de insuficiencia de serotonina, una narrativa
conveniente que enriquecié enormemente a farmacéuticas como
Eli Lilly, Forest Pharmaceuticals y Pfizer.

Como exredactor de publicidad farmacéutica, no solo presencié
el crecimiento explosivo de los antidepresivos, sino que contribui
a él. Replantear la depresion como un problema de alteracion de
la quimica cerebral ha sido una mina de oro para la industria
farmacéutica, cuyo mercado global actual de

antidepresivos supera los US$20.000 millones [2].
Desafortunadamente, el mensaje de las grandes farmacéuticas es
dificil de revertir una vez arraigado en nuestro cerebro.

Mi viaje: De la facultad de farmacia al marketing
farmacéutico

Entré en el mundo de la publicidad médica en 1980, recién
egresada de la facultad de farmacia y con muchas ganas de
incursionar en la comunicacion médica. Conseguir mi primer
trabajo como redactor junior en una agencia global de publicidad
farmacéutica en Nueva York; fue como un suefio hecho realidad.
Escribir sobre medicamentos innovadores y explicar la ciencia
que los sustentaba fue un reto y, a la vez, una experiencia
significativa.

En aquel entonces, no existia la publicidad directa al consumidor,
y las compaiiias farmacéuticas solo anunciaban sus
medicamentos a los médicos. Otro factor de igual importancia
era que los medicamentos de mi cliente eran, en general,
superiores a los tratamientos existentes, y cada afirmacion estaba
respaldada por dos ensayos clinicos que demostraban mejoras
clinicamente relevantes en la supervivencia, los resultados o la
calidad de vida. En aquel entonces, la aprobacion de la FDA
realmente significaba algo [3].

Pero en menos de una década, vi como la industria se
transformaba, pasando de lo que yo consideraba un negocio ético
e innovador a una maquina de hacer dinero sin alma. Lo que
comenz6 como una maravillosa carrera que combinaba mis
conocimientos cientificos con la escritura creativa, se convirtio
gradualmente en algo mucho mas preocupante: estaba ayudando
a fabricar "hechos" sobre enfermedades y tratamientos que
definirian la practica médica durante décadas.

La transformacion de la industria: el movimiento “Me Too”
en la industria farmacéutica

La década de 1980 marcé el comienzo de una era de avaricia 'y
afan de lucro en la industria farmacéutica. Incluso tiene un
nombre: el movimiento "Yo también", no el del acoso sexual,
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sino aquel en el que la creacion de marcas multimillonarias
sustituy6 a la innovacion real.

Las grandes farmacéuticas, ya rentables y cada vez mas
ambiciosas, se dieron cuenta de que la verdadera innovacion era
costosa, arriesgada y requeria mucho tiempo. Esto no solo
supuso un cambio en el marketing, sino una transformacion
completa del modelo de negocio de la industria. Las empresas se
dieron cuenta de que podian tomar un farmaco existente,
modificar una molécula, solicitar una nueva patente y
comercializarlo como un avance "innovador". Pronto, las
empresas pasarian de comercializar avances a comercializar
farmacos practicamente idénticos, y ningun medicamento lo
ejemplificaba mejor que los ISRS (inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina).

Esta transformacion empresarial requirié una importante
transformacion en la publicidad y el marketing farmacéutico.
Empresas que normalmente serian rivales se convirtieron en
"aliadas" para comercializar sus antidepresivos, muy similares
entre si. Su poder de marketing combinado [4] dio lugar a una
iniciativa promocional sin precedentes y cuidadosamente
orquestada que transformd radicalmente la comprension de la
salud mental [5].

La teoria del desequilibrio quimico —especificamente la idea de
que la depresion es causada por la insuficiencia de serotonina en
el cerebro— fue, en realidad, una necesidad de marketing.
Prozac, el primer ISRS, se comercializé como la panacea para
este desequilibrio quimico, transformando fundamentalmente la
percepcion y el tratamiento de la depresion. Para que los ISRS
tuvieran sentido como tratamiento, la depresion debia
replantearse como una simple deficiencia quimica [6]. Esta
estrategia de marketing proporciond una narrativa convincente
que posicionaba el medicamento como una solucion de por vida
para quienes padecian depresion, a pesar de que los estudios
iniciales con ISRS solo duraron seis semanas.

En 2018, los estadounidenses gastaban US$17.400 millones
anuales en antidepresivos [7], lo que pone de relieve cuan
profundamente esta narrativa habia permeado el pensamiento de
la comunidad médica y laica.

Estudio de caso: La teoria de la serotonina y el marketing de
los ISRS

Antes de la década de 1980, la depresion no se consideraba un
problema de la quimica cerebral. Se entendia como un trastorno
emocional o un estado melancdlico influenciado por
circunstancias personales y factores sociales [8]. Para que las
compaiiias farmacéuticas comercializaran con éxito los ISRS,
tuvieron que convencer a los psiquiatras (y luego a los pacientes)
de que la depresion se debia a un desequilibrio quimico de la
serotonina, algo que se podia solucionar con una pildora magica.



https://www.madinamerica.com/2025/04/in-brain-chemistry-we-trust-the-gospel-according-to-pharma/
https://www.madinamerica.com/2022/07/no-evidence-low-serotonin-causes-depression/
https://www.coherentmarketinsights.com/industry-reports/antidepressant-market#:~:text=The%20Global%20Antidepressant%20Market%20is,7.2%25%20from%202024%20to%202031.
https://www.coherentmarketinsights.com/industry-reports/antidepressant-market#:~:text=The%20Global%20Antidepressant%20Market%20is,7.2%25%20from%202024%20to%202031.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31935033/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31935033/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30620375/
http://www.critpsynet.freeuk.com/pharmaceuticalindustry.htm
http://www.critpsynet.freeuk.com/pharmaceuticalindustry.htm
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10618090/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10618090/
https://meps.ahrq.gov/data_files/publications/st534/stat534.shtml#:~:text=Between%202013%20and%202018%2C%20total,in%202018%20(figure%203).
https://meps.ahrq.gov/data_files/publications/st534/stat534.shtml#:~:text=Between%202013%20and%202018%2C%20total,in%202018%20(figure%203).
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1320304/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1320304/full

La teoria del desequilibrio quimico era poderosa por su
simplicidad: la falta de serotonina en el cerebro causa depresion,
y los ISRS funcionan aumentando los niveles de serotonina. Esta
narrativa logro6 varios objetivos de marketing cruciales a la vez.
Medicalizé la depresion, convirtiéndola en una enfermedad
bioldgica en lugar de una condicién emocional o social.
Proporcioné una explicacion sencilla que los médicos podian
discutir facilmente en una breve consulta. Y cred una via logica
hacia la medicacién como tratamiento de primera linea. Lo que
no se discutio ampliamente fue la escasa evidencia cientifica que
respaldaba esta teoria. En cambio, la mayor parte de la
investigacion que la respaldaba provenia de laboratorios
corporativos.

La fluoxetina, mas conocida como Prozac, se introdujo en 1988
como el primer ISRS. Eli Lilly, la compaiiia que cre6 Prozac,
financio estudios y publicé articulos en revistas cientificas que
reforzaban incansablemente el mensaje de que la depresion era
causada por la 5-hidroxitriptamina (5-HT), el nombre quimico de
la serotonina.

Ray Fuller, codescubridor de la fluoxetina y bioquimico de Lilly,
Charles Beasley, director médico de Lilly, y David Wong,
neurocientifico de Lilly, publicaron numerosos articulos que
refuerzan la relacion entre la serotonina y la depresion. Un
articulo de Ray Fuller de 1991 titulado "El papel de la serotonina
en la terapia de la depresion y trastornos relacionados",
publicado en la prestigiosa revista Journal of Clinical

Psychiatry (JCP), aportd pruebas que respaldan la teoria de la
serotonina [9].

Pero habia algo que la mayoria de los médicos desconocian. Este
nimero de JCP era un suplemento de revista, financiado por Eli
Lilly. A diferencia de las investigaciones revisadas por pares,
estos suplementos evitan un riguroso escrutinio cientifico, pero
los redactores de publicidad médica los citaron como fuentes
fidedignas durante afios. Los suplementos de revistas, que
parecen revistas regulares, son en realidad una forma de
marketing pagado, que sirve como vehiculo para promover la
investigacion cientifica corporativa.

AUn mas condenatorias son las afirmaciones que se revelan al
leer el articulo completo, que comienza afirmando que los ISRS
son un tratamiento eficaz para la depresion y luego cuestiona la
solidez del vinculo entre la serotonina y la depresion. Una lectura
mas completa revela que, incluso entonces, la relacion entre el
antagonismo de la 5-HT y los efectos antidepresivos se
consideraba mas hipotética que definitiva [9], y que la activacion
de los receptores de serotonina no era necesariamente el
mecanismo que alivia la depresion.

Sin embargo, no mencionamos estas conclusiones especificas en
nuestros materiales de marketing. La publicidad, en esencia,
consiste en presentar un conjunto de datos muy selectivo,
cuidadosamente seleccionados por las compaiiias farmacéuticas
para causar una impresion favorable.

Los mecanismos de influencia: como el marketing influye en
la practica médica

A medida que la industria cambiaba, yo también tuve que
adaptarme. Mis colegas y yo nos convertimos en los artifices de
nuevas formas de publicidad que ampliaron la definicion de
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depresion, presentaron la teoria de la serotonina e incluso
educaron a médicos y pacientes sobre los criterios diagnosticos
de la depresion [10], con el fin de crear mercados cada vez mas
amplios para los farmacos psiquiatricos. ;El objetivo? Aumentar
el nimero de pacientes tratables, para que cada empresa recibiera
una tajada considerable del pastel multimillonario de los
antidepresivos.

Pasé afios creando contenido educativo para médicos, incluyendo
la reutilizacion de investigaciones sobre antidepresivos en
publirreportajes: anuncios disefiados para parecer contenido
editorial independiente. Esta forma de marketing es
especialmente eficaz porque crea la ilusién de informacion
cientificamente validada.

Nunca olvidaré haber asistido a una conferencia de la Asociacion
Americana de Psiquiatria en los afios 90, donde varios médicos
se acercaron al stand de mi cliente citando textualmente
publirreportajes que yo habia escrito, creyendo que eran
investigaciones independientes. Ese momento me demostro cuan
profundamente el marketing, disfrazado de educacion, influy6 en
las practicas de prescripcion en Estados Unidos.

Nuestras tacticas incluyeron:

Anuncios dirigidos a médicos que difuminaban la linea entre la
educacion y los discursos de venta.

Detallando materiales que alertaban a los médicos de que la
depresion era un desequilibrio bioquimico.

Dirigido a los consumidores con listas de verificacion de
diagnostico que alientan a cualquier persona que se sienta
infeliz a autodiagnosticarse con depresion y hablar con su
médico.

Publicidad directa al consumidor (DTC) que normaliz6 los
medicamentos como tratamiento de primera linea.

La influencia de la industria farmacéutica en la practica médica
moderna es profunda, al igual que sus presupuestos de
marketing, que le permiten dominar el flujo de informacion
médica. La mayoria de las personas confian en que sus médicos
tomen decisiones independientes y basadas en la evidencia. Pero
esta es la realidad: su médico no dedica su tiempo libre a revisar
revistas y libros de texto médicos por las noches ni a verificar
investigaciones de forma independiente. Estan demasiado
agotados de atender a pacientes, documentar notas en historiales
médicos electronicos y lidiar con las frustraciones de nuestro
sistema de salud automatizado.

A excepcion de un pequefio nimero de expertos clinicos
académicos, la mayoria de los médicos obtienen su informacioén
de:

e Conferencias médicas (a menudo patrocinadas por compaiiias
farmacéuticas).

e Medios de comunicacion (que informan sobre investigaciones
presentadas por empresas de relaciones publicas que
representan a compaiiias farmacéuticas).
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e Representantes de ventas (capacitados con materiales de
marketing escritos por personas como yo).

¢ Suplementos de revistas respaldados por la industria (articulos
creados por expertos con doctorados que trabajan para
empresas de comunicaciéon médica).

o Lideres de opinion (“Lideres de opinion clave”): médicos
pagados por presentarse en reuniones entre pares.

El legado y el camino a seguir

Los antidepresivos son ahora tan comunes en EE UU como el
pastel de manzana: un impresionante 24 % de las mujeres en EE
UU informaron recibir tratamiento para la depresion en 2023
[11]. El aumento en el uso de antidepresivos ha sido
especialmente pronunciado entre los jovenes: desde la pandemia
su uso se duplicé con creces entre las nifias de 12 a 17 afios [12]
y aument6 mas del 50 % entre las mujeres de 18 a 25 afios [12].
Este crecimiento explosivo en el uso de ISRS también contribuy6
a allanar el camino para un crecimiento exponencial en el uso de
todos los farmacos psicotropicos: estimulantes para el TDAH y
antipsicoticos utilizados para complementar los antidepresivos,
controlar el trastorno bipolar y abordar problemas de conducta en
nifios, adolescentes y residentes de residencias de ancianos.

Lo que se presentd como una busqueda de mejores tratamientos
fue en realidad un frenesi corporativo. La idea de que la
depresion es causada por una deficiencia de serotonina no se
consolido gracias a investigaciones independientes y pioneras,
sino que fue inventada agresivamente por la industria
farmacéutica. La estrategia fue tan efectiva que, incluso hoy en
dia, muchas personas, incluidos médicos, se aferran a esta
creencia, a pesar de la escasa evidencia y la dudosa evidencia
cientifica. Sin embargo, en realidad:

o [as compaiiias farmacéuticas financiaron la investigacion
sobre la teoria del desequilibrio quimico de la depresion.

o [as compaiias farmacéuticas controlaban el mensaje en torno
a los ISRS

e Las compaiiias farmacéuticas se beneficiaron cuando
aceptamos su version de la enfermedad mental.

Los grandes presupuestos de marketing permiten a la industria
farmacéutica amplificar sus mensajes, mientras que las voces
criticas luchan por hacerse oir. La atencion psiquidtrica moderna
no se basa en la ciencia, sino en las ventas. Por eso oimos mas
hablar de antidepresivos que de tratamientos para la depresion
que mejoran el estilo de vida, probados y eficaces, como el
ejercicio y la terapia cognitivo-conductual.

Siga el rastro del dinero y descubrira que muchas teorias médicas
(como la teoria de la serotonina para la depresion) tienen su
origen en una alianza impia entre la industria, los editores
cientificos y los investigadores médicos.

(Qué pueden hacer los lectores con esta informacion? Primero,
aborden las afirmaciones sobre "desequilibrios quimicos" con
sano escepticismo. Segundo, al hablar sobre las opciones de
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tratamiento con profesionales de la salud, pregunten sobre la
evidencia tanto para los enfoques farmacologicos como para los
no farmacoldgicos. Tercero, reconozcan que el marketing
farmacéutico esta disefiado para generar demanda, no
necesariamente para proporcionar informacion equilibrada.

El modelo biomédico de la depresion no es una verdad absoluta;
es una historia convincente, creada para vender pastillas. Como
sociedad, necesitamos recuperar la narrativa sobre la salud
mental de los intereses corporativos y retornar a una
comprension mas holistica de la salud mental que reconozca la
importancia de los factores psicoldgicos, sociales y espirituales
para el bienestar emocional.
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Los medicamentos que ocupan los primeros tres puestos en gasto
en publicidad con los mismos que aparecieron en la lista de 2023,
pero en diferente orden: la lista mas reciente esta encabezada por
Skyrizi, Rinvoq y Dupixent, en 2023 Dupixent ocup06 el segundo
lugar y Rinvoq el tercero, segin datos proporcionados a Fierce
Pharma Marketing por MediaRadar [1].
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Medicamentos que representaron el mayor gasto en publicidad en 2024
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alcanzo los US$3.300 millones en 2024, casi un 20 % mas que en
2023. Este monto incluye todos los tipos de publicidad. Estos 10
medicamentos representaron aproximadamente un tercio de todo
el gasto en publicidad de medicamentos de venta con receta en
2024, que segiin MediaRadar superd los US$10.100 millones a,
lo que representa un aumento interanual de aproximadamente el
2 %.

En total, MediaRadar calcul6 un gasto total en la promocion de
los 10 medicamentos que encabezan la lista (Ver Cuadro)

Cuadro: Medicamentos que ocasionaron el mayor gasto en promociéon en 2024

Producto, fabricante,
tipo medicamento,

gasto en promocion en

Caracteristicas de la promocion e ingresos por las ventas de dichos productos

2024
Skyrizi Cuando Humira perdi6 la patente, Abbvie aument6 drasticamente los gastos promocionales en Skyrizi
En 2023, la inversion publicitaria total en Skyrizi se disparé mas del 150% y en 2024 aumentd en un 6%
AbbVie adicional.
Mas de la mitad de ese total se gastd en la emision de anuncios de television.
Tratamiento

inmunologico IL-23

US$647,1 millones

Segun datos de iSpot. TV, AbbVie desembolsdé US$376,7 millones para 20 anuncios de Skyrizi en todo
el 2024. La mitad de estos anuncios se centraron en la psoriasis, cuatro en la artritis psoriasica y los seis
restantes en las indicaciones de Skyrizi para la enfermedad inflamatoria intestinal (EII): enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa.

Durante todo el afio, Skyrizi obtuvo US$11.700 millones en ingresos netos, lo que representa un
crecimiento interanual de mas del 50%, mientras que Humira gener6 poco menos de US$9.000 millones,
una caida de aproximadamente el 37%.

Rinvoq

AbbVie

Tratamiento
inmunologico inhibidor

de la JAK

US$552,6 million

La inversion total de AbbVie en anuncios de Rinvoq se mantuvo relativamente estable entre 2023 y
2024. Segiin MediaRadar, el gasto total en este producto en 2024 fue 1% inferior que en 2023.

Durante todo 2024, Rinvoq generd poco menos de US$6.000 millones en ingresos netos, un aumento de
mas del 50% con respecto al afio previo.

En total, AbbVie emiti6 15 anuncios de Rinvoq a lo largo de 2024, la mayoria centrados en la artritis y
la enfermedad inflamatoria intestinal, aunque tres de ellos se dirigian a pacientes con eccema.

Rinvoq comparte las indicaciones de Skyrizi para la artritis psoriasica, la colitis ulcerosa (CU) y la
enfermedad de Crohn. Sin embargo, a AbbVie no parece preocuparle demasiado esta coincidencia.

Rinvoq cuenta con aprobaciones adicionales a las de Skyrizi, que cubren el tratamiento del eccema, la
artritis reumatoide, la espondilitis anquilosante, la espondiloartritis axial no radiografica y la arteritis de
células gigantes (ACG).

Dupixent

Sanofi and Regeneron
Tratamiento
inminologico inhibidor

de IL-4/IL-13

US$484,1 millones

La promocién de Dupixent en 2024 cost6 un 12% menos que en 2023.

En 2024, Sanofi reportd ventas netas de poco mas de €13 000 millones (US$15.000 millones) para el
medicamento, un 23% mas que en 2023. Se espera que estas ventas aumenten tras recibir el permiso de
comercializacion para tratar la EPOC.

La aprobacion para la EPOC se sumo a otras aprobaciones de Dupixent para eccema, asma, rinosinusitis
cronica con polipos nasales, esofagitis eosinofilica y prurigo nodular. En 2025 ha recibido la aprobacion

para tratar la urticaria crénica espontanea, y el penfigoide ampolloso.

US$276 millones se invirtieron en la emision de 17 anuncios por television, incluyendo ocho anuncios
para promover tratamientos para el eccema y al asma, y uno para las afecciones gastrointestinales.
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Wegovy
Novo Nordisk

Agonista de la GLP-1
para tratar la obesidad

US$352,5 millones

Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2025, 28(3)

El gasto en 2024 representa un aumento del 330% sobre el gasto en 2023. La enorme diferencia
interanual tiene una explicacion sencilla: Novo anunci6 en la primavera de 2023, menos de dos afios
después de la aprobacion de Wegovy para tratar la obesidad, que pausaria la publicidad televisiva local
del farmaco y pospondria los planes para su lanzamiento en television nacional. Al frenar sus anuncios
televisivos, Novo afirmé que intentaba "evitar estimular el crecimiento de la demanda para este
medicamento", ya que luchaba por adaptar su produccion a la vertiginosa demanda del farmaco en EE
Uu.

Tres cuartas partes del gasto promocional se invirtié en anuncios televisivos (US$261,5 millones)

Las ventas globales alcanzaron los US$8.000, lo que representa un aumento del 85% respecto al 2023.

Rexulti
Lundbeck y Otsuka

Antipsicotico atipico

Lundbeck y Otsuka se dedicaron a impulsar la publicidad de Rexulti tras un breve estancamiento en
2023. El gasto publicario de 2024 fue un 54% superior al del 2023.

Se invirtieron US$223,6 millones en anuncos televisivos para promocionar su uso en el tratamiento de la
esquizofrenia y el trastorno depresivo mayor (TDM); aunque en el 2023 también se aprob6 para tratar el
Alzheimer.

US$286,3 millones

En 2024, sus ventas alcanzaron los US$803 millones.

