Boletin Farmacos:
Economia, Acceso y Precios

Boletin electrénico para fomentar

el acceso y el uso adecuado de medicamentos
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/

g

SALUD
Y FARMACOS

Volumen 27, nimero 1, febrero 2024


http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/

Boletin Farmacos es un boletin electronico de la organizacion Salud y FArmacos que se
publica cuatro veces al afio: el ultimo dia de cada uno de los siguientes meses: febrero,
mayo, agosto y noviembre.

Editores
Nuria Homedes Beguer, EE.UU.
Antonio Ugalde, EE.UU.

Asesor en Economia
Federico Tobar, Panama

Asesores en Acceso vy Precios
Carlos Duran, Ecuador
Claudia Vaca, Colombia

Corresponsales
Rafaela Sierra, Centro América
Raquel Abrantes, Brasil

Webmaster
People Walking

Equipo de Traductores
Nazarena Galeano, Argentina
Araceli Hurtado, México
Enrique Mufioz Soler, Espafa

Juan Erviti, Espafia
Jaime Escobar, Colombia
Eduardo Espinoza, EI Salvador

Rogelio A. Fernandez Arguelles, México
Corina Bontempo Duca de Freitas, Brasil

Duilio Fuentes, Peru
Adriane Fugh-Berman, EE UU
Volnei Garrafa, Brasil
Sergio Gonorazky, Argentina
Alejandro Goyret, Uruguay
Fermando Hellmann, Brasil

Luis Eduardo Hernandez Ibarra, México

Oscar Lanza, Bolivia
René Leyva, México
Mariano Madurga, Espafia
Ricardo Martinez, Argentina
Gonzalo Moyano, Argentina
Peter Maybarduk, EE UU
Gabriela Minaya, Peru
Julian Pérez Pefia, Cuba
Francisco Rossi, Colombia
Luis Carlos Saiz, Espafia

Bruno Schlemper Junior, Brasil

Comunicadora Jan Helge Solback, Noruega
Andrea Carolina Reyes Rojas, Colombia Juan Carlos Tealdi, Argentina
Federico Tobar, Panamé
Editores Asociados Claudia Vaca, Colombia
Albin Chaves, Costa Rica Susana Vazquez, Per(
Anahi Dresser, México Emma Verastegui, México
José Humberto Duque, Colombia Claude Verges, Panama

Carlos Duran, Ecuador

Boletin Farmacos solicita comunicaciones, noticias, y articulos de investigacion sobre cualquier tema
relacionado con el acceso y uso de medicamentos; incluyendo temas de farmacovigilancia; politicas de
medicamentos; ensayos clinicos; ética y medicamentos; dispensacion y farmacia; comportamiento de la
industria; practicas recomendables y practicas cuestionadas de uso y promocion de medicamentos. También
publica noticias sobre congresos y talleres que se vayan a celebrar o se hayan celebrado sobre el uso adecuado
de medicamentos. Boletin Farmacos incluye una seccion en la que se presentan sintesis de articulos publicados
sobre estos temas y una seccidn bibliografica de libros.

Los materiales que se envien para publicarse en uno de los nimeros deben ser recibidos con treinta dias de
anticipacion a su publicacion. El envio debe hacerse preferiblemente por correo electronico, a ser posible en
Word o en RTF, a Naria Homedes (nhomedes@hotmail.com). Para la revision de libros enviar un ejemplar
Salud y Farmacos, 632 Skydale Dr, El Paso, Texas 79912 EE.UU. Teléfono: (202) 9999079.

ISSN 2833-1311 (formato: en linea). DOI: https://doi.org/10.5281/zenodo.10708756



https://doi.org/10.5281/zenodo.10708756

indice
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27(1)

Novedades sobre la Covid

Ensefianzas de covid-19 para reducir la mortalidad y morbilidad en el Sur Global: abordar la equidad global de las
vacunas para futuras pandemias

Martin R, Maleche A, Gay J, et al 1

Combatir la desigualdad en las vacunas en 2023: ;hemos avanzado?

Els Torreele 1

Revisar el tema de la produccidn local de productos médicos en los paises en desarrollo a la luz de la pandemia de

covid-19

Chaudhuri, Sudip 2

Financiado por Canada, el descubrimiento médico ayuda a las grandes farmacéuticas, no a los pobres del mundo

Linda McQuaig 4

Pfizer sube el precio hasta 100 veces el coste de producir Paxlovid

Public Citizen, 19 de octubre de 2023 5

Un nuevo andlisis revela el impactante grado de necesidad no cubierta de Paxlovid en los paises de ingresos bajos y

medios durante la emergencia por covid-19

Public Citizen, 17 de octubre de 2023 5

Activistas presentan oposicién a la patente para impugnar el monopolio de baricinib, el tratamiento covid-19

Make Medicines Affordable, 26 de noviembre de2023 6

Transferencia de tecnologia de vacunas durante una crisis global de salud: Actores, capacidades e instituciones.

Fonseca EMD, Shadlen KC, Achcar HM. 7

Exclusiva: Presionan a la organizacién de vacunas CEPI para que comparta sus acuerdos sobre los precios. Grupos

de activistas piden mas transparencia a la organizacién dedicada a desarrollar vacunas.

Andrew Green 8

Espafia. La justicia nos da la razén: los precios de los medicamentos deben ser publicos

Salud por Derecho, 12 de enero de 2024 10

Taiwéan hace publico el contrato con Medigen para la vacuna covid-19

Focus Taiwan, 16 de enero de 2024 11

Sudafrica publica los contratos de las vacunas covid

Salud y Farmacos 11

Pfizer demanda a Polonia por un acuerdo sobre vacunas

Central European Times, 27 de noviembre de 2023 12

Pfizer entabla juicio contra Hungria

Salud y Farmacos 13
Herramientas Utiles

Abordar las marafias de patentes, mejorar la competencia y reducir los precios de los medicamentos recetados

I-MAK, diciembre 2023 13

Innovacion

Acuerdos de entrada gestionada para los medicamentos nuevos de eficacia incierta

Salud y Farmacos 13

Resultados financieros de los acuerdos de entrada gestionada para los productos farmacéuticos en ltalia

Francesco Trotta, Maria Alessandra Guerrizio, Aurora Di Filippo Dott, Agnese Cangini Dott 14

Los Estados empiezan a adoptar Comités de Precios de Medicamentos

Thomas Sullivan 15

Afrontando los costes elevados y la incertidumbre clinica: modelos de pago innovadores para terapias génicas

Caroline Horrow, Aaron S. Kesselheim 16




Genéricos y Biosimilares

El proceso de aprobacién de medicamentos genéricos por la FDA

Saludbydiaz, 8 enero, 2024 16

Problemas con patentes de los productos regulados por la FDA en EE UU

Salud y Farmacos 18

Abbie vs empresas de genéricos

Salud y Farmacos 21

Las principales empresas de medicamentos genéricos deberan pagar mas de US$250 millones para resolver las

acusaciones de fijacion de precios y desinvertir en el medicamento clave implicado en su conspiracion

Department of Justice, 21 de agosto de 2023 22

Multa de la Unién Europea a varias farmacéuticas por conducta anticompetitiva

Salud y Farmacos 23

La farmacéutica israeli Teva pierde el recurso contra la multa de la UE - Sentencia del Tribunal de la UE

Market Screener, 18 de octubre 2023 24
Acceso y Precios

Medicamentos asequibles: una responsabilidad de los gobiernos

Salud y Farmacos 24

Las patentes secundarias amenazan el acceso a nuevos medicamentos contra la tuberculosis

Prathibha Sivasubramania 25

Acceso a las pruebas diagndsticas y tratamientos de la tuberculosis: GeneXpert y Delamanid

MSF, Technical Brief, 15 de noviembre de 2023 25

Para calmar las criticas, Vertex impulsa las donaciones de su tratamiento para la fibrosis quistica

Salud y Farmacos 26

Como influir en el futuro del acceso mundial a productos para la salud seguros, eficaces, adecuados y de calidad

Ravinetto R, Henriquez R, Srinivas PN, et al 27

Sudafrica, Colombia y otros paises se enfrentan a la industria farmacéutica para acceder a los medicamentos contra

la tuberculosis y el VIH

Gerald Imray, Maria Cheng 27

Tratado pandémico: se fragmentan las negociaciones para lograr la equidad en salud

Fiorella Montafio, con la colaboracién de Rosa Chéavez Yacila 29

GHIT Fund y el Medicines Patent Pool refuerzan sus vinculos para mejorar el acceso a los medicamentos

Medicines Patent Pool, 30 de octubre de 2023 33

Generalidades sobre la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS: procedimientos, uso y posibles mejoras

Jenny Kudymowa, James Hu, Tom Hird 34

La OMS crea un grupo para asesorar sobre la politica de precios de los medicamentos

Disha Shetty 35

América Latina

El silencioso retroceso de la vacunacion infantil en Ameérica Latina

G. Vera 36

Argentina. "Propuesta para una politica de medicamentos centrada en el acceso para la Reptblica Argentina” Cémo

construir el acceso a medicamentos

Gabriela Hamilton. Federico Tobar 38

Brasil. Programas de ayuda para acceder a medicamentos en Brasil en los ultimos tres afios (2019-2021): uso

compasivo, acceso ampliado y acceso post estudio

Tatiane Cristina de Aquino , Luis Lopez Martinez 40

Chile. Conoce los 11 medicamentos de salud mental que bajaran sus precios por la Ley Cenabast

Gobierno de Chile, 17 de noviembre de 2023 41



Colombia. Minsalud promete un plan para la escasez de medicamentos, pero no da muchos detalles

Redaccion Salud 41
Colombia. Gobierno confirma intervencion a precios de medicamentos: “Vamos a intervenir mercados oligop6licos”

El Colombiano, 28 de noviembre de 2023 42
Europa

La Comision intensifica sus medidas para hacer frente a las penurias criticas de medicamentos y reforzar la

seguridad del suministro en la UE

Comisién Europea, 24 de octubre de 2023 42
La UE acuerda una lista de 200 medicamentos “criticos"

H de Miguel 44
Mejorar el acceso publico a los medicamentos y fomentar la innovacion farmacéutica

Parlamento Europeo, 23 de noviembre de 2023 45
Espafia. EI BOE publica la nueva orden de precios de referencia, que revisara los precios en farmacias a partir del 1

de enero

Diariofarma, 1 de noviembre de 2023 46
Reino Unido. Fibrosis quistica: medicamentos milagrosos a precios inaccesibles

Catherine Snowdon 46
El Reino Unido establece un plan para fijar los precios de los medicamentos

Salud y Farmacos 48
Se confirma la decision de la Autoridad de la Competicion y Mercados (en inglés CMA) en un importante caso de

abuso de precios de medicamentos

Competition and Markets Authority, 18 de septiembre de 2023 49
CMA supera el desafio legal en el caso de fijacidn de precios de medicamentos

Autoridad de Competencia y Mercados, 8 de agosto de 2023 51
Canaday EE UU

Canada. Con un proyecto de ley sobre cobertura farmacéutica en el horizonte, el ataque de las grandes empresas
farmacéuticas a la cobertura de medicamentos por un pagador Unico para los canadienses requiere que se verifique la
informacion

Joel Lexchin 52
Niveles maximos de escasez de medicamentos en EE UU

Salud y Farmacos 54
Seis razones por las que los precios de los medicamentos son tan altos en Estados Unidos

Luis Eduardo Morales 95
Las grandes farmacéuticas subiran los precios de mas de 500 medicamentos en enero de 2024

Voice of Europe, 29 de diciembre de 2023 56
La eficacia y la estructura de precios de los tratamientos génicos para la hemofilia

Salud y Farmacos 57
La FDA autoriza programa de importacion de medicamentos en Florida

FDA, 5 de enero de 2024 58
Desiertos de insulina: Es urgente abaratar el precio de la insulina para todos

Offices of Senator Reverend Warnock, Senator Kennedy 59
El nimero de juicios contra los productores y distribuidores de insulina sigue en aumento

Salud y Farmacos 60
Beneficios por encima de los pacientes. El gasto en autoenriquecimiento supera lo que muchos fabricantes de
medicamentos invierten en la investigacion y desarrollo de los productos afectados por la ley de reduccion de precios

-IRA.

Jishian Ravinthiran 61
La administracion Biden anuncia estrategias para abaratar los precios de los medicamentos

Joyce Frieden 62



Nuevas acciones e investigaciones del HHS ponen de relieve como la Administracidn del presidente Biden esta
reduciendo los costes de los medicamentos recetados

HHS, 14 de diciembre de 2023 63

Como vigilar la avaricia: Pfizer, Seagen y Endo estan entre las empresas farmacéuticas mas codiciosas,

suben los precios con mas rapidez que la inflacion.

Protect Our Care, 15 de diciembre de 2023 64

Aumentan los precios de los medicamentos sin documentar mayores beneficios

Salud y Farmacos 65

Precio de los medicamentos contra el cancer y originalidad en el mecanismo de accion.

Miljkovi¢ M, MD, Tuia J, Olivier T, Haslam A, Prasad V. 66

Africa

Sudéfrica inicia una investigacion "sin precedentes" contra Johnson & Johnson por los precios de los medicamentos

contra la tuberculosis

Mia Malan 67

El medicamento vital contra la tuberculosis es ahora mas barato en Sudafrica, pero no tanto como podria serlo

Daniel Steyn 69

Compras

"Un desastre inminente": asi se desmorono el proyecto de salud de US$10.000 millones de la Agencia de EE UU

para el Desarrollo Internacional (USAID o U.S. Agency for International Development)

Ben Stockton, Michael Igoe, Misbah Khan 70

México. Los cambios en el esquema de compras publicas de medicamentos causaron mayores costos para las

instituciones de salud

IMCO, 22 de octubre de 2023 71

Gobierno de AMLO entrega a Birmex la compra y distribucion de medicamentos del sector salud

Latinus, 23 de diciembre de 2023 72
Produccién y Negocio

Lo que més de 2.000 grupos de pacientes de todo el mundo dicen sobre la industria farmacéutica en 2022

Patient’s View, mayo 2023 72

Retorno publico de la inversion publica: Realidades y recomendaciones

HAI, noviembre 2023 75

Industria farmacéutica y sistemas de salud en la Argentina, el Brasil, Chile, México y el Uruguay: estructura,

desempefio y politicas

Gligo Nicolo, Peres Wilson, Plottier Cecilia 76

Se acaba el monopolio de AbbVie sobre Humira

Salud y Farmacos 76

Lilly construira una planta de medicamentos para la diabetes en Alemania por 2.500 millones de délares

MarketScreener, 17 de noviembre 2023 77

Johnson & Johnson abandona las vacunas y prioriza la oncologia

Salud y Farmacos 77

Sanofi inicia el siguiente capitulo de su estrategia Jugar para ganar

Sanofi, 26 de octubre de 2023 78

Creacion de un sector sostenible de fabricacion de vacunas en Africa

Clinton Health Access Initiative, 28 de noviembre de 2023 78

Bolivia, Chile. Bolivia lanza su industria farmacéutica estatal

Joaquin Pérez 79



Colombia. “Honramos la vida y le dejamos a Bogota y a Colombia un legado para volver a tener soberania
sanitaria”: Alcaldesa Claudia Lopez

Ministerio de Salud de Bogota, Diciembre 18,2023 79

EE UU. La Administracion Biden da prioridad a la produccidn nacional de productos farmacéuticos... ;Otra vez?

Merle M. DeLancey, Jr. 81

Espafa. El primer hub europeo de empresas de la industria farmacéutica llega a Madrid

Teresa Rey 81

Meéxico. Secretaria de Economia y Cofepris trabajan en crear una industria farmacéutica nacional

Veronica Reynold 82

Ruanda. BioNTech hace hincapié en las asociaciones con Africa para el desarrollo de vacunas, pero se enfrenta al

reto de garantizar una verdadera transferencia de tecnologia.

Vijay Shankar Balakrishnan 83
Fusiones y Compras de Empresas

El gigante biofarmacéutico Amgen resuelve las impugnaciones de la FTC y los Estados contra la adquisicién de

Horizon

Federal Trade Commission, 1 de septiembre de 2023 85

EE UU. La FTC (Federal Trade Commission) intenta bloquear la adquisicion por parte de Sanofi de un medicamento

para enfermedades raras que amenaza el monopolio de Sanofi. El acuerdo con Maze Therapeutics eliminaria a un

competidor emergente de Sanofi en el tratamiento de la enfermedad de Pompe, amenazando con paralizar la

innovacion y privar a los pacientes de precios méas asequibles

FTC, 11 de diciembre de 2023 86

Circulacion de dinero desde BigPharma: Fusiones, adquisiciones y otro tipo de contratos desde el 15 de enero del

2023 hasta el 15 de enero del 2024

Salud y Farmacos 88




Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Novedades sobre la Covid

Ensefianzas de covid-19 para reducir la mortalidad y morbilidad en el Sur Global: abordar la equidad global de las vacunas
para futuras pandemias (Lessons learnt from COVID-19 to reduce mortality and morbidity in the Global South: addressing global
vaccine equity for future pandemics)

Martin R, Maleche A, Gay J, et al
BMJ Global Health 2024;9:e013680.
https://gh.bmj.com/content/9/1/e013680 (de libre acceso en inglés)
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fuentes abiertas de informacion cientifica, compartir la propiedad
intelectual, equidad de acceso a medicamentos, equidad de acceso a
vacunas, derecho internacional en salud

Resumen

La covid-19, que matd a mas de 6 millones de personas, no sera
la Gltima pandemia. Las vacunas son esenciales para prevenir y
poner fin a las pandemias. Por lo tanto, es importante avanzar
ahora, antes de que surja la préxima, hacia la equidad mundial en
materia de vacunas, estableciendo objetivos compartidos, con
indicadores de desempefio a mediano plazo y metas para luchar
por el acceso a largo plazo. La integridad cientifica, el desarrollo
ético, la transparencia, la rendicion de cuentas y la comunicacion
son fundamentales.

Los paises pueden aprovechar lo aprendido durante su respuesta
a las pandemias de VIH, pues han liderado un esfuerzo por
garantizar el acceso equitativo a los servicios, en base al derecho,
para seleccionar objetivos compartidos e implicar a las
comunidades en mejorar el acceso y la entrega de vacunas
seguras y de calidad.

Se puede mejorar el acceso:
» Fomentando el compartir los derechos de propiedad intelectual

(PI) sobre el ARNm para que se puedan fabricar vacunas de
ARNmM en mas continentes;

* Promoviendo la transparencia en los precios de las vacunas;
recabando datos facilmente comprensibles, accesibles y
transparentes sobre las vacunas;

* Generando demanda para establecer un nuevo marco juridico
internacional que permita renunciar rapidamente a los derechos
de Pl en caso de una pandemia mundial; y

» Aprovechando la experiencia cientifica de todo el mundo.