La FDA objet6 algunas de las afirmaciones de eficacia que se hicieron en los anuncios de 2023.
Tremfya En 2024, la compaiiia triplicé con creces su inversion publicitaria en Tremfya. La inversion en

Johnson & Johnson

Tratamiento
inmunologico IL-23

US$247,6 millones

promocion televisiva aument6 en un 259%.

Los anuncios televisivos de Tremfya destacaron principalmente los beneficios del farmaco en la
psoriasis: siete anuncios se centraron en ese uso y uno en la colitis ulcerosa, una indicacion mas reciente.

En el competitivo mercado de la psoriasis, Tremfya atin se mantiene firme, con US$3.700 millones en
ventas en 2024.

El anuncio televisivo de Tremfya mas caro de 2024 fue para la colitis ulcerosa.

Jardiance

Boehringer Ingelheim y
Eli Lilly

Tratamiento de la
diabetes tipo 2 y de la
insuficiencia cardiaca

Eli Lilly report6 un aumento del 22% en las ventas de Jardiance en 2024, aunque este crecimiento se vio
inflado por un pago unico de US$300 millones de Boehringer, que represent6 la mitad del incremento.

La inversion en publicidad para este producto aumento6 en un 17% respecto al 2023.

La Ley de Reduccion de la Inflacion esta a punto de ejercer mas presion sobre Jardiance. Como uno de
los primeros 10 medicamentos seleccionados para las negociaciones de Medicare, se prevé que el precio
de lista por el tratamiento mensual de Jardiance baje un 66% el proximo afio. Este precio mas bajo
podria limitar los ingresos por las ventas de Jardiance en sus ultimos afios de exclusividad en el

US$216,7 millones mercado, antes de que la patente estadounidense expire en 2029.
Ozempic En 2024, Novo Nordisk redujo el gasto en la promocion de Ozempic en un 25%.
Novo Nordisk En cuanto a la inversion publicitaria en television, Novo solo emitié dos anuncios de Ozempic el afo

Agonista de la GLP-1
para tratar la diabetes

US$177,6 millones

pasado (US$124,4 millones), comparado con cuatro en 2023.

Estudios clinicos y analistas de mercado sugieren que el farmaco rival de Eli Lilly, la tirzepatida ofrece
alguna ventaja sobre la semaglutida de Novo, y otras farmacéuticas importantes también buscan
competir con las dos compaiiias lideres. Novo esta desarrollando sus propios farmacos de proxima
generacion, pero sus resultados clinicos han recibido una acogida desigual por parte de los inversores.

Ozempic y su producto hermano para la pérdida de peso, Wegovy, siguen siendo, por ahora, los pilares
de la cartera de GLP-1 de Novo. Ambos productos estan sujetos a negociaciones con Medicare que
podrian provocar reducciones de precios en 2027. Mientras tanto, en EE UU, el principio activo esta
protegido por patentes hasta 2032, pero Novo podria perder la exclusividad antes en otros mercados.

Vraylar

AbbVie redujo ligeramente (4%) la inversion publicitaria en Vraylar en 2024, tras haber registrado un
aumento de tres digitos en el presupuesto el afio anterior.
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AbbVie
Antipsicotico atipico

US$172,8 millones
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Vraylar esta aprobado para el trastorno depresivo mayor, el trastorno bipolar I y la esquizofrenia, aunque
el trastorno depresivo mayor y el trastorno bipolar I son las principales oportunidades comerciales y el
foco principal de la publicidad directa al consumidor de AbbVie. El afio pasado, por ejemplo, de los seis
anuncios de television que la compaiiia emitié para promocionar Vraylar, cuatro se centraron en la
depresion y dos en el trastorno bipolar.

Los ingresos netos de Vraylar aumentaron en un 18% en 2024, alcanzando los US$3.267 millones.
AbbVie aspira a alcanzar los US$5.000 millones en ventas anuales para cuando Vraylar pierda la

exclusividad de mercado en 2030. Para alcanzar este objetivo, la farmacéutica debera afrontar el impacto
de las negociaciones de precios de Medicare.

Otezla
Amgen

Farmaco inmunoldgico
inhibidor de la PDE4

US$171,6 millones

Amgen aumento la inversion publicitaria en Otezla en un 40% en 2024, intensificando la inversion
mientras trata de obtener una mayor rentabilidad de su inversion de US$13.400 millones.

La gran empresa biotecnoldgica adquirié Otezla en 2019, cuando Bristol-Myers Squibb decidi6 vender

el inhibidor oral de la PDE4 para que le autorizaran la compra de Celgene por US$74.000 millones. Los
reguladores le obligaron BMS a elegir entre Otezla y el inhibidor de TYK-2, entonces en investigacion,
que ahora se vende como Sotyktu.

Las ventas de Otezla han sido un éxito rotundo, incluso con la intensificacion de la competencia,
incluyendo la de Sotyktu de BMS.

Las ventas del medicamento cayeron un 3% en 2024, cuando una disminucion del 8% en el precio neto
de venta anul6 el crecimiento del 3% en volumen de ventas. Una dindmica similar provocé una caida del
4% en las ventas de Otezla en 2023.

Amgen estd intentando convertir el largo historial de uso de Otezla en una fortaleza, mientras se esfuerza
por mantener a raya la competencia de nuevos competidores como Sotyktu. La contraparte es que Otezla
se acerca al final de su ciclo de vida, con negociaciones con Medicare que intensificaran la presion sobre
los precios a partir de 2027, y las patentes estadounidenses del producto deben expirar a principios de
2028.
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en la telemedicina

Introduccion

Durante los ultimos nueve meses, las oficinas de los senadores
Durbin (demdcrata de Illinois), Sanders (partido independiente
de Vermont), Warren (democrata de Massachusetts y Welch

Parece que el objetivo de las relaciones entre las empresas
farmacéuticas que quieren vender sus medicamentos, y las
empresas de telemedicina que estas grandes empresas
farmacéuticas han elegido cuidadosamente, es dirigir a los
pacientes hacia determinados medicamentos. En el mejor de los
casos, estas relaciones plantean dudas sobre posibles conflictos
de interés. En el peor de los casos, ofrecen la posibilidad de que
se receten medicamentos de forma inadecuada, lo que puede
aumentar, innecesariamente, el gasto de los programas federales

(democrata de Vermont) han investigado las nuevas plataformas
de telesalud que Pfizer y Eli Lilly pusieron en marcha, asi como
a las compaiiias de telemedicina que contrataron para ofrecer el
servicio: Populus, UpScriptHealth, Form Health, Cove y
9amHealth.
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de salud.

Este informe es oportuno, ya que los fabricantes de los exitosos
medicamentos agonistas del receptor GLP-1, Eli Lilly y Novo
Nordisk, anuncian nuevas asociaciones con empresas de
telemedicina para impulsar las ventas de estos medicamentos de
alto costo. Las empresas farmacéuticas gastan US$6.000
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millones al afio en bombardear los medios de comunicacion con
anuncios de medicamentos de venta con receta dirigidos al
consumidor.

Estos anuncios aumentan la demanda de los pacientes y los
empujan a adquirir algunos de los medicamentos mas caros. Pero
esta nueva estrategia de telemedicina dirigida al consumidor, que
aplican Pfizer y Eli Lilly, potencia alin mas estas actividades
publicitarias. Al mismo tiempo, las empresas farmacéuticas
ahora anuncian un medicamento y dirigen al paciente a un
médico, aparentemente elegido por la empresa farmacéutica, que
puede recetarselo.

En algunos casos, esta nueva telemedicina dirigida al consumidor
aparentemente permite que los pacientes se autodiagnostiquen y
seleccionen el medicamento que desean, parecido a una
experiencia de compra en Amazon. Estas nuevas asociaciones
entre fabricantes y empresas de telemedicina remuneradas
podrian debilitar la relacion entre el paciente y el médico y
socavar la opinion independiente del médico, lo que puede dar
lugar a que los pacientes reciban una atencion médica de calidad
inferior.

En lugar de que el paciente visite a su médico para discutir los
sintomas, y que durante ese tiempo el profesional llegue a un
diagnoéstico y explore una serie de intervenciones (incluyendo
tratamientos no farmacologicos), este sistema parece dar
prioridad al paradigma de "primero los medicamentos". La
telemedicina dirigida al consumidor conlleva el riesgo de que se
le reste importancia a la evaluacion exhaustiva que hay que hacer
para ofrecer una atencion de gran calidad a los pacientes.

En las plataformas PfizerForAll y LillyDirect se describen los
medicamentos que ofrece cada empresa y los beneficios que
estos pueden aportar a los pacientes, y se proporcionan enlaces
para que los pacientes puedan hablar de forma virtual con un
profesional médico. Esto genera la impresion de que cualquier
paciente interesado en un medicamento concreto de Pfizer o Eli
Lilly puede recibirlo con solo unos clics, y de que la empresa que
fabrica el medicamento selecciona a un proveedor de
telemedicina especifico que garantice que el paciente recibira el
medicamento en cuestion.

La telemedicina puede ayudar a superar las barreras que impiden
el acceso a la atencion médica, por ejemplo, ofreciendo una
alternativa a los pacientes con dificultades de transporte,
ayudando a los pacientes con enfermedades estigmatizadas e
identificando proveedores cuando hay escasez de personal. Esto
es especialmente cierto en el caso de las enfermedades y
condiciones que no reciben el tratamiento adecuado. Sin
embargo, estos aspectos importantes de la atencion médica se
pueden ver socavados si no se cuenta con servicios integrales que
garanticen una evaluacion y un seguimiento exhaustivos,
especialmente si existe un aparente conflicto de interés por parte
del proveedor de los servicios.

Resumen Ejecutivo

Este informe se ha elaborado con la informacion obtenida a
través de las respuestas escritas de las empresas farmacéuticas y
de telemedicina, mas de una docena de 1lamadas telefonicas y
videollamadas con representantes de las partes interesadas,
revisiones de sitios de codigo abierto (incluyendo sitios web de
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empresas, LinkedIn y HealthGrades), un analisis de la base de
datos federal Pagos Abiertos (Open Payments) y la herramienta
de busqueda de prescriptores de la Parte D de Medicare.

Pfizer ha lanzado su plataforma PfizerForAll para que los
pacientes puedan acceder a consultas de telemedicina para el
tratamiento de la migrafia, y otros servicios, a través de las
empresas UpScriptHealth (y anteriormente, Populus), al mismo
tiempo que proporciona enlaces a Nurtec, su medicamento para
la migrafia. La plataforma LillyDirect de Eli Lilly ofrece
consultas de telemedicina para el tratamiento de la diabetes a
través de 9amHealth; para el tratamiento de la migrafia a través
de Cove; y para el tratamiento de la obesidad a través de Form
Health y 9amHealth, y también proporciona enlaces a su
medicamento, Humalog, y a otros medicamentos para la
diabetes; a su medicamento para la migrafia, Emgality; y a su
medicamento para la pérdida de peso, Zepbound.

Este informe revela nuevos hallazgos sobre: el volumen de
pacientes que han participado en este sistema de telemedicina
dirigida al consumidor y sus resultados en cuanto a
prescripciones; la exposicion y el intercambio de grandes
cantidades de datos de pacientes, en virtud de estos contratos; la
relacion financiera entre Pfizer/Eli Lilly y las empresas de
telemedicina seleccionadas por ellas; el modelo de negocio
utilizado para canalizar a los pacientes hacia médicos
especificos; la naturaleza de las consultas de los pacientes; y las
actividades de promocion de Pfizer/Eli Lilly. En particular:

Tasas altas de expedicion de recetas. Entre los pacientes
remitidos por LillyDirect que consultaron a un telemédico, el
74% recibid una receta, incluyendo el 100% de los pacientes
que realizaron una consulta virtual con Cove. Ademas, las
empresas de telemedicina revelaron que un paciente de
9amHealth tenia seis veces mas probabilidades de que le
recetaran un medicamento de Eli Lilly, en comparacioén con
cualquier otro medicamento de otra marca, y el 66% de todas
las recetas que se expidieron a todos los pacientes, en Form
Health, fueron para medicamentos de Eli Lilly.

El 85% de los pacientes remitidos por PfizerForAll, que
consultaron a un telemédico a través de UpScriptHealth,
recibi6 una receta.

Consultas superficiales. Las consultas de telemedicina no
siempre se tienen que realizar por videollamada, lo que
significa que los proveedores pueden recetar medicamentos de
Pfizer y Eli Lilly sin siquiera ver al paciente.

UpScriptHealth, una de las plataformas de telemedicina de
Pfizer, publicé una oferta de trabajo para médicos, con la
siguiente declaracion: "En promedio, los proveedores pueden
completar entre 6 y 10 consultas por hora", y afiadia que se
considera que "una visita se ha completado, cuando hay una
aprobacién o una denegacion de la solicitud de receta".

Los pacientes pueden elegir el medicamento que necesitan.
Cove, socio de telemedicina de Eli Lilly, permite que los
pacientes preseleccionen el medicamento que desean obtener
antes de realizar cualquier consulta con un proveedor.



e Oportunidades para persuadir a estos proveedores por
otras vias. A pesar de que Pfizer y Eli Lilly no ofrecen
incentivos ni bonificaciones explicitos para impulsar la
prescripcion, estas empresas farmacéuticas quieren que los
prescriptores individuales de telemedicina, que trabajan bajo
estos contratos, receten medicamentos de Eli Lilly y Pfizer.
Con la informacion obtenida a través de estos sistemas
dirigidos al consumidor, las empresas farmacéuticas tienen la
capacidad de dar rienda suelta a sus representantes de ventas.
Por ejemplo:

o UpScriptHealth notifica a Pfizer qué médicos han recetado
sus medicamentos.

o Al menos dos proveedores de atencion médica que trabajan
para Form Health han recibido un total de 41 pagos de Eli
Lilly, uno de esos proveedores fue el que mas recetd un
medicamento de Eli Lilly a los beneficiarios de Medicare, lo
que supuso que Medicare gastara mas de US$230.000 en ese
medicamento en un solo afio.

o Eli Lilly realizo 13 pagos a un tnico proveedor que figura en
la pagina web de 9amHealth. Curiosamente, bajo el contrato
con Eli Lilly, 9am Health ha decidido dedicar cuatro
proveedores especificamente a atender a pacientes.
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La industria farmacéutica esta dispuesta a invertir fondos
significativos en esas asociaciones. Los tres pagos
contractuales de Eli Lilly a sus socios de telemedicina suman
un total de US$942.500. Una empresa de telemedicina cobra a
sus clientes, incluyendo a Pfizer, entre US$510.000 y US$2,45
millones durante la vigencia del contrato.

La investigacion también resalto ciertas diferencias notables
entre las practicas comerciales de los socios de telemedicina
dirigida al consumidor. Algunas actiian como conducto
tecnologico para proveedores de telemedicina que operan de
forma independiente, sin afiliacion con médicos especificos.
Otros socios de telemedicina dirigida al consumidor utilizan
politicas exhaustivas para garantizar un tratamiento de gran
calidad y limitar los conflictos de interés, por ejemplo, exigiendo
el acceso a la historia clinica del paciente, procedente de su
proveedor de atencion primaria, o facilitando las lecturas de las
pruebas de laboratorio. La gran variedad de salvaguardias que
utilizan las empresas de telemedicina pone de manifiesto las
oportunidades para ofrecer las mejores practicas del sector,
aunque también crea la posibilidad de que se presten peores
servicios de salud.

La telemedicina, Novo Nordisk, Eli Lilly y los GP-1
Salud y Farmacos
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Tags: GLP-1 producidos en farmacias, la telemedicina y las
formulas magistrales, uso de la medicina para promover
medicamentos

Eli Lilly y Novo Nordisk declararon la guerra a las compaiiias de
telesalud que comercializaron versiones magistrales de sus
exitosos medicamentos para la diabetes y la obesidad, los GLP-1.
Como ya no hay desabastecimiento de GLP-1, ya no se podran
producir formulas magistrales, y Eli y Novo estan estableciendo
relaciones con sus antiguos enemigos para lograr que los
pacientes que utilizaron féormulas magistrales de sus GLP-1
empiecen a utilizar sus productos de marca [1].

A finales de abril, Novo Nordisk anuncié que colaboraria con
tres compaiiias de telesalud para ofrecer Wegovy a través de su
propia farmacia de pedidos por correo, que ofrece un precio mas
bajo si se paga al contado. Y el jueves, redobld la apuesta con un
cupodn por tiempo limitado —promocionado simultdneamente por
dos de las compaifiias de telesalud, Ro y LifeMD— para captar a
mas pacientes.

Eli Lilly también comenz6 recientemente a vender su
medicamento contra la obesidad Zepbound directamente a los
pacientes a través de su farmacia LillyDirect a un precio reducido
cuando se paga al contado. Posteriormente, compaiiias de
telesalud como Ro y Noom promocionaron su capacidad para
surtir esas recetas.

Estos precios reducidos al contado (cientos en lugar de miles de
doélares de desembolso personal) no son una oferta exclusiva de
los colaboradores de telesalud elegidos por las compaiiias
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farmacéuticas, cualquiera puede acceder a esta oferta, pero la
forma como se promueven puede llevar a pensar que solo son
accesibles a quienes utilizan los servicios de telesalud.

Mientras tanto, legisladores y expertos en politicas sanitarias han
pedido a la FDA que cierre las lagunas legales que otorgan a las
compaiiias de telesalud y a otros grupos mayor margen de
maniobra para anunciar medicamentos que sus fabricantes.

Las regulaciones de la FDA sobre publicidad de medicamentos
dirigida al consumidor —que exigen la divulgacion de
indicaciones y riesgos, y prohiben exagerar los beneficios o
anunciar usos no autorizados— se aplican a fabricantes,
distribuidores y envasadores. No se aplican a los proveedores que
anuncian un medicamento como parte de un programa de
tratamiento, como ocurre con las empresas de telesalud y con los
influencers de redes sociales.

Thomas Moore, profesor asociado de la Escuela de Salud Publica
Bloomberg de Johns Hopkins, sefiald las diferencias en la forma
en que las empresas farmacéuticas y de telesalud se refieren al
mismo medicamento. Al navegar en el sitio web Wegovy de
Novo Nordisk, los lectores no pueden evitar ver informacion
sobre los efectos secundarios graves del medicamento. En un
sitio web de telesalud, esta informacion suele estar oculta u
omitida. Los sitios web de LifeMD y Ro incluyen los riesgos de
Wegovy para los tumores tiroideos en letra mas pequefia, pero
para que los pacientes vean mas informacion de seguridad tienen
que hacer click en la pagina.



Aunque el secretario de salud, Robert F. Kennedy, Jr., solicita
acabar con la publicidad de medicamentos dirigida al
consumidor, los expertos no prevén una mayor regulacion del
marketing no tradicional de medicamentos. La Oficina de
Promocion de Medicamentos Recetados de la FDA, que
supervisa la publicidad directa al consumidor, sufri6 recortes
significativos el mes pasado, al igual que el resto de la agencia.
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Fuente Original

Katie Palmer. Experts say it’s a rare instance of “co-branding between
telehealth providers and manufacturers”. Stanews, May 23, 2025
https://www.statnews.com/2025/05/23/wegovy-novo-nordisk-glp-1-
weight-loss-ro-life-md-telehealth/

Hay que reformar la autorregulacion de la promocion de los medicamentos en el Reino Unido
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La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (en inglés
ABPI) representa a mas de 150 empresas y, entre otras cosas, se
encarga de establecer y vigilar el cumplimiento del codigo de
practicas de la industria para la promocion de medicamentos de
venta con receta y la interaccion con pacientes, profesionales de
la salud y el NHS. De hecho, la ABPI delega la administracion
del codigo de practicas de la industria a la Autoridad de Practicas
del Codigo de Medicamentos con Receta (Prescription
Medicines Code Practice Authority o PMCPA).

El PMCPA recibe las quejas por violacion del codigo, pero no
hace sus propias investigaciones, el denunciante tiene que
presentar las pruebas. La PMCPA exige que la empresa
infractora explique las medidas correctivas que piensa adoptar, y
en casos graves puede amonestar a la empresa publicamente o
puede hacer una auditoria de sus procedimientos. La junta
directiva de la ABPI puede suspender o expulsar a un miembro.

Un articulo publicado en el BMJ [1] describe el caso de Novo
Nordisk y argumenta que hay que reformar el mecanismo de
autorregulacion de la industria farmacéutica en el Reino Unido.
A continuacion los puntos mas importantes.

En 2023, la junta de ABPI suspendio a Novo Nordisk durante
dos afios después de que la PMCPA dictaminara que habia
cometido graves infracciones del codigo al promover un farmaco
para bajar de peso. Desafortunadamente, durante el periodo de
suspension, Novo Nordisk siguié violando el codigo, y a pesar de
haber cometido 11 infracciones adicionales, lo que llevo a la
PMCPA a dudar del compromiso de Novo Nordisk con la
autorregulacion la ABPI readmiti6 a la empresa en marzo de
2025.

Al igual que otras asociaciones industriales europeas, la ABPI
tiene pocas herramientas para imponer sanciones significativas
cuando las empresas farmacéuticas cometen delitos graves.