El suministro se puede mejorar mediante: la creacion de sistemas
de salud publica sélidos, capaces de suministrar vacunas a lo
largo de toda la vida; la creacidn o el fortalecimiento de las
agencias reguladoras nacionales y de comités consultivos a nivel
nacional que agrupen a cientificos independientes especializados
en vacunas; la difusion de informacion procedente de sistemas de
vigilancia nacionales y subnacionales fiables y transparentes;
mejorando el conocimiento de la gente a nivel global, para que se
entienda que, a medida que surgen més datos cientificos, se
pueden producir cambios en las recomendaciones de salud
publica; la priorizacién del acceso a las vacunas en funcion de
criterios cientificos durante una epidemia; y el desarrollo de
estrategias para vacunar a las personas en mayor riesgo con las
vacunas disponibles.

Combatir la desigualdad en las vacunas en 2023: ;hemos avanzado? (Tackling vaccine inequity in 2023: have we made progress?)
Els Torreele
Expert Review of Vaccines, 2024;23:1, 1-4, DOI: 10.1080/14760584.2023.2292771
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/14760584.2023.2292771 (de libre acceso en inglés)
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para responder a pandemias, CEPI, COVAX, OMS, acceso
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Han pasado casi tres afios desde que comenzd la pandemia de
covid-19 que iba a poner patas arriba nuestras vidas. El Dr.
Tedros describié como "apartheid de las vacunas", el fracaso
colectivo en lograr que las revolucionarias vacunas estuvieran
disponibles de forma equitativa -priorizando la vacunacion de los
mas vulnerables en todas partes, en lugar de hacerlo primero en
los paises ricos, lo que deberia convertirse en un fuerte impulso
para hacer cambios transformadores que eviten que vuelva a
suceder en el futuro [1,2]. Parece que hay un acuerdo
consensuado en que el acceso equitativo a las vacunas debe ser
una prioridad en los futuros marcos de preparacion y respuesta
ante pandemias. Pero ¢estamos "predicando con el ejemplo™?

La respuesta corta es no. Dadas las dificultades para alcanzar un
consenso entre los Estados miembro de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) con vistas a un acuerdo vinculante sobre
pandemias, y la débil declaracion politica sobre prevencion,
preparacion y respuesta ante pandemias adoptada en octubre de
2023 por la Asamblea General de las Naciones Unidas, hay
pocos indicios de que se vaya a producir el cambio que
necesitamos desesperadamente para situar la equidad en el centro
de la respuesta [3]. No obstante, lo que se necesita esta claro: un
ecosistema farmacéutico integral, disefiado para responder a las
necesidades de salud publica, en el que todas las regiones tengan
capacidad para investigar, desarrollar, fabricar y distribuir
vacunas y otras tecnologias sanitarias para responder a sus
necesidades de salud [4]. Este enfoque, combinado con la
capacidad de preparacion y respuesta de los paises para hacer
llegar las vacunas a los brazos de la gente, seria transformador.


https://gh.bmj.com/content/9/1/e013680
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/14760584.2023.2292771

Los mismos actores que no lograron que las vacunas covid-19
estuvieran disponibles en todo el mundo cuando mas se
necesitaban, se estan posicionando en el centro del futuro
ecosistema de preparacion y respuesta. Entre ellos se incluyen
GAVI, La Alianza por las Vacunas (The Vaccine Alliance), la
Coalicidn para la Preparacion para Epidemias e Innovacién
(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations o CEPI) que
juntos formaron COVAX, y otros socios implicados en el
Acelerador de Acceso a covid-19 (ACT-A) como la Fundacién
Bill y Melinda Gates (BMGF), Wellcome y la OMS. Haciendo
alarde de su condicion de agentes de la salud global que trabajan
por aumentar el acceso a las tecnologias sanitarias en los paises
de bajos y medianos ingresos, pretenden que se les otorgue el
mandato, el poder y la financiacion necesarios para volver a estar
al mando, y prometen ser alin mas rapidos. Esta es la premisa
principal de la "Misi6n de los 100 Dias" en torno a la cual se
unen [5].

Proclaman que el acceso equitativo es una prioridad, pero no han
demostrado coémo pueden lograrlo sin cambiar fundamentalmente
su forma de trabajar. A pesar de los retos que afectaron el
desempefio de las asociaciones publico-privadas de salud
mundial durante la pandemia de covid-19, éstas siguen siendo el
modelo operativo que prefieren y apoyan los gobiernos del G7, el
BMGF, Wellcome y la Federacion Internacional de Asociaciones
y Fabricantes Farmacéuticos (International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers and Associations o IFPMA) [6].
Como minimo, los acuerdos de financiacion de este tipo de
asociaciones publico-privadas deberian incluir condiciones
vinculantes relacionadas con el acceso equitativo, incluyendo el
intercambio de tecnologias y conocimientos técnicos con una
serie de fabricantes del Sur Global, y/o la fijacién de precios en
base a su coste méas un margen de beneficio, y la transparencia de
los desembolsos subyacentes en 1+D.

La equidad en salud exige regular la propiedad y el control de las
tecnologias y los conocimientos para utilizarlas a favor del bien
comun y a lo largo de toda la cadena de valor para innovar,
desarrollar y fabricar vacunas. Los investigadores y
desarrolladores del Sur Global deben tener acceso a los medios
de innovacion médica, no deben verse limitados a producir lo
que otros han creado. Deben tener la capacidad de innovar en
vacunas para abordar las necesidades prioritarias de salud de su
pais o region, en lugar de depender de que una empresa o la
comunidad de salud global les faciliten el acceso a dicha
innovacidn como un acto de caridad o benevolencia, si es que lo
hacen.
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Para ello deben tener acceso a las tecnologias y los
conocimientos, incluyendo la "libertad para operar”, es decir, la
posibilidad de utilizar la ciencia y la tecnologia existentes sin
limitaciones indebidas en materia de propiedad intelectual, asi
como el acceso a la financiacion adecuada y a recursos humanos
cualificados para impulsar la investigacion y el desarrollo de
vacunas con fines de salud publica, no lucrativos. EI Programa de
Transferencia de Tecnologia de ARNm iniciado por la OMS con
su centro en Sudéfrica, que compartira la tecnologia y los
conocimientos entre al menos 15 desarrolladores y productores
de paises de ingresos bajos y medios, y construira colectivamente
una reserva de productos de ARNm para abordar las necesidades
de salud locales, representa un ambicioso proyecto piloto a tal
efecto.
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Revisar el tema de la produccion local de productos médicos en los paises en desarrollo a la luz de la pandemia de covid-19
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Resumen

Los paises en desarrollo que dependen de las importaciones
sufrieron enormemente durante la pandemia de covid-19 por su
incapacidad para garantizar el acceso al suministro internacional
de vacunas. Se reconoce la importancia de diversificar la
produccion, tanto a nivel nacional como internacional. Este
articulo revisa criticamente las iniciativas en curso para
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desarrollar la industria farmacéutica y de vacunas, con especial
énfasis a los paises africanos, que han sido de los mas afectados
durante la pandemia.

A pesar de las intensas deliberaciones y negociaciones en
diferentes foros internacionales, los intentos de eliminar las
barreras de propiedad intelectual para facilitar la fabricacién de
productos médicos en los paises en desarrollo atn no han sido
exitosos. Si bien estos esfuerzos deben continuar, también es
esencial que los paises en desarrollo tomen medidas proactivas
para desarrollar capacidades de fabricacion. La eliminacion de
las barreras de propiedad intelectual no logra automaticamente el
desarrollo de dichas capacidades. El haber abolido la proteccién
de las patentes de producto en India y Bangladesh, por ejemplo,
ha contribuido al desarrollo de industrias farmacéuticas en estos
paises. En ambos paises se tomaron medidas especificas antes de
su abolicion, lo que permitié capacitar a las empresas locales
para aprovechar un entorno libre de restricciones de patentes.

Se ha avanzado bastante en el desarrollo de capacidad para la
fabricacion de vacunas en Africa. Pero a pesar de la larga historia
de fabricacion de vacunas y productos farmacéuticos, y a pesar
de los incentivos que se han establecido para apoyar a la
industria en varios paises africanos, en el pasado, su impacto
general ha sido decepcionante. Pero el entorno posterior a la
covid-19 es muy diferente al pasado. Es importante comprender
las limitaciones a las que se enfrentan los paises africanos y
apreciar los cambios que se han producido en el entorno para
desarrollar una industria sostenible.

El pesimismo y el negativismo sobre las perspectivas de lograr
una produccion local sostenible han sido uno de los principales
motivos por el que los resultados no han sido tan satisfactorios.
Citando circunstancias desfavorables, se expresan dudas sobre la
capacidad de estos paises para fabricar medicamentos de calidad
a precios competitivos. Lo que se pone de relieve es la
contradiccion entre la produccién local y el acceso a los
medicamentos. En lugar de enfrentarse a la tarea mas dificil de
desarrollar su propia industria, los paises africanos pensaron que
era mejor comprar productos para la salud a proveedores mas
baratos, como China e India, o recurrir a productos donados
procedentes de esos paises. A pesar de los discursos sobre el
fomento de la produccién local, las politicas siguieron siendo
poco sistematicas y ha faltado una estrategia eficaz para superar
las dificultades iniciales. Organizaciones internacionales
influyentes como el Banco Mundial destacaron las ineficiencias
asociadas a la intervencion gubernamental y aconsejaron una
estrategia basada en las fuerzas del mercado, la desregulacion y
la liberalizacion de las importaciones. Pero esto tampoco mejoré
la situacion.

En todos los paises donde se han creado industrias modernas, el
gobierno ha desempefiado un papel de coordinacion y liderazgo
en el desarrollo de la industria. Los gobiernos también deben
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intervenir activamente en Africa, reconociendo la
complementariedad entre la intervencion gubernamental y las
fuerzas del mercado y el sector privado.

El entorno es mucho mas propicio para el desarrollo de la
industria. Hay mayor voluntad politica y apoyo internacional
para el desarrollo de la industria. Se han adoptado varias
iniciativas para la transferencia de tecnologia y el desarrollo
tecnoldgico. También se han contraido compromisos financieros.

Sin embargo, la dificultad de los fabricantes locales para
competir con las importaciones es una limitacién critica en
Africa. Aun cuando la tecnologia y los fondos estan disponibles,
es poco probable que las empresas privadas hagan inversiones de
la naturaleza y escala que se requieren, sin tener garantizado un
mercado. Pero este problema no ha recibido la atencién que
merece.

Todos los paises de industrializacion tardia que han desarrollado
nuevas industrias han protegido las empresas locales, de una
forma u otra, contra la competencia de las importaciones. Sin
embargo, en Africa, las empresas extranjeras se enfrentan
préacticamente a un régimen de libre comercio en materia de
productos médicos. A la proteccion del mercado se opone el
argumento de que los precios seran mas altos debido a los
mayores costes de produccion (y los suministros pueden ser
deficientes). Son preocupaciones legitimas, pero no insuperables.
Se hace demasiado hincapié en el problema. Algunos estudios de
mercado, incluyendo algunos estudios de simulacién y
modelizacion, sugieren que la proteccién no conlleva
necesariamente precios mas altos.

La proteccién elimina la competencia internacional, pero no la
interna. El objetivo de la proteccion no es crear industrias
ineficaces. Se supone que debe dar a las empresas locales el
tiempo y la oportunidad de actualizar sus conocimientos para ser
competitivas y resistir la futura competencia extranjera. La
presuncion no debe ser que la produccién local no es viable. Una
estrategia que consista en proporcionar el apoyo tecnolégico y
financiero necesario a las empresas locales, generando cierto
grado de competencia en la industria local, junto con algunas
medidas de proteccién para garantizar el mercado necesario,
puede ofrecer el entorno adecuado para el desarrollo de la
industria local.

Pero si ni siquiera se aceptan los precios temporalmente mas
altos que pueden darse en algunos casos, si se rechaza la
proteccion temiendo que los precios sean mas altos, entonces,
dadas las inciertas perspectivas del mercado, es posible que no se
realicen las inversiones necesarias y, por lo tanto, que continde la
dependencia de las importaciones. Los precios mas altos pueden
no ser deseables. Pero ¢es mejor la situacion vivida durante la
pandemia de covid-19, cuando Africa no pudo abastecerse de
fuentes internacionales?
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Financiado por Canada, el descubrimiento médico ayuda a las grandes farmacéuticas, no a los pobres del mundo
(Financed by Canada, medical breakthrough helps Big Pharma, not global poor)
Linda McQuaig
The Star, 14 de diciembre de 2023
https://www.thestar.com/financed-by-canada-medical-breakthrough-helps-big-pharma-not-global-poor/article_4831a8e6-99d6-11ee-
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Canadéa desempefi6 un papel heroico, poco conocido, en el
desarrollo de la vacuna contra la covid, pero no utilizamos
nuestra importante contribucion para insistir en que la vacuna
estuviera disponible para la poblacién mundial.

En su lugar, permitimos que Pfizer utilizara una tecnologia
médica clave -desarrollada con millones de délares provenientes
de los fondos de investigacion del gobierno canadiense- en su
vacuna covid, con la que la empresa obtuvo mas de 60.000
millones de doélares en beneficios.

Canada no recibi6 ninguno de esos beneficios, ni tuvo voz ni
voto sobre quién tendria acceso a la vacuna que salva vidas, a
pesar de que la tecnologia canadiense, conocida como
nanoparticulas lipidicas (NPL), es crucial para el funcionamiento
de la vacuna. Sin ella, la vacuna de ARNm de Pfizer
sencillamente no funcionaria.

La tecnologia de nanoparticulas lipidicas también es esencial
para la vacuna de ARNm de Moderna, que también ha obtenido
miles de millones en beneficios.

Asi que los contribuyentes canadienses desempefiaron un papel
clave en la financiacion de la tecnologia que hizo posible el
desarrollo de las vacunas de ARNm. Sin embargo, las
autoridades canadienses no tomaron ninguna medida para
garantizar que las vacunas resultantes fueran accesibles a las
personas que las necesitaban, en lugar de convertirse
simplemente en enormes generadoras de beneficios para Big
Pharma.

En este momento, miles de millones de personas en todo el
mundo, especialmente en Africa, siguen sin recibir la vacuna
porque las empresas farmacéuticas se resistieron a los esfuerzos
internacionales por garantizar que los pobres del mundo tuvieran
acceso a sus vacunas covid, o a que los fabricantes locales
pudieran producir sus propias versiones de las vacunas.

Segun el catedratico de Derecho Matthew Herder, director del
Instituto de Justicia en Salud de la Universidad Dalhousie, esta
oportunidad perdida pone de manifiesto el sistema
profundamente defectuoso de Canada, en el que Ottawa destina
importantes fondos a la investigacion médica basica, sin imponer
condiciones que garanticen el acceso equitativo a los productos
resultantes.

Herder sostiene que los proyectos de investigacion que reciben
financiacion publica deberian estar obligados a establecer
condiciones de acceso equitativo, y el gobierno deberia

contrarrestar el énfasis en la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual apoyando la ciencia abierta en el desarrollo
de farmacos y vacunas.

En cambio, con el sistema actual, los contribuyentes canadienses
gastan unos 1.250 millones de délares canadienses (1US$=
Ca$1,35) al afio para financiar la investigacion médica béasica en
las universidades. Cuando esa financiacion resulta en un avance
médico, los investigadores implicados son los propietarios. Son
libres de patentarlo y dirigirse a empresas comerciales -0 crear
sus propias empresas- para comercializarlo, explica el Dr. Joel
Lexchin, profesor de politica sanitaria de la Universidad de
Toronto.

La tecnologia de nanoparticulas lipidicas fue desarrollada por el
bioguimico Pieter Cullis, de la Universidad de Columbia
Britanica, con mas de Ca$10 millones en fondos federales. Cullis
y sus colegas crearon una empresa biotecnoldgica que se asocio
con Pfizer para desarrollar la vacuna covid y obtuvo grandes
beneficios.

Pero los contribuyentes canadienses no tienen ningln derecho a
la bonanza resultante, a pesar de que financiaron la investigacion
béasica, que suele ser lo més dificil de conseguir.

El sistema actual, que da prioridad a los beneficios privados y a
los derechos de propiedad intelectual, contrasta fuertemente con
el sistema que ha estado vigente durante seis décadas, cuando
Canada tenia los laboratorios Connaught Labs, de propiedad
publica.

Connaught, que estaba explicitamente comprometido con
anteponer las necesidades de salud a los beneficios, se convirtio
en uno de los principales productores de vacunas del mundo
antes de ser privatizado en los afios ochenta.

Sin recurrir a los recursos del gobierno o de la universidad, el
equipo de cientificos de Connaught realizé investigacion basica,
contribuyendo a algunos de los descubrimientos médicos clave
del siglo XX. Connaught también desarroll6 y produjo una
amplia gama de vacunas y medicamentos, incluyendo la insulina,
y los puso a disposicidén de todo el mundo a precios asequibles.

La privatizacion de Connaught fue un terrible error, que quedd
especialmente claro durante la pandemia de covid, cuando
Canadé lucho por acceder a las vacunas (incluyendo,
irbnicamente, a la vacuna de Pfizer que nuestra tecnologia
facilito).

Si Connaught hubiera seguido existiendo, es casi seguro que
habria estado entre los centros de investigacion mas importantes
del mundo, esforzandose -y probablemente teniendo éxito- en el
desarrollo de una vacuna.
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Lamentablemente, el gobierno de Trudeau no ha mostrado
ningln interés en volver a crear una empresa farmacéutica de
titularidad puablica como Connaught. Pero ¢es mucho pedir que,
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cuando invertimos més de Ca$1.000 millones al afio en
investigacién médica, pongamos algunas condiciones?

Pfizer sube el precio hasta 100 veces el coste de producir Paxlovid (Pfizer Spikes Paxlovid Prices to 100 Times Cost of Production)
Public Citizen, 19 de octubre de 2023
https://www.citizen.org/news/pfizer-spikes-paxlovid-prices-to-100-times-cost-of-production/
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Pfizer ha anunciado que aumentard el precio de lista de su
tratamiento covid, nirmatrelvir-ritonavir (Paxlovid) en EE UU,
donde esta protegido por patentes a US$1.390 por un tratamiento
de cinco dias. Expertos de la Universidad de Harvard han
calculado que el coste de produccion de un ciclo de cinco dias de
nirmatrelvir-ritonavir es de US$13. Public Citizen publicd un
analisis en el que concluia que mas de ocho millones de personas
con covid, en alto riesgo y residentes en paises de ingresos bajos
y medios, no pudieron acceder a Paxlovid en 2022, lo que dejaria
sin cubrir mas del 90% de las necesidades de salud [1]. Peter
Maybarduk, director del programa de Acceso a los
Medicamentos de Public Citizen emitio la siguiente declaracion.