Los autores del articulo afirman que el Reino Unido tiene que
adoptar medidas mas estrictas para regular la promocion de
medicamentos en el Reino Unido, y reconociendo que el
marketing poco ético resulta en el uso excesivo e inapropiado de
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medicamentos y es perjudicial para la salud publica y de los
pacientes, ofrecen las siguientes reflexiones.

En Francia, tras las lesiones y muertes de pacientes debidas al
consumo de benfluorex, un medicamento para la diabetes
ampliamente promocionado fuera de indicacion para la pérdida
de peso, el gobierno ha limitado radicalmente su dependencia en
la autorregulacion de la industria, y ha introducido legislacion
sobre la transparencia. La legislacion exige la divulgacion
exhaustiva de los vinculos financieros de la industria con una
amplia gama de actores del sector sanitario, superando con creces
los estandares europeos de autorregulacion.

El gobierno del Reino Unido deberia establecer una oficina de
practicas farmacéuticas éticas vinculada a la Agencia Reguladora
de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA). Si bien la
PMCPA podria seguir siendo responsable de recibir las quejas
rutinarias o iniciales, la nueva oficina se ocuparia de las
denuncias graves de mala conducta, de las infracciones reiteradas
0 a gran escala, y de aquellas que involucren a denunciantes
(wistleblowers). La oficina también iniciaria investigaciones de
forma proactiva, determinaria el alcance de las investigaciones y
recopilaria y verificaria pruebas de forma independiente.

La oficina también deberia tener la autoridad para imponer
multas administrativas que guardaran relacion con la facturacion
o la cuota de mercado de la empresa, incluyendo sanciones
acumulativas por reincidencia. Este enfoque diferiria
significativamente del modelo estadounidense, donde los casos
interpuestos por fiscales estatales y federales a veces resultan en
multas cuantiosas y acuerdos extrajudiciales, pero a menudo no
logran detener la reincidencia. En cambio, el nuevo organismo
del Reino Unido podria fortalecer el cumplimiento aprovechando
que tiene capacidad para controlar al mercado del NHS (Servicio
Nacional de Salud). Ademas de las multas, las empresas estarian
obligadas a remediar los dafios causados por la comercializacion
poco ética, financiando iniciativas independientes de educacion o
salud publica, o a afrontar condiciones vinculadas a futuras
ventas.

Fuente Original

1. Ozieranski P, Mulinari S, Colombo C, Mintzes B. Self-regulation of
UK’s pharmaceutical industry. BMJ 2025; 389 :r1065
doi:10.1136/bm;j.r1065 https://www.bmj.com/content/389/bmj.r1065
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Cartas de advertencia de las agencias reguladoras por promocion inadecuada de medicamentos
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GSK fue criticada por la asociacion comercial del Reino Unido
por el etiquetado engafioso de Omyjjara, para tratar la
esplenomegalia, que requiere actividades adicionales de
monitoreo y no se debe utilizar durante el embarazo [1]. Tras una
queja de un profesional de la salud, la Autoridad del Codigo de
Practica de Medicamentos con Receta (en inglés PMCPA),
organismo de control voluntario creado por la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica (ABPI), expreso su
preocupacion por la ausencia de importantes advertencias de
seguridad en la informacion para la prescripcion.
Consecuentemente, la PMCPA determiné que GSK habia
desacreditado y reducido la confianza en toda la industria
farmacéutica; no mantuvo altos estandares de calidad; y elabor6
informacion engafosa. La PMCPA planea publicar sus hallazgos
en revistas médicas.

Mayne Pharma. Carta sin titulo, LLC (Emitida el 28 de abril de
2025) [2]. La carta sin titulo de la Oficina de Promocion de
Medicamentos de venta con Receta (OPDP) de la FDA a Mayne
Pharma (Mayne) alega que las notas para el orador relacionadas
con una presentacion dirigida a profesionales sobre Nextstellis
contienen afirmaciones y presentaciones falsas o engafiosas sobre
los riesgos de Nextstellis, que se utiliza para prevenir el
embarazo.

La OPDP afirma que la presentacion sugiere engaiosamente que
Nextstellis es mas seguro que otros anticonceptivos hormonales
combinados (AOC), porque su ingrediente activo, el estrogeno,
es el estetrol. La OPDP alega que estas afirmaciones “sugieren
que el estetrol es diferente y presenta un menor riesgo que otros
estrogenos debido a sus supuestas caracteristicas innatas y a un
‘perfil farmacoldgico Unico’ que “resulta en acciones selectivas
en los tejidos” y un ‘bajo impacto’”. La OPDP destaca una serie
de afirmaciones, entre ellas:

“Nextstellis es un anticonceptivo oral combinado (AOC)
aprobado por la FDA que contiene drospirenona (DRSP) y
estetrol (E4), un estrogeno novedoso, de accion selectiva y
bajo impacto”.

“Las caracteristicas innatas del estetrol no han requerido
ninguna modificacion para su uso en un anticonceptivo”.

“La funcion dual Unica del estetrol (E4) resulta en acciones
selectivas en los tejidos”.

o Nextstellis es la combinacion ideal de estetrol y drospirenona,
ofreciendo un anticonceptivo oral combinado eficaz y seguro
con un perfil farmacologico unico.

Ademas de cuestionar una impresion general engafiosa, la OPDP
identifica ciertas afirmaciones como presuntamente engafiosas,
incluyendo que tiene un perfil de seguridad mas ventajoso que
otros anticonceptivos con etinilestradiol y que es mas seguro para
pacientes con cancer de mama (a pesar de estar contraindicado en
pacientes con diagnostico o antecedentes de cancer de mama, que
pueden ser sensibles a las hormonas femeninas). Ademas se
minimizan los riesgos asociados con su consumo, por ejemplo la
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hepatotoxicidad, la tolerancia reducida a la glucosa, la
hipertrigliceridemia, los trastornos tromboembdlicos y otros
problemas vasculares; y omite informacion sobre los riesgos de
hiperpotasemia, migraiia, irregularidades en el sangrado y
amenorrea.

Las tribulaciones de Moderna en el Reino Unido [3.,4].
Moderna esta siendo auditada por la Autoridad del Codigo de
Précticas de Medicamentos con Receta del Reino Unido (UK's
Prescription Medicines Code of Practice Authority o PMCPA),
que es la organizacion responsable de vigilar que los miembros
de la Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica
(Association of the British Pharmaceutical Industry o ABPI) se
adhieren a su codigo de conducta.

En 2023, el Bradford Teaching Hospitals NHS Foundation Trust
publicé anuncios dirigidos a nifios mayores de 12 afos que
ofrecian un certificado y un osito de peluche con la frase
"Participe en la investigacion". La PMCPA descubrio que un
empleado de alto rango de Moderna habia contribuido al disefio
de esos materiales e impuso una multa de US$56.000 a la
empresa por considerar que habia dafiado la reputacion de la
industria.

En octubre de 2024, Moderna recibi6 otra multa de US$17.850
por un mensaje de WhatsApp que ofrecia US$1.872 a menores
de edad que participaran en el ensayo clinico NextCOVE Covid.
Aunque la compania redujo posteriormente el pago a US$231, al
menos un sitio web continud promocionando la oferta original.
La PMCPA dictaminé que este pago era "mucho mayor a lo que
se consideraria un reembolso razonable" y que Moderna habia
socavado la credibilidad de la industria.

Cuando UsForThem, un grupo de activistas, ley6 el informe de
la PMCPA se percatd de que Moderna habia declarado que tuvo
conocimiento del mensaje de WhatsApp en enero de 2024, y
afirmo haber intercambiado cartas con Moderna sobre ese tema
en agosto de 2023. UsForThem comunic6 dicha discrepancia a la
PMCPA.

Cuando la PMCPA present6 esta Gltima queja a Moderna, la
empresa reiterd su afirmacion de que no tuvo conocimiento del
mensaje hasta 2024. PMCPA consider6 que la negativa de
Moderna a investigar la acusacion de UsForThem demostraba
falta de transparencia y que Moderna no estaba manteniendo los
estandares que se esperan de los miembros de la ABPI. Moderna
respondi6 describiendo las medidas correctivas que ha
implementado para mejorar su adherencia a las normas.

En total, desde que Moderna se unié a la ABPI en enero de 2023,
la PMCPA ha investigado nueve quejas contra Moderna y ha
emitido cinco resoluciones de desacreditacion, por lo que su
junta de apelaciones concluy6 que Moderna debe someterse a
una auditoria.

Las auditorias de la PMCPA pueden resultar en otras medidas,
como auditorias adicionales y la obligatoriedad de que la
empresa someta los materiales a revision antes de usarlos.



La junta de apelaciones también puede denunciar a una empresa
ante la junta de la ABPI, que tiene la facultad de suspender o
expulsar a miembros de la asociacion. Las suspensiones son poco
frecuentes.

Novartis. Las fallas en Novartis han llevado al organismo de
control de marketing del Reino Unido, la PMCPA, a advertir que
"las empresas deben estar en alerta maxima" al colaborar con
terceros para promocionar materiales sobre congresos médicos

[5].

La PMCPA revis6 una queja sobre un correo electronico enviado
a los médicos para anunciar el congreso de 2023 de la Sociedad
Europea de Oncologia Médica. El médico del Reino Unido que
abrid el correo electronico afirmé que esperaba encontrar un
informe imparcial sobre el Congreso, sin embargo, se encontrod
con un correo electrénico promocional de Pluvicto de Novartis,
"disfrazado con mucho cuidado" de una actualizacion sobre el
cancer de prostata.

Novartis admitié que el correo electronico infringia varias
normas establecidas en el cédigo de marketing del Reino Unido.
En una extensa respuesta a la PMCPA, la farmacéutica suiza
describio los procesos que ha establecido para evitar que equipos
globales publiquen materiales que infrinjan las normas del Reino
Unido. Novartis afirm6 que los procesos se omitieron por error.
“Un asociado de Novartis Global utilizé errébneamente el término
‘Europa’ al indicar a la editorial médica externa la ubicaciéon de
los profesionales sanitarios a los que dirigirse, en lugar de
especificar inicamente a los profesionales sanitarios que trabajan
en la Unidén Europea”, declaré Novartis. “Este error es la causa
principal de que el material se pusiera a disposicion de los
profesionales sanitarios que ejercen en el Reino Unido”.

Dado que el material se envi6 inadvertidamente a médicos del
Reino Unido, la promocioén nunca se sometio a una revision para
comprobar su conformidad con el codigo de marketing aplicado
por la PMCPA. Novartis admitié que “en este caso no se
mantuvieron los altos estandares”.

El panel de la PMCPA concluyo6 que Novartis “habia, en general,
reducido la confianza en la industria y la habia desacreditado”.
Esta conclusion reflejo el impacto acumulativo del uso de la
informacion del producto de la UE, la difusion del correo
electronico a un publico amplio y las fallas en los procesos de
gobernanza interna, segun el panel.

Novo Nordisk. Sanidad (Espafia) solicita aclaraciones a Novo
Nordisk sobre una posible infraccion de la normativa publicitaria
de medicamentos [6].

El Ministerio de Sanidad, a través de la Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y Farmacia, ha remitido un requerimiento de informacion
a la empresa Novo Nordisk Pharma tras detectar indicios de que
uno de sus portales informativos podria estar contraviniendo la
normativa en materia de publicidad de medicamentos.

La actuacion se ha iniciado a raiz de una noticia en medios de
comunicacion que informaba sobre el sitio
web www.sobretupeso.es, el cual redirige a otra pagina
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denominada 'Obesidad sin filtros' gestionada por el propio
laboratorio. En ella, se presentan contenidos informativos
relacionados con el abordaje de la obesidad, incluyendo
imagenes en las que se indica expresamente que se trata de una
iniciativa de Novo Nordisk, avalada por diversas sociedades
cientificas como Seedo, SEEN, Semergen, SEMG o SEMI, entre
otras.

El Ministerio ha solicitado formalmente a la compaiiia que aporte
documentacion relativa al respaldo declarado por esas sociedades
cientificas y profesionales. Asimismo, ha llamado la atencion
sobre otro enlace de la misma web que contiene una serie de
preguntas recomendadas para formular al médico. Aunque no se
menciona de manera explicita ningun tratamiento farmacologico,
el Ministerio considera que el conjunto del contenido podria
constituir una forma de publicidad indirecta de medicamentos
sujetos a prescripcion médica, cuya promocion publica esta
prohibida conforme a la legislacion vigente.

Sanofi fue amonestada por una asociacion de la industria
farmacéutica del Reino Unido por proporcionar entradas a
pacientes para los Juegos Olimpicos y Paralimpicos de 2024, una
medida que incumplié un cédigo voluntario que rige las practicas
comerciales [7]. En concreto, el codigo no permite que las
compaifiias farmacéuticas distribuyan regalos para beneficio
personal. Consecuentemente, la Autoridad del Codigo de
Practicas de Medicamentos con Receta, un organismo de
autorregulacion supervisado por la Asociacion de la Industria
Farmacéutica Britanica, determind que Sanofi no mantuvo altos
estandares y desacredito y redujo la confianza en la industria
farmacéutica. Como sancion, se publicara un anuncio en revistas
médicas que indique la infraccion, que Sanofi reveld
voluntariamente. La asociacion de supervision no revel6 la
enfermedad que padecian los pacientes ni el medicamento de
Sanofi que se comercializa para tratar a este grupo de pacientes.

Sarfez Pharmaceuticals, de Viena (Austria), recibio una carta
de advertencia de la FDA el 25 de abril por haber hecho
afirmaciones falsas en el material promocional de su diurético de
asa de liberacion lenta Soaanz (torsemida), que se utiliza para
tratar el edema relacionado con la insuficiencia cardiaca o la
enfermedad renal [8,9].

Segun la carta, la Oficina de Promocion de Medicamentos
Recetados (OPDP) cuestiona un folleto expuesto y distribuido en
su stand promocional de la reunion anual del Colegio Americano
de Cardiologia ACC, y en las paginas web correspondientes
sobre el producto, alegando que hacen afirmaciones falsas o
engaflosas sobre su eficacia y proporcionan informacion
insuficiente.

El material promocional sugiere que la formulacion de Soaanz de
liberacion lenta no causa miccidon excesiva ni abrupta en
comparacion con los genéricos y esta especialmente formulada
para pacientes cuyos sintomas de vejiga empeoran con el uso de
un diurético de asa. Sin embargo, estas afirmaciones no estan
respaldadas por la evidencia presentada a la FDA, segtn la carta.

Soaanz tiene multiples contraindicaciones, advertencias y
precauciones, y suele ser utilizado por poblaciones vulnerables
con afecciones médicas complejas y debilitantes, sefial6 la FDA.


https://www.laverdaddesupeso.es/obesidad-sin-filtros.html
https://www.seedo.es/
https://www.seen.es/
https://semergen.es/
https://www.semg.es/
https://www.fesemi.org/

La empresa recibi6 15 dias hébiles para responder a la carta 'y
proporcionar evidencia que respalde las afirmaciones
promocionales.

Sprout Pharmaceuticals. Segun la carta de advertencia, fechada
el 29 de mayo, la directora ejecutiva de la compaiia, Cindy
Eckert, incluyo6 una publicacion "falsa o engafiosa" en su cuenta
personal de Instagram que describe los beneficios de la
flibanserina (Addyi), pero "omite por completo la informacion
sobre los riesgos" [10,11].

"Estas infracciones son preocupantes desde una perspectiva de
salud publica porque la comunicacion promocional crea una
impresion enganosa sobre la seguridad y la eficacia de Addyi, un
medicamento que conlleva varios riesgos graves, incluyendo una
advertencia en recuadro debido al riesgo de hipotension grave y
sincope en ciertas situaciones", sefialaba la carta.

La publicacion de Instagram no se presenté a la FDA para su
revision, requisito obligatorio para los mensajes publicitarios de
cualquier medicamento.

Esta no es la primera vez que Sprout recibe una reprimenda de la
FDA. Anteriormente, en agosto de 2020, recibié una carta por un
anuncio de radio que, de manera similar, omitia informacion
importante sobre los riesgos del medicamento y sus limitaciones
de uso, "creando asi una impresion engafiosa sobre la seguridad y
el uso aprobado del farmaco", seglin la carta. La Oficina de
Promociéon de Medicamentos Recetados (OPDP) "esta
preocupada porque, a pesar de haber recibido esta Carta de
Advertencia previa, Sprout continia promocionando Addyi de
una manera igual de engafiosa", afiadio.

Aprobada en 2015, la flibanserina esta indicada para el
tratamiento de mujeres premenopausicas con trastorno del deseo
sexual hipoactivo (TDSH) generalizado y adquirido. No esta
indicada para el TDSH causado por una afecciéon médica o
psiquiatrica coexistente, problemas en las relaciones o los efectos
de un medicamento u otra sustancia farmacologica. Tampoco
estd indicada para su uso en mujeres posmenopausicas ni en
hombres, ni para mejorar el desempefio sexual. La etiqueta del
medicamento incluye una advertencia sobre el consumo de
alcohol, porque puede aumentar el riesgo de hipotension grave y
sincope. La flibanserina esta contraindicada en pacientes que
utilizan inhibidores moderados o potentes del CYP3A4 de forma
concomitante, en pacientes con insuficiencia hepatica y en
pacientes con hipersensibilidad conocida a esta sustancia o a
alguno de sus componentes.

Reino Unido. Medicamentos de venta con receta para tratar
la obesidad [12]. La Agencia Reguladora de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Reino Unido y la Autoridad de Normas
Publicitarias han emitido un Aviso de Cumplimiento conjunto,
que establece claramente la prohibicion de la publicidad de
medicamentos para bajar de peso que se venden con receta
médica:

e Saxenda (liraglutide),
e Ozempic (semaglutide)*
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* Wegovy (semaglutide)

* Rybelsus (semaglutide)

* Mounjaro (tirzepatide)

e Mysimba (naltrexone / bupropion)*
e Victoza (liraglutide).

Esta prohibicion abarca todas las formas de publicidad,
incluyendo promociones en linea, publicaciones en redes sociales
y marketing de influencers.
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Adulteraciones y Decomisos

Dietilenglicol: una amenaza desapercibida en el panorama de los medicamentos combinados de dosis fijas
(Diethylene glycol: Unnoticed threat in the landscape of fixed-dose combination medications)
A.L. Duga, M.P. Fallah, A. Figueras
J Public Health Afr. 2025 Apr 24;16(1):1271.
https://pme.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12067596/ (de libre acceso en inglés)
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Tags: combinaciones de medicamentos a dosis fija, contaminacién
de medicamentos a dosis fijas, dietilenglicol, etilenglicol

El dietilenglicol (DEG) y el etilenglicol (EG) son compuestos
organicos que se encuentran frecuentemente en diversos
productos de consumo, incluyendo anticongelantes y disolventes
industriales utilizados en preparaciones farmacéuticas, ademas de
servir como materia prima para la fabricacion de polimeros.

Desde septiembre de 2022, se han reportado siete episodios
consecutivos de contaminacion por DEG y EG en al menos
nueve paises. Una caracteristica comun entre los productos
afectados es que al menos 14 de ellos son combinaciones de
dosis fija (CDF). Sin embargo, la evidencia que respalda la
eficacia de la mayoria de estas combinaciones es insuficiente, lo
que hace que su prescripcion, dispensacion y uso sean
irracionales. Ademas, estos productos no estan exentos de
riesgos, ya que pueden causar reacciones adversas.

Varios factores contribuyen a la prevalencia de estas CDF
irracionales, incluyendo los bajos costos de produccion, la
popularidad entre los consumidores y la tendencia a autorizar
productos de fabricacion local. Como resultado, los mercados
farmacéuticos de muchos paises mantienen la autorizacion de
comercializacion para las CDF irracionales.

Los informes persistentes de contaminacion por DEG o EG,
especialmente aquellos relacionados con combinaciones de dosis
fijas irracionales, representan una oportunidad crucial para
mejorar las medidas de control de calidad. Ademas, es
imperativo reevaluar las autorizaciones de comercializacion de
estos productos que carecen de evidencia de seguridad y eficacia,
adaptando las listas nacionales de medicamentos y las guias
clinicas a las recomendaciones de la OMS. El fortalecimiento de
los marcos regulatorios y la implementacion de estandares
rigurosos de fabricacion y garantia de calidad son esenciales para
prevenir incidentes de contaminacion y garantizar la seguridad de
los productos farmacéuticos.

Alerta de Producto Médico N.° 3/2025: Inyeccion falsificada de IMFINZI (durvalumab) 500 mg/10 ml
(Medical Product Alert N°3/2025: Falsified IMFINZI (durvalumab) injection 500mg/10ml)
Organizacion Mundial de la Salud, 14 de mayo de 2025
https://www.who.int/news/item/14-05-2025-medical-product-alert-n-3-2025--falsified-imfinzi-%28durvalumab%29-injection-500mg-

10ml
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2025; 28 (3)

Tags: falsificacion de IMFINZI, falsificacion de durvalumab,
IMFINZi falsificado

Resumen de la alerta

Esta alerta de la OMS sobre productos médicos se refiere a tres
lotes falsificados de IMFINZI (durvalumab) inyectable de 500
mg/10 ml. Los productos falsificados se detectaron en la
Republica Islamica de Iran y Turquia.

Estos productos falsificados se notificaron a la OMS en marzo de
2025.