""Se estima que el nuevo precio de Pfizer es 100 veces superior a
su coste de produccion.

"Pfizer ha ganado decenas de miles de millones de délares en
ventas de Paxlovid, en gran parte a través de importantes
compras gubernamentales. Pfizer podria optar por apoyar la
lucha contra la covid y facilitar el acceso al tratamiento bajando
sus ya inflados precios.

"En lugar de ello, Pfizer opt6 por duplicar su precio en EE UU,
justo cuando la financiacién para la pandemia flaquea y
comienza la precaria temporada viral de invierno. Esto
presionard los presupuestos de salud y contribuird a un mayor
racionamiento del tratamiento.

"Pfizer trata el Paxlovid como un bolso de Prada; un lujo para
unos pocos en lugar de un tratamiento para muchos. Una
verglenza".

Referencia
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En un analisis publicado hoy, Public Citizen y el Health Global
Access Project (Health GAP o Proyecto de Acceso Global a la
Salud) [1] han descubierto que el nimero de personas con
infecciones de alto riesgo por covid-19 en los paises de ingresos
bajos y medios super6 el suministro adquirido del antiviral
recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud —
nirmatrelvir/ritonavir, comercializado por Pfizer como
Paxlovid— por al menos ocho millones de tratamientos en 2022.
A finales de la emergencia por covid-19, este déficit dejé sin
cubrir, como minimo, al 90% de las necesidades del tratamiento
preferido por la OMS en los paises en desarrollo.

La noticia llega en un momento en que Pfizer ha anunciado un
aumento de los precios de Paxlovid en EE UU —Io que podria
dificultar ain mas el acceso al tratamiento— y cuando la
Comision de Comercio Internacional de EE UU (USITC o U.S.
International Trade Commission) publica su informe sobre el
acceso a las pruebas diagnosticas y tratamientos para la covid-19,

segun las normas de propiedad intelectual de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC o World Trade Organization). Se
espera que el informe de la USITC contribuya a orientar las tan
demoradas deliberaciones del gobierno estadounidense respecto a
la exencién de los tratamientos y pruebas diagnosticas para la
covid-19 de ciertos procesos obligatorios de la OMC, con el fin
de que los paises de ingresos bajos y medios puedan acceder mas
facilmente a los medicamentos.

"Como minimo, en los paises en desarrollo, el nGmero de
personas que necesitaban Paxlovid era diez veces superior al de
las que tuvieron la oportunidad de recibirlo, y esto, casi con toda
seguridad, subestima significativamente el problema"”, afirmo
Peter Maybarduk, director del programa de Acceso a los
Medicamentos de Public Citizen (Access to Medicines program
at Public Citizen). "Las necesidades en materia de salud
superaron con creces el suministro adquirido, al menos en una
orden de magnitud. Debemos agradecérselo, en parte, a las
barreras de propiedad intelectual, en medio de escasa
financiacion para la salud, y maltiples fallos para apoyar
adecuadamente la respuesta mundial frente a la covid. Los
elevados precios de las empresas farmacéuticas, la
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confidencialidad de los contratos y los monopolios de suministro
suprimen la demanda y dificultan que los organismos de salud
que tienen escasos recursos adquieran el tratamiento que
necesitan para atender a la gente".

El andlisis sugiere que apoyar diversas fuentes de suministro
asequibles y fiables de futuros tratamientos puede ayudar a
impulsar la demanda de los paises y satisfacer las necesidades de
tratamiento.

Utilizando los acuerdos de suministro disponibles publicamente
y los datos de la Organizacién Mundial de la Salud, Public
Citizen determind que, para finales de 2022, los paises de
ingresos bajos y medios solo habian adquirido unos 916.120
tratamientos de Paxlovid, en comparacién con una necesidad
poblacional minima de 9.135.953 tratamientos. También
determind que se adquirieron 780.000 tratamientos a través de
acuerdos bilaterales de suministro con Pfizer y se recibieron
135.120 tratamientos del Acelerador de Acceso a las
Herramientas contra la covid-19 (ACT-A o Access to COVID-19
Tools Accelerator). Mientras tanto, se donaron 1.000
tratamientos a través del incipiente consorcio de inicio rapido del
tratamiento covid (COVID Treatment Quick Start Consortium).
Los nuevos datos de Pfizer podrian ayudar a completar el
recuento exhaustivo del suministro de Paxlovid a los paises de
ingresos bajos y medios durante 2022.

Segun Airfinity, en 2022, al menos 9,1 millones de personas de
65 afios 0 mas estaban infectadas por covid-19 en los paises de
ingresos bajos y medios. Esta estimacién tan moderada de las
infecciones de alto riesgo excluye a otras poblaciones de riesgo,
como las personas que padecen enfermedades crénicas o covid
prolongado, lo que significa que el nimero real de personas que
podrian haberse beneficiado del tratamiento, y no lo recibieron,
probablemente sea mucho mayor.
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"Este analisis subraya la urgencia de que EE UU manifieste
inmediatamente su apoyo y contribuya a lograr que se amplie la
decisién de la OMC sobre vacunas, para incluir las pruebas
diagnésticas y tratamientos, eliminando las normas
contraproducentes de la OMC y contribuyendo a crear un
entorno que facilite que los paises respondan a las necesidades de
salud de su poblacion”, dijo Melinda St. Louis, directora de
Global Trade Watch en Public Citizen.

En una carta enviada esta semana, los grupos que defienden el
acceso a la salud pidieron a la administracion Biden que se
enfrentara a la industria farmacéutica y apoyara la ampliacién de
la decisidn de la OMC de junio de 2022 a los tratamientos y
pruebas diagnosticas.

"Al ampliar la Decision de junio de 2022 de la OMC para incluir
los tratamientos y pruebas diagnosticas, sera mas facil que se
emitan licencias obligatorias en los paises de ingresos bajos y
medios, que eliminan las barreras de las patentes y permiten una
mayor exportacion e importacion a los mercados desatendidos
por los monopolios de las grandes empresas farmacéuticas”,
declaro el profesor Brook K. Baker, analista principal de
politicas del proyecto de acceso global a la salud (Health Global
Access Project). "Queda mucho por hacer en laOMC y en la
negociacioén del Tratado de la OMS sobre Pandemias para anular
las multiples barreras de propiedad intelectual para las pruebas
diagndsticas y tratamientos vitales, pero la decision de EE UU de
facilitar el acceso equitativo a través de licencias obligatorias,
después de un largo y desafortunado retraso, es un pequefio paso
en la direccion correcta”.

Puede leer el informe completo en este enlace
https://www.citizen.org/article/paxlovid-procured-supply-vs-
health-need-in-low-and-middle-income-countries-through-the-
end-of-2022/

Activistas presentan oposicion a la patente para impugnar el monopolio de baricitinib, el tratamiento covid-19
(Activists File Patent Opposition to Challenge COVID-19 Drug Monopoly on Baricitinib)
Make Medicines Affordable, 26 de noviembre de2023
https://makemedicinesaffordable.org/activists-file-patent-opposition-to-challenge-covid-19-drug-monopoly-on-baricitinib/
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Activistas de Marruecos, Tailandia y Vietnam han presentado
oposiciones a las patentes para desafiar a los fabricantes de
farmacos Incyte y Eli Lilly por el monopolio del baricitinib, la
terapia covid-19 aprobada por la OMS [1].

International Treatment Preparedness Coalition-Middle East
and North Africa (ITPC-MENA), la red nacional de personas que
viven con el VIH en Tailandia (TNP+) y la red de personas que
viven con el VIH en Viethnam (VNP+), todas ellas asociadas a la
campafa Make Medicines Affordable, han presentado demandas
en un intento de acabar con el monopolio del medicamento, para
que sea asequible y accesible.

En enero de 2022, la OMS recomendo el baricitinib para tratar la
covid-19, y se recomienda para los pacientes que los médicos
determinan que estan moderada o criticamente enfermos. La

OMS declaré que estos medicamentos salvaran vidas en la
medida de lo disponibles y asequibles que sean, pero las
solicitudes de patente de las empresas farmacéuticas Incyte y Eli
Lilly amenazan el acceso al tratamiento.

El 22 de diciembre de 2022, ITPC-MENA presenté una demanda
de nulidad contra la patente concedida a Incyte en Marruecos
(MA32219B1), que protege el compuesto baricitinib. Es la
primera vez que se presenta una oposicion a una patente sobre un
medicamento en ese pais.

"Hasta ahora, las patentes se consideraban casi sagradas en
Marruecos y nunca se impugnaban, ni siquiera cuando eran
ilegitimas", declaré Othmane Marrakchi, responsable de
promocion de ITPC-MENA, Marruecos.

"Una victoria en este caso no solo facilitara el acceso a
baricitinib genérico asequible, sino que también significara algo
que todavia es mas importante: el inicio del cuestionamiento de
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las patentes de baja calidad y de un debate sobre la necesidad de
reformar el sistema de anélisis y concesidn de patentes”, afirmé
Marrakchi.

VNP+ present6 una demanda de nulidad el 29 de diciembre de
2022 contra la patente #14607 de Incyte concedida en Vietnam,
que también protege al compuesto baricitinib.

"Hemos utilizado las oposiciones a las patentes para desafiar el
sistema de analisis de patentes y abogar por modificar la ley de
patentes con el objetivo de garantizar que la ley se utiliza para
proteger los intereses publicos, en particular el acceso a
medicamentos asequibles”, dijo Dong Do Dang, Presidente de
VNP+,

TNP+ presentd una observacion de terceros el 8 de marzo de
2023 contra la solicitud de patente de Incyte (TH0901000922),
que estaba pendiente y pretendia asegurar el monopolio del
compuesto baricitinib en Tailandia. El baricitinib ain no ha sido
patentado en Tailandia, ya que esta siendo analizado por la
oficina de patentes tailandesa.

En Tailandia, expertos médicos y defensores de la salud
presionaron al gobierno para que incluyera el baricitinib en las
guias nacionales de tratamiento de la covid-19 y en la lista
nacional de medicamentos esenciales. Gracias a ello, los
hospitales podian recetar el farmaco a los pacientes, quiénes no
tenian que pagar por su tratamiento, explicé Chalermsak
Kittitrakul, gestor de proyectos de TNP+ para el acceso a los
medicamentos.

""Sin embargo, el precio original del baricitinib es bastante
elevado”, dijo Kittitrakul. "Para bajar el precio, tenemos que
fomentar la competencia del baricitinib genérico en Tailandia".

Antes de su uso como farmaco covid-19, el baricitinib se
utilizaba para tratar la artritis reumatoide de moderada a
gravemente activa. En diciembre de 2009, Lilly e Incyte
anunciaron un acuerdo exclusivo de licencia a nivel mundial [2]
y de colaboracién para el desarrollo y la comercializacién de
baricitinib (vendido bajo la marca Olumiant). El 1 de junio de
2018, Lilly anuncid en su pagina web que baricitinib habia sido
aprobado por la FDA para el tratamiento de la artritis reumatoide
de moderada a gravemente activa.

Si bien el costo estimado de fabricacién de baricitinib es de
US$2 por tratamiento, Lilly le puso un precio significativamente
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mas alto durante el apogeo de la pandemia de covid. Segln un
informe de Harvard, el precio de lista de Eli Lilly es de
US$1.109,92 por tratamiento de 14 dias con baricitinib 4 mg,
555 veces superior al precio genérico estimado en funcién de los
costes [3].

Ademés, durante la pandemia, Lilly no procedi6 a compartir
ampliamente la tecnologia, ni anuncié que no exigiria que se
respetaran sus patentes sobre el farmaco cuando se utilizara en el
tratamiento de la covid-19. En lugar de ello, a medida que la
variante Delta hacia estragos en la India durante la primavera de
2021, la empresa empez6 a conceder licencias voluntarias a una
seleccidn de fabricantes de la India, manteniendo asi el
monopolio de Lilly en medio de una pandemia mundial.

El 19 de noviembre de 2020, el baricitinib fue el primer
tratamiento inmunomodulador en recibir la aprobacidn de la
FDA para tratar la covid-19. La agencia lo aprob6 para tratar la
covid-19 en adultos hospitalizados que requieren oxigeno
suplementario, ventilacion mecénica no invasiva o invasiva, u
oxigenacion por membrana extracorpérea.

Varios informes indican [4] que hubo multiples ensayos clinicos
que evaluaron la eficacia de baricitinib para la covid-19 que
fueron parcialmente financiados con fondos pablicos. Estos
ensayos incluyen un ensayo sobre la seguridad y eficacia de
terapias en investigacion para el tratamiento de la covid-19 en
adultos hospitalizados, patrocinado por el Instituto Nacional de
Alergia y Enfermedades Infecciosas (NIAID) que es una agencia
del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos. Ademas, el Servicio Nacional de Salud (NHS) del Reino
Unido patrocind un estudio en pacientes con covid-19 antes de
ser ingresados en la UCI, en el que se evalué la eficacia de
baricitinib y ravulizumab como posibles tratamientos. Estos
resultados influyeron, en parte, a la inclusion del baricitinib en
las guias de tratamiento de la covid-19 de la OMS y de EEUU.
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Puntos importantes
« Identificar los desafios de la transferencia internacional de
tecnologia durante las crisis de salud
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* Estudio de caso de la produccion de la vacuna AstraZeneca
covid-19 en Brasil

* Factores que permiten el €xito: politica, capacidades y
regulacion

* Las lecciones pueden servir de base para la produccion de
vacunas en el Sur Global, mas alla de la covid-19

Resumen

La pandemia de covid-19, durante la cual las empresas
farmacéuticas internacionales trataron de construir redes globales
de fabricacion para aumentar el suministro de vacunas, ha
generado mayor interés en comprender el papel de la
transferencia de tecnologia entre las empresas. Si bien se ha
prestado considerable atencidn al seguimiento del alcance de la
transferencia internacional de tecnologia de vacunas, sabemos
poco sobre cémo esos acuerdos se establecieron y funcionaron en
la practica. Es de vital importancia comprender los desafios que
enfrentan estos proyectos y cdmo se pueden superar.
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Este articulo da cuenta de la asociacion entre la multinacional
farmacéutica britanico-sueca AstraZeneca, el desarrollador de
vacunas que ha realizado la mayor transferencia de tecnologia y
ha construido la red de fabricacion mas amplia a nivel mundial, y
Bio-Manguinhos, un laboratorio pablico vinculado al Ministerio
de Salud de Brasil. El estudio de caso demuestra la importancia
de la capacidad y la flexibilidad regulatoria. Ademas, el analisis
destaca el papel de factores politicos que afectan el proceso de
transferencia de tecnologia e innovacién en general.

Debido a los riesgos involucrados y la necesidad de movilizar
rapidamente las capacidades existentes y construir otras nuevas,
asi como el imperativo de coordinar los procesos regulatorios y
de fabricacion, y asignar recursos para hacer que tales acuerdos
sean factibles, los proyectos de transferencia de tecnologia se
deben habilitar politicamente. De cara al futuro, el estudio de
caso tiene implicaciones para las iniciativas de transferir la
tecnologia para ampliar la produccién de vacunas en el Sur
Global.

Exclusiva: Presionan a la organizacién de vacunas CEPI para que comparta sus acuerdos sobre los precios. Grupos de
activistas piden mas transparencia a la organizacion dedicada a desarrollar vacunas. (Exclusive: Vaccine org CEPI under
pressure to share pricing agreements. Activist groups are calling for more openness from the vaccine development organization.)
Andrew Green
Devex, 11 de diciembre de 2023
https://www.devex.com/news/exclusive-vaccine-org-cepi-under-pressure-to-share-pricing-agreements-106781
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En una carta abierta compartida [1] en exclusiva con Devex,
varios grupos de activistas solicitan a la Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations (CEPI o Coalicién para las
Innovaciones en Preparacion para Epidemias) [2] que tome
medidas para mejorar la transparencia y el acceso, lo que incluye
publicar los términos de cualquier acuerdo de precios que la
organizacion establezca.

CEPI, que se lanz6 en 2017 para desarrollar inmunizaciones
contra las nuevas enfermedades infecciosas, fue un actor clave en
la asociacion COVAX (Fondo de Acceso Global para Vacunas
Covid-19 o Covid-19 Vaccines Global Access), que a final de
cuentas no logro [3] ofrecer un acceso equitativo a las vacunas
contra la covid-19 [4]. Ahora CEPI lidera la Mision de 100 Dias
(100 Days Mission) [5], una iniciativa para desarrollar capacidad
de respuesta a la aparicion de cualquier nueva enfermedad con el
desarrollo de una vacuna en un plazo de 100 dias.

"La CEPI es una de las organizaciones privilegiadas e
importantes que se encuentran en posicion de ayudar a realizar
inversiones clave para luchar contra futuras amenazas de la
forma mas rapida y equitativa posible", dijo Peter Maybarduk,
que dirige el grupo de acceso a los medicamentos de Public
Citizen, a Devex. "Necesitamos que los ciudadanos no solo
comprendan mejor cudles son esas inversiones publicas, sino las
condiciones bajo las que se realizan".

La coalicion ya ha establecido varias alianzas para alcanzar la
Misién de los 100 Dias, incluyendo los acuerdos con Moderna
para utilizar la tecnologia de la plataforma de ARN mensajero de
esta empresa farmacéutica para fabricar candidatos a vacunas
basadas en la investigacion financiada por la CEPI [6], y con
BioNTech para avanzar en las vacunas de ARNm contra la
viruela simica [7].

Mientras se prepara para la aparicion de un virus desconocido, la
CEPI sigue buscando alianzas para desarrollar vacunas contra
diversos patgenos prioritarios —como el virus del ébola y de
Lassa— Yy financia esfuerzos adicionales para avanzar en la
tecnologia de las vacunas.

Los grupos activistas de Public Citizen [8], People's Vaccine
Alliance (Vacunas para la Gente), Health GAP (Proyecto de
Acceso Global a la Salud o Health Global Access Project) y
Médecins Sans Frontieres Access Campaign (Campafia de
Acceso de Médicos sin Fronteras) [9] esperan que la CEPI
proporcione mucha mas informacién sobre todos esos acuerdos.
Esto incluye:

e Dar a conocer los términos de cualquier acuerdo de precios e
informacion sobre cdmo la CEPI garantizara la asequibilidad,;

¢ Divulgar cualquier acuerdo relacionado con el suministro de
productos a paises de ingresos bajos y medios, incluyendo
detalles sobre cualquier dosis que se esté almacenando para
fines de investigacion;
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e Y hacer publicas las condiciones relativas a la concesion de
licencias y la transferencia de tecnologia de cualquier producto
resultante de las inversiones de la CEPI.

También estan presionando a la CEPI —que obtiene gran parte
de su financiacién de fuentes publicas— para que exija a las
empresas con las que trabaja que concedan licencias de
propiedad intelectual y transfieran su tecnologia a los fabricantes
de paises de ingresos bajos y medios y a socios de la OMS,
incluyendo el programa de transferencia de tecnologia de ARNm
[10,] que incluye a fabricantes de biotecnologia en 15 paises de
ingresos bajos y medios.