Previamente, la OMS habia emitido la alerta OMS N.° 5/2024
sobre otro lote falsificado de IMFINZI detectado en Armenia,
Libano y Turquia.

IMFINZI es un concentrado estéril para infusion. Contiene el
principio activo durvalumab, un anticuerpo monoclonal. Como
monoterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer de
pulmon de células no pequenas (CPNM) en adultos.

Coémo identificar estos productos falsificados
Estos productos se consideran falsificados porque falsean
deliberadamente su identidad, composicion y origen.

58

El fabricante original AstraZeneca, ha identificado multiples
discrepancias visuales en los productos falsificados. AstraZeneca
ha confirmado que los productos mencionados en esta alerta han
sido falsificados.

Verifique lo siguiente y consulte el anexo para obtener mas
detalles:

Lote BAZR: Este es un nimero de lote genuino para distribucion
exclusiva en India. El producto falsificado presenta discrepancias
en el disefio del empaque, la ubicacidon del texto y omite parte del
texto.

Lote BBEG: Este es un numero de lote genuino para distribucion
exclusiva en Egipto. El producto falsificado presenta
discrepancias en el disefio del empaque, la ubicacion del texto y
se omite parte del texto. También falta el precio del producto (en
libras egipcias).

Lote AVZT: El fabricante genuino no reconoce este numero de
lote. Cualquier producto IMFINZI con este nimero de lote se
considera falsificado.


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12067596/
https://www.who.int/news/item/14-05-2025-medical-product-alert-n-3-2025--falsified-imfinzi-%28durvalumab%29-injection-500mg-10ml
https://www.who.int/news/item/14-05-2025-medical-product-alert-n-3-2025--falsified-imfinzi-%28durvalumab%29-injection-500mg-10ml

Riesgos

Estos productos falsificados se deben considerar inseguros y su
uso puede poner en peligro la vida en algunas circunstancias. El
uso de estas inyecciones de IMFINZI falsificadas puede resultar
en un tratamiento ineficaz o sus efectos pueden ser tardios. Es
importante detectar y retirar de la circulacion cualquier inyeccion
falsificada de IMFINZI (durvalumab) para evitar dafios a los
pacientes.

Recomendaciones para profesionales de la salud, autoridades
reguladoras y publico en general

Los profesionales de la salud deben notificar cualquier incidente
de efectos adversos, ausencia de los efectos esperados o sospecha
de falsificacion a las Autoridades Reguladoras Nacionales o al
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

La OMS recomienda aumentar la vigilancia y la diligencia en las
cadenas de suministro de los paises y regiones que puedan verse
afectados por estos productos falsificados. También se
recomienda reforzar la vigilancia del mercado informal/no
regulado. Se recomienda a las autoridades reguladoras
nacionales, las autoridades de salud y otros entes
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gubernamentales que notifiquen inmediatamente a la OMS si se
detecta el producto falsificado en su pais.

Si posee alguno de estos productos, la OMS recomienda no
utilizarlos. Si usted o alguien que conoce ha utilizado o podria
haber utilizado estos productos, o ha sufrido un evento adverso o
un efecto secundario inesperado después de su uso, consulte
inmediatamente a un profesional de la salud o pongase en
contacto con un centro de toxicologia.

Todos los productos médicos se deben obtener de proveedores
autorizados. Si tiene alguna informacion sobre la fabricacion o el
suministro de estos productos falsificados, pongase en contacto
con la OMS a través de rapidalert@who.int.

Anexo:

Alerta de Producto Médico N.° 3/2025: Se identificé una
inyeccion falsificada de IMFINZI (durvalumab) de 500 mg/10
ml en las regiones del Mediterraneo Oriental y Europa de la
OMS.
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/substandard-and-
falsified/n3_2025_imfinzi_en.pdf?sfvrsn=3706111a 4

ANMAT informa sobre recupero de lotes de '"Fentanilo HLB/Citrato de fentanilo"
Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica (ANMAT), 29 de mayo de 2025
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-informa-sobre-recupero-de-lotes-de-fentanilo-hlbcitrato-de-fentanilo

La ANMAT informa que, en el marco de la causa FLP 17371/2025, caratulada: “N.N. S/ A determinar", que tramita en el Juzgado en

lo Criminal y Correccional Federal N° 3 de la ciudad de La Plata,
a cargo del Dr. Ernesto Kreplak, se ha ordenado el recupero del
producto "Fentanilo Hlb/Citrato de Fentanilo", concentracion
0,05 mg/ml, solucién inyectable, ampollas por 5 ml, del
laboratorio HLB Pharma Group S.A., correspondientes a
determinados lotes, como asi también de aquellos lotes que a
través de un reporte se anoticie como contaminados.

La medida fue ordenada por la justicia.

En esta situacion se encuentran actualmente los Lotes 31202,
31244 y 31200.

Sin perjuicio de ello, y para conocer la situacion relacionada con
respecto al producto Fentanilo HLB Pharma, se ha solicitado
asimismo a las autoridades jurisdiccionales que requieran a la
totalidad de los efectores de salud y a las droguerias de su
jurisdiccion que informen si han adquirido lotes de dicho
producto.

En caso afirmativo, deberan presentar un inventario en el que
consten los siguientes datos:

Provincia

Nro. de lote

Cantidad de unidades
Drogueria/Efector

Lugar de almacenamiento
Observaciones
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Enviar las respuestas a retirofentanilo.hlb@anmat.gob.ar

A todo efecto se recuerda que, en virtud del dictado de las
Disposiciones ANMAT N° 3156/25 y 3158/25, el producto
Fentanilo HLB debera quedar inmovilizado en cuarentena, como
el resto de los productos de la firma HLB Pharma Group S.A.,
hasta tanto se indiquen las acciones sanitarias y/o judiciales que
correspondan.

Nota de Salud y Farmacos: El pasado 13 de mayo la ANMAT
suspendi6 la produccion y comercializacion de todos los
medicamentos ¢ insumos de HLB Pharma Group S.A.y su
vinculada Laboratorios Ramallo por graves y reiteradas
irregularidades, incluyendo reportes de farmacovigilancia [1].

La medida establecida en la Disposicion 3158/25, se mantendra
hasta que se restablezcan las condiciones técnicas y sanitarias.

La decision estuvo vinculada a un lote de “Fentanilo HLB”
contaminado con la bacteria Klebsiella pneumoniae, que provocod
neumonia en 18 pacientes (nueve de ellos en estado grave) en
distintas ciudades, detectandose casos en La Plata y Rosario [1].
El 14 de agosto de 2025 se habia informado 90 muertes por
fentanilo contaminado en Argentina.

Referencia:

1. Diario La Prensa. El Gobierno clausur6 un laboratorio por un
medicamento que habria infectado con neumonia a 18 personas.
Publicado 13 de mayo de 2025. https://www.laprensa.com.ar/El-
Gobierno-clausuro-un-laboratorio-por-un-medicamento-que-habria-
infectado-con-neumonia-a-18-personas-559627.note.aspx
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Argentina. Suben a 34 los muertos por fentanilo clinico contaminado en Argentina
Javier Lorca
El Pais, 29 de mayo de 2025
https://elpais.com/argentina/2025-05-29/suben-a-34-los-muertos-por-fentanilo-clinico-contaminado-en-argentina.html

El Ministerio de Salud confirma que ya son tres los lotes
infectados. La justicia investiga al laboratorio responsable de su
distribucion

El uso clinico de fentanilo contaminado con bacterias esta
causando estragos en el sistema de salud argentino. EI Ministerio
de Salud ya confirmo6 un total de 69 personas presuntamente
infectadas y hay 33 pacientes de hospitales muertos, a quienes se
les habia suministrado el farmaco. En las tltimas horas, se sumo
otro fallecido, que atin no ingresé en el reporte oficial. La justicia
federal y la administracion nacional de medicamentos (ANMAT)
alertaron que los lotes con el opidceo contaminado son al menos
tres —no solo uno, como se habia creido cuando estallo el
brote— y ordenaron su localizacion y urgente suspension de uso
en el pais.

Todas las victimas han sido detectadas en centros de salud: se
trata de personas que estaban internadas por otras dolencias y,
cuando se les proporciond el fentanilo como analgésico,
terminaron infectadas por bacterias que causan enfermedades
graves, como neumonia. Los analisis técnicos encontraron la
presencia de las bacterias Klebsiella pneumoniae y Ralstonia
pickettii tanto en las personas infectadas como en el fentanilo
inyectable de HLB Pharma Group, elaborado por esa firmay
también por el Laboratorio Ramallo.

El ultimo reporte epidemioldgico oficial detalla que, hasta el 23
de mayo, las personas afectadas corresponden a las provincias de
Buenos Aires (20 casos), Santa Fe (46) y la capital argentina (2),
jurisdicciones ubicadas en el centro del pais sudamericano. Hay
otro caso sospechoso bajo investigacion en la provincia
patagonica de Neuquén. La mayoria de las victimas fatales son
hombres de 45 a 64 afios. Las autoridades sanitarias temen que
haya muchos infectados mas de los detectados hasta ahora.

Como parte de la investigacion en marcha, el juez federal
Ernesto Kreplak orden¢ la clausura de los laboratorios
involucrados, la inhibicion de sus operaciones y el secuestro de
documentacion y materiales hallados en sus diversas sedes, que
fueron allanadas. También hubo allanamientos en cinco empresas

de distribucion de medicamentos. Entre otras medidas, el juez
requirio que todos los centros de salud y las droguerias del pais
informen si adquirieron el producto Fentanilo HLB / Citrato de
fentanilo y que, en los casos afirmativos, detallen a donde lo
distribuyeron o lo conservan almacenado.

La ANMAT comunic6 el martes que la orden judicial de
recuperar e inmovilizar “en cuarentena” el producto contaminado
abarca a tres lotes del medicamento. Hasta ese momento, y desde
el 13 de mayo, cuando comenz¢ la investigacion formal, la
indicacion se limitaba a un solo lote del farmaco.

El expediente judicial analiza la presunta negligencia y la
omision de controles por parte de los responsables de los
laboratorios, quienes afrontan posibles acusaciones por
homicidio y suministro de sustancias peligrosas para la salud.

Detras de los dos laboratorios investigados esta la misma
persona, Ariel Garcia Furfaro. El empresario se volco al sector
farmacéutico hace menos de una década. Esta acusado por estafa,
en una causa aun en tramite, y a comienzos de siglo estuvo preso
por lesiones.

En los ultimos afios, HLB Pharma acumul6 multiples sanciones
de la ANMAT por falsificar productos o etiquetas, falta de
trazabilidad o controles deficientes. No obstante, fue ganando
terreno como proveedor de organismos publicos; segin distintas
versiones, gracias a los vinculos de Furfaro con la politica, en
particular con el peronismo. Su socio en el Laboratorio Ramallo,
Jorge Salinas, estuvo involucrado en un caso famoso en
Argentina de venta de farmacos falsos y trafico de drogas,
conocido como la “mafia de los medicamentos”.

Para complicar mas las cosas, en el expediente judicial se
present6 el empresario Sebastian Nanini, un abogado relacionado
con el peronismo bonaerense, y afirmé haberle adquirido a
Furfaro la mayoria accionaria de HLB Pharma. En su
presentacion asegurd que la compra se produjo después de la
elaboracion del fentanilo contaminado. Todo serd materia de
investigacion.

Costa Rica. Los Chiles, frontera norte Histérico decomiso de medicamentos ilegales refuerza el control fronterizo y la
coordinacion interinstitucional
Ministerio de Salud, 13 de junio de 2025
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/prensa/62-noticias-2025/2156-los-chiles-frontera-norte-historico-decomiso-de-

medicamentos-ilegales-refuerza-el-control-fronterizo-y-la-coordinacion-interinstitucional

Viernes 13 de junio, 2025. En el marco de las operaciones
estratégicas para reforzar la seguridad y la salud publica en la
zona norte del pais, la Policia de Fronteras, en coordinacién con
el Ministerio de Salud, ejecuto6 el jueves el que se considera el
mas grande decomiso de medicamentos a una sola persona en los
ultimos afios en el canton de Los Chiles, lo que evidencia la
eficacia de las acciones de resguardo territorial frente a los
delitos transfronterizos.

Durante un patrullaje en el sector de El Amparo, distrito de Los
Chiles, las autoridades abordaron un vehiculo que, en apariencia,
provenia de Nicaragua. En su interior se transportaban de forma
oculta y sin condiciones adecuadas mas de 100 tipos de
medicamentos y productos médicos, sin los permisos
correspondientes del Ministerio de Salud. El ciudadano
extranjero, de apellidos Sanchez Molina, fue aprehendido en
condicion migratoria regular, tras haber ingresado por el sector
conocido como La Trocha.


https://elpais.com/argentina/2025-05-29/suben-a-34-los-muertos-por-fentanilo-clinico-contaminado-en-argentina.html
https://elpais.com/argentina/2025-05-21/mueren-14-personas-y-otras-50-resultan-infectadas-por-fentanilo-de-uso-clinico-contaminado-en-argentina.html
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2025/01/ben_757_se_20_2752025.pdf
https://elpais.com/internacional/2009/09/16/actualidad/1253052001_850215.html
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/prensa/62-noticias-2025/2156-los-chiles-frontera-norte-historico-decomiso-de-medicamentos-ilegales-refuerza-el-control-fronterizo-y-la-coordinacion-interinstitucional
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/prensa/62-noticias-2025/2156-los-chiles-frontera-norte-historico-decomiso-de-medicamentos-ilegales-refuerza-el-control-fronterizo-y-la-coordinacion-interinstitucional

Este decomiso incluy6 un total de 57.796 unidades de
medicamentos, entre ellos antibidticos, analgésicos, suplementos
vitaminicos, productos naturistas, cremas dermatologicas y otros
farmacos que requieren prescripcion médica. Muchos de estos
eran transportados en condiciones no seguras ni aptas para el
consumo humano. Ademas, se encontraron 720 puros de tabaco y
7 desodorantes.

Cabe destacar la accion inmediata y coordinada entre la Policia
de Fronteras y el Ministerio de Salud, quienes notificaron la
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situacion, realizaron de forma conjunta el conteo e inventario de
los insumos decomisados y los remitieron para su debido
resguardo y posterior destruccion, conforme a la normativa
sanitaria nacional.

Este hecho constituye un precedente significativo en la lucha
contra el ingreso irregular de productos farmacéuticos y reafirma
el compromiso del Estado costarricense con la proteccion de la
ciudadania y el cumplimiento riguroso del marco legal en
materia de salud publica y soberania nacional.

Meéxico. Alerta por falsificacion y comercializacion ilegal de vacuna VPH
El Universal, 7 de junio de 2025-
https://es-us.noticias.yahoo.com/alerta-falsificaci%C3%B3n-comercializaci%C3%B3n-ilegal-vacuna-093617032.html

A través de una alerta sanitaria, la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), alerto a los
profesionales de la salud y a la poblacion en general, sobre la
falsificacion y comercializacion ilegal de GARDASIL. 9, 10
doses (0,5 mL), vacuna contra el virus del papiloma humano
(VPH).

Dicha alerta se emiti6 a partir de las acciones de control
sanitario, asi como de la comparecencia que sostuvo MERCK
SHARP & DOHME COMERCIALIZADORA, S. DE R.L. DE
C.V., ante esta autoridad sanitaria y de la empresa responsable de
la importacion, almacenamiento y distribucion en México, del
producto con denominacién distintiva GARDASIL® 9, una
dosis, la cual es diferente a la de la vacuna falsificada y
comercializada ilegalmente.

Bajo ese contexto, dicha empresa manifesto la falsificacion y
comercializacion ilegal del producto GARDASIL. 9, 10 doses
(0.5 mL), con los siguientes numeros de lote: 900-1197-NDC,
0006-4121-02, 900-1147 y 900-1227, pues no corresponden con
la presentacion autorizada por la Cofepris.

Los frascos contienen leyendas en idiomas que no son espafiol y
no cuentan con registro sanitario, lo que representa un riesgo a la
salud, pues se desconoce su procedencia, condiciones de
fabricacion, almacenamiento y transporte, asi como las materias
primas con las que fueron elaborados estos lotes.

Ante esto, la Cofepris alerta a la poblacion a suspender el uso y
administracion de GARDASIL. 9, 10 doses (0.5 mL) con
cualquier nimero de lote y fecha de caducidad. No suministrar
vacunas que tienen idioma diferente al espafiol y no cuente con
registro sanitario.

"Antes de suministrar esta o cualquier vacuna, siempre realizar
una inspeccion visual del empaque secundario y primario para
verificar que los numeros de lote y fechas de caducidad
concuerden, asi como al contenido para revisar que no presente
alguna anomalia", sefial6 la dependencia.

Mientras que a los profesionales de la salud, recomendé no
adquirir, ni suministrar la vacuna GARDASIL. 9, 10 0 doses (0.5
mL), con las caracteristicas antes mencionadas, no adquirirlo y
de contar con informacioén sobre su posible comercializacion,
realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

México. Alerta sanitaria de medicamentos. Falsificacion y comercializacion ilegal de Gardasil 9
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), 4 de junio de 2025
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/1000109/Alerta_sanitaria_Gardasil.9 04062025.pdf

Producto: Vacuna recombinante nonavalente contra el virus de
papiloma humano, suspensiéon intramuscular x 0,5mL

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), alerta a los profesionales de la salud y a
la poblacion en general, sobre la falsificacion y comercializacion
ilegal de GARDASIL. 9, 10 doses (0.5 mL) (vacuna
recombinante nonavalente contra el virus de papiloma humano),
suspension intramuscular.

Esta alerta se emite a partir de las acciones de control sanitario,
asi como de la comparecencia que sostuvo Merck Sharp &
Dohme comercializadora, S. de R.L. de C.V., ante esta autoridad
sanitaria y de la empresa responsable de la importacion,
almacenamiento y distribuciéon en México, del producto con
denominacion distintiva GARDASIL® 9, una dosis, la cual es
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diferente a la de la vacuna falsificada y comercializada
ilegalmente.

Bajo ese contexto, dicha empresa manifesto la falsificacion y
comercializacion ilegal del producto GARDASIL. 9, 10 doses
(0.5 mL), con los siguientes numeros de lote:

Numero de lote Fecha de
caducidad
900 -1197-NDC Dic 25
0006-4121-02
900-1147 Jul 25
900-1227 Feb 26



https://es-us.noticias.yahoo.com/alerta-falsificaci%C3%B3n-comercializaci%C3%B3n-ilegal-vacuna-093617032.html
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/1000109/Alerta_sanitaria_Gardasil.9_04062025.pdf

Anomalia presentada: No corresponde con la presentacion
autorizada por esta comision federal y tampoco es reconocido
como importado y distribuido por Merck Sharp & Dohme
comercializadora, S. de R.L. de C.V., ni fabricado por Merck
Sharp & Dohme B.V.

A continuacion, se muestra la imagen de la vacuna falsificada y
comercializada ilegalmente que ostenta leyendas en idioma
diferente al espafiol y no cuenta con registro sanitario:

0 doses 0.5 M
Y

GArDASIL.Y &

el U ETRTETE Ly

Mspansion smi Vi#l " ,
amuscutar injec &

Al tratarse de productos que no cuenta con autorizacion para su
comercializacion en México, este producto representa un riesgo a
la salud de la poblacidn, ya que se desconoce su procedencia,
condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte, asi
como las materias primas con las que fue elaborado, por lo que
no se garantiza la seguridad, eficacia y calidad de este.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes
recomendaciones:

A la poblacion en general:

o Suspender el uso y administracion de la vacuna GARDASIL. 9,
10 doses (0.5 mL), con cualquier numero de lote y fecha de
caducidad.

o No suministrar vacunas que ostenten idioma diferente al
espaiiol y que no cuenten con registro sanitario.

o Antes de suministrar esta o cualquier vacuna, siempre realizar
una inspeccion visual del empaque secundario y primario para
verificar que los numeros de lote y fechas de caducidad
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concuerden, asi como al contenido para revisar que no presente
alguna anomalia.

o Si se ha suministrado la vacuna GARDASIL. 9, 10 doses (0.5
mL) y ha presentado cualquier reaccion adversa o malestar,
reportarlo en el siguiente enlace en linea o al correo electronico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Profesionales de la salud:
® No adquirir, ni suministrar la vacuna GARDASIL. 9, 10 doses
(0.5 mL), con cualquier nimero de lote y fecha de caducidad.

e En caso de identificar la venta de la vacuna GARDASIL. 9, 10
doses (0.5 mL), con las caracteristicas antes mencionadas, no
adquirirlo y de contar con informacion sobre su posible
comercializacion, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

o Siempre adquirir vacunas con distribuidores autorizados y
validados por la empresa titular del registro sanitario, mismos
que deberan contar con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento; de igual forma, contar con la documentacion de
la legal adquisicion del producto.

o Se recomienda consultar el Listado de Distribuidores
Irregulares emitido por esta Comision Federal, previo a la
adquisicion de productos.

Distribuidores y farmacias:

o Adquirir vacunas solo en los establecimientos formalmente
constituidos, que cuenten con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento.

e Adquirir y comercializar vacunas, que ostenten idioma al
espafiol, ademas que deberan contar con la documentacioén que
garanticen la calidad y seguridad de las vacunas.

o Garantizar las condiciones de almacenamiento y transporte
para que el producto no represente un riesgo sanitario.