Un portavoz de la CEPI dijo a Devex que la organizacion
"incorpora obligaciones contractuales de acceso equitativo en
cada uno de sus acuerdos de financiacién para el desarrollo de
vacunas, como una palanca importante para permitir el acceso
equitativo". Sin embargo, advirtieron que, debido a que la
informacion confidencial y financiera esta sujeta a derechos de
propiedad, no podian satisfacer todas las peticiones de los
activistas, incluyendo la publicacion completa de los acuerdos.

No obstante, afirmaron que muchos de esos acuerdos "incluyen
requisitos para transferir tecnologia a otros fabricantes —
incluyendo a los que se encuentran en el sur global— en
determinadas circunstancias”.

El portavoz de la CEPI afiadi6 que no seria realista imponer "un
solo modelo de condiciones de acceso a toda nuestra cartera”
porque "cada candidato a vacuna que apoya la CEPI est4
disefiada para abordar un problema, una poblacion o un entorno
especificos", lo que prohibe usar un "modelo Unico para todos".

Maybarduk sefial6 que, aunque la CEPI considere insostenible
divulgar un acuerdo sin tachaduras, deberia haber la posibilidad
de debatir qué informacion es esencial para el interés publico,
que pueda pesar mas que la proteccion de la privacidad. La carta
abierta surge a raiz de una respuesta a la covid-19 que estuvo
plagada de desigualdades en el acceso a vacunas, tratamientos y
pruebas diagndsticas. Algunos fabricantes de vacunas, como
BioNTech y Moderna, se beneficiaron de la investigacion
financiada con fondos publicos, pero no se les exigi6 que
compartieran su tecnologia de propiedad intelectual ni que
revelaran las condiciones de sus acuerdos de compra. Maybarduk
criticé a la CEPI por no aprovechar todo su poder, como uno de
los organizadores de COVAX, para presionar a favor de un
acceso asequible.

La CEPI se ha comprometido con el acceso equitativo,
publicando una Politica [11] y un Marco de Acceso Equitativo
[12]. En esos documentos, la coalicion ha prometido mantener
las reservas de vacunas para investigacion que se puedan utilizar
gratuitamente durante un brote, y se ha comprometido a
coordinar con la comunidad de salud mundial para permitir la
autorizacion de las vacunas financiadas por la CEPI. La coalicién
también se compromete a "garantizar la adquisicion, distribucion,
lanzamiento y administracion de las vacunas autorizadas para
proteger la salud mundial, a un precio que no limite el acceso
equitativo y sea sostenible para el fabricante".

El portavoz de la CEPI explicé otras medidas que la organizacion
ha adoptado para garantizar que se cumplan sus compromisos de
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acceso equitativo, incluyendo la publicacion de resimenes de las
clausulas de acceso en sus acuerdos de financiacion covid 19 y
su catalogo de patdgenos prioritarios, y ha puesto los acuerdos
completos a disposicidn de su comité ejecutivo y sus
inversionistas.

"Hasta la fecha, la mayoria de nuestras partes interesadas, en
general, han aceptado este planteamiento", escribi6 el portavoz
en un correo electrénico, al tiempo que afirmaba: "Seguiremos
trabajando con nuestros socios de la sociedad civil y los que son
defensores de la causa, para explorar otras medidas que
podriamos tomar para abordar sus preocupaciones y lograr
nuestro objetivo comun de mejorar la equidad para acceder a
vacunas vitales".

Algunos de los acuerdos a los que ha llegado la CEPI en
cumplimiento de su Mision de los 100 Dias hacen referencia al
acceso equitativo. Una asociacion con Emervax [13] para
promover la tecnologia de las vacunas de ARN circular, y otra
con la Universidad de Oxford [14] para desarrollar prototipos de
vacunas [15], se comprometen a garantizar el acceso equitativo,
en consonancia con la Politica de Acceso Equitativo.

El acuerdo de Oxford se compromete a dar prioridad a las
personas que mas necesiten acceder a las vacunas,
independientemente de su capacidad de pago. La asociacién con
Emervax incluye un compromiso de transferencia de tecnologia.

Aunque Maybarduk reconoce la importancia de estos
compromisos, "esta el problema de garantizar que la CEPI pueda
hacerlos cumplir adecuadamente, lo que seria méas fécil si fueran
publicos". La carta abierta a la CEPI también plantea dudas sobre
la falta de detalles que hay detras de esas declaraciones publicas:
"Los breves resimenes y las diferencias en los detalles sobre las
condiciones de acceso que se incluyen en los acuerdos son
insuficientes para proteger el interés publico y limitan la
capacidad del publico para apoyar a la CEPI en su mision".

Por otra parte, existen preocupaciones derivadas de algunos
acuerdos, como los que se firmaron con BioNTech y Moderna —
que son aln mas vagos en sus compromisos y no incluyen
ninguna promesa de transferencia de tecnologia—. El acuerdo
con BioNTech promete un acceso asequible a una vacuna contra
la viruela simica en los paises de ingresos bajos y medios, pero la
carta abierta critica la falta de detalles sobre como se fijara el
precio y cdmo se supervisard y ejecutaré la entrega de la vacuna.

El acuerdo con Moderna es especialmente preocupante para
Maybarduk, porque la CEPI enviara sus disefios de antigenos
para generar materiales para ensayos clinicos utilizando la
plataforma de Moderna. Aunque CEPI afirma que mantendra el
control sobre los disefios, no esta claro quién conservara la
propiedad intelectual sobre el producto final.

"Poseer y tener derechos comerciales exclusivos seria una
ganancia inesperada para Moderna", dijo.

El portavoz de la CEPI dijo a Devex que, en caso de que alguno
de los antigenos disefiados en la plataforma de Moderna acabara
utilizdndose en el desarrollo de un candidato a vacuna, el
contrato de la CEPI con Moderna exige que la vacuna "esté
disponible a un precio asequible para los compradores del sector



publico, para que se utilice en los paises de ingresos bajos y
medios".

Pero Maybarduk dijo que, aunque los activistas "aprecian los
objetivos, seria Gtil poder leer las clausulas concretas en lugar de
confiar en una breve declaracion de principios".
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emerging-viral-threats/
University of Oxford. Devex. (n.d.).
https://www.devex.com/organizations/university-of-oxford-56692
CEPI and University of Oxford to accelerate vaccine development
against Disease X. CEPI. August 29, 2023.
https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-university-of-oxford-to-
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12.

13.
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Espafia. La justicia nos da la razon: los precios de los medicamentos deben ser publicos
Salud por Derecho, 12 de enero de 2024
https://saludporderecho.org/sentencia-veklury-transparencia/

El Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo nimero 4
de Madrid ha dado la razén a Salud por Derecho, a la
Organizacién de Consumidores y Usuarios (OCU) y al Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno en el litigio que manteniamos
contra el Ministerio de Sanidad y contra la compafiia Gilead. El
Gobierno y la farmacéutica habian acudido a los tribunales para
intentar evitar que se hiciera publico el precio y el impacto
econdmico para las arcas publicas del remdesivir, un
medicamento contra la Covid-19 comercializado por Gilead bajo
el nombre de Veklury.

En marzo de 2022, Salud por Derecho y OCU —en nombre de la
campafia No es Sano— presentamos una serie de peticiones al
Ministerio de Sanidad a través del Portal de la Transparencia. En
ellas, solicitdbamos acceso a los precios reales de diferentes
medicamentos, principalmente nuevos y con mayor coste, asi
como conocer su impacto en el presupuesto publico. Sin
embargo, Sanidad se negd a compartir esa informacion,
argumentando que los precios de los medicamentos son
confidenciales y cumpliendo asi con la opacidad impuesta por la
industria farmacéutica en los acuerdos de compra de
medicamentos a los que llega con el Gobierno.

Ante esta negativa, recurrimos al Consejo de Transparencia, que
nos dio la razén e inst6 al Ministerio de Sanidad a compartir la
informacion. En respuesta, el Gobierno, junto con la compafiia
Gilead, opt6 por llevar el caso a los tribunales mediante un
recurso contencioso-administrativo, buscando mantener en
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secreto el precio del remdesivir. Sanidad también emprendié
acciones legales similares sobre el precio del medicamento
lanadelumab (Takhzyro), aunque adn no ha finalizado el
procedimiento.

La sentencia sobre remdesivir alin no es firme y puede ser
apelada en los proximos 15 dias. El texto asegura que conocer el
precio y el impacto presupuestario de remdesivir no vulnera la
proteccion de los intereses econémicos y comerciales, ni
aspectos como el secreto profesional, la propiedad intelectual o la
confidencialidad, como han alegado en todo este tiempo tanto la
compafiia como el Ministerio. Ademas, hace referencia a una
reciente sentencia de la Audiencia Nacional que sostiene que
conocer el precio de un determinado medicamento “supera con
mucho el interés particular del laboratorio para que no se ofrezca
dicha informacion sobre la base de su simple interés particular”.

Se trata de un paso muy importante en el &mbito de la
transparencia. “La ciudadania tiene derecho a saber cuanto estd
pagando con sus impuestos por los medicamentos. Los intereses
privados no pueden estar por encima del interés publico y eso es
lo que ampara esta sentencia”, asegura Vanessa Lopez, directora
de Salud por Derecho. “Nos ha costado casi dos ailos llegar hasta
aqui, la transparencia en el precio y la financiacion de los
farmacos no puede ser a golpe de sentencia, necesitamos que la
Administracién adopte una actitud mas proactiva y la aplique
como parte de la rendicion de cuentas a la ciudadania”, afiade.
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https://www.devex.com/news/just-break-the-glass-inside-cepi-s-100-day-plan-for-a-new-vaccine-103115
https://www.devex.com/news/just-break-the-glass-inside-cepi-s-100-day-plan-for-a-new-vaccine-103115
https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-moderna-harness-mrna-technology-to-advance-100-days-mission/
https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-moderna-harness-mrna-technology-to-advance-100-days-mission/
https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-moderna-harness-mrna-technology-to-advance-100-days-mission/
https://cepi.net/news_cepi/biontech-and-cepi-announce-partnership-to-advance-mrna-mpox-vaccine-development-and-support-cepis-100-days-mission/
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https://cepi.net/news_cepi/biontech-and-cepi-announce-partnership-to-advance-mrna-mpox-vaccine-development-and-support-cepis-100-days-mission/
https://www.devex.com/organizations/public-citizen-73284
https://www.devex.com/organizations/medecins-sans-frontieres-msf-44566
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https://www.who.int/news/item/20-04-2023-mrna-technology-transfer-programme-moves-to-the-next-phase-of-its-development
https://cepi.net/wp-content/uploads/2019/01/Equitable-Access-Policy.pdf
https://cepi.net/wp-content/uploads/2019/01/Equitable-Access-Policy.pdf
https://cepi.net/wp-content/uploads/2023/05/CEPI_Equitable-Access-Framework_May-2023_2.pdf?swcfpc=1
https://cepi.net/wp-content/uploads/2023/05/CEPI_Equitable-Access-Framework_May-2023_2.pdf?swcfpc=1
https://cepi.net/news_cepi/cepi-to-support-circular-rna-based-platform-technology-for-vaccine-development-against-emerging-viral-threats/
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https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-university-of-oxford-to-accelerate-vaccine-development-against-disease-x/
https://cepi.net/news_cepi/cepi-and-university-of-oxford-to-accelerate-vaccine-development-against-disease-x/
https://saludporderecho.org/sentencia-veklury-transparencia/

“Es fundamental que se sigan produciendo avances en
transparencia. Este tipo de informacidn, referente a la aprobacion
y financiacion de los medicamentos y terapias es de interés
publico, debe estar disponible para los usuarios”, afirma por su
parte lleana lzverniceanu, directora de Comunicacion y de
Relaciones Institucionales de OCU.

Transparencia gota a gota

Esta sentencia a favor de las organizaciones de No es Sano se
suma a otras recientes que también han dado la razén a la
Fundacion Civio en sus solicitudes relacionadas con el precio y
las condiciones de financiacién de medicamentos como Luxturna
y Zolgensma, procesos que guardan similitudes con el caso de
Veklury y que han culminado en decisiones judiciales.
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Sin embargo, este no ha sido el primer caso para No es Sano. La
transparencia es para las organizaciones de la campafia una
prioridad desde sus inicios. Ya en 2018, la compafiia Novartis
intenté impedir a través de otro recurso contencioso
administrativo que el Ministerio de Sanidad hiciera pablico el
precio de Kymriah, un novedoso procedimiento terapéutico,
enmarcado dentro de las denominadas inmunoterapias celulares
(CAR-T), para tratar la leucemia linfoblastica aguda. En aquella
ocasion, el juez sefiald que el Ministerio deberia haber escuchado
a la farmacéutica y conocer sus alegaciones al inicio del
procedimiento. De este modo, el litigio quedo paralizado por un
defecto de forma. En esta ocasion, la balanza si se ha inclinado
hacia el interés publico.

Taiwan hace publico el contrato con Medigen para la vacuna covid-19
(Taiwan makes public Medigen COVID-19 vaccine contract)
Focus Taiwan, 16 de enero de 2024
https://focustaiwan.tw/society/202401160015
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Los Centros para el Control de Enfermedades (CDC) publicaron
el martes el contrato que utilizaron para comprar la vacuna
covid-19 fabricada por Medigen Vaccine Biologics Corp., con
sede en Taiwén, en 2021, en un esfuerzo por poner fin a las
continuas acusaciones de que el acuerdo carecia de transparencia.

El documento de 58 paginas se hizo publico después de que la
junta directiva de Medigen aprobara una resolucion que
autorizaba al gobierno a hacerlo, dijo el director general de los
CDC, Chuang Jen-hsiang (£ A £), en una conferencia de prensa
vespertina.

Chuang dijo que el contrato demostraba que la compra se realiz6
de acuerdo con la ley y las normas internacionales, y que el
periodo de confidencialidad estipulado era de cinco afios, no los
30 afios que algunos criticos afirmaron durante el periodo previo
a las elecciones presidenciales y legislativas del 13 de enero en
Taiwan.

Incluso antes de su publicacidn, el contrato ya habia sido
revisado por la Oficina Nacional de Auditoria y los Legisladores,
ninguno de los cuales encontré evidencia de comportamiento
ilegal, dijo Chuang.

En virtud del contrato de mayo de 2021, Taiwan compro 5
millones de dosis de la vacuna de Medigen, de las cuales 200.000
fueron donadas a cambio de la ayuda del gobierno a financiar el
desarrollo de la vacuna.

La vacuna se compré a un precio de NT$881 (US$27,9) por
dosis, en el caso de los viales de dosis Unica, y a NT$810 por
dosis cuando se trataba de viales multidosis, dijeron los CDC.

La vacuna finalmente se lanz6 en agosto de 2021, pero nunca fue
muy bien aceptada. De los 5 millones de dosis suministradas, se
utilizo el 68%, mientras que los 1,6 millones restantes expiraron
y fueron destruidos, y el gobierno dijo que el papel de Medigen
habia concluido.

La semana pasada, en un testimonio ante la Legislatura, el
ministro de Salud, Hsueh Jui-yuan (F#%7c), dijo que los
contratos de vacunas covid-19 de Taiwan con Medigen y Astra-
Zeneca tienen un periodo de confidencialidad de cinco afios,
mientras que sus contratos con Novavax y BioNTech tienen
periodos de confidencialidad de siete y diez afios,
respectivamente.

Moderna, sin embargo, exigi6 que su contrato de vacunas con
Taiwan permaneciera confidencial indefinidamente, segun
Hsueh.

Sudéfrica publica los contratos de las vacunas covid
Salud y Farmacos
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Varias organizaciones de la sociedad civil que luchan por la
transparencia en la adquisicion de vacunas covid por parte del
gobierno sudafricano celebraron que, en agosto de 2023, la
Division Gauteng del Tribunal Superior de Pretoria ordenara que

se hicieran publicos los contratos de vacunas y la documentacion
relacionada. A continuacion, el resumen de la noticia [1].

El juez ordeno al Ministerio de Salud que facilitara los contratos,
acuerdos y otros documentos a Health Justice Initiative en un
plazo de 10 dias y dijo “'[El gobierno estd] obligado
constitucionalmente a actuar de manera responsable y


https://focustaiwan.tw/society/202401160015

transparente... Es, en mi opinion, evidente que existe un interés
publico en la divulgacion de los documentos".

Health Justice Initiative habia interpuesto un recurso utilizando
la Ley de Promocion del Acceso a la Informacion. El proceso de
contratacion se habia visto empafiado por acusaciones de que el
gobierno adquiri6 vacunas a precios diferentes,
comparativamente inflados, y los acuerdos podrian establecer
condiciones onerosas y no equitativas, incluyendo amplias
clausulas de indemnizacion, restricciones a la exportacion y
clausulas de no reembolso. La decision del juez se ha recibido
como una gran victoria para la transparencia y la rendicién de
cuentas, y se considera que ha establecido un precedente
importante.

En palabras de los activistas:

"Con las crecientes denuncias de corrupcidn en el sector salud,
no podemos tener un sistema de salud rodeado de secretismo. La
contratacion publica debe ser supervisada, ya que en ella
participaran poderosas empresas multinacionales, sobre todo de
la industria farmacéutica".

"Creemos que esta sentencia apoyara las medidas de preparacion
para la pandemia, reforzando las disposiciones sobre
transparencia y rendicion de cuentas en las negociaciones del
tratado contra la pandemia en curso, durante las que se estan
haciendo preocupantes intentos de diluir la transparencia,”.

¢ Qué debe hacerse publico?

Copias de todos los contratos de adquisicion de vacunas covid-
19, memorandos de entendimiento y acuerdos con Janssen
Pharmaceuticals/Johnson & Johnson, Aspen Pharmacare, Pfizer,
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Serum Institute of India/Cipla, Sinovac/Coronavac, cualquier
otro fabricante o licenciatario de vacunas, el Equipo de Trabajo
de Acceso a Vacunas de la Union Africana, Covax y el Fondo de
Solidaridad.

El juez también ordend la entrega de los resimenes de las
reuniones de negociacion sobre vacunas de covid y/o actas y
correspondencia con cualquiera de estas partes.

¢Habra apelacion?
Se espera que el gobierno recurra la orden.

Mohga Kamal-Yanni, codirector de politicas de la alianza The
People's Vaccine, dijo que esperaban ver mas casos como este a
nivel mundial.

“Nunca se debe permitir que las empresas farmacéuticas operen
sin el escrutinio publico, particularmente en una pandemia. Pero
en Sudafrica y muchos otros paises, los gobiernos se vieron
obligados a firmar estrictas clausulas de confidencialidad para
que sus poblaciones tuvieran acceso a vacunas y medicamentos
que salvan vidas”.

“Esta decision historica demuestra que el publico puede
enfrentarse a poderosas empresas farmacéuticas y ganar”.

Fuente Original

1. Ellis, Estelle. Activists celebrate landmark win for transparency after
court orders Covid vaccine contracts to be made public. Daily
Maverick, 17 Aug 2023.
https://www.dailymaverick.co.za/article/2023-08-17-activists-
celebrate-landmark-win-for-transparency-after-court-orders-covid-
vaccine-contracts-to-be-made-public/

Pfizer demanda a Polonia por un acuerdo sobre vacunas (Pfizer sues Poland over vaccine deal)
Central European Times, 27 de noviembre de 2023
https://centraleuropeantimes.com/2023/11/pfizer-sues-poland-over-vaccine-dea
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Pfizer ha iniciado procedimientos legales contra el gobierno
polaco, afirmando que no cumplié con su obligacion de pagar
por alrededor de 60 millones de dosis de su vacuna covid-19.

El litigio, cuya audiencia preliminar esté prevista para el 6 de
diciembre, se centra en el controvertido contrato entre Pfizer y la
Comisién Europea (CE) de 2021. Inicialmente, se ordenaron
1.800 millones de dosis en virtud del acuerdo, pero luego se
redujo a 1.100 millones.

Pfizer, que desarrollé la vacuna con BioNTech, pretende
responsabilizar a Polonia por el contrato, que se formalizo en
mayo de 2021. Luego, en abril de 2022, Polonia declar6 su
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intencion de dejar de recibir 60 millones de vacunas adicionales,
citando una clausula de fuerza mayor.

Pfizer alega incumplimiento de contrato de las vacunas contra la
covid-19 con Polonia, y pide una indemnizacion de 6.000
millones de PLN (aproximadamente €1.380 millones).

La demanda planteara un desafio importante para la
administracion entrante que se espera esté dirigida por Donald
Tusk, quien gano las elecciones generales polacas el mes pasado.

La ministra de Salud, Katarzyna Sojka, dijo: “Se trata de
demandas que se presentaran a nivel internacional. Sin embargo,
hay esperanza, no estamos solos en este tema, porque hay mas
paises en la UE que tienen un problema similar... hay esperanza
de que este tipo de demandas de Pfizer no se ejecuten”. Afiadid
que se espera que la disputa se resuelva "de manera positiva".
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Pfizer entabla juicio contra Hungria
Salud y Farmacos
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La lista de disputas legales en torno a las compras de vacunas
covid-19 por parte de la UE va en aumento. Segun Politico [1]
Pfizer, y su socio BioNTech, en enero de 2023 iniciaron un
proceso legal contra el gobierno hingaro por las entregas de la
vacuna covid-19.

El caso se refiere al pago de 3 millones de dosis de vacunas de
BioNTech/Pfizer, por un valor de unos €60 millones. La disputa
comenzo cuando Hungria notificd a Pfizer en noviembre de 2022
que no tenia intencion de pagar a la farmacéutica, citando el
conflicto en Ucrania. Esta demanda es paralela a la que la
empresa farmacéutica inicié contra Polonia. En ambos casos, los
paises estan siendo demandados en tribunales civiles por su
negativa a recibir y pagar las entregas de vacunas contra la
covid-19 que habian encargado.

Los dos casos se suman a un nimero creciente de procesos
legales relacionados con los esfuerzos de la UE por adquirir
vacunas en la era de la pandemia.

En Rumania, los fiscales quieren levantar la inmunidad del ex
primer ministro Florin Citu y de dos ex ministros de salud,
alegando que compraron demasiadas vacunas contra la covid-19
y, por lo tanto, causaron dafios por mas de €1.000 millones al
Estado.

El cabildero belga Frédéric Baldan ha presentado una causa
penal contra la presidenta de la Comision, Ursula von der Leyen,
por su presunto papel en la intermediacion del mayor contrato de
vacunas de la UE, por 1.100 millones de dosis. El pequefio
partido politico belga Vivant y tres de sus legisladores locales
también se han sumado a estas causas.

Mientras tanto, el New York Times esta demandando a la
Comisidn por negarse a revelar los mensajes de texto
mencionados en una entrevista de abril de 2021 con von der
Leyen. En el articulo, la presidenta de la Comision habla de sus
esfuerzos de compra de vacunas y de los textos intercambiados
con el director general de Pfizer, Albert Bourla.

Finalmente, el organismo de vigilancia de los delitos financieros
de la UE, la Fiscalia Europea, anuncié en un escueto comunicado
de prensa en octubre pasado que habia abierto una investigacion
sobre la adquisicidn de vacunas. No especificd a quién estaba
investigando.

Fuente Original

1. Carlo Martuscelli, Nicolas Camut. Pfizer sues Hungary as pandemic
court cases mount. Politico, 5 de diciembre de
2023 https://www.politico.eu/article/pfizer-biontech-sues-hungary-
pandemic-court-cases-mount-covid-19/

Herramientas Utiles

Abordar las marafias de patentes, mejorar la competencia y reducir los precios de los medicamentos recetados
(Address Patent Thickets, Improve Competition, and Lower Prescription Drug Prices)
I-MAK, diciembre 2023
https://www.i-mak.org/address-patent-thickets-blueprint/ (de libre acceso en inglés)
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Las politicas propuestas se basan en abordar especificamente
algunas de las causas y las estrategias que los fabricantes de
medicamentos de marca utilizan para generar marafias de
patentes, en el marco legal y de procedimientos vigentes. Se
solicitan reformas sensatas y largamente esperadas que

devolverén la integridad al sistema de patentes reforzando la
transparencia, fomentando una politica basada en la evidencia 'y
elevando el nivel de calidad e inventiva de las patentes, todo ello
al tiempo que se refuerza la competencia y se contribuye a
reducir los precios de los medicamentos.

Ver el documento complete en https://www.i-mak.org/wp-
content/uploads/2023/12/Addressing-Patent-Thickets-
Blueprint_2023.pdf

Innovacion

Acuerdos de entrada gestionada para los medicamentos nuevos de eficacia incierta
Salud y Farmacos
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Los precios de los medicamentos nuevos, especialmente los que
se utilizan para tratar enfermedades raras o el cancer, se han
disparado. No es raro que un tratamiento oncolégico cueste méas
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de US$100.000 por persona y por afio. Al mismo tiempo, la
eficacia y el valor terapéutico de muchos de ellos es incierta,
porque con frecuencia se aprueban en base a criterios de
valoracién indirectos o subrogados. Como estrategia para
compatibilizar el deseo de que los pacientes accedan a los
medicamentos que les ofrecen alguna esperanza, el elevado
precio de estos medicamentos y la incertidumbre de su impacto
en la salud del paciente, en muchos paises se han empezado a
usar los acuerdos de entrada gestionada o Managed Entry
Agreements, incluyendo el Reino Unido, Italia, Suiza, Francia'y
Australia.

Un articulo recién publicado discute, en base a la literatura, si
estos contratos reducen el gasto farmacéutico. A continuacion,
resumimos los puntos mas importantes [1].

Seglin Organizacion Mundial de la Salud, los acuerdos de
entrada gestionada son acuerdos entre un fabricante y un pagador
que permiten acceder a tecnologias de salud bajo ciertas
condiciones especificas. Los principales acuerdos de entrada
gestionada son los financieros y los basados en los resultados
clinicos, 0 una combinacion de ambos.

Los acuerdos de entrada gestionada de tipo financiero tienen
como objetivo contener los costos y facilitar la asequibilidad de
un producto, independientemente de su resultado de salud del
paciente (por ejemplo, limitan el precio/volumen total a adquirir
u ofrecen un descuento a menudo confidencial). Los basados en
resultados tienden a vincular los esquemas de reembolso/pagos al
efecto del medicamento en los pacientes.

La evidencia existente hasta el momento no parece apoyar la idea
de que estos acuerdos de entrada gestionada resulten en ahorros
importantes para el sector publico. Hasta ahora solo se ha
documentado que ahorren una proporciéon muy baja de los gastos
incurridos.
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Este aparente fracaso podria deberse a las dificultades para
establecer los umbrales clinicos, las medidas de resultados en
salud y el tiempo que debe transcurrir antes de hacer la
evaluacion; ademas todos estos elementos se determinan cuando
se empiezan a comercializar los productos y todavia hay mucha
incertidumbre sobre la eficacia clinica del tratamiento.

Otra razon es que muchos paises incluyen como un elemento
importante en su negociacion los precios de referencia externos
(los precios de los medicamentos en otros paises
economicamente similares). El problema es que en general, los
precios de referencia son precios de lista oficiales en lugar de los
precios netos reales que se pagan y se utilizan en los acuerdos de
entrada gestionada. Ademas, si bien las empresas deben presentar
informes sobre la evidencia que vaya surgiendo en unos periodos
establecidos, los pagadores suelen aceptar prorrogas y renovar
los acuerdos sin que las empresas enfrenten ninguna
consecuencia.

Entre las soluciones se sugiere que los acuerdos de entrada
gestionada se apliquen con cautela y con un conjunto de reglas
claramente definidas, en términos de resultados de salud
relevantes; ser mas estrictos con la adherencia de las empresas a
proporcionar nueva evidencia de acuerdo a un calendario
determinado, y hacer un seguimiento mas cercano.

Los autores animan a los paises que han introducido este tipo de
contratos a analizar su impacto financiero, para entender mejor
las ventajas que ofrecen. También recomiendan que, en ausencia
de transparencia, los paises consideren excluir los precios de
referencia externos como un determinante de la negociacion de
precios.

Fuente Original

1. Vokinger Kersin N. Do managed entry agreements contribute
to lower pharmaceutical spending? JAMA Health Forum
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Resumen

Importancia. La mayoria de los paises de la Organizacién para
la Cooperacidon y el Desarrollo Econdmico aplican acuerdos de
entrada gestionada a los productos farmacéuticos, que son
acuerdos de reembolso entre fabricantes y pagadores. Existen
pocos datos sobre su capacidad para reducir el gasto.

Objetivo. Analizar los resultados financieros de los acuerdos de
entrada gestionada para productos farmacéuticos durante el
periodo 2019 a 2021 en Italia.

Disefio, entorno y participantes. En este estudio observacional
de los acuerdos de entrada gestionada y el gasto farmacéutico en

14

Italia, se incluyeron los medicamentos que fueron monitoreados
a través de datos recopilados para cada uno de ellos, que
generaron reembolsos de los fabricantes durante el periodo de
estudio, de 2019 a 2021. La informacion sobre los reembolsos se
obtuvo a partir del seguimiento del gasto farmacéutico realizado
por la Agenzia Italiana del Farmaco (Agencia Italiana de
Medicamentos). Los datos sobre los gastos provienen del
Sistema Italiano de Trazabilidad de Medicamentos. Los
productos se clasificaron por tipo de AAM: financiero, basado en
resultados o mixto.

Principales resultados y medidas. El resultado principal fue la
mediana del dinero recuperado como proporcion del gasto por
tipo de acuerdo de entrada gestionada. Los resultados también se
proporcionaron por subtipo: modelos de costos compartidos o
limites méaximos para los acuerdos de entrada gestionada de tipo
financiero; y modelos de riesgo compartido o pago por resultado



para los acuerdos basados en resultados. Se consideraron
acuerdos de entrada gestionada mixtos aquellos cuyos
medicamentos tenian mdltiples indicaciones, y eran parte de
diferentes tipos de acuerdo de entrada gestionada.

Resultados. Un total de 73 medicamentos con acuerdos de
entrada gestionada generaron reembolsos por parte de sus
fabricantes durante el periodo del estudio. Seis no fueron
reembolsables o fueron administrados por del Servicio Nacional
de Salud italiano y cinco tenian datos incompletos. De los 62
medicamentos analizados, 24 (38,7%) contaban con acuerdos de
tipo financiero, 30 (48,4%) con acuerdos basados en resultados y
8 (12,9%) con acuerdos mixtos. EI monto total reembolsado fue
€327,5 millones durante los 3 afios, lo que corresponde al 0,9%
de los €41.100 millones de gasto total en medicamentos
adquiridos por los centros de salud publicos de Italia. Los
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acuerdos de tipo financiero arrojaron los mayores ingresos,
€158,1 millones; los basados en resultados y los mixtos
generaron retornos inferiores a €74,5 millones y €94,9 millones,
respectivamente. En general, la mediana del porcentaje de
recuperacion del gasto en los medicamentos analizados fue del
3,8%. En el caso de los acuerdos mixtos, la proporcién del monto
recuperado en relacion con los gastos fue del 6,7%; para los
basados en resultados, el 3,3%; y para los de base financiera, el
3,7%.

Conclusiones y relevancia. Este estudio observacional encontrd
evidencia limitada de que los acuerdos de entrada gestionada
reducen el gasto farmacéutico. Es posible que en el futuro sea
necesario establecer criterios para priorizar el uso de estos
acuerdos, identificar posibles cambios en su disefio y mejorar la
implementacion.

Los Estados empiezan a adoptar Comités de Precios de Medicamentos (States Are Starting to Adopt Drug Price Boards)
Thomas Sullivan
Policy and Medicine, 23 de octubre de 2023
https://www.policymed.com/2023/11/states-are-starting-to-adopt-drug-price-boards.htmi
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Tags: control estatal de precios, comités de precios de
medicamentos, limitar el gasto en medicamentos, poder de los
comités de precios de medicamentos, asequibilidad de los
medicamentos, asequibilidad de los insumos médicos

Los precios de los medicamentos de venta con receta han sido un
tema candente durante afios y, si bien el Congreso ha celebrado
audiencias y aprobado leyes en un intento por reducir los precios
de los medicamentos, el problema persiste. Los estados
individuales estdn empezando a tomar el asunto en sus propias
manos, estableciendo comités de precios de los medicamentos y
otras soluciones para ayudar a reducir los costos de salud para los
pacientes.

Estados como Colorado, Maryland y el estado de Washington
han establecido comités de precios de los medicamentos y les
han otorgado poderes relativamente amplios. Otros estados como
Maine, New Hampshire, Ohio y Oregon también tienen comités,
pero no pueden poner limites al pago de los medicamentos.

Colorado tiene un Comité de Asequibilidad de Medicamentos de
Venta con Receta (Prescription Drug Affordability Board o
PDAB) desde 2021 [1]. EI PDAB puede revisar los costos de los
medicamentos de venta con receta y evaluar su impacto en los
habitantes de Colorado, asi como recomendar formas de abordar
esos costos y establecer un limite de pago maximo para ciertos
medicamentos. Sin embargo, recientemente, el estado comenzé a
publicar una pagina que mostrard qué medicamentos tienen méas
probabilidades de contar con limites de precio, el Panel de
Medicamentos Elegibles PDAB 2023 de Colorado (Colorado
PDAB 2023 Eligible Drug Dashboard) [2]. EI Panel incluye
datos de los dos primeros de los cuatro pasos del proceso de
revision de la asequibilidad: identificar y seleccionar/priorizar.
Esto significa que el Comité ha seleccionado y aprobado la lista
de todos los medicamentos elegibles que cumplen con los
criterios legales. EI Comité también seleccion6 los medicamentos
para revisar su asequibilidad, después de priorizar criterios de
seleccion de resultados y una lista de medicamentos priorizados.
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Maryland también tiene una Comité de Asequibilidad de
Medicamentos de Venta con Receta, establecido en 2019 [3]. El
Comité de Asequibilidad de Medicamentos de Maryland tiene
capacidad para revisar los costos de los medicamentos que
parecen demasiado caros, como un medicamento genérico cuyo
precio ha aumentado un 200% durante el altimo afio, un
medicamento genérico que cuesta mas de $100 por mes, o
medicamentos de marca que se lanzan con un costo anual de
US$30.000 o superior. Al realizar las revisiones, el Comité
considerard diez factores diferentes, incluyendo los descuentos
disponibles, las alternativas al medicamento y el costo para los
planes de salud. Después de realizar la revision, el Comité
determinara si sera asequible para los pacientes.

ElI PDAB de Washington se estableci6 en 2022 [4] y tiene
capacidad para limitar los pagos estatales por ciertos
medicamentos de alto costo, tras hacer una revision de
asequibilidad. Anteriormente se estableci6 una base de datos con
las facturas de todos los pagadores, que deberia ayudar al PDAB
a identificar los medicamentos costosos que se pueden considerar
para revisar su asequibilidad. EI PDAB de Washington se
centrara en medicamentos de marca que cuesten mas de
US$60.000 al afio o que durante el afio previo hayan aumentado
de precio en un 15% o mas, o un total de 50% o0 mas en los
altimos tres afios. En circunstancias especificas también se
incluyen los biosimilares y los genéricos.

Otras soluciones

Como estrategia distinta pero relacionada, hace afios, Covered
California, el conjunto de seguros médicos de California, cambio
el disefio de los planes de seguro médico [5] para limitar los
copagos mensuales de los asegurados por los medicamentos
especializados y ayudar a reducir los costos para los
consumidores. Tras el cambio, la mayoria de los asegurados de
Covered California tenian pagos mensuales por medicamentos
especializados con un limite de $250 por mes, aunque el rango
oscilaba entre $150 y $500.
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PhRMA sefiala que los comités estatales que se responsabilizan 2. Colorado PDAB 2023 Eligible Drug Dashboard
por controlar los precios de los medicamentos de venta con https://public.tableau.com/app/profile/colorado.division.of.insurance/
receta colocan al gobierno entre los pacientes y los tratamientos viz/COPDAB2023EligibleDrugDashboard/0_Navigation?publish=yes

3. Prescription Drug Affordability Board de Maryland
https://pdab.maryland.gov/

4. PDAB de Washington https://governor.wa.gov/boards-
commissions/board-commission-profiles/Prescription Drug

que prescriben sus médicos, "amenazando el acceso a los
tratamientos y paralizando la investigacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos, ademas de "ser un desastre para los

pacientes, quienes podrian enfrentar barreras para obtener Affordability Board

medicamentos que salven vidas”. 5. Chen Caroline. Covered California First to Cap Monthly Specialty
Drug Copays. Bloomberg, 22 de mayo de 2015

Referencias https://www.bloomberg.com/news/articles/2015-05-22/covered-

1. Prescription Drug Affordability Board Colorado california-first-to-cap-monthly-specialty-drug-copays#xj4y 7vzkg
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Afrontando los costes elevados y la incertidumbre clinica: modelos de pago innovadores para terapias génicas
(Confronting high costs and clinical uncertainty: Innovative Payment models for gene therapies)
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Tags: pagos de terapias génicas, pago por tratamientos de Desarrollamos una taxonomia de posibles mecanismos de pago
efectividad incierta, precios exorbitantes de medicamentos, pagos para terapias génicas, incluyendo pago por cuotas, bancos que
basados en eficacia del tratamiento, pagos basados en resultados agrupen el riesgo, reaseguros, acuerdos precio-volumen, limites
de gasto, suscripciones, pagos y reembolsos basados en

Resumen o ) resultados, garantias, acuerdos basados en resultados
Las terapias génicas ofrecen beneficios que pueden cambiar la poblacionales y cobertura con desarrollo de evidencia. llustramos
vida de los pacientes, pero sus elevados precios no tienen coémo estos modelos de pago adoptan tres enfoques principales:
precedentes y exacerban los desafios para su reembolso. Los amortizacion, que mitiga el impacto presupuestario inicial al
pagadores deben enfrentar su impacto presupuestario, y los distribuir los pagos a lo largo del tiempo; la distribucién del
elevados pagos iniciales por cada paciente dificultan predecir y riesgo, que hace que los presupuestos sean mas predecibles al
absorber los costos. agrupar los costos con otros pagadores o limitar los costos en

N i . . funcion del volumen esperado; y pago basado en el desempefio,
Los pagadores también enfrentan una incertidumbre clinica - que aborda la incertidumbre clinica vinculando los precios a los
considerable, ya que la evidencia sobre la eficacia del tratamiento  eq1tados a nivel de paciente o poblacién. Analizamos cada
y su durabilidad, en el momento en que se aprueban los modelo de pago, sus ventajas y desafios, y los aspectos que
medicamentos, es limitada. Hay modelos de pago alternativos deben tener en cuenta los pagadores estadounidenses.

que pueden abordar estos problemas de reembolso y garantizar
un acceso equitativo para los pacientes.