COFEPRIS mantiene acciones de vigilancia sanitaria, por lo que
informara en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de

evitar que productos, servicios o establecimientos incumplan con
la legislacion sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud

de la poblacion.

Pert. Las autoridades de Peru incautan mas de 5 toneladas de medicamentos falsificados en Lima
EFE
Swissinfo, 7 de junio de 2025
https://www.swissinfo.ch/spa/las-autoridades-de-per%C3%BA-incautan-m%C3 %A 1s-de-5-toneladas-de-medicamentos-falsificados-

en-lima/89477901

Las autoridades sanitarias y la Policia Nacional de Pert (PNP)
incautaron mas de cinco toneladas de medicamentos falsificados
que fueron encontrados en una fabrica clandestina en el distrito
de Villa El Salvador, en el sur de Lima, informaron este viernes
fuentes oficiales.

La intervencion conjunta, realizada por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) y la PNP, permiti¢
encontrar «gran variedad de productos falsos elaborados en
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pésimas condiciones de higiene», sefial6 el Ministerio de Salud
(Minsa).

«En una vivienda en construccion fabricaban una gran variedad
de productos farmacéuticos, todo en pésimas condiciones de
higiene y con insumos no aptos para el consumo humanoy,
preciso, al respecto, la jefa del Equipo Contra el Comercio Ilegal
de la Digemid, Lourdes Ternero.


https://www.swissinfo.ch/spa/las-autoridades-de-per%C3%BA-incautan-m%C3%A1s-de-5-toneladas-de-medicamentos-falsificados-en-lima/89477901
https://www.swissinfo.ch/spa/las-autoridades-de-per%C3%BA-incautan-m%C3%A1s-de-5-toneladas-de-medicamentos-falsificados-en-lima/89477901

En el lugar se encontr6 gran cantidad de pastillas, capsulas y
jarabes de productos medicinales «de alta demanda», que
supuestamente contenian principios activos como paracetamol,
amoxicilina, ambroxol, ergotamina, metamizol, sulfametoxazol o
levofloxacino.

«Si bien hemos encontrado algunos insumos de dichos principios
activos, también hemos encontrado evidencia de que los
mezclaban con pintura en recipientes sucios, y que eran
envasados en ambientes con condiciones de higiene deplorables,
cuyo consumo podria poner en riesgo la salud de las personasy,
detall6 Ternero.
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La especialista sefiald que también se encontr6 gran cantidad de
empaques de medicamentos vencidos, a los que se les volvio a
colocar etiquetas con una fecha de vencimiento supuestamente
vigente.

Ternero recordd que el comercio ilegal de medicamentos es un
delito que es sancionado en Pert con condenas de entre 4 y 15
afios de prision, «por constituir un atentado contra la salud
publica». EFE

Derecho y Litigacion

Crisis de opioides en EE UU: la presunta participacion de una agencia publicitaria
(Opioid crisis in the US: advertising agency’s alleged role)
Prescrire International 2025; 34 (269): 110
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2025; 28(3)

Tags: Publicis Health, Purdue Pharma

e Publicis llega a un arreglo de US$350 millones con los
funcionarios judiciales.

En EE UU, empresas de diferentes sectores acordaron resolver
las demandas para evitar juicios por su participacion en la crisis
de prescripcion de opioides: pagaran miles de millones de
dolares en compensaciones. Incluyen a fabricantes de opioides,
cadenas de farmacias y a la consultora McKinsey [1,2]. A
comienzos de 2024, se anunci6 que, por primera vez, se habia
llegado a un acuerdo de esta naturaleza con una agencia
publicitaria: Publicis Health, una subsidiaria de Publicis, el
conglomerado de los medios de comunicacion francés, acepto
pagar un total de US$350 millones (€325 millones) a los 50
estados [1,3].

De 2010 a 2019, Publicis Health desarroll6 lo que los
funcionarios judiciales describieron como estrategias de ventas
“abusivas y enganiosas” para la farmacéutica Purdue Pharma.
Estas estrategias incluian publicidades y campaiias de marketing
“agresivas” dirigidas a los prescriptores, para aumentar el uso de
opioides en dosis mas altas, durante periodos mas prolongados y
para mas pacientes, incluso para problemas para los que no se
justificaba el tratamiento a largo plazo. Se acusoé a Publicis
Health de usar engafios para presentar a Oxycontin (que contiene
oxicodona) como un medicamento seguro que no provocaria
abuso o que incluso lo prevendria. Segun los funcionarios
judiciales, la agencia publicitaria “conspiré” con McKinsey para
implementar una estrategia particular, con la que identificaban a
los médicos que mas prescribian Oxycontin y los “inundaban” de
llamadas comerciales y de marketing [1].
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En su defensa, Publicis Health intent6 alegar que sus campafias
se habian dirigido tinicamente a los profesionales de la salud y no
directamente a los pacientes [3]. Sin importar a quién se
dirigieran, los funcionarios judiciales indicaron que estas
estrategias lograron su objetivo: contribuyeron a que aumentara
la venta de opioides [1]. Entre 1999 y 2022, la crisis de los
opioides provocé aproximadamente 310.000 muertes por
sobredosis en EE UU [4].

En un comunicado de prensa, Publicis Health afirmé que este
arreglo con los funcionarios judiciales no era de ninguna manera
una admision de culpabilidad e indic6 que sus comunicaciones
publicitarias sobre los opioides habian sido aprobadas por la
FDA de EE UU [3]. La FDA habia minimizado el riesgo de
dependencia asociado al Oxycontin [5].

Ademas de este pago, el acuerdo exige que Publicis Health
entregue cientos de miles de documentos internos que aportan
detalles sobre su trabajo para los fabricantes de opioides [1].
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Los litigios por patentes y el acceso a los genéricos y biosimilares
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2025; 28(3)

Tags: acceso medicamentos genéricos, acceso productos biologicos,
biosimilares, Asociacién para Medicamentos Accesibles, Consejo de
Biosimilares, evaluacion impacto de Acuerdos

Un articulo publicado en FDA Law Blog [1] recuerda el impacto
positivo que tienen los acuerdos que se alcanzan durante los litigios por
patentes en el acceso a genéricos y biosimilares. A principios de junio de
2025, la Asociacion para Medicamentos Accesibles y su Consejo
de Biosimilares (4ssociation for Accessible Medicines and its
Biosimilars Council o AAM) publicé el informe titulado
Evaluacion del Impacto de los Acuerdos (Assessment of the
Impact of Settlements) que describe como los dichos acuerdos
resultan en ahorros para los pacientes y en mejoras en el acceso a
genéricos y biosimilares [2].

El informe se basa en una investigacion que IQVIA hizo para
AAM. IQVIA evalué 288 moléculas, 84 de las cuales implicaron
acuerdos de patentes y la entrada temprana u oportuna de
genéricos/biosimilares. En esta muestra, la comercializacion de
productos se produjo, en promedio, 64 meses (jmas de 5 afios!)
antes del vencimiento de la patente y para el 17 % de los casos
hasta mas de una década antes del vencimiento de la patente. El
ahorro promedio por molécula es de US$5.000 millones, pero
hay casos que llegan hasta US$423.000 millones (el caso de
Actavis en 2013).

El informe se publicé justo una semana antes de que la Comision
Federal de Comercio (FTC) y el Departamento de Justicia

anunciaran una serie de audiencias para implementar la Orden
Ejecutiva n.° 14273, «Reduccion de los precios de los
medicamentos priorizando una vez mas a los estadounidenses».
Uno de los paneles analizara las tendencias recientes en los
acuerdos de patentes farmacéuticas, y seglin los autores de este
comentario [1], dado que la FTC se ha manifestado en contra de
los acuerdos de resolucion de litigios de patentes, podria
utilizarse para impulsar la aprobacion de legislacion que acabaria
por frenar los acuerdos de resolucion de patentes que promueven
la competencia [2]. Pero quizas los datos del Instituto IQVIA
detallados en el nuevo informe de la AAM puedan echar por
tierra estos esfuerzos.
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EE UU. El nuevo frente para la industria farmacéutica sobre patentes de dispositivos y el Libro Naranja
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El reciente fallo del Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal
de EE UU reconfigurd las reglas de juego en torno a la
proteccion de patentes vinculadas a medicamentos y de
dispositivos para su administracion. La decision confirmé que
cinco patentes de Teva sobre su inhalador para asma fueron
indebidamente inscritas en el Libro Naranja (Orange Book), pues
no reivindican expresamente el principio activo —albuterol
sulfato—, sino Unicamente aspectos técnicos del dispositivo.
Teva planea impugnar la decision ante el Tribunal Supremo de
EE UU.

Este fall6 altera la forma en que se ha interpretado la ley Hatch-
Waxman de 1984, seglin la cual las empresas que producen
medicamentos de marca al entablar demandas por la infraccion
de las patentes que aparecen en el Libro Naranja podian retrasar
la comercializacidon de genéricos hasta por 30 meses. El fallo
obliga a replantear como se formulan y defienden estas patentes:
ya no bastara con proteger el dispositivo, sino que se debera
incluir de manera explicita la sustancia farmacologica asociada.
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El impacto es significativo. Por un lado, los fabricantes de marca
temen que esta 16gica pueda extenderse a otras areas, debilitando
patentes amplias o “reivindicaciones de género (genus claims)”.

Una reivindicacion de género es una reivindicacion de patente
amplia que abarca un grupo de invenciones relacionadas,
conocidas como "especie", en lugar de una tnica realizacion
especifica. Estas reivindicaciones son cruciales en campos como
el farmacéutico y la biotecnologia, ya que ofrecen una proteccion
mas amplia contra la competencia que realiza modificaciones
menores a la invencion principal.

Para ser valida, una reivindicacion de género debe estar
respaldada por una divulgacion suficiente en la solicitud de
patente que permita a un artesano experto crear y utilizar todo el
género, un requisito que se ha vuelto mas estricto debido a
recientes decisiones judiciales. El efecto practico, es que las
empresas tendran que describir las patentes con precision
quirtrgica, o se arriesgaran a perderlas.

Por otro lado, reguladores como la Comision Federal de
Comercio (FTC) han comenzado a cuestionar otras patentes
semejantes que aparecen en el Libro Naranja, advirtiendo a
varias compafiias que deben revisar la validez de sus registros.
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Esto fallo contra Teva y las acciones recientes de la FTC han
creado una division entre los fiscales de patentes, que quieren
hacer reclamaciones amplias y defendibles, y los litigantes, que
necesitan reclamaciones que detallen claramente los ingredientes
activos para asegurar la suspension de 30 meses de la FDA para
aprobar a competidores.

Los redactores de patentes para dispositivos, deben adaptarse a
un panorama donde "el medicamento en si" debe mencionarse
junto con el dispositivo para asegurar la elegibilidad del Libro
Naranja. Los expertos recomiendan que los redactores de
patentes colaboren estrechamente con los equipos de
investigacion y comerciales para garantizar que sus plataformas o
dispositivos no se dirijan a un solo farmaco. Es decir, los
abogados deberian recomendar a sus colegas que elaboren una
lista exhaustiva de los firmacos que potencialmente podrian
utilizarse en esta plataforma o dispositivo.

Para las empresas de marca, los cambios podrian significar la
pérdida de una ventaja crucial en litigios. Sin la suspension
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automatica de la aprobacion de la FDA que contempla el Libro
Naranja, los fabricantes de medicamentos de marca tendrian que
esperar hasta el lanzamiento de un genérico para demandar, lo
que los expondria a litigios por infraccién mas arriesgados y
costosos, ademas de a la nueva competencia.

El caso Teva—Amneal ilustra como la busqueda de una cobertura
demasiado amplia puede terminar debilitando la posicion del
titular. El desenlace de la apelacion de Teva ante la Corte
Suprema podria marcar el rumbo definitivo de esta nueva etapa
en la relacion entre propiedad intelectual y acceso a
medicamentos en EE UU.

Fuente Original

Yasiejko, Ch. Teva’s Orange Book Defeat Sparks Pharma-Patent
Strategy Overhaul. News Bloomberg Law, 11 de junio de 2025.
https://news.bloomberglaw.com/ip-law/tevas-orange-book-defeat-
sparks-pharma-patent-strategy-overhaul

EE UU. Competencia y el campo de batalla juridico en expansion de los agonistas GLP-1
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: tirzepatida, semaglutida, liraglutida, desabastecimiento de
GLP-1, versiones magistrales de GLP-1, Ley Hatch-Waxman

El auge de los farmacos GLP-1 para el tratamiento de la diabetes
y de la obesidad transformé no solo el mercado farmacéutico
estadounidense, sino también la agenda de litigios que lo rodea.
En pocos afios, este grupo de farmacos han generado disputas en
multiples frentes: desde batallas de patentes y conflictos por las
patentes que aparecen en el Libro Naranja (Orange Book), hasta
demandas por responsabilidad de producto, cuestionamientos
regulatorios y controversias en torno a la venta de preparados
magistrales cuando la FDA declara que hay desabastecimiento.

Durante los afios de mayor demanda, la incapacidad de los
fabricantes originales para garantizar el suministro de GLP-1
llevo a que la FDA incluyera a varios GLP-1 en su lista de
medicamentos en desabastecimiento, habilitando temporalmente
la venta de versiones magistrales elaboradas en las farmacias
para pacientes especificos. Esta situacion deton6 un choque entre
las farmacéuticas de marca y las asociaciones que representan a
los que preparan formulas magistrales, con alegatos que abarcan
desde infracciones regulatorias hasta violacion de marcas y
engafio a consumidores sobre el estatus legal de los productos
(Nota de SyF: esto se debe a que las formulas magistrales no
estan aprobadas por la FDA, y en el caso de formulas
magistrales idénticas al producto de marca, solo se pueden
producir mientras el medicamento de marca esta en la lista de
desabastecimiento).

Conforme la capacidad de produccion se ha ido estabilizando, la
FDA ha ido retirando moléculas como tirzepatida y semaglutida
de la lista, generando un nuevo ciclo de demandas contra la
propia agencia por parte de los productores de férmulas
magistrales, quienes consideraron que la eliminacion de estos
medicamentos de la lista de productos en escasez fue arbitraria,
pero hasta ahora las cortes no les han dado la razon.

65

En paralelo, las disputas de patentes se enmarcan dentro de la
Ley Hatch-Waxman, aplicable a los fabricantes de medicamentos
genéricos que buscan la aprobacion de la FDA para
comercializar versiones genéricas de medicamentos aprobados
("medicamentos de referencia") mediante la presentacion de
Solicitudes Abreviadas de Nuevo Medicamento (ANDA). Las
regulaciones de la FDA determinan los periodos en que se
pueden presentar ANDA para nuevas entidades quimicas o para
nuevas poblaciones.

En el caso de la liraglutida, los periodos proteccion por patentes
han expirado, los litigios de patentes contra posibles
competidores genéricos comenzaron en 2017, y la FDA aprobo el
primer farmaco genérico que contiene /iraglutida en diciembre
de 2024.

En el caso de semaglutida, aunque ya expird la proteccion de la
patente por nueva entidad quimica, ain mantiene la proteccion de
las patentes por nuevas indicaciones hasta finales de 2025, por lo
que ha habido una oleada de litigios contra al menos nueve
fabricantes de genéricos, y los primeros acuerdos
correspondientes a estos litigios datan de 2022 La FDA atn no
ha aprobado ninguna version genérica de semaglutida.

La tirzepatida esta protegida por patentes hasta mayo de 2027,
por lo que las empresas de genéricos no pueden presentar un
ANDA hasta mayo de 2026, por lo que se esperan demandas por
infraccion de patente a partir de esa fecha.

Otro frente sensible son los cuestionamientos a las patentes
incluidas en el Libro Naranja. Por una parte, se han presentado
demandas por infraccion de las patentes que aparecen en el Libro
Naranja por parte de las farmacias que preparan formulas
magistrales, y también la FTC (Federal Trade Commission) ha
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cuestionado si las listas de patentes que aparecen en dicho libro
para algunas de las GLP-1 son correctas.

El terreno internacional tampoco queda al margen. La Comision
de Comercio Internacional de EE UU (ITC) tiene autoridad para
resolver casos de importacion indebida de productos a EE UU
(Section 337 of the Tariff Act of 1930 [19 U.S.C. § 1337]), que
generalmente se relacionan con infracciones de derechos de
propiedad intelectual). Ademas de avanzar con mayor rapidez
que la mayoria de los litigios en tribunales de distrito de EE UU,
las medidas correctivas que se pueden conceder por una
infraccion son sumamente eficaces y pueden incluir una orden de
exclusion limitada o general, ejecutada por la Oficina de
Aduanas y Proteccion Fronteriza de EE UU, que impide la
importacion a EE UU de productos que infringen la regulacion.

Las ordenes de exclusion limitadas se limitan inicamente a los
articulos objeto de la importaciéon importados por los
demandados identificados, mientras que las 6rdenes de exclusion
generales son mas dificiles de obtener y se aplican generalmente
a todos los articulos objeto de la importacion,
independientemente de quién sea responsable de la importacion.

De comprobarse, una orden de exclusion general puede ser
extremadamente valiosa para las empresas que se enfrentan a la
competencia mediante la importacion de articulos infractores o
falsificados de multiples entidades, donde la parte responsable es
dificil de identificar o cambia rutinariamente de nombre o
direccion.
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Al menos un fabricante autorizado de GLP-1 (Eli Lilly) ha
presentado una queja ante la ITC contra varias farmacias en linea
que venden formulaciones magistrales que contienen tirzepatida
[2]. Las demandas de Eli Lilly contra las farmacias en linea
alegan la importacion de medicamentos no aprobados que
contienen tirzepatida, junto con el uso indebido de la marca
registrada Mounjaro® y declaraciones falsas y engafiosas sobre
la aprobacion de la FDA y su equivalencia con el producto
Mounjaro® aprobado. Lilly sefiala que algunas plataformas de
telemedicina han modificado masivamente formulaciones y dosis
de tirzepatida, agregando sustancias no probadas como l-arginina
o glicina, sin justificacién médica especifica. Inicialmente, los
tribunales parecen inclinarse a favor de Eli Lilly.

La popularidad de los GLP-1 garantiza que estos litigios
multifacéticos seguirdn creciendo.

Fuente Original:

1. Peterson L. GLP-1 Receptor Agonists: Drug Litigation Overview and
Trends. JD Supra, 3 de abril de 2025.
https://www.jdsupra.com/legalnews/glp-1-receptor-agonists-drug-
litigation-1870023/

.Manalac, T. Lilly takes four compounders to court for allegedly
producing knockoff tirzepatide. BioSpace.23 de abril de 2025
https://www.biospace.com/policy/lilly-takes-four-compounders-to-
court-for-allegedly-producing-knockoff-tirzepatide

Empresas extranjeras de biosimilares pueden enfrentar demandas en EE UU
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2025; 28(3)

Un articulo de opinién de Deming [1] analiza un precedente legal
significativo que afecta a la industria farmacéutica internacional,
especificamente en el mercado de biosimilares, y que podria
cambiar la manera en que las empresas extranjeras se aproximan
a EE UU.

En enero de 2025, el Tribunal Federal de Apelaciones determind
que compaiiias biosimilares extranjeras podian ser demandadas
en tribunales estadounidenses incluso si tenian poca o ninguna
presencia fisica en el pais. Los casos involucraban a Samsung
Bioepis, con sede en Corea del Sur, y Formycon, de Alemania,
quienes habian presentado solicitudes abreviadas de licencia de
productos biologicos (aBLA) para comercializar biosimilares de
Eylea, el medicamento de Regeneron.

Aunque estas empresas no contaban con oficinas, empleados ni
ventas directas en Estados Unidos, el tribunal consider6 que su
intencion de comercializar los productos en el pais, respaldada
por acuerdos de asociacion y distribucion con compaiiias locales,
constituia “contactos minimos” suficientes para someterlas a
jurisdiccion estadounidense. El fallo resalta que, mas alla de la
presencia fisica, los actos preparatorios y la planificacion de
comercializacion en EE. UU. pueden generar responsabilidad
legal.

El impacto potencial de esta decision es amplio. Por un lado, las
compaiiias biosimilares extranjeras podrian reconsiderar su
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estrategia de entrada al mercado estadounidense, buscando
minimizar sus vinculos con EE UU o canalizando la
comercializacion exclusivamente a través de socios locales para
reducir riesgos de litigios. Por otro lado, las empresas
estadounidenses podrian beneficiarse de esta jurisprudencia, al
limitar la competencia extranjera directa en el mercado de
biosimilares, protegiendo asi sus inversiones y derechos de
propiedad intelectual.

Ademas, el caso subraya la necesidad de que las compaiiias
internacionales evaltien cuidadosamente sus riesgos legales y
planifiquen sus estrategias de desarrollo, fabricacion, distribucion
y comercializacion cuando consideren ingresar al mercado
estadounidense. La decision puede afectar también la estructura
de acuerdos de fabricacion y distribucion, ya que la
responsabilidad legal puede surgir incluso antes de que el
producto llegue a las farmacias, basandose unicamente en la
intencion de comercializacion y los vinculos contractuales con
socios estadounidenses. En conjunto, este precedente refuerza la
importancia de que las empresas internacionales, especialmente
las de biosimilares, tengan en cuenta estos riesgos legales si
quieren competir en el campo de biosimilares en EE UU.

Fuente Original
Deming, M. Opinion: Recent precedent shows overseas biosimilars
companies can be sued in US. BioSpace (2025, June 18).
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EE UU. Empresas farmacéuticas demandan al Ministerio de Salud por los descuentos del programa 340B
Salud y Farmacos
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El programa 340B, creado en 1992, exige que los fabricantes de
productos farmacéuticos vendan medicamentos con descuento a
las organizaciones de atencion médica que atienden a un gran
numero de pacientes sin seguro y de bajos ingresos. El objetivo
es lograr que estas organizaciones puedan utilizar sus escasos
recursos federales para llegar a mas pacientes y proporcionar
servicios mas completos.

Bajo el programa, las compaiiias farmacéuticas que deseen
participar en los programas federales Medicare o Medicaid deben
ofrecer sus medicamentos con un descuento —normalmente del
25% al 50%, pero a veces superior— a los hospitales y clinicas
participantes. Actualmente, las compaiiias farmacéuticas suelen
ofrecer los descuentos al momento de la compra.

Desde su creacion, el programa ha crecido exponencialmente —
actualmente cuenta con unas 55.000 entidades participantes— en
2023, el gasto en medicamentos bajo este programa fue de
US$66.300 millones, un aumento del 23,4% con respecto al afio
anterior. Este crecimiento ha generado mucha controversia. Las
empresas farmacéuticas argumentan que los hospitales abusan
del programa y desvian los pagos a otros usos, como impulsar la
consolidacion de los sistemas de salud. Consecuentemente, las
industrias farmacéutica y hospitalaria se han enfrentado por los
datos de precios, facturacion y reclamaciones. Ademas, los
contratos con las farmacias también han generado demandas.

Las demandas mas recientes reflejan preocupacion por los dobles
descuentos, un problema que se debe, en parte, a la Ley de
Reduccion de la Inflacion (IRA), que permite negociar precios
para los beneficiarios de Medicare. El gobierno de Biden
respaldé el modelo de reembolsos implementado por las
empresas, pero la administracion Trump todavia no ha emitido
ninguna orientacion.

Entre los medicamentos seleccionados para la negociacion de
precios con Medicare se encuentran el anticoagulante Xarelto y
el tratamiento para la psoriasis Stelara, comercializados por J&J,
asi como el anticoagulante Eliquis, comercializado por Bristol
Myers, y el medicamento para el corazén Entresto,
comercializado por Novartis.

La IRA impone un precio justo maximo a los medicamentos
pagados por Medicare y obliga a las empresas a pagar
reembolsos adicionales si los precios suben mas que la inflacion.
Sin embargo, este requisito se superpone con el 340B, ya que las
farmacéuticas deben ofrecer a los hospitales el precio mas bajo
entre el precio justo maximo y el precio 340B, y pagar
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descuentos por inflacién solo por los medicamentos que no se
venden al precio 340B. Mientras tanto, las farmacéuticas pagan
reembolsos obligatorios por separado a Medicaid, que cubre a
pacientes de bajos ingresos, y la ley federal prohibe los
descuentos duplicados para la misma receta.

Las compaiiias argumentaron que el método actual para otorgar
el descuento 340B es susceptible de abuso, ya que los hospitales
pueden aplicar precios 340B a recetas que no deberian ser
elegibles, como las reembolsadas por Medicaid. Las empresas
han propuesto eliminar los descuentos para el programa 340B y
en su lugar ofrecer reembolsos una vez hayan comprobado que se
trata de un uso legitimo; y han entablado demanda contra la
Administracion de Recursos y Servicios de Salud (HRSA, por
sus siglas en inglés) por querer preaprobar o rechazar dichos
modelos de reembolso. Los hospitales sostienen que los modelos
de reembolso propuestos por los fabricantes podrian forzarlos a
asumir costos administrativos significativos y reducir los
servicios ofrecidos a pacientes necesitados. Los hospitales y el
gobierno afirman que los fabricantes estan intentando restringir
el programa y su capacidad para beneficiar a las comunidades
desatendidas.

Diversos juicios interpuestos Eli Lilly, Bristol Myers Squibb,
Novartis, Kalderos, y Johnson & Johnson han dado la razén a
HRSA. En el caso de Sanofi, el fallo fue parcialmente denegado
y se remitio al HRSA para una revision adicional de su propuesta
de modelo de crédito y condiciones de elegibilidad de pacientes.

Aunque el fallo judicial favorece a los hospitales, la decision
final de HHS sobre si permitira los modelos de reembolso
retroactivo aun esta pendiente. Expertos y asociaciones instan al
Departamento a mantener una postura firme para proteger el
proposito original del programa 340B y garantizar que los
beneficios lleguen a las comunidades mas vulnerables.

La decision reafirma el papel central de HRSA como regulador
del programa, asegurando que los beneficios lleguen a hospitales
que atienden a pacientes vulnerables y evitando potenciales
abusos por parte de los fabricantes.

Fuente Original

1. Muoio, D. Hospitals cheer judge's 340B rebate ruling but still await
HHS' final say. Fierce Healthcare. (2025, May 16).
https://www.fiercehealthcare.com/providers/hospitals-cheer-340b-
rebate-ruling-still-await-hhs-final-say

2. Silverman, E. J&J suffers a loss over 340B drug discount program.
Stat News. (2025, June 27).
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/06/27/inj-340b-hrsa-hhs-
bristol-novartis-lilly-pharma-medicines-medicare-rebates-hospital-
clinic
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e El Tribunal de Justicia europeo mantiene la decision de multar
a la farmacéutica con €330 millones.

En 1981, Servier obtuvo una patente europea para el inhibidor de
la enzima convertidora de angiotensina perindopril (Coversyl),
que le otorgd el monopolio sobre las ventas del medicamento en
varios paises europeos durante un periodo de aproximadamente
20 afios (por ejemplo, hasta 2005 en Francia). Antes de la llegada
de versiones genéricas del medicamento, Servier obtuvo muchas
patentes secundarias (que siguen a una patente principal),
incluyendo la “patente 947", relacionada con la estructura del
perindopril tert-butilamina, una sal del perindopril [1].

En 2003, la primera empresa de genéricos obtuvo el permiso de
comercializacion y empezo a vender medicamentos genéricos
con perindopril tert-butilamina, una violacion de esta patente.
Entre 2003 y 2009, Servier intentd intimidar a las empresas de
genéricos y a los proveedores del principio activo emprendiendo
acciones legales contra ellos en varios paises. Algunas empresas
de genéricos impugnaron la validez de la patente 947 ante la
Oficina Europea de Patentes (OEP) citando la falta de novedad.
La mayoria de ellas retiraron la oposicion formulada tras aceptar
un acuerdo con Servier. En 2009, la OEP revoco la patente 947

[1].

En 2014, la Comision Europea considerd que estos acuerdos eran
anticompetitivos y multé a Servier por €330 millones y a las
empresas de genéricos por €97 millones. Servier apeld esta
decision ante el Tribunal de Justicia de la Unidén Europea
(TJUE). En junio de 2024, el TJIUE confirmd la decision de la
Comision de que Servier habia implementado una estrategia
anticompetitiva [2].

Servier utiliz6 una estrategia clasica para bloquear la entrada de
los genéricos al mercado, que consiste en: multiples patentes

secundarias complejas y a menudo cuestionables; un conjunto de
causas judiciales contra los fabricantes y las empresas de
genéricos; y causas judiciales disefiadas para intimidar a estos
ultimos y obligarlos a firmar acuerdos comerciales [1].

Ademas, en 2009 Servier reemplazo el perindopril tert-
butilamina con perindopril arginina en los productos que
comercializaba en Francia. Aunque esta modificacion no
aportaba ningun beneficio clinico demostrado, permitié que
Servier reetiquetara a toda la gama Coversyl con dosis
expresadas segun la sal de arginato (que aumentaron un 20% en
comparacion con la sal tert-butilamina), a pesar de que la
cantidad de perindopril por comprimido era casi idéntica. La
finalidad de esta estrategia era dificultar que se sustituyera la
nueva formula de Coversyl con versiones genéricas de la formula
anterior del farmaco. Se han observado sobredosis relacionadas
con errores de sustitucion [3,4].

Para proteger sus intereses comerciales, Servier arriesgo a los
pacientes a sufrir sobredosis y afiadié una carga financiera a los
sistemas de cobertura médica nacionales de varios paises
europeos. Las oficinas de patentes también comparten cierta
responsabilidad, ya que son algo permisivas al evaluar la
novedad de las patentes secundarias. Lo mismo sucede con las
agencias reguladoras de medicamentos, que aceptaron una
formula del perindopril que podia provocar errores de dosis.
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Espafia. Coste real de los medicamentos: paso atras en transparencia
Civio, 8 de mayo de 2025
https://civio.es/novedades/2025/05/08/la-audiencia-nacional-da-marcha-atras-rechaza-la-transparencia-en-los-precios-que-pagan-las-

administraciones-por-los-medicamentos/

Hoy tenemos una noticia desfavorable en nuestra batalla por la
transparencia en el precio de los medicamentos.

La Audiencia Nacional, a través de su Sala de lo Contencioso-
Administrativo, estima los recursos de la farmacéutica Novartis y
del Ministerio de Sanidad en el caso Luxturna, uno de los que
mantenemos, por el derecho de la ciudadania a conocer el precio
real que la sanidad publica paga por farmacos innovadores.

Este fallo -aqui, la sentencia [1]- supone un vuelco radical que
anula la decision judicial de primera instancia favorable a Civio
[2], y avala de forma completamente acritica la opacidad actual
sobre los precios reales que pagan las administraciones publicas
[3] y las condiciones de financiacion de los nuevos
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medicamentos.

Como sabes, en Civio defendemos firmemente que conocer el
precio real de los medicamentos financiados publicamente es
una condicion indispensable para proteger el futuro de nuestro
Sistema Nacional de Salud de negociaciones opacas y tratos
secretos. También pensamos que el dinero publico,
especialmente cuando se destina a un bien tan esencial como la
salud, debe gestionarse con la maxima transparencia

El tribunal asume sin matices los argumentos de la industria
farmacéutica y del Ministerio de Sanidad. Por ejemplo, avala la
confidencialidad como herramienta negociadora y da por bueno
que el secreto -supuestamente- permite a la administracion
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obtener mejores precios. Desde Civio subrayamos que esta es
una hipétesis no demostrada que, en realidad, genera una
profunda asimetria de informacion que beneficia principalmente
a la industria farmacéutica. La administracion negocia a ciegas
sin poder comparar precios reales que pagan otros paises,
mientras las compaifiias conocen sus margenes y los precios en
otros mercados. Por eso, pensamos que es justo al contrario, que
una transparencia real, por el contrario, fortaleceria la capacidad
de negociacion

JEs revertible esta decision?

Lo preocupante de este caso es que no solo blinda la opacidad en
el caso concreto de Luxturna, sino que sienta un precedente muy
preocupante que amenaza al derecho a la informacion en otros
procedimientos que tenemos abiertos [4]. Ambos abordan los
mismos argumentos juridicos, en relacion a Zolgensma, de
Novartis, y a Yescarta (de Gilead Sciences). En el caso de
Zolgensma también venimos de ganar en primera instancia [5].
Lo malo es que, como los magistrados del caso Yescarta son
practicamente los mismos que los firman la sentencia de hoy, nos
tememos que también avalen el mismo secretismo en los fallos
que aun estamos pendientes de conocer.

A pesar de este varapalo judicial, seguimos pensando que
tenemos el derecho de nuestro lado. Por ello, te adelantamos que
vamos a recurrir a instancias superiores. No es la primera vez que
la Audiencia Nacional se posiciona en contra de la transparencia
y del derecho a saber. Es mas, en los casos en los que hemos
estado personados es la tonica habitual.

Hasta la fecha, hemos tenido que recurrir tres veces ante el
Tribunal Supremo para revertir decisiones de la Audiencia
Nacional que consideramos injustas. En 2017 (por la identidad de
los asesores del Tribunal de Cuentas [6]), en 2019 (por el
derecho a obtener informacion anterior a la Ley de Transparencia
[7]) y en 2025 (por el codigo fuente de BOSCO [8]). Las dos
primeras veces se resolvieron a favor de Civio y de la
transparencia. Estamos a la espera de conocer el fallo de la
tercera.

Sabemos que en este caso es un camino muy dificil y que las
posibilidades son ahora mas limitadas: el poder de la industria
farmacéutica, con sus bufetes de abogados e inversion
publicitaria en medios, es enorme. Pero merece la pena seguir
adelante. El derecho de toda la ciudadania a una sanidad pablica
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transparente y eficiente, capaz de tomar las mejores decisiones

con los recursos de todos, no se defiende solo. Y la opacidad en

el precio de los medicamentos pone en juego directamente la
sostenibilidad de nuestro apreciado sistema de salud.
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India. El litigio de semaglutida en India redefine los limites de la exportaciéon y la proteccion de patentes
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: Novo Nordisk, Dr. Reddy’s Laboratories, OneSource
Specialty Pharma, semaglutida, Ozempic, Wegovy, Cipla, Lupin,
Glenmark, exportar genéricos de medicamentos patentados

El enfrentamiento judicial entre Novo Nordisk y las empresas Dr.
Reddy’s Laboratories (DRL) y OneSource Specialty Pharma,
puso a la semaglutida —comercializada globalmente como
Ozempic y Wegovy— en el centro de un debate crucial sobre los
alcances de la propiedad intelectual en India.

La disputa surge de la decision de Dr. Reddy’s Laboratories de
declarar ante el Tribunal Superior de Delhi que, si bien no
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vendera el producto en el mercado indio por carecer de licencia
local, si posee autorizacion para fabricar y exportar hacia paises
donde Novo Nordisk no cuenta con proteccion de patente. Esta
estrategia, calificada por expertos en propiedad intelectual como
una maniobra “at risk”, podria sentar precedente para otros
fabricantes indios interesados en aprovechar la proxima
expiracion de las patentes de semaglutida.

El caso plantea un dilema juridico de gran relevancia:
[constituye la exportacion desde India una infraccién a la patente
vigente en ese pais, incluso si el destino carece de proteccion?
Mientras la defensa de Novo Nordisk sostiene que el Acta de
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Patentes de India de 1970 tipifica la exportacion de un producto
infractor como violacidn, la contraparte argumenta que la
decision final depende tanto de la legislacion india como de las
normas del pais receptor.

La controversia cobra mayor peso en un contexto en el que varias
farmacéuticas locales —entre ellas Cipla, Lupin y Glenmark—
se preparan para incursionar en el mercado de la semaglutida. La
inminente caducidad de una de las patentes en Canada (enero de
2026) y, poco después, en India, abre la puerta a una ola de
genéricos que podria reducir drasticamente los costos de este
farmaco.
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Mas alla de su desenlace inmediato, el litigio Novo Nordisk— Dr.
Reddy’s Laboratories serd observado como un caso de referencia
internacional, pues enfrenta dos principios en tension: la defensa
estricta de los derechos de patente y la presion de ampliar el
acceso a terapias de alto impacto en salud publica.

Fuente Original:

Datta J. Novo Nordisk’s semaglutide patent battle a test case. The Hindu
Business Line, 2 de junio de 2025.
https://www.thehindubusinessline.com/news/national/a-test-case-
unfolds-over-novo-nordisks-weight-loss-and-diabetes-drug-
semaglutide/article69648302.ece

Meéxico. Reporte Especial 301 de la Oficina del Representante Comercial de los EE UU — USTR
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, Gobierno de México, 29 de abril de 2025
https://www.gob.mx/impi/prensa/reporte-especial-301-de-la-oficina-del-representante-comercial-de-los-estados-unidos-ustr-2025-

396580

La Oficina del Representante Comercial de EE UU (USTR)
publica anualmente el Reporte Especial 301, sobre el estado de la
proteccion y observancia en materia de derechos de propiedad
intelectual a nivel global. En su edicion de este afio, la coloco a
México en una lista de paises prioritarios a observar, entre los
que también enlisto a Argentina y Chile, dentro de la region de
América Latina.

Al respecto, la Secretaria de Economia y el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial (IMPI) expresan lo siguiente:

El gobierno de la presidenta Claudia Sheinbaum esta
comprometido con la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual tanto de la industria nacional como la de sus socios
comerciales.

Este compromiso puede constatarse en la implementacion de
diversas fases de la Operacion Limpieza, emprendida por
diversas dependencias del gobierno federal en coordinacion con
autoridades locales, en contra de mercancia introducida
ilegalmente al pais o que infringe derechos de propiedad
intelectual.

El compromiso esta demostrado también por las acciones en el
ambito legislativo y de politica publica realizadas por nuestro
pais en fecha reciente. Tales esfuerzos contra la pirateria y el
contrabando comprendidos dentro de la Operacion Limpieza son
reconocidos en el propio informe de USTR.

La Secretaria de Economia mantiene un didlogo abierto y de
colaboracion con la USTR para atender temas de propiedad
intelectual; la mayoria de las observaciones realizadas en el
informe dado a conocer hoy ya se encuentran en vias de solucion,
como se enlista a continuacion:

Meéxico llevo a cabo reformas legislativas significativas, con
enmiendas a su Ley Federal del Derecho de Autor, asi como la
promulgacion de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad
Industrial y un proyecto de reforma a la misma, instruido por la
presidenta Sheinbaum en el punto quince del Plan México.

El reglamento respectivo se encuentra en dictamen por la
Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal, por lo que esta pronto
a publicarse.

La Suprema Corte de Justicia de la Nacion confirmd la
constitucionalidad de la Ley Federal del Derecho de Autor.

Sobre el tema de propiedad intelectual referente a productos
farmacéuticos, se recuerda que México cuenta en el T-MEC con
un periodo de transicion de cinco afios, que vence el 1° de julio
de 2025, para implementar politicas de proteccion que estan en
marcha.

El 6 de marzo de 2025 se public6 un Acuerdo de cooperacion
sobre el proceso del registro sanitario (IMPI- COFEPRIS), que
garantiza la transparencia y eficiencia en la regulacion de
medicamentos y la propiedad industrial.

Se disefio un portal que incorpora las patentes asociadas a
medicamentos en el cual se pueden localizar facilmente, por
denominacion genérica, las patentes vigentes, las proximas a
vencer, las que ya estan en dominio publico y las respuestas que
el IMPI otorga a la COFEPRIS en el marco del sistema de
vinculacion. Con esto se facilita la consulta y se da certeza a los
titulares de derechos y a personas terceras interesadas en invertir
en la elaboracion de medicamentos genéricos.

Es relevante sefialar que el informe del USTR publicado hoy no
conlleva medidas comerciales que puedan afectar a México.

Continuaremos trabajando, como hasta ahora, en colaboracion
con EE.UU. en materia de propiedad intelectual. Durante la visita
que realiza a partir de hoy a Washington DC, el subsecretario de
Comercio Exterior, Luis Rosendo Gutiérrez, sostendra
encuentros de trabajo con funcionarios de USTR para reiterar el
compromiso de México con la proteccion a la propiedad
intelectual, para informar sobre las acciones ya emprendidas
tendientes a ese objetivo pero que no fueron consideradas en el
informe referido, asi como para profundizar los mecanismos de
colaboracion bilateral en la materia.

Litigios relacionados con vacunas covid
Salud y Farmacos
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Von der Leyen pierde intento de bloquear mensajes de Pfizer
[1]. La presidenta de la Comision Europea (CE), Ursula von der
Leyen, ha perdido una demanda que pretendia obligarla a revelar
mensajes de texto que habia intercambiado con el director
ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, sobre la adquisicion de
vacunas contra la covid-19 en el punto algido de la pandemia.

Los jueces del Tribunal General de la UE se han pronunciado a
favor del New York Times, que publico un articulo en 2021 en el
que afirmaba que la "diplomacia personal" habia desempefiado
un papel importante en el pedido de la UE de 1.800 millones de
dosis de la vacuna Comirnaty contra la covid-19 de Pfizer y
BioNTech.

Los jueces dictaminaron que la Comision carecia de legitimidad
legal para negarse a revelar los mensajes, aunque este veredicto
podria ser apelado ante el Tribunal de Justicia de la Union
Europea (TJUE).

En 2022, la Comision declar6é que no encontraban los mensajes
de texto, y los jueces han dicho que CE «no ha aclarado

suficientemente si los mensajes de texto solicitados fueron
eliminados y, de ser asi, si la eliminacion se realizé deliberada o
automaticamente, o si el teléfono movil del presidente habia sido
reemplazado entretanto». En un comunicado, el tribunal declar6:
«En cambio, la Sra. Stevi y The New York Times han presentado
pruebas pertinentes y congruentes que describen la existencia de
intercambios, en particular mediante mensajes de texto, entre la
presidenta de la Comision y el director general de Pfizer en el
contexto de la adquisicion de vacunas por parte de la Comision a
dicha empresa durante la pandemia de COVID-19».

La Comisién indico que estudiard cuidadosamente la decision del
Tribunal General y reafirmé su compromiso con la transparencia
y la estricta adhesion a los marcos legales existentes, destacando

la importancia de garantizar la rendicion de cuentas en la gestion
de la adquisicion de vacunas y otros asuntos institucionales.