Genéricos y Biosimilares
El proceso de aprobacion de medicamentos genéricos por la FDA

Saludbydiaz, 8 enero, 2024
https://saludbydiaz.com/2024/01/08/el-proceso-de-aprobacion-de-medicamentos-genericos/

Hablando con Ted Sherwood, Director, Oficina de Operaciones que requieren mucho tiempo, incluidos estudios clinicos. Los
Regulatorias, Oficina de Medicamentos Genéricos (en inglés desarrolladores de medicamentos genéricos no tienen que repetir
OGD, Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos estos estudios, lo que da como resultado programas de desarrollo
(CDER) mucho menos costosos y un acceso mas asequible a los

tratamientos para muchos pacientes y consumidores.
Nota: Esta conversacion del CDER con Ted Sherwood se

actualiz6 en 2022 para reflejar el progreso de OGD y las La FDA exige que una compafiia de medicamentos genéricos
actividades actuales. produzca datos suficientes para demostrar que puede fabricar un
medicamento que pueda sustituir adecuadamente al producto de
Los medicamentos genéricos son copias de medicamentos marca. El desafio del fabricante de medicamentos genéricos es
recetados innovadores o de marca y representan alrededor del 90 demostrarle a la FDA que su medicamento genérico se puede
por ciento de las recetas. en los Estados Unidos. Los sustituir por un medicamento de marca que haya demostrado ser

medicamentos de marca deben demostrar su seguridad y eficacia  seguro y eficaz. Mientras tanto, el desafio de la FDA es revisar
a través de programas de investigacion y desarrollo costosos y
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cuidadosamente esos datos para garantizar que demuestren lo
mismo.

Veamos cémo ambos hacen su trabajo.

¢ Queé tipo de datos envian las compafias de medicamentos
genéricos a la FDA?

Hay varios tipos de datos que las empresas genéricas deben
enviarnos para su revision y evaluacion. Por un lado, es
fundamental que los datos muestren el proceso de fabricacion:
cémo se elaborara el medicamento genérico combinando el
ingrediente activo, que realmente proporciona el tratamiento, y
los ingredientes inactivos. Estos datos nos permiten saber si el
fabricante puede fabricar de manera confiable un producto de
alta calidad.

La empresa también debe demostrar que su producto genérico se
comportara de la misma manera en los pacientes que el producto
de marca. Para demostrar esto, a menudo se requiere que la
compaifiia realice estudios con voluntarios humanos que toman
tanto productos farmacéuticos de marca como genéricos. La
FDA compara los datos de estos ensayos para validar que el
medicamento genérico es seguro, eficaz y puede sustituirse por el
producto de marca. Los pacientes deberian poder tomar el
medicamento de marca un dia y el medicamento genérico otro
dia y recibir el mismo efecto del tratamiento.

Basicamente, los fabricantes tienen que demostrar que el
ingrediente activo es el mismo que el del medicamento de marca
que se est4 copiando. Los fabricantes también deben demostrar
que la cantidad correcta del ingrediente activo llega al lugar del
cuerpo donde tiene efecto, y que cualquier ingrediente inactivo
utilizado es seguro. Las empresas deben demostrar que el
medicamento no se deteriorara con el tiempo, que el fabricante
puede producir el mismo medicamento cada vez y que el
etiquetado es el mismo que el del medicamento de marca.

¢ Cual es el papel de la FDA una vez que los datos de los
medicamentos genéricos se envian para su revision?

Los profesionales de la salud y los cientificos de la FDA con una
amplia gama de experiencia trabajan juntos para garantizar que
cada medicamento genérico sea seguro, eficaz, de alta calidad y
sustituible al medicamento de marca. Examinamos
minuciosamente los datos que envia la compafia de
medicamentos genéricos y evaluamos la informacion que
nuestros investigadores obtienen mientras inspeccionan las
instalaciones de prueba y fabricacién relacionadas. Con estas
revisiones, los pacientes pueden tener confianza en el
medicamento genérico que estan tomando.

Una vez que se aprueba un medicamento genérico, los
fabricantes deben informarnos de cualquier problema y efecto
adverso grave para la salud para su evaluacion.
Inspeccionaremos periddicamente las plantas de fabricacion y
continuaremos monitoreando la calidad de los medicamentos. Y
evaluamos cualquier cambio propuesto al medicamento genérico
después de su aprobacién. Los cambios importantes requieren la
revisién y aprobacion de la FDA antes de que el medicamento
genérico modificado se entregue a los pacientes.
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¢Por qué las empresas no pueden llevar al mercado un
medicamento genérico de marca inmediatamente después de
gue se apruebe el medicamento de marca?

Cuando se aprueba, el medicamento de marca a menudo recibe
patentes y otras protecciones . El periodo de proteccion de la
patente le da tiempo a la compafiia farmacéutica de marca para
recuperar el costo de descubrir y desarrollar el medicamento.

¢Cuando puede una empresa empezar a comercializar un
medicamento genérico una vez que recibe la aprobacion?
Después de que la FDA aprueba un medicamento, el titular de la
solicitud toma la decisién final sobre cuando comercializarlo.
Las consideraciones comerciales y de otro tipo pueden afectar la
rapidez con la que un genérico esté disponible.

¢Como reducen los medicamentos genéricos el costo general
de los medicamentos en los EE. UU.?

Por lo general, a medida que la FDA aprueba més genéricos de
un medicamento de marca, el costo baja. Generalmente, varios
medicamentos genéricos para el mismo producto crean
competencia en el mercado. Un solo competidor genérico puede
dar lugar a reducciones de precios del 30%, mientras que cinco
genéricos competidores se asocian con caidas de precios de casi
el 85%. Segln datos de IQVIA, los medicamentos genéricos
ahorraron al sistema de atencion médica de EE. UU. 2,2 billones
de dolares entre 2009 y 2019.

¢ Cuél es el tiempo promedio entre la presentacién y la
aprobacion de la solicitud de medicamento genérico?
Depende de la complejidad del medicamento y de lo completa
que sea la solicitud. Algunos genéricos de medicamentos
prioritarios (medicamentos que el CDER de la FDA ha
determinado que son importantes para la salud pablica) han sido
aprobados en seis meses 0 menos. Otras veces, pueden ser
necesarias varias revisiones de la solicitud y varios ciclos de
revision antes de que una solicitud cumpla con nuestros rigurosos
estandares de aprobacion.

Debido a su complejidad, algunos genéricos son mas dificiles de
desarrollar para los solicitantes y la FDA tarda mas en revisarlos.
Los ejemplos incluyen medicamentos que incluyen un
dispositivo, como plumas autoinyectoras; medicamentos
dermatol6gicos que se administran sobre la piel; 0 medicamentos
que se inhalan por la nariz. Estos medicamentos, conocidos como
genéricos complejos, requieren investigaciones y datos mas
complejos para garantizar que sean iguales a los medicamentos
de marca. Debido a la dificultad que implica el desarrollo de
estos productos complejos, la FDA ha implementado varios
esfuerzos mejorados para garantizar que los solicitantes tengan la
informacion cientifica y regulatoria mas reciente que necesitan
para cumplir con los estandares de aprobacion de la FDA 'y, en
ultima instancia, mejorar el acceso de los pacientes a estos
importantes tratamientos.

Por ejemplo, la FDA publica Guias Especificas de Productos (en
inglés Product-Specific Guidances PSG) que describen el
pensamiento de la agencia sobre las expectativas cientificas para
medicamentos genéricos especificos, incluidos los genéricos
complejos. Estos PSG tienen como objetivo ayudar a la industria
a agilizar el proceso de desarrollo y evaluacion para que, en
altima instancia, puedan llegar al mercado mas genéricos. A
través de estas directrices, asi como de talleres cientificos,



comunicaciones con desarrolladores de medicamentos genéricos
y otros esfuerzos, la FDA esta trabajando para maximizar el uso
de su via de aprobacién de medicamentos genéricos para
medicamentos genéricos.

Los tiempos de aprobacién mas rapidos también ayudan a que
muchos medicamentos genéricos obtengan la aprobacion tan
pronto como expiren las protecciones de patente y exclusividad.
Debo agregar que todos los genéricos, incluidos los que tienen
tiempos de aprobacion més rapidos, deben cumplir con los
rigurosos estandares de aprobacion de la FDA.

¢ Qué pueden hacer las empresas para reducir los tiempos de
aprobacion de genéricos?

Las empresas pueden estudiar las directrices apropiadas de la
FDA, incluidas las PSG, antes de desarrollar su producto o
enviarnos su solicitud. Las empresas también pueden solicitar
reuniones con la FDA para hacer preguntas al principio del
proceso de desarrollo del medicamento o durante el proceso de
revision de la solicitud.

Si aln quedan dudas, las empresas pueden aprovechar el proceso
de correspondencia controlada para confirmar su camino a
seguir. Luego, deben asegurarse de presentar una solicitud que
contenga toda la informacién necesaria para demostrar que el
medicamento genérico es seguro, eficaz, de alta calidad y
sustituible por el de marca. Ademas, las empresas pueden
asegurarse de que sus instalaciones y contratistas estén al dia con
la FDA.
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Si las empresas siguen los pasos para la aprobacion que la FDA
ha descrito, pueden reducir los tiempos de revision y aprobacion
de sus medicamentos genéricos. Como resultado, habrd mas
medicamentos genéricos disponibles para los pacientes. Estamos
tomando medidas durante la fase de revision, como brindar mas
comunicaciones a las empresas antes y durante el periodo de
revision de solicitudes, para reducir los tiempos de aprobacion,
mientras trabajamos para brindar al pdblico medicamentos
genéricos que sean alternativas seguras, efectivas y sustituibles.

¢Cémo se priorizan las revisiones?

Damos prioridad a las revisiones de ciertos productos, como
productos que estan en escasez, posibles primeros genéricos y
productos relacionados con emergencias de salud publica,
monitoreando las cuestiones legales que afectan la competencia
genérica, determinando la fecha mas temprana en que un primer
genérico podria ser elegible para aprobacion, y ayudando a
garantizar que las aprobaciones sean lo méas oportunas posible.

¢Cbémo han impactado las enmiendas a las tarifas para
usuarios de medicamentos genéricos (GDUFA) en los tiempos
de aprobacion?

GDUFA nos proporciona recursos adicionales que nos ayudan a
dotar de personal adecuado a nuestro programa, 1o que puede
reducir el tiempo para revisar los productos farmacéuticos
genéricos. Hemos visto caer los tiempos de aprobacion desde que
comenz6 GDUFA en 2012. Esa es una gran noticia para los
pacientes y las empresas.

Problemas con patentes de los productos regulados por la FDA en EE UU
Salud y Farmacos
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Tres articulos publicados recientemente en JAMA, por el mismo
equipo de investigadores [1,2,3] llaman la atencién sobre dos
problemas que afectan a las patentes, y que se observan con
mayor frecuencia en los productos aprobados por la FDA. Uno
de los problemas se refiere a las patentes auxiliares, y el otro a la
ocultacién o tergiversacion de la informacion que se comparte
con la oficina de patentes y con la FDA (conducta inequitativa).
Los autores de estos articulos extrajeron sus datos de documentos
judiciales, por lo que sus hallazgos probablemente no muestren el
alcance total del uso de estas tacticas por las empresas.

Patentes auxiliares [1]

En 2021, en EE UU, los productos biolégicos representaron el
46% del gasto en medicamentos de venta con receta. Los
productores de biol6gicos tienden a obtener varias patentes sobre
el mismo producto (marafias de patentes) para bloguear o retrasar
la competencia de los biosimilares.

Una de las estrategias para establecer las marafias de patentes es
obtener patentes auxiliares que cubren caracteristicas criticas del
ingrediente activo, por ejemplo, las que le permiten actuar sobre
el objetivo molecular y lograr el efecto terapéutico deseado.
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Generalmente, las empresas mantienen la informacion sobre
estas caracteristicas confidencial, como si se tratara de secretos
comerciales, y solo varios afios después de haber obtenido la
patente primaria solicitan las patentes auxiliares, logrando asi
extender el periodo de proteccién por patente del bioldgico. La
FDA tiene informacidn sobre estas caracteristicas patentables,
pero las gestiona como si se tratara de secretos comerciales. Al
mantener esta informacidn confidencial, los fabricantes de
productos biolégicos dificultan que los competidores accedan a
la informacion necesaria para desarrollar biosimilares.

Los autores de este articulo identificaron los litigios relacionados
con bioldgicos que se presentaron entre enero 2010 y abril 2023,
con el objetivo de analizarlos para entender como las empresas
utilizan las patentes auxiliares. Luego clasificaron todas las
patentes afectadas como primarias (sobre el ingrediente activo) o
secundarias (sobre otras caracteristicas del producto, como la
formulacién, el método de uso, el dispositivo o el método de
fabricacién). Después codificaron todas las patentes secundarias
como auxiliares (que reivindican las propiedades fisicoquimicas
de un farmaco) o no auxiliares; y determinaron la duracion de la
proteccion adicional que ofrecieron las patentes auxiliares
(porque son el tipo mas s6lido de patente secundaria).

Entre 2010 y 2023, 12 productores de bioldgicos interpusieron
litigios contra 48 fabricantes de biosimilares. En total hubo 271
patentes en litigio de las cuales 12 (4%) eran patentes primarias,



22 (8%) secundarias auxiliares y 237 (87%) patentes secundarias
no auxiliares. Ocho de los 12 productos biolégicos no estaban
protegidos por patentes auxiliares. Los que si estaban protegidos
fueron: Epogen (epoetina alfa) de Johnson & Johnson; Humira
(adalimumab) de AbbVie; Herceptin (trastuzumab) de
Genentech; y Eylea (aflibercept) de Regeneron. Estas patentes
auxiliares se presentaron una media de 18,3 afios después que la
solicitud de patente primaria, y ampliaron la exclusividad
esperada en una media de 10,4 afios.

Epogen se aprobd por primera vez en 1989 y la patente venci6 en
2013. Sin embargo, una Unica patente auxiliar extendio el
vencimiento de las patentes hasta 2016, lo que gener6 868 dias
adicionales de exclusividad.

Eylea fue aprobada en 2011 con una patente que expira en 2023.
Sin embargo, Regeneron presentd cuatro patentes auxiliares
adicionales, que extendieron la patente en 17 afios, es decir hasta
2040, 6.273 dias adicionales.

Herceptin fue aprobado en 1998 con una fecha de vencimiento de
patente de 2015. Las dos patentes auxiliares ampliaron esa fecha
hasta 2019, y le dieron 1.298 dias adicionales de exclusividad.

Humira, aprobada por primera vez en 2002, tenia como fecha de
vencimiento de patente el 2016. AbbVie obtuvo 15 patentes
auxiliares que extendieron esa fecha hasta 2034, otorgando 6.527
dias adicionales de exclusividad.

Exencion de responsabilidad terminal (terminal disclaimer)
[2]

La exencion de responsabilidad terminal es una estipulacion de la
Oficina de Patentes y Marcas de EE UU que permite otorgar
patentes de continuacién o seguimiento (esencialmente, una
patente menor que realiza pocos cambios sustanciales en un
medicamento) que expirara al mismo tiempo que la patente
original. Las leyes de patentes de otros paises no incluyen esta
estipulacion. Estas exenciones de responsabilidad terminal
permiten que las empresas obtengan muchas patentes sobre el
mismo producto, dificultando asi que las empresas de
biosimilares comercialicen sus productos, por miedo a tener que
enfrentar costosos litigios.

Al igual que en el articulo previo [1], los autores analizaron las
patentes de productos biol6gicos que fueron litigadas entre 2010
y abril 2023 que incluian la exencidn de responsabilidad
terminal. Para identificar las patentes implicadas en litigios de
biosimilares utilizaron la plataforma Legal Analytics Platform
(Lex Machina). Se centraron en las patentes en litigio porgue, a
diferencia de los fabricantes de farmacos de moléculas pequefias,
los fabricantes de productos biolégicos solo estan obligados a
registrar sus patentes en la FDA cuando se enfrentan a un litigio.

De las 271 patentes involucradas en litigios, casi la mitad, 129
(48%) contenian exenciones de responsabilidad terminal. El
numero de patentes con exenciones de responsabilidad terminal
se disparé 12 afios después de la aprobacion del producto, justo
cuando terminaban los periodos legales de exclusividad de 12
afios. Durante el afio 13, se emitieron 44 patentes con exenciones
de responsabilidad de terminal en comparacién con 15 patentes
sin exenciones de responsabilidad de terminal.
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La escala y el momento de estas practicas de patentamiento
sugieren que las empresas bioldgicas pueden estar utilizando
patentes con exencion terminal para fortalecer las barreras a la
entrada de biosimilares. Es una forma de introducir
incertidumbre precisamente cuando comienzan los desafios a los
biosimilares. Las empresas de biosimilares deben entonces
impugnar o disefiar en torno a una ola de nuevas patentes que
contengan reivindicaciones que se vuelvan ejecutables justo
cuando terminan los periodos de exclusividad legal.

Tergiversacion de la informacion sobre las patentes o
conducta inequitativa [3]

Los que quieren obtener una patente tienen tres obligaciones: (1)
el deber de divulgacion. Esto significa que no se pueden ocultar
referencias materiales: "material” es algo que afecta la
patentabilidad; (2) el deber de ser sincero, lo que significa que
hay que decir la verdad; y (3) hay que actuar de buena fe.