Fuente Original

Taylor, P. EC's von der Leyen loses bid to stop disclosure of Pfizer texts.
Pharmaforum. May 14, 2025 https://pharmaphorum.com/news/ecs-von-
der-leyen-loses-bid-stop-disclosure-pfizer-texts

Litigios por patentes
Salud y Farmacos
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La batalla por la propiedad de las patentes de CRISPR se
reabre [1, 2]. La prolongada batalla legal de 13 afios por la
propiedad de las patentes de la tecnologia de edicion genética
CRISPR-Cas9 se ha vuelto a abrir. El Tribunal de Apelacion del
Circuito Federal de EE UU declard que las cientificas Jennifer
Doudna (UC Berkley) y Emmanuelle Charpentier (Universidad
de Viena) tendran otra oportunidad de demostrar que merecen ser
las propietarias de las patentes clave de lo que muchos
consideran el invento biotecnolégico mas importante del siglo
XXI. La pareja compartié un Premio Nobel en 2020 por
desarrollar el versatil sistema de edicion genética.

La disputa comenzo en 2012, cuando UC Berkeley presentd su
primera solicitud de patente, poco antes de que el Broad del MIT
y Harvard hiciera lo mismo y obtuviera derechos iniciales en
2014 al pagar para acelerar el tramite. Esta decision desencadeno
una agria disputa en la que estan en juego cientos de millones de
dolares.

La batalla por la patente de CRISPR es una de las mas bizantinas
de la historia. En 2012, Doudna y Charpentier fueron las
primeros en publicar una descripcion de un editor de genes
CRISPR que podia programarse para cortar con precision el
ADN en un tubo de ensayo. Sin embargo, la lucha por la patente
se refiere al uso de CRISPR para editar el interior de células
animales, como las de los seres humanos. Se trata de una
invencion distinta, que ambas partes afirman haber inventado ese
mismo afio.

En derecho de patentes, este momento se conoce como la
concepcion: el instante en que la idea aparece en la cabeza de un
inventor, revelando un plan definido y factible sobre como va a
funcionar una invencion.
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En 2022, un organismo especializado llamado Patent Trial and
Appeal Board, o PTAB, decidi6é que Doudna y Charpentier no
habian concebido plenamente la invencion porque al principio
tuvieron problemas para conseguir que su editor funcionara en
peces y otras especies. De hecho, tuvieron tantos problemas que
Zhang se les adelanté con una publicacion de 2013 en la que
demostraba que podia utilizar CRISPR para editar células
humanas.

Las Nobel recurrieron la decision y ayer el tribunal de
apelaciones la anuld, afirmando que la junta de patentes aplico
un criterio erréneo y debe reconsiderar el caso. Segun el tribunal,
Doudna y Charpentier no tenian que «saber que su invento
funcionaria» para que se les reconociera el mérito de haberlo
concebido. Los jueces sefialaron que se debio valorar si terceros
pudieron implementar con éxito la invencién inicial de Doudna y
Charpentier, aun si ellas mismas encontraron dificultades, y si
mejoras posteriores constituian realmente un refinamiento o mas
bien una continuacion de la idea original ya concebida.

El Instituto Broad public6 un comunicado en el que afirma que
«confia» en que la junta de apelaciones «confirmara de nuevo las
patentes de Broad, porque los hechos subyacentes no han
cambiado.»

El caso volvera ahora a la junta de patentes. La resolucion de este
caso no solo podria cambiar la titularidad de los derechos de
patente de la revolucionaria tecnologia de edicion genética. Si el
PTAB cambia su dictamen, empresas como Intellia Therapeutics
y CRISPR Therapeutics, que trabajan bajo licencias de
UC/Viena, podrian verse fortalecidas.
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Mas alla del impacto directo en las empresas, expertos en
derecho de patentes subrayan que este fallo podria modificar la
definicion legal de lo que significa “haber concebido una
invencion”. La corte introdujo la necesidad de considerar nuevas
categorias de pruebas, lo que implica un posible cambio de
doctrina con consecuencias en futuros litigios de propiedad
intelectual en biotecnologia y otros campos.

Janssen asegura una victoria clave en litigio sobre patentes
de regimenes de dosificacion antipsicética [3]. El Tribunal de
Apelaciones del Circuito Federal de EE UU (CAFC) emiti6 una
decision sin precedente, al confirmar el fallo del tribunal del
distrito de Nueva Jersey segun el cual Teva Pharmaceuticals
USA no logr6 demostrar que las reivindicaciones de patente de
Janssen Pharmaceuticals, relacionadas con regimenes de
dosificacion de medicamentos antipsicoticos, fueran invalidas
por obviedad.

En 2024, el CAFC confirm¢ el rechazo del tribunal de distrito a
la afirmacion de Teva de que las reivindicaciones 19 a 21 de la
patente estadounidense n.° 9.439.906 eran invalidas por
indefinicion, pero anuld el rechazo del tribunal de distrito a la
impugnacion de obviedad de Teva.

Teva habia argumentado que el analisis de obviedad del tribunal
de distrito presentaba deficiencias legales, incluso en lo que
respecta a su analisis de consideraciones secundarias. En
concreto, entre otras cosas, Teva afirmo que el tribunal de distrito
le exigid indebidamente que demostrara que la técnica
mencionaba regimenes de dosificacion para la poblacion general
de pacientes, o un régimen de dosificacion generalizado, cuando
las reivindicaciones no se referian a un régimen de dosificacion
generalizado. La CAFC coincidid y afirmé que las
reivindicaciones pertinentes se refieren a «un» paciente, en lugar
de «a la poblacion» de pacientes en general o a un determinado
porcentaje de esta poblacion.

La CAFC coincidi6 con Teva en que el analisis de obviedad del
tribunal de distrito era “inadmisiblemente rigido”, y devolvié el
caso al tribunal de distrito para que reevaluara la obviedad a la
luz del dictamen y realizara un nuevo analisis de consideraciones
secundarias.
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En la devolucion del caso, el tribunal de distrito determiné que
no se habia demostrado la invalidez de las reivindicaciones por
obviedad, fallando en contra de Teva.

Teva habia argumentado que, “dado que el protocolo *548 [una
referencia al estado de la técnica] revelaba dosis de carga iguales
de 150 mg-eq. o 100 mg-eq., y el documento WO ’384 [otra
referencia al estado de la técnica] revelaba un rango que contenia
ambos valores, el estado de la técnica hacia que las dosis de
carga de la reivindicacion 2 (150, luego 100) fueran obvias a
primera vista”. Sin embargo, la CAFC explico que la
jurisprudencia sobre presuncion de obviedad debido a la
superposicion de rangos numéricos entre la patente en cuestion y
el estado de la técnica no justificaba la aplicacion de la
presuncion en este caso”.

La CAFC también rechazd los argumentos restantes de Teva de
que «un artesano relevante habria estado motivado a utilizar una
dosis inicial de carga elevada seguida de una segunda dosis de
carga reducida»; que la «referencia al estado de la técnica en la
etiqueta de Haldol, que proporciona orientacion sobre la
administracion inyectable de otro medicamento antipsicotico
(decanoato de haloperidol), habria motivado a un artesano
relevante a alcanzar la pauta posoldgica reivindicaday; y sus
argumentos sobre la expectativa razonable de éxito. Asimismo,
confirmo¢ la decision del tribunal de distrito sobre las demas
reclamaciones representativas, al no encontrar ningun error claro
en su analisis.
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Mylan pagara 355 millones de doélares por su rol en la crisis
de opioides en Estados Unidos [1,2]. La farmacéutica Mylan,
actualmente parte de Viatris, acordd pagar hasta US$355
millones a lo largo de nueve afios a varios estados de EE UU, tras
ser acusada de promover de forma engafiosa sus productos a base
de opioides. Segun la fiscal general de Nueva York, Letitia
James, la compaiiia presentd estos medicamentos como menos
adictivos de lo que en realidad eran durante afios, a pesar de
saber que tenian un alto potencial de abuso y que podian acabar
desviandose al mercado ilegal. Entre los productos distribuidos
por la empresa desde 2005 se encuentran parches de fentanilo
genérico, oxicodona, hidrocodona y tratamientos con
buprenorfina.
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La demanda, impulsada por Nueva York y respaldada por otros
estados como California, Illinois, Massachusetts, Carolina del
Norte, Oregdn, Tennessee, Utah y Virginia, en coordinaciéon con
lo fiscales generales de Colorado, Delaware, Georgia, Idaho,
Iowa y Vermont, argumenta que Mylan alimento la crisis de los
opioides en el pais al promover agresivamente sus farmacos entre
médicos, lo que derivd en prescripciones excesivas y riesgosas,
con consecuencias graves para la salud publica.

La fiscal James destac6 que cuando las compaiiias farmacéuticas
priorizan las ganancias sobre las personas, los pacientes quedan
atrapados en ciclos mortales de adiccion y sobredosis, y aunque
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ningin acuerdo econémico puede reparar completamente el dafio
causado por los opioides, los fondos obtenidos ayudaran a
financiar programas de prevencion, tratamiento y reduccion de
dafios en las comunidades afectadas.

En el informe anual de Viatris presentado en febrero [2], la
compaiiia afirmo que fue acusada en mas de 1.000 casos
relacionados con opioides, y que la “gran mayoria” se consolido
en un litigio multidistrital en un tribunal federal de Ohio.

Purdue, los Sacklers llegan a un acuerdo con los estados y
territorios elegibles [3, 4, 5]. Bajo la propiedad de los Sackler,
Purdue fabric6 y comercializ6 agresivamente productos opioides
durante décadas, lo que alimentd la mayor crisis de muertes por
opioides en la historia del pais. A principios de la década de
2000, la mayoria de las muertes por opioides se relacionaban con
medicamentos recetados, incluido el OxyContin. Desde entonces,
la heroina y, posteriormente, el fentanilo de produccion ilicita se
convirtieron en las principales causas de muerte. En algunos
afios, esta clase de drogas se relacion6 con mas de 80.000
muertes, pero esa cifra se redujo drasticamente el afio pasado.

Han pasado cinco afios desde que Purdue Pharma se declard
culpable de cargos de conspiracion en un tribunal federal de
Nueva Jersey, incluyendo la dispensacion ilegal de productos
opioides sin un propdsito médico legitimo. Los Sacklers siguen
defendiendo su inocencia, y han dicho repetidamente que no
hicieron nada malo ni cometieron ningun delito.

Los Sackler, los fiscales de los estados y municipios, y
representantes de las victimas llevan afios tratando de llegar a un
acuerdo, para evitar los multiples juicios. Solo teniendo en
cuenta a los estados, se calcula que los dafios y perjuicios suman
mas de USS$2 billones.

El afio pasado, la Corte Suprema de EE UU rechazo una version
del acuerdo propuesto por Purdue. El tribunal determind que era
inapropiado proteger a los miembros de la familia Sackler de
demandas por opioides. Finalmente, en junio de 2025, Purdue
Pharma y la familia Sackler alcanzaron un acuerdo por US$7.400
millones para resolver litigios relacionados con la
comercializacion indebida del opioide OxyContin, con la
aprobacion de 49 estados de EE UU (todos menos Oklahoma,
que sigue su propio proceso), el Distrito de Columbia y los
territorios estadounidenses. Seglin la compaiia, a diferencia de
las propuestas de acuerdo previas, quienes deseen demandar a los
Sackler en un tribunal civil por presuntas irregularidades no se
veran obligados a desistir de dichas demandas." Los acreedores
pueden conservar su derecho a emprender acciones legales contra
los Sackler si no se acogen a las exenciones de responsabilidad
contenidas en el Plan", declaré Purdue Pharma en un
comunicado.

Segun el plan, los miembros de la familia Sackler renunciarian a
la propiedad de Purdue. Renunciaron a la junta directiva de la
compaiia y dejaron de recibir distribuciones de sus fondos antes
de la declaracion de quiebra inicial de la empresa en 2019. La
entidad restante (tras la reorganizacion de la empresa) adoptaria
un nuevo nombre y sus ganancias se destinarian a la lucha contra
la epidemia.
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Este acuerdo ya ha sido aprobado por un tribunal federal de
quiebras, por lo que ahora se debe someter a votacion para ver si
es aceptado por los gobiernos locales, las personas que se
volvieron adictas a la droga y otros grupos. Esta votacion deberia
darse antes del 30 de septiembre de 2025.

El tribunal federal acept6 el acuerdo a pesar de una objecion que
alega que no hay suficiente informacion sobre el plan del
gobierno de EE UU para confiscar dinero de Purdue que podria
usarse para compensar a las victimas de opioides recetados bajo
la Ley de Restitucion Obligatoria a las Victimas. La mayor parte
del dinero del acuerdo se destinaria a los gobiernos estatales y
locales para abordar la crisis nacional de adicciones y sobredosis,
pero potencialmente mas de US$850 millones irian directamente
a las victimas individuales. Esto lo diferencia de otros acuerdos
importantes. Sin embargo, los mecanismos para compensar a las
victimas no estan claros, y algunos piensan que no se llegara a
hacer, porque el proceso seria demasiado complejo. La ausencia
de estos detalles también dificulta que las victimas y otros
involucrados puedan votar antes del 30 de septiembre.

Este acuerdo se encontraria entre los mas cuantiosos de una
oleada de demandas de la tltima década, en la que gobiernos y
otros actores han tratado de responsabilizar a fabricantes de
medicamentos, mayoristas y farmacias por la epidemia de
opioides que comenz6 a aumentar en los afios posteriores a la
llegada del OxyContin al mercado en 1996. Los demas acuerdos
en conjunto ascienden a unos US$50.000 millones, y la mayor
parte del dinero se destinara a combatir la crisis.

Walgreens acuerda $300 millones por prescripcion indebida
de opioides [6]. Walgreens Boots Alliance acordé pagar US$300
millones para resolver acusaciones del Departamento de Justicia
de EE UU sobre la dispensacion de millones de recetas invalidas
de opioides y otros medicamentos controlados, asi como su
facturacion indebida a programas federales como Medicare. Las
denuncias abarcan un periodo desde finales de 2013 hasta
principios de 2023, durante el cual la empresa habria dispensado
recetas con dosis altas, combinaciones peligrosas de tres
farmacos y tiempos de reposicion inapropiados, a pesar de que
existian claras sefiales de alerta (“red flags”) sobre la legitimidad
de dichas prescripciones.

El gobierno alegd que Walgreens presiono a sus farmacéuticos
para que llenaran las recetas rapidamente, sin darles tiempo para
verificar si las recetas eran validas.

La investigacion se origind a partir de denuncias de ex
empleados de Walgreens, quiénes recibiran un 17,25% del monto
total del acuerdo. Ademas de la multa, Walgreens debera
implementar politicas y procedimientos estrictos para asegurar
que los farmacéuticos verifiquen la validez de todas las recetas
de sustancias controladas antes de dispensarlas.

La compaiiia indic6 que el acuerdo le permite cerrar todos los
litigios relacionados con opioides a nivel federal, estatal y local

Como parte del acuerdo, Walgreens también tendra que pagar
intereses y tendra que pagar US$50 millones adicionales si la
empresa se vende o se fusiona con otra empresa antes del afo
fiscal 2032.



Assertio paga $3,6M por fraude con Lazanda [7]. El
Departamento de Justicia ha anunciado que Assertio
Therapeutics Inc., (anteriormente conocida como Depomed),
acordo pagar US$3,6 millones para resolver las acusaciones por
haber infringi6 la Ley de Reclamaciones Falsas (False Claims
Act) al provocar la presentacion de facturas falsas a los
programas Medicare y TRICARE por la venta de Lazanda, el
medicamento de fentanilo transmucoso de liberacion inmediata
(TIRF), a personas que no presentaban dolor irruptivo
oncoldgico (exacerbacion aguda y transitoria del dolor cronico).

La FDA ha aprobado Lanzada para el dolor irruptivo oncoldgico
en pacientes que ya reciben terapia con opioides. El
Departamento de Justicia alega que, entre 2013 y 2017, Assertio
provocd la presentacion de facturas falsas al centrar su marketing
en especialistas en dolor que prescribian grandes cantidades de
productos TIRF, incluyendo a aquellos que fueron sefialados por
desvio, quienes ademas fueron incluidos en su panel de
conferenciantes y consejos asesores. Assertio también desarrolld
su "Programa de Apoyo de Firmas" para garantizar que las
recetas de Lazanda fueran aprobadas por las compaiiias de
seguros, incluyendo los planes de la Parte D de Medicare.

La empresa logré que Lanzada se vendiera para indicaciones
para las que no estaba aprobada, y contribuy¢ a la crisis de los
opioides.

Esta investigacion tiene su origen en las denuncias de
exempleados de ventas de la empresa, quienes recibiran
US$657.000 del monto del acuerdo.

En esta investigacion participaron la FDA, el FBI y la Oficina del
Inspector General del Departamento de Salud y Servicios
Humanos.
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Alchem multada por participar en cartel farmacéutico [1]. En
2023, la Comision Europea multd con un total de €13,4 millones
a seis empresas (Alkaloids of Australia, Alkaloids Corporation,
Boehringer, Linnea y Transo-Pharm) por haber participado en
practicas anticompetitivas. La empresa C2 Pharma se libro de la
multa por revelar la existencia de este acuerdo ilegal a las
autoridades, mientras que Alchem opt6 por no sumarse al pacto,
por lo que la investigacion sobre la farmacéutica india continu6
por el proceso habitual.

Bruselas ha concluido que Alchem participé durante mas de 12
afios, entre el 1 de noviembre de 2005 y el 12 de febrero de 2018,
en ese cartel. En concreto, Alchem coordind y pact6 el precio
minimo de venta de un ingrediente farmacéutico utilizado en el
medicamento Buscopan contra los espasmos abdominales y sus
genéricos que se cobraba a los consumidores (distribuidores y
fabricantes de medicamentos) y asigno cuotas, al tiempo que
intercambid informacién comercialmente sensible con
competidores. En consecuencia, las autoridades de Competencia
comunitarias, que en su investigacion han colaborado con las
suizas y australianas, han impuesto una multa de €489.000.
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Amgen pierde litigio con Regeneron [2]. Un jurado federal en
EE UU ordend a Amgen pagar mas de US$400 millones a
Regeneron (US$135,6 millones en dafios compensatorios y otros
US$271,2 millones en dafios punitivos) tras determinar que
incurri6 en practicas anticompetitivas al promocionar
injustamente su terapia contra el colesterol (PCSK9) Repatha
frente a Praluent, el farmaco rival de Regeneron. La demanda,
presentada en 2022, sefialaba que Amgen condiciondé rebajas en
medicamentos clave como Enbrel y Otezla a la colocacion
preferente de Repatha en los formularios de aseguradoras, lo que
llevo a la exclusion de Praluent de los formularios. Esta
estrategia se conoce como “bundling” (agrupacion de
productos).

Amgen intent6 que se desestimara la demanda de Regeneron en
agosto de 2022, argumentando que las alegaciones de Regeneron
no cumplian con los estdndares requeridos para presentar una
demanda por violaciones antimonopolio. Amgen argumentd que
la demanda de Regeneron era un intento de interferir con la
competencia de los administradores de beneficios de farmacia
(en inglés Pharmacy Benefit Manager PBM), lo que ha ayudado
a reducir el precio de Repatha y Praluent a lo largo de los afios.
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Praluent y Repatha obtuvieron las aprobaciones en EE UU con
apenas unas semanas de diferencia en 2015. Ambos farmacos
ayudan a reducir el colesterol LDL bloqueando la proteina
PCSKO9. En 2014, Amgen habia demandado a Regeneron y
Sanofi por supuestas violaciones de propiedad intelectual
relacionadas con Praluent, conflicto que culminé en una decision
unanime de la Corte Suprema en 2023, invalidando dos patentes
de Repatha.

AstraZeneca pagara US$51 millones por retrasar la
comercializacion de genérico de Seroquel XR [3]. Los
financiadores de medicamentos interpusieron una demanda
colectiva contra AstraZeneca en 2019, por practicas
anticompetitivas. AstraZeneca se confabul6 con Handa
Pharmaceuticals para que esta retrasara la venta de su genérico
de Seroquel XR (para tratar la esquizofrenia y el trastorno
bipolar) que habia sido aprobado por la FDA en 2010.

Segtin el acuerdo, Handa retrasaria la produccion de su genérico
hasta cinco afios, a cambio de que AstraZeneca se comprometiera
ano vender ciertas versiones de Seroquel XR durante los primeros
180 dias posteriores a la entrada del genérico al mercado.

Handa Pharmaceuticals pagara US$494.000.

BMS gana demanda antimonopolio interpuesta por empresas
de seguros [4]. Un tribunal federal de Nueva York desestim¢ la
demanda colectiva presentada contra Bristol Myers Squibb
(BMS) que acusaba a la farmacéutica de implementar tacticas
anticompetitivas para proteger la exclusividad de mercado de su
medicamento para mieloma multiple, Pomalyst.