En el derecho de patentes, el término "conducta no equitativa" se
utiliza cuando el solicitante de una patente engafia al analista de
patentes omitiendo o tergiversando informacién, y cuando esto
descubre se puede invalidar la patente por considerar que se ha
obtenido a través de fraude o engafio. El estudio sobre la
conducta inequitativa analiz6 los casos judiciales que alegaban
que los fabricantes adquirieron patentes de manera fraudulenta o
mediante engafio, al retener o tergiversar intencionalmente
informacion importante.

En EE UU solo hay un tribunal donde se dirimen estos casos, La
Corte de Apelaciones del Circuito Federal. Los autores del
estudio analizaron los 125 casos de conducta inequitativa que se
resolvieron entre octubre de 2004 y diciembre de 2021. De los
125 casos resueltos, 36 (29%) dieron lugar a la invalidacién de
75 patentes. Entre las 75 patentes invalidadas, 34 (45%) eran
para productos regulados por la FDA, incluyendo 15
relacionadas con medicamentos y 10 con dispositivos. Ocho
estaban relacionados con la alimentacién y una era para una
herramienta de investigacion. Aproximadamente la mitad de las
patentes relacionadas con medicamentos (53%) correspondian a
patentes de medicamentos incluidos en el Libro Naranja. El resto
eran de productos bioldgicos 0 métodos de fabricacion.

Los autores especularon que la elevada frecuencia de casos que
afectan a los productos regulados por la FDA, por encima de
otros sectores, podria deberse a que la FDA mantiene el secreto
comercial, por lo que las empresas se sienten protegidas. La
segunda razon es que los medicamentos protegidos por patentes
mueven mucho dinero, por lo que hay un incentivo real para
mentir y engaflar a la FDA o a la Oficina de Patentes (PTO).

La mayoria de las invalidaciones (88%) se debieron a omisiones
materiales en la patente, incluyendo la omision de publicaciones
impresas (38%), ventas de productos o uso publico (35%),
experimentos negativos (35%), otras patentes y solicitudes de
patentes estadounidenses (6%) y patentes fuera de EE UU (6%).
La segunda razén mas comun de invalidacion fueron las
tergiversaciones activas: decirle a la FDA una cosa y a la Oficina
de Patentes (PTO) otra completamente diferente. Casi la mitad
(47%) se consideraron tergiversaciones activas.

Los casos de conducta inequitativa fueron mas frecuentes entre
2004 y 2011, con una media de 2,25 casos por afio. En 2011



descendieron porque el tribunal de apelaciones “elevo el liston
para demostrar una conducta inequitativa, adoptando estandares
mas altos para demostrar que hubo intencién y materialidad”.
Entre 2012 y 2017 se confirmo un caso cada afio de conducta
inequitativa, y en 2019 y 2021 no hubo ningdn caso.

Posibles soluciones

Para solucionar estos problemas, la FDA y la PTO deberian
trabajar juntas y garantizar que la informacion clave sobre los
productos biolégicos se divulga oportunamente, ya sea mediante
su divulgacion directa por parte de la FDA o a través de la
transmision de informacion de la FDA a la PTO durante el
proceso de analisis de patentes. La coordinacién de estas
agencias podria facilitar el desarrollo de biosimilares, reducir los
periodos de exclusividad en el mercado al promover que las
solicitudes de patentes se hagan antes, y garantizar que los
pacientes tengan acceso temprano a terapias mas baratas.

El Congreso podria exigir un nuevo analisis de las patentes de
productos regulados por la FDA después de haber sido aprobados
por la agencia. Esto permitiria que la PTO revisara y determinara
si hubo referencias materiales, declaraciones o experimentos
relevantes divulgados a la FDA que fueron ocultados o
tergiversados ante la PTO.

Por otra parte, se podria volver a subir el listn para determinar si
ha habido conducta inequitativa, es decir, volver a adoptar los
estandares que estaban vigentes antes del 2011.

También se podria vigilar mas de cerca a las empresas que han
tergiversado la informacion sobre las patentes, si lo han hecho
una vez podrian repetirlo. Se podria pensar en aplicar algun otro
tipo de castigo, ademas de invalidar las patentes
correspondientes.

Otra opcion es educar a los cientificos de las empresas, que son
los responsables de estos eventos, y tal vez ignoren las
ramificaciones legales de lo que estan haciendo, podrian no
haberlo hecho a proposito.

Los autores de estos estudios insisten en sefialar que la frecuencia
con la que las patentes auxiliares se utilizan para ampliar la
proteccion por patentes, o la frecuencia con que hay conductas
inequitativas es desconocida, pues su trabajo solo incluye los
casos que se han litigado.

Contexto

Ed Silverman escribi6 un comentario sobre la conducta
inequitativa en Statnews [4] en el que puntualizd que estos
articulos se han publicado en un momento en que se esta
prestando mayor atencion a las patentes de medicamentos. Por
ejemplo, la Comision Federal de Comercio de Estados Unidos
impugnd recientemente mas de 100 patentes de medicamentos de
marca que varias grandes empresas (incluidas AbbVie,
AstraZeneca y GSK) habian incluido de manera inadecuada o
inexacta en un registro gubernamental conocido como el Libro
Naranja. Este registro lo mantiene la FDA, y se utiliza para
avisar a las empresas de genéricos sobre las patentes que la
empresa de marca dice que tiene sobre un producto determinado.
Es un registro importante porque si una empresa de marca
demanda a un rival de genéricos por infringir una patente
incluida en el Libro Naranja, la FDA tiene automaticamente
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prohibido aprobar un medicamento genérico durante 30 meses.
Como resultado, las empresas de marca tienen un incentivo para
listar mas patentes, sean validas o no, para bloguear a los
competidores genéricos durante afios y ampliar sus monopolios.

Por otra parte, el presidente Biden, hace dos afios emitié una
orden ejecutiva para que la FDA y la oficina de patentes trabajen
juntas e identifiquen formas de analizar y detectar solicitudes de
patentes inapropiadas. Esto como parte de un esfuerzo por evitar
las marafias de patentes y adelantar la entrada de genéricos y
biosimilares.

Otro articulo de Ed Silverman [5] utiliza el ejemplo de Revlimid
para ilustrar la importancia de que la FDA y la PTO aborden
conjuntamente las patentes de los productos regulados por la
FDA. En 1997, Celgene obtuvo una patente clave para Revlimid,
un exitoso tratamiento contra el cancer hematolégico, que le
otorgd un monopolio hasta 2019, pero la empresa siguio
investigando el medicamento con fondos federales. Celgene
presentd los resultados de esos estudios a la FDA, pero no
solicitd sus patentes hasta cinco afios después, en el 2004, lo que
le permitié alargar su monopolio en el mercado. La Oficina de
Patentes y Marcas (PTO) concedié dos patentes adicionales a
Revlimid en 2008, una de ellas vence en 2024 y la otra en 2027.

Silverman explica que el precio de Revlimid, ahora propiedad de
Bristol Myers Squibb ha aumentado vertiginosamente desde se
comercializacion en 2005. En 2020 se habia mas que triplicado y
costaba US$16.000 al mes, y se estima que para cuando haya
genéricos disponibles, el sistema de salud de EE UU habra
gastado US$46.000 millones mas de lo que hubiera sido
necesario.

Segun Tahir Amin, director de I-MAK, el problema es que la
FDA trata algunos aspectos de la informacién que acompafia a
las solicitudes de comercializacién como si fueran un secreto
comercial, y la PTO no se entera. En su opinién, las patentes
adicionales que obtuvo Celgene eran inmerecidas, y si se hubiera
exigido que la FDA transmitiera la informacion sobre las otras
formas del medicamento a la PTO, ésta podria haber decidido no
otorgar las patentes adicionales, con lo que Celgene no habria
podido ampliar su monopolio.

Sin embargo, lograr que estas dos agencias colaboren llevara
tiempo, porque cada una de ellas desconoce la forma de trabajo y
la informacion que tiene la otra agencia, y tienen que encontrar
formas de compartir datos clave. Tal como dijo Alex Moss,
director ejecutivo de Public Interest Patent Law Institute, "El
objetivo general del sistema es garantizar que los medicamentos
Ileguen a las personas de manera oportunay, con suerte, de
manera asequible, al mismo tiempo que se promueve la
innovacion”. Un obstaculo importante que hay que superar es la
confidencialidad de los datos que posee la FDA.

Se han dado casos en que una empresa farmacéutica presenta una
solicitud ante la FDA para el uso complementario de un
medicamento y sostiene que la formulacion del ingrediente
activo no es diferente y, por lo tanto, no se requieren ensayos
clinicos, pero luego esa misma empresa presenta una solicitud de
patente ante la PTO y argumenta que el mecanismo de accion de
la nueva formulacion es novedoso y justifica una patente. Como
hemos visto antes, esto solo se detecta en los juicios. Para



solucionarlo, un grupo bipartidista de legisladores present6 en
septiembre un proyecto de ley que requeriria que las empresas
certifiquen que han proporcionado la misma informacion a
ambas agencias del gobierno federal, cuando solicitan el permiso
de comercializacién y la proteccion de patentes.

Otro aspecto importante para la colaboracion es identificar las
précticas que requieren mayor escrutinio por parte de las
agencias. Para algunos eso significa concentrarse en las patentes
secundarias y evitar las marafias de patentes, ya que muchas de
esas patentes adicionales se otorgan en base a avances
marginales y dificultan la comercializacién de genéricos y
biosimilares mas baratos.

AbbVie, por ejemplo, present6 casi 250 solicitudes de patentes
para Humira, su tratamiento para la artritis. VVarias compafiias
farmacéuticas intentaron vender versiones biosimilares de menor
costo, pero AbbVie las demandé por infraccion de patente. En
lugar de embarcarse en costosas batallas legales, las empresas
acordaron postergar el lanzamiento de los biosimilares hasta este
afio. En el proceso, Humira se convirtio en el medicamento mas
vendido del mundo y gener6 miles de millones de délares en
ventas anuales para AbbVie.

Un analisis reciente encontr6 que, entre 2000 y 2015, la FDA
aprob6 1.421 nuevos medicamentos de marca, pero la proporcién
de patentes de seguimiento se incrementd de 0,6 para los
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medicamentos aprobados en 2000 a 1,8 para los medicamentos
aprobados en 2015. Durante ese tiempo, la proporcion del
namero de patentes originales por cada aprobacion de la FDA
aumentd sdlo un 15%: de 1,3 a 1,5.

Las agencias también podrian trabajar juntas en la revision de las
patentes que figuran en el Libro Naranja.
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Abbie ha demandado a un grupo de fabricantes de medicamentos
genéricos que intentan comercializar versiones genéricas de
Rinvoq, su producto de grandes ventas que esta aprobado para
tratar la enfermedad de Crohn, la colitis ulcerosa, la artritis
reumatoide y psoriasica, la espondilitis anquilosante y la
espondilitis axial [1]. Abbie cuenta con compensar la
disminucion de las ventas de Humira con las ventas de Rinvoq y
Skyrizi.

AbbVie acus6 a Sandoz, Hetero Labs, Aurobindo Pharma, Intas
Pharmaceuticals y Sun Pharmaceutical de intentar eludir docenas
de patentes que protegen a Rinvoq durante la proxima década.
Esto a pesar de que la patente estadounidense de composicion de
materia que cubre upadacitinib (el nombre genérico de Rinvoq),
segun datos presentados a la SEC, expira en 2033. Otras fuentes,
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como el Libro Naranja de la FDA, muestran un pufiado de
patentes que protegen a Rinvoq hasta marzo de 2038.

AbbVie esta solicitando una orden judicial para impedir que
Sandoz y otros fabricantes de genéricos comercialicen sus
productos imitadores antes de que Rinvoq pierda su exclusividad.
AbbVie también reclama dafios y perjuicios en caso de que
alguna de las empresas venda o fabrique comercialmente sus
genéricos antes de la expiracion de una multitud de patentes.

En 2022, Rinvoq recaudd US$2.520 millones.
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Las principales empresas de medicamentos genéricos deberan pagar méas de US$250 millones para resolver las acusaciones de
fijacion de precios y desinvertir en el medicamento clave implicado en su conspiracidon (Major Generic Drug Companies to Pay
Over Quarter of a Billion Dollars to Resolve Price-Fixing Charges and Divest Key Drug at the Center of Their Conspiracy)
Department of Justice, 21 de agosto de 2023
https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug-companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing-charges
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La sexta y séptima empresa admitiran los cargos de fijacion de
precios que afectan a medicamentos genéricos criticos; las
primeras resoluciones exigiran la desinversion de sus lineas de
productos farmacéuticos; Teva USA pagara US$225 y donara
US$50 millones en medicamentos; Glenmark USA pagara
US$30 millones.

El Departamento de Justicia ha anunciado hoy acuerdos de
enjuiciamiento diferido para resolver los cargos penales
antimonopolio contra Teva Pharmaceuticals USA, Inc. y
Glenmark Pharmaceuticals Inc. Como parte de estos acuerdos,
ambas empresas desinvertiran en la linea de negocio clave
implicada en la mala praxis y, como medida correctiva adicional,
Teva hara una donacién de medicamentos de US$50 millones a
organizaciones humanitarias. Teva pagara una sancion penal de
US$225 millones —Ila cantidad mas elevada que hasta la fecha se
ha impuesto a un cartel nacional antimonopolio— y Glenmark
pagara una sancion penal de US$30 millones. Ambas empresas
se enfrentardn a un proceso judicial si infringen los términos de
los acuerdos y, si son declaradas culpables, es probable que
queden excluidas obligatoriamente de los programas federales de
servicios de salud.

Cada uno de los acuerdos obliga a las empresas a adoptar
medidas correctivas, incluyendo la desinversion oportuna de sus
respectivas lineas de medicamentos para la pravastatina, un
farmaco hipolipemiante de uso frecuente contra el colesterol que
formaba parte central de la conspiracion de fijacion de precios de
las empresas. Este remedio extraordinario obliga a las empresas a
desinvertir en la linea de negocio que haya sido clave en su mala
praxis. Teva también debera donar US$50 millones en
clotrimazol y tobramicina —otros dos medicamentos cuyos
precios se vieron afectados por las conspiraciones delictivas de
Teva— a organizaciones humanitarias que suministran
medicamentos a estadounidenses necesitados. Tanto Teva como
Glenmark han acordado, entre otras cosas, cooperar con el
Departamento en las investigaciones penales en curso y en los
procesos judiciales resultantes, asi como informar al
Departamento sobre sus programas de adherencia a las
regulaciones y modificar dichos programas de cumplimiento
cuando sea necesario y apropiado.

"Hoy, la Divisién Antimonopolios y nuestros socios encargados
de hacer cumplir la ley responsabilizan a otras dos empresas
farmacéuticas de elevar los precios de los medicamentos
esenciales y privar a los estadounidenses de un acceso asequible
a los medicamentos de venta con receta. Las resoluciones
incluyen medidas correctivas extraordinarias que exigen la
disoluciodn de activos y restablecen la competencia en la
industria"”, declaré el procurador general adjunto Jonathan
Kanter, de la Divisién Antimonopolios del Departamento de
Justicia. "Las empresas de industrias fuertemente reguladas estan
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sobre aviso de que la Division no dudard en exigirles que rindan
cuentas y no tolerara la reincidencia”.

"Con el actual acuerdo de conciliacion en nuestra lucha contra la
fijacion de precios y la colusion, la Division Antimonopolios del
Departamento de Justicia, junto con nuestros otros socios
federales encargados de aplicar la ley, aseguraron una victoria",
dijo el agente especial ejecutivo a cargo, Kenneth Cleevely, de la
Oficina del Inspector General del Servicio Postal de EE UU
(USPS-OIG o U.S. Postal Service Office of Inspector General).
"La USPS-OIG investigara con determinacion a quienes
participen en practicas anticompetitivas perjudiciales, y seguimos
solicitando la ayuda de los ciudadanos para identificar y
denunciar a quienes participen en este tipo de actividades".

"El FBI trabaja sin descanso con nuestros socios para investigar
los delitos que violan los principios de competencia justa que
nuestra nacion defiende desde hace mucho tiempo", dijo Luis
Quesada, director adjunto del Departamento de Investigacion
Criminal del FBI. "Los acuerdos actuales demuestran que nos
hemos comprometido a garantizar que las entidades que estén
implicadas en conspiraciones de fijacion de precios,
manipulacion de licitaciones y asignacion de mercados, en
detrimento de los ciudadanos estadounidenses, se enfrenten a la
justicia”.

Como parte de los acuerdos, Teva admitio haber participado en
tres conspiraciones antimonopolio que afectaban a medicamentos
esenciales —incluyendo pravastatina, clotrimazol y
tobramicina—, y Glenmark admiti6 haber participado en una
conspiracién para fijar el precio de la pravastatina. La
pravastatina es un medicamento para el colesterol, que se receta
frecuentemente y que reduce el riesgo de enfermedades cardiacas
y accidentes cerebrovasculares; el clotrimazol se receta
frecuentemente para tratar infecciones cutaneas; y la tobramicina
se receta normalmente para tratar infecciones oculares y la
fibrosis quistica. También, como parte de los acuerdos, las partes
han presentado hoy resoluciones conjuntas —que estan sujetas a
la aprobacidn de la Corte— para aplazar el procesamiento y el
juicio por los cargos presentados durante los tres afios de
vigencia de los acuerdos, o hasta que se paguen las sanciones
penales, lo que ocurra mas tarde.

Durante la investigacion de varios afios, la Division de
Antimonopolios, y sus socios encargados de aplicar la ley,
descubrieron conspiraciones de fijacion de precios, manipulacion
de licitaciones y asignacién de mercados, que afectaban a
muchos medicamentos genéricos, y acusaron a siete empresas
farmacéuticas de genéricos por su participacion en dichas
actividades. Con estos acuerdos, las siete empresas han resuelto
sus acusaciones penales y han acordado colectivamente pagar
mas de US$681 millones en sanciones penales.

En junio de 2020, Glenmark fue acusada con un cargo [1] de
fijacion de precios, debido a su participacion en una conspiracion


https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug-companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing-charges

que afectaba los precios de la pravastatina y otros medicamentos
genéricos. En agosto de 2020, un gran jurado present6 una
acusacion sustitutiva contra Glenmark y Teva [2] por la misma
conducta y otras similares.