La demanda, presentada en septiembre de 2023 por aseguradoras
como Blue Cross y Blue Shield de Louisiana, argumentaba que
BMS habia participado en un esquema ilegal para obtener
patentes fraudulentas (basadas en informacion previamente
disponible en dominio publico) y presentar demandas sin
posibilidad de éxito contra fabricantes de medicamentos
genéricos, retrasando asi la competencia y provocando pagos
excesivos por su medicamento, estimados en “cientos de
millones, si no miles de millones” de délares desde al menos
2020.

El juez concluyd que BMS no habia utilizado tacticas ilegales
para mantener el monopolio de Pomalyst. En particular, la corte
determiné que la estrategia de proteccion de mercado,
incluyendo la adquisicion de patentes y litigios para defenderlas,
estaba dentro del marco legal.

Gigna ha interpuesto una demanda similar en otra corte de Nueva
York [5]

Jazz paga $145M por demandas antimonopolio relacionadas
con Xyrem [6]. Jazz Pharmaceuticals acordo pagar US$145
millones para resolver una serie de demandas antimonopolio
relacionadas con su medicamento para la narcolepsia Xyrem,
segun revel6 la empresa en una presentacion ante la Comision de
Bolsa y Valores (SEC por sus siglas en inglés). Xyrem, un
depresor del sistema nervioso central aprobado por la FDA en
2002 para tratar cataplexia y somnolencia diurna excesiva en
personas con narcolepsia.
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Segun las demandas, presentadas entre 2020 y 2021 por una
coalicion de empresas de seguros de salud, gobiernos estatales y
fondos de salud de sindicatos, Jazz habia establecido complejos
acuerdos de pago inverso con empresas productoras de genéricos
como Hikma, Amneal y Lupin, disefiados para retrasar la entrada
al mercado de competidores de Xyrem. Estos pactos, alegan los
demandantes, violaron leyes federales y estatales de
competencia, de proteccion al consumidor, y las leyes para
impedir practicas comerciales desleales.

Entre 2007 y 2014, mientras mantenia su posicion de
exclusividad, Jazz habria incrementado el precio de Xyrem en
mas de un 800%, lo que, segin los demandantes, habria tenido
un impacto directo en sistemas de salud, aseguradoras y
pacientes.

El acuerdo, que todavia debe ser aprobado por un tribunal
federal, contempla la liberacion de la compaiiia, sus filiales y
empleados de las reclamaciones presentadas, aunque Jazz
continuia negando cualquier conducta ilicita y sostiene que sus
acuerdos de resolucion con fabricantes de genéricos fueron
“procompetitivos”.

Por complicidad con Jazz Pharmaceuticasl, Hikma debera pagar
USS$50 millones [7].

Juez avala a la Novo Nordisk en caso semaglutida [8]. Un juez
federal otorgd a Novo Nordisk una victoria significativa en su
batalla legal contra farmacias que producen formulas magistrales
de su farmaco estrella semaglutida, comercializado como
Ozempic (para diabetes) y Wegovy (para obesidad). La decision
judicial denegd la solicitud de la Outsourcing Facilities
Association (OFA), el principal gremio de los que realizan
formulas magistrales, que solicitaban una orden judicial
preliminar para impedir que la FDA tomara medidas contra los
que produjeran formulas magistrales de semaglutida.

Las farmacias que hacen formulas magistrales podian elaborar
copias de semaglutida mientras los productos se encontraban en
la lista de escasez de la FDA, lo que sucedi6é durante los tltimos
dos afios debido al aumento exponencial de la demanda de
terapias para la pérdida de peso. Durante ese periodo, estas
versiones mas economicas proliferaron en clinicas, servicios de
telemedicina y centros de bienestar, ofreciendo a las pacientes
alternativas asequibles frente a los altos precios de las versiones
de marca y la limitada cobertura de seguros médicos. Sin
embargo, cuando la FDA eliminé a la semaglutida de su lista de
escasez en febrero de 2025, el regulador reafirmé que estas
practicas ya no estaban permitidas.

La OFA aleg6 que la escasez en la practica aun persistia y que la
decision de la FDA fue arbitraria, basada principalmente en
reportes de Novo Nordisk sin un anélisis independiente, y que
millones de pacientes contintian teniendo dificultades de acceso.

Pese a estos reclamos, el juez neg6 la mocion y autorizo a la
FDA a exigir la adherencia a la regulacion de las farmacias que
tienen licencia estatal para producir las férmulas magistrales, con
la posibilidad de extender las medidas a instalaciones con
licencia federal, que producen grandes cantidades de farmacos, a
partir del 22 de mayo. Las sanciones incluyen cartas de
advertencia y decomiso de productos.



Tanto Novo Nordisk como Eli Lilly fabricante de los farmacos
GLP-1 tirzepatida (Mounjaro y Zepbound) han intensificado en
paralelo su ofensiva legal contra las formulas magistrales y las
plataformas de telemedicina que ofrecen versiones de sus
terapias, alegando riesgos de seguridad, ausencia de controles
regulatorios y un posible “mercado genérico paralelo” que
erosiona sus inversiones en innovacion.

Pese a la ofensiva judicial, algunos telehealth y farmacias buscan
mantener su posicion ofreciendo versiones “personalizadas” de
GLP-1 en dosis o formulaciones distintas, alegando que no son
copias exactas de los medicamentos de marca.

Nueva ofensiva de Sandoz contra las patentes de Enbrel
(Amgen) [9]. Sandoz ha demandado una vez mas a Amgen por la
propiedad intelectual que protege su exitoso medicamento Enbrel
de la competencia de biosimilares.

Sandoz presentd una nueva demanda en contra de Amgen en EE
UU, alegando que la compaiiia incurrié en conductas
anticompetitivas al asegurarse en 2004 licencias exclusivas sobre
un paquete de patentes originalmente desarrolladas por Roche.
Dichas patentes se extienden hasta 2029 y bloquean el ingreso de
biosimilares de Enbrel, uno de los productos estrella de Amgen.

Aunque la FDA autoriz6 en 2016 el biosimilar de Enbrel, Erelzi
(de Sandoz), su comercializacion en el mercado estadounidense
sigue estancada. En su accion judicial, Sandoz solicita
compensacion econdmica por las ganancias dejadas de percibir
desde 2021, con la posibilidad de triplicar la cifra bajo la
legislacion antimonopolio, ademas de limitar el uso exclusivo de
estas patentes.

Novartis (antiguo propietario de Sandoz), quiso invalidar
judicialmente las patentes de Enbrel, pero perdio, lo que
consolid6 temporalmente la posicion de Amgen en el uso
exclusivo de la patente.

Bélgica. Multa a empresas farmacéuticas por conducta
anticompetitiva [10]. El regulador antimonopolio belga
sanciono a tres proveedores de medicamentos de venta libre
Haleon, Kenvue y Boehringer Ingelheim por establecer acuerdos
con las farmacias para que colocaran sus productos en lugares
preferentes (lo que se conoce como acuerdos de gestion por
categorias). Estas tres empresas deberan pagar US$12,8 millones.

Estos acuerdos no suelen considerarse anticompetitivos, pero en
este caso, las empresas supervisaban la distribucion de los
productos en las farmacias y excluian a los productos de la
competencia, por lo que la Autoridad Belga de Competencia
determiné que estas empresas habian infringido las normas de
competencia belgas y de la Uniéon Europea. Las empresas
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implicadas reconocieron la infraccion y aceptaron los términos
del acuerdo.

Kenvue, la antigua unidad de consumo de Johnson & Johnson,
recibié una multa de US$5,4 millones, Boehringer Ingelheim de
casi US$1,9 millones, y Haleon, escindida de GSK hace tres
afios, de US$5,5 millones.

Un informe publicado el afio pasado sefiald que, desde 2018, la
Comision Europea y las autoridades nacionales investigaron casi
100 casos de presunta conducta antimonopolio y emitieron 26
decisiones que resultaron en multas por un total de mas de
US$850 millones.
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Australia. Juez Federal rechaza la demanda colectiva por las
lesiones por vacunas covid [1]. El 10 de abril de 2025, una juez
de la Corte Federal de Australia desestimo el caso Rose vs
Secretary of the Department of Health and Aged Care, la mayor
demanda colectiva presentada en el pais por lesiones derivadas
de la vacuna contra la covid-19. La jueza Anna Katzmann
califico la demanda, un documento de mas de 800 paginas, como
incoherente, ininteligible, ambigua e impropia de un tribunal,
destacando que estaba plagada de afirmaciones vagas,
especulaciones y repeticiones que impedian a los demandados
responder de manera razonable.

El tribunal también subray¢ la ausencia total de pruebas
suficientes que sustentaran acusaciones graves contra altos
funcionarios de salud, que habian sido acusados de cometer
errores en la aprobacion y promocion de las vacunas,
concluyendo que ningun profesional de derecho deberia haber
presentado una denuncia en esos términos.

La jueza ha ofrecido a los demandantes la oportunidad de
reformular su reclamo, pero expresoé serias dudas sobre la
viabilidad de la accién bajo la actual representacion legal,
sugiriendo la necesidad de un cambio profundo de estrategia y
equipo.

Ademas, orden6 que los demandantes pagaran el 80% de los
costos legales en los que ha incurrido el gobierno, advirtiendo
que, de continuar con la demanda, los gastos del proceso podrian
ascender a decenas o cientos de millones de ddlares. El fallo
marca un duro revés para los afectados por la vacuna y sus
patrocinadores, que habian recaudado mas de 800.000 dolares
para sostener la causa, y envia un mensaje claro de que futuras
demandas en esta materia deberan cumplir con los mas altos
estandares probatorios y procesales. La sentencia, que dejo en
suspenso cualquier expectativa inmediata de justicia para los
lesionados, también genera dudas sobre la confianza ptblica en
el sistema judicial y en la posibilidad real de obtener reparacion
en casos de este tipo.

EE UU. Juez respalda a la FDA en caso contra las formulas
magistrales de los GLP-1 [2]. Un juez federal de EE UU fall6 a
favor de la FDA en la disputa con farmacias de que producen
formulas magistrales de los medicamentos de Eli Lilly para la
obesidad y la diabetes Zepbound y Mounjaro, confirmando la
decision de la agencia de retirarlos de la lista oficial de escasez.
Esto implica que las farmacias ya no podran elaborar versiones
mas baratas de estos tratamientos.

La demanda fue presentada por la Outsourcing Facility
Association (OFA), que aleg6 que la FDA actudé de manera
arbitraria al basarse tinicamente en declaraciones de Lilly para
declarar superada la escasez de los GLP-1, pese a que los
pacientes aun reportaban dificultades para acceder a los
farmacos.

El juez Mark Pittman rechazé el argumento, denegando ademas
en marzo una medida cautelar que hubiese permitido que las
farmacias siguieran produciendo féormulas magistrales mientras
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avanzaba el litigio. La OFA anunci6 que planea apelar. El precio
de las formulas magistrales suele ser inferior al de los productos
de marca.

La resolucion judicial fortalece la posicion regulatoria de la FDA
y representa una victoria para Lilly y Novo, que buscan frenar la
proliferacion de versiones magistrales de sus medicamentos
estrella en un mercado en rapida expansion.

EE UU. Corte avala negociacion de precios de Medicare [3].
La Corte de Apelaciones del Tercer Circuito, con sede en
Filadelfia, es la primera corte de apelacion que ha respaldado la
constitucionalidad del programa de negociacidon de precios de
medicamentos de Medicare, establecido en 2022 por la Ley de
Reduccion de la Inflacion (IRA).

El caso fue impulsado por la farmacéutica AstraZeneca, que
alegaba que el programa violaba su derecho al debido proceso,
ya que supuestamente limitaba su capacidad para vender
medicamentos a precios superiores a los fijados por el gobierno.
El tribunal rechazé estos argumentos de forma unanime,
seflalando que las compafiias farmacéuticas no poseen un
derecho constitucionalmente protegido que garantice la venta de
medicamentos a un precio mayor al que Medicare estd dispuesto
a reembolsar. Segun el fallo, las patentes confieren exclusividad
temporal, pero no un derecho a fijar precios especificos ni a
obtener beneficios ilimitados de programas federales de salud.

El dictamen tiene gran relevancia porque resulta de una
apelacion frente a multiples demandas que la industria
farmacéutica ha interpuesto en todo el pais contra este programa,
ampliamente respaldado por la opinidn publica.

Diversas organizaciones como Public Citizen, Families USA y
Doctors for America habian presentado amicus briefs
argumentando que los altos precios de los medicamentos fuerzan
a millones de beneficiarios de Medicare, en su mayoria adultos
mayores, a reducir gastos esenciales como vivienda y
alimentacion o incluso a dejar de tomar tratamientos criticos, lo
que aumenta los riesgos de complicaciones médicas y muertes
prematuras.

Tras la decision, representantes de estas organizaciones
celebraron el fallo como una victoria para los pacientes y
consumidores. Abogados de Public Citizen destacaron que “no
existe un derecho constitucional a especular con Medicare” y que
el Congreso actud dentro de su autoridad al autorizar al gobierno
a negociar precios mas justos para los medicamentos. También
enfatizaron que el fallo reafirma que las patentes no otorgan a las
farmacéuticas un poder ilimitado sobre el mercado, sino
unicamente una exclusividad temporal que no impide la accién
regulatoria en beneficio del interés publico.

El tribunal, con esta decision, no solo refuerza la legalidad del
programa, sino que también marca un cambio significativo en la
relacion entre la industria farmacéutica y el gobierno federal en
torno a la fijacion de precios, consolidando la idea de que el


https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202504/64_li/
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202504/64_li/

acceso a medicamentos esenciales a precios razonables prevalece
sobre los intereses comerciales de las compafiias.

ProPublica demanda a la FDA por la seguridad de los
genéricos [4]. ProPublica present6 una demanda contra la FDA
en un tribunal federal de Nueva York, acusando a la agencia de
retener informacion critica sobre la seguridad y disponibilidad de
los medicamentos genéricos, que utilizan millones de
estadounidenses. La accion legal se enmarca dentro de la
investigacion en curso de ProPublica sobre la seguridad de la
cadena de suministro de genéricos, especialmente aquellos
fabricados en el extranjero.

La noticia resalta que la FDA ha bloqueado la liberacion rapida de
documentos solicitados bajo la Ley de Libertad de Informacion
(FOIA). Aunque los informes de inspeccion sobre condiciones de
fabricacion inseguras son publicos, la FDA censura los nombres
de los medicamentos, limitando la capacidad de los consumidores,
médicos y farmacéuticos para evaluar riesgos.

ProPublica ha documentado que algunos fabricantes continuaron
enviando medicamentos a EE UU incluso después de violaciones
de calidad que deberian haberlos excluido del mercado. Mas de
150 medicamentos o sus ingredientes que los inspectores de la
FDA colocaron en listas de “alerta a la importacion” fueron
eximidos e importados para evitar el desabasto.

El objetivo del litigio es lograr que los registros sean accesibles
para informar al publico y garantizar la transparencia y seguridad
de los medicamentos genéricos importados.

Vanda demanda a la FDA para clarificar como puede
promocionar a Hetlioz y por su decesion de negar su
aprobacion como tratamiento del jet lag [5].Tras afios de idas
y venidas con la FDA sobre el posible uso de Hetlioz como
tratamiento para el desfase horario (jef lag), Vanda
Pharmaceuticals estd explorando una nueva via para consolidar el
farmaco en este campo.

Hetlioz fue aprobado hace mas de una década para el trastorno
del suefio-vigilia, un trastorno del ritmo circadiano, y amplio su
prospecto en 2020 para abordar los trastornos del suefio nocturno
asociados con el sindrome de Smith-Magenis.

En 2019, la FDA emiti6 una carta de respuesta completa sobre la
solicitud de Vanda para ampliar el prospecto de Hetlioz ¢ incluir
a personas con problemas de suefio debido a!/ jet lag. En 2022,
Vanda solicit6é una audiencia sobre la solicitud en 2022; unos
meses después demando a la FDA por su presunto
incumplimiento de los plazos establecidos. La disputa lleg6 a un
punto critico en la primavera de 2024 con el rechazo oficial de la
FDA tanto de la solicitud de audiencia como de la solicitud
complementaria para Hetlioz.

Ahora, la empresa ha vuelto a presentar una demanda contra la
FDA quejandose de las normas que rigen la promocion de los
medicamentos para indicaciones no aprobadas. La demanda,
presentada en nombre de Vanda, alega que la FDA viola el
derecho de la empresa a comunicar informacion sobre los usos de
su producto, aprobados o no. La demanda también cuestiona los
argumentos de la FDA para rechazar la aprobacion de su
medicamento para tratar el jet lag.
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Vanda concluye solicitando al tribunal que confirme que las
declaraciones que pretende realizar sobre el uso no autorizado de
Hetlioz son veraces y no engailosas (y por tanto no pueden ser
objetadas por la FDA), y respetan los derechos amparados por la
Primera Enmienda, tanto de la empresa como del publico, a
realizar y recibir dichas declaraciones.

Corte federal bloquea ley de transparencia de precios de
medicamentos en Minnesota [6]. En una victoria para la
industria farmacéutica, un tribunal de apelaciones de EE UU
confirmo la decision de un tribunal inferior de detener una
controvertida ley de Minnesota que pretendia mejorar la
transparencia en los precios de los medicamentos de venta con
receta.

La ley de Minnesota, promulgada en 2020, se asemeja a otras
llamadas leyes de transparencia que se implementaron en otros
estados durante la tltima década, su objetivo es identificar los
factores que impulsan el aumento en los precios de los
medicamentos de venta con receta y correlacionarlos con ciertos
gastos, ingresos y ganancias reportados por los fabricantes
farmacéuticos.

La ley exige que, cuando los medicamentos cuestan al menos
US$100 por mes de tratamiento, las empresas informen sobre los
aumentos de precios cuando el precio de lista de un medicamento
aumenta al menos un 10% durante los tltimos 12 meses o un
16% durante los ultimos 24 meses para medicamentos de marca;
o0 para genéricos, cuando los precios aumentan al menos un 50%
durante los ultimos 12 meses.

La decision del tribunal responde a una demanda interpuesta
hace tres afios por la Asociacion para Medicamentos Accesibles,
que argumentd que la ley otorga a Minnesota la facultad de
regular el comercio interestatal (que legalmente esta regulada por
El Congreso) y aplicarla a los precios cobrados en otros estados.
La asociacion también sostuvo que la ley viola el derecho
constitucional al debido proceso, ya que el estado puede
presentar demandas por transacciones fuera del estado.
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Hawai recibe US$700 millones de BMS y Sanofi por la
informacion sobre Plavix [1, 2]. Las farmacéuticas Bristol
Myers Squibb y Sanofi alcanzaron un acuerdo histérico con el
estado de Hawai y pagaran US$700 millones, resolviendo asi una
disputa legal prolongada sobre el anticoagulante Plavix.

La demanda, presentada por la oficina de la fiscal general de
Hawai, se basaba en acusaciones de que ambas compailias
incumplieron su obligacion de advertir adecuadamente sobre los
riesgos de una respuesta reducida al medicamento por parte de
ciertos pacientes. Segun el tribunal de primera instancia, en cerca
del 30% de los usuarios, particularmente en poblaciones no
caucasicas, la eficacia del farmaco podia verse disminuida, lo
que comprometia directamente su seguridad y eficacia como
tratamiento de referencia.

En 2023, un fallo judicial impulsé a las compaiiias una
compensacion de US$916 millones. No obstante, antes de que se
resolviera la apelacion, las partes acordaron un arreglo
extrajudicial por una suma reducida de US$700 millones. El
acuerdo establece que el monto sera dividido en partes iguales
por Bristol Myers Squibb y Sanofi, con la obligacion de
transferir los fondos antes del 9 de junio de 2025.

A lo largo del proceso, ninguna de las dos compaiiias admitid
responsabilidad alguna, reiterando en un comunicado conjunto
que Plavix ha beneficiado a millones de pacientes con
enfermedades cardiovasculares durante casi tres décadas y que
sigue siendo recomendado como terapia de primera linea en
guias clinicas internacionales. Pese a esta defensa, la fiscal
general Anne Lopez insisti6 en que la omision de actualizar las
etiquetas del medicamento constituyd una falta grave, ya que los
médicos y pacientes no contaron con informacién esencial para
tomar decisiones informadas sobre su tratamiento.
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El gobernador de Haw4i, Josh Green, destaco que el desenlace
fortalece el compromiso del estado con la rendicion de cuentas
corporativa y con la defensa de los derechos de los pacientes.
Este acuerdo evita ademas una apelacion que podria haber
extendido el litigio durante afios y establece un precedente
importante sobre la obligacion de las compaiiias farmacéuticas de
actuar con transparencia frente a riesgos conocidos de sus
productos.

En términos mas amplios, este caso contribuye al debate global
sobre la ética y la responsabilidad en la industria farmacéutica,
evidenciando la necesidad de regulaciones mas estrictas para
garantizar que los beneficios de los medicamentos innovadores
sean equitativos y seguros para todas las poblaciones, incluidas
aquellas con variaciones genéticas o étnicas que afectan la
eficacia de los tratamientos. Asimismo, subraya la importancia
de que los sistemas de salud y los organismos reguladores
aseguren informacion clara, precisa y actualizada, protegiendo la
sostenibilidad y credibilidad de la atencion sanitaria publica.
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