El primer cargo alegaba que Teva conspiré con Glenmark,
Apotex Corp. y otros para aumentar los precios de la pravastatina
y otros medicamentos genéricos. Apotex admiti6 su papel [3] en
esta conspiracién y acordé pagar una multa de US$24,1 millones
en mayo de 2020. El segundo cargo acusaba a Teva por su papel
en una conspiracién con Taro Pharmaceuticals U.S.A. Inc., su
antigua ejecutiva, Ara Aprahamian, y otros, para aumentar los
precios, manipular las licitaciones y asignar clientes de
medicamentos genéricos, incluyendo el clotrimazol, un
medicamento utilizado para tratar infecciones cutaneas. En julio
de 2020, Taro admiti6 su papel [4] en esta conspiracién y acord6
pagar una multa de US$205,7 millones para resolver esa
acusacion. Aprahamian fue acusado en febrero de 2020 y esta a
la espera de juicio [5]. El tercer cargo acusaba a Teva por su
papel en una conspiracion con Sandoz Inc. y otros para aumentar
los precios, manipular licitaciones y asignar clientes de
medicamentos genéricos, incluyendo el medicamento para la
fibrosis quistica, tobramicina. Un antiguo ejecutivo de Sandoz se
declaré culpable [6] por su participacion en la conspiracion de
febrero de 2020. Sandoz admitié su papel [7] en la conspiracion
y acordd pagar una multa de US$195 millones en marzo de 2020.
En conjunto, estos cargos Y las resoluciones que hoy se
anunciaron reflejan la determinacién del Departamento de
responsabilizar a los infractores corporativos, incluso cuando
puede haber consecuencias colaterales.

La Oficina del Inspector General del Servicio Postal de EE UU,
las oficinas del FBI en Washington y Filadelfia y la Fiscalia del
Distrito Este de Pensilvania investigaron el caso.
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Multa de la Unién Europea a varias farmacéuticas por conducta anticompetitiva
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Segun FiercePharma [1], la Comisién Europea (CE) ha multado a
Alkaloids of Australia, Alkaloids Corporation, Boehringer,
Linnea y Transo-Pharm con un total de €13,4 millones (US$14,2
millones) para resolver las acusaciones de que las empresas
acordaron fijar el precio minimo de venta, distribuirse el negocio
asignando cuotas de mercado a cada empresa, e intercambiar
informacion “comercialmente sensible” relacionada con el
componente farmacéutico N -Bromuro de butilo
escopolamina/hioscina (SNBB), que se utiliza para fabricar el
antiespasmadico abdominal Buscopan, que tiene décadas de
antigliedad, y sus genéricos.

Boehringer recibié la multa mas cuantiosa con diferencia,
llegando a un acuerdo con la CE por €10,4 millones de euros.
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C2 Pharma, que se enorgullece de abordar los derechos humanos,
el trabajo, el medio ambiente y la corrupcion, ha eludido todas
las multas por denunciar el cértel ante la CE.

Las seis empresas "admitieron su participacion en el cartel y
acordaron resolver el caso”, dijo la Comision Europea en un
comunicado de prensa. El comportamiento se desarroll6 desde
finales de 2005 hasta el 17 de septiembre de 2019.

Una séptima empresa, Alchem, también esta siendo investigada,
pero decidio no llegar a un acuerdo.

Fuente Original

1. Kansteiner, Fraiser. EU authorities fine Boehringer, others for
operating drug-ingredient 'cartel'. FiercePharma, 23 de octubre de
2023 https://www.fiercepharma.com/pharma/boehringer-among-
companies-accused-cartel-activities-around-drug-ingredient-europe
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La farmacéutica israeli Teva pierde el recurso contra la multa de la UE - Sentencia del Tribunal de la UE
Market Screener, 18 de octubre 2023
https://es.marketscreener.com/noticias/ultimas/La-farmaceutica-israel-Teva-pierde-el-recurso-contra-la-multa-de-la-UE-Sentencia-del-

Tribunal-d-45089571/

El Tribunal General de la Unién Europea dictaminé el miércoles
que la farmacéutica israeli Teva y Cephalon deben pagar la multa
de €60,5 millones impuesta por la Comision Europea por retrasar
la entrada en el mercado de una versién genérica mas barata de
un medicamento de Cephalon para los trastornos del suefio que
Teva traté de impugnar ante los tribunales.

"En el marco del examen del primer motivo, se ha establecido
que los pagos previstos en las transacciones comerciales
contenidas en el acuerdo de transaccidn no tenian otra
explicacién plausible que inducir a Teva a aceptar las clausulas
restrictivas de dicho acuerdo y a abstenerse asi de competir con

Cephalon en los mercados del modafinilo”, dijo el tribunal en su
sentencia.

(Reportaje de Marine Strauss; Edicion de Bernadette Baum)

Nota de Salud y Farmacos. Para leer los detalles del caso puede
ir a este enlace:
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid
=276999&pagelndex=0&doclang=en&mode=Ist&dir=&occ=firs
t&part=1&cid=3956301

Acceso y Precios

Medicamentos asequibles: una responsabilidad de los gobiernos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26(4)

Tags: WEMOS, Pharmaceutical Accountability Foundation, acceso
a medicamentos baratos, AbbVie, Humira, precios exorbitantes de
medicamentos, lucro de la industria farmacéutica, transparencia en
los precios de los medicamentos, AMS y precios de medicamentos

Tom Buis, experto en politica de medicamentos de la ONG
Wemos, y Wilbert Bannenberg es presidente de la
Pharmaceutical Accountability Foundation, ambas ubicadas en
los Paises Bajos, publicaron un articulo en Politico [1] animando
a los gobiernos a evitar los precios exorbitantes de los
medicamentos.

A principios de 2023, la Pharmaceutical Accountability
Foundation interpuso un juicio contra AbbVie por haber
obtenido beneficios excesivos con las ventas de Humira,
poniendo a prueba el sistema de salud holandés. Entre 2004 y
2018, el sistema publico de los Paises Bajos gastd €2.300
millones en este medicamento. Segun el articulo, Abbie recaudd
€1.200 millones por encima de lo que invirtié en [+D mas un
beneficio razonable de 25%. A nivel global, AbbVie ha facturado
US$208.000 millones, lo que se traduce en un exceso de
beneficios de US$110.000 millones.

No hay nada malo en obtener beneficios, pero no se puede hacer
a expensas de los derechos humanos. Las empresas
farmacéuticas deben respetar los derechos humanos, y los
gobiernos deben vigilarlas y tomar medidas para evitar que los
violen. Sin embargo, el equilibrio de poder entre los gobiernos y
las empresas farmacéuticas ha sido desigual durante mucho
tiempo.
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Los autores del articulo afirman que las empresas farmacéuticas
no explican como establecen los precios de los medicamentos, y
los gobiernos se sienten presionados para ponerlos a disposicion
de los ciudadanos, a menudo aceptando pagar precios
exageradamente altos.

En 2019, los 194 miembros de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) adoptaron, por unanimidad, una resolucién,
comprometiéndose a mejorar la transparencia en los precios de
los medicamentos y en el proceso para determinar estos precios.
Sin embargo, los gobiernos han adoptado una actitud pasiva y no
han hecho mucho por contrarrestar el poder de la industria
farmacéutica. No se han hecho avances sustanciales para mejorar
la transparencia en los precios de los medicamentos. Las
discusiones sobre el Acuerdo para responder a pandemias
ofrecen una oportunidad [1].

Los gobiernos podrian incluir en este acuerdo un texto que
obligue a las empresas farmacéuticas a ser transparentes en
cuanto a los costes y precios netos de los medicamentos.
Ademas, podrian acordar imponer condiciones a la financiacion
publica de la 1+D de productos farmacéuticos, lo que podria
servir de trampolin para la aplicacion de politicas similares fuera
de las pandemias [1].

Fuente Original

1.Tom Buis, Wilbert Bannenberg. Make medicines affordable —
without going to court. Politico, 11 de julio de 2023
https://www.politico.eu/article/make-medicines-affordable-go-court/
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Las patentes secundarias amenazan el acceso a nuevos medicamentos contra la tuberculosis
(Secondary patents threaten access to new TB medicines)
Prathibha Sivasubramania
Third World Network, octubre 2023
https://twn.my/title2/briefing_papers/twn/Secondary%20patents%20TB%20TWNBP%200c¢t%202023%20Sivasubramanian.pdf

(de libre acceso en inglés)
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A pesar de la comercializacion de tratamientos mas eficaces y
seguros contra la tuberculosis, el acceso a estos nuevos
medicamentos se ve limitado por las patentes, incluyendo las
patentes secundarias. Las patentes secundarias (también
conocidas como patentes “perennizadas”) se refieren a nuevas
patentes sobre un medicamento conocido. Las compafiias
farmacéuticas a menudo solicitan multiples patentes sobre
ingredientes distintos a los productos activos, como diferentes
formas de dosificacion, formulaciones y métodos de tratamiento.
Estas patentes han retrasado la entrada de versiones genéricas
costo-efectivas de los medicamentos y, por lo tanto, han
comprometido su disponibilidad a precios asequibles en paises
con una alta carga de tuberculosis.

Este informe destaca la presencia de patentes secundarias sobre
nuevos medicamentos contra la tuberculosis, y analiza su posible
impacto en el acceso al tratamiento de la tuberculosis.

Conclusién

En los dltimos afios, con la comercializacion de medicamentos
nuevos, ha mejorado considerablemente el tratamiento de la
tuberculosis, el nimero de medicamentos en proceso de
desarrollo ha ido aumentando con la inclusidn de muchos
candidatos nuevos. La OMS ha recomendado tratamientos y
regimenes mas eficaces y amigables para los pacientes, adultos y
nifios con tuberculosis sensible y resistente a los medicamentos.
Esta es una oportunidad para que los gobiernos amplien el
tratamiento, erradiquen la tuberculosis y salven vidas.

Por lo tanto, los paises con prevalencia de tuberculosis deben
abordar los altos precios de los medicamentos para tratarla, la

perennizacion de las patentes a través de maltiples patentes
secundarias, y los acuerdos que establecen las empresas
farmacéuticas para la concesion de licencias que son restrictivos
y poco transparentes.

Es importante utilizar las flexibilidades del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), administrado por la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), y establecer criterios de
patentabilidad mas estrictos para frenar las patentes secundarias.
Por ejemplo, como se menciond anteriormente, India ha utilizado
recientemente la oposicion previa a la concesion y criterios mas
estrictos de actividad inventiva para rechazar una solicitud de
patente sobre la sal fumarato de bedaquilina.

En el caso de las solicitudes de patente relacionadas con
combinaciones de rifapentina e isoniazida (utilizada para el
tratamiento preventivo de la tuberculosis), la oposicién previa a
su concesion en India y las observaciones de terceros en
Indonesia, Filipinas y Tailandia, asi como las actividades de
defensa de los pacientes a nivel internacional, lograron que, en
diciembre de 2019, la empresa farmacéutica Sanofi retirara las
solicitudes de patente en todo el mundo.

Otras medidas que los gobiernos podrian adoptar incluyen el
escrutinio riguroso de las solicitudes de patentes utilizando la ley
de competencia para abordar los problemas de acceso que surgen
con la falta de transparencia en las licencias voluntarias y la
regulacion de precios. Estas medidas facilitaran que aumente el
nimero de personas con acceso al tratamiento de la tuberculosis
y la produccién local de medicamentos contra la tuberculosis,
fomentando asi el uso de regimenes de tratamiento seguros y
eficaces.

Acceso a las pruebas diagnosticas y tratamientos de la tuberculosis: GeneXpert y Delamanid
(Access to TB Testing and Treatments: GeneXpert and Delamanid)
MSF, Technical Brief, 15 de noviembre de 2023
https://msfaccess.org/access-th-testing-and-treatments-genexpert-and-delamanid (de libre acceso en inglés)
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La tuberculosis (TB), a pesar de ser curable, es una de las
enfermedades infecciosas mas mortales del mundo. Se estima
que en 2022 caus6 1,3 millones de muertes (mas de dos personas
murieron cada minuto) y 10,6 millones enfermaron de
tuberculosis. Esto incluye a 410.000 personas con tuberculosis
resistente a los medicamentos (DR-TB).

En la ultima década se han producido avances tecnoldgicos que
eran muy necesarios en pruebas diagndsticas y el tratamiento de

la tuberculosis, que prometen cambiar este sombrio panorama.
Pruebas moleculares rapidas, como GeneXpert de Cepheid,
pueden ofrecer un diagnéstico muy preciso de la tuberculosis y
de la tuberculosis farmacorresistente en dos horas, y la
introduccién de nuevos medicamentos ha allanado el camino
para ofrecer tratamientos totalmente orales, mas cortos, mas
eficaces y seguros. Sin embargo, el impacto de estas nuevas
pruebas diagnosticas y terapias que salvan vidas se ha visto
limitado por barreras de precios y patentes.

Este informe ofrece estudios de caso de dos elementos criticos
para erradicar la tuberculosis, GeneXpert y delamanid, y describe


https://twn.my/title2/briefing_papers/twn/Secondary%20patents%20TB%20TWNBP%20Oct%202023%20Sivasubramanian.pdf
https://msfaccess.org/access-tb-testing-and-treatments-genexpert-and-delamanid

lo que las corporaciones que las fabrican, Cepheid/Danaher y
Otsuka, respectivamente, deben hacer para desbloquear el acceso
a estos insumos médicos revolucionarios que salvan vidas. El
acceso mas amplio a estas dos herramientas, junto con otras
opciones nuevas de prevencion, pruebas diagnosticas y
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tratamientos, permitira que los gobiernos y a los que tratan a
pacientes con tuberculosis, como Médicos Sin Fronteras (MSF),
prevengan muchas mas muertes por tuberculosis y aborden las
epidemias de tuberculosis en todo el mundo.

Para calmar las criticas, Vertex impulsa las donaciones de su tratamiento para la fibrosis quistica
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)
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Segun informa Ed Silverman [1], activistas y médicos han
acusado a Vertex de negarse a tomar varias medidas (por
ejemplo, abandonar las patentes y establecer precios en base al
costo de la I+D y su produccion) que ampliarian el acceso a sus
costosos medicamentos para la fibrosis quistica en paises
predominantemente pobres. La empresa ha reaccionado diciendo
que estableceria un programa de donaciones, sin revelar detalles
sobre el alcance de la iniciativa y cuantas personas se
beneficiarian. Para empezar, el afio pasado lanz6 un programa
piloto de su plan de donaciones en 10 paises de cuatro
continentes, con la ayuda de Direct Relief.

Diarmaid McDonald, que dirige Just Treatment, un grupo de
defensa de pacientes en el Reino Unido y ha trabajado con
pacientes y sus familias para acceder los medicamentos de
Vertex dijo “Quieren tener control total sobre su propuesta de
solucion a la desigualdad en el acceso global, pero sin ninguna
transparencia... Nunca ha funcionado como solucién para ningln
otro medicamento y es casi imposible imaginar como podria
funcionar para la fibrosis quistica”.

Uno de los medicamentos de Vertex es eficaz para tratar
aproximadamente al 90% de quienes padecen esta enfermedad,
que dafia gravemente los pulmones y limita en gran medida la
esperanza de vida. Se conoce como Trikafta en EE UU y Kaftrio
en otros lugares, tiene un precio de lista en EE UU de alrededor
de US$310.000.

Vertex ha tenido problemas en varios paises por el costo de sus
medicamentos, especialmente en el Reino Unido, donde NICE
dijo que el costo de los tres medicamentos que vende la empresa
para esta indicacion es demasiado alto

En Brasil, a principios de 2023, por ejemplo, un comité asesor
del gobierno brasilefio determiné que Trikafta no era rentable e
inicialmente recomendé que el Ministerio de Salud no lo
reembolsara. Pero después de un periodo de consultas, el comité
recomendd el reembolso.

El Ministerio de Salud de Polonia anuncid a principios de este
mes que las conversaciones de reembolso con Vertex no tuvieron
éxito. Como resultado, los nifios de seis afios en adelante ya no
seran elegibles para recibir dos medicamentos Vertex bajo un
programa de acceso gubernamental subsidiado.
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""Se ha retirado el uso compasivo, por lo que la Gnica alternativa
es ir a Argentina (donde un fabricante de medicamentos
genéricos fabrica una version de Trikafta que se vende por unos
US$60.000), pero todavia no es asequible para la mayoria de la
gente", dijo Anna Cisowska, cuya hija de 12 afios tiene fibrosis
quistica. "Estamos perdidos y tratamos de entender qué paso".

En julio de 2023, Vertex estimd que mas de 65.000 personas con
fibrosis quistica de todo el mundo estan recibiendo al menos uno
de sus medicamentos. Los tratamientos estan aprobados y
disponibles en mé&s de 60 paises, en su mayoria naciones ricas.
Entre los paises de ingresos bajos y medios solo esta disponible
en donde Vertex tiene un programa de donacién.

Durante los primeros nueve meses de 2023, los medicamentos
para la fibrosis quistica generaron US$7.350 millones en
ingresos a nivel mundial, un aumento del 11% respecto al afio
previo, US$4.500 millones de ellos solo en EE UU. EI
medicamento mas vendido fue Trikafta, que generéd US$6.600
millones en ventas globales, un aumento del 17%.

En febrero, los pacientes presentaron impugnaciones a las
patentes de estos tratamientos y solicitaron que los gobiernos de
Sudafrica y Ucrania emitieran licencias obligatorias, que
permiten al gobierno eludir las patentes para fabricar y distribuir
genéricos mas baratos. En India se esta aplicando una tactica
diferente: los pacientes pidieron al gobierno que revocara las
patentes de Vertex, y planean solicitar licencias obligatorias si las
patentes no son revocadas.

En junio, durante la Conferencia sobre Fibrosis Quistica en
Viena, el académico Jonathan Guo habl6 sobre las disparidades
de acceso a nivel internacional y destacé formas de abordar las
patentes, los genéricos y las estrategias de reembolso. Su charla
tuvo lugar poco después de que un andlisis concluyera que el
costo de producir Trikafta es inferior a US$5.700, por lo que una
version genérica costaria una fraccién de su precio de lista.

Los ejecutivos de Vertex sostienen que las patentes se aplicaran
en los paises de ingresos bajos y medios bajos; y dicen que no
hay planes de abandonar la resistencia al desafio de las patentes
en Sudafrica o registrar sus medicamentos alli. Sin embargo,
segun Gayle Pledger de la Campafia Derecho a Respirar (Right to
Breathe) la compafiia acord6 permitir la importacion de
medicamentos no registrados al pais. Esto significa que los
tratamientos sdlo estaran disponibles para cada paciente que
pueda procesar su acceso exitosamente.

"El enfoque [adoptado por] Vertex es realmente demasiado
dificil de entender", dijo Bulent Karadag, neumoélogo pediatrico
de la Universidad de Marmara en Estambul. "La seleccidn de
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ciertos paises, o de un subgrupo de pacientes en otros, sdlo lo posible para prolongar la vida de su progenitor? ¢ Sabiendo que
aumentara la inequidad y el sufrimiento de los padres de los existe una medicacion que, en esencia, puede convertir una
nifios afectados por la fibrosis quistica”. enfermedad potencialmente mortal en una enfermedad crénica

controlable, pero que los pacientes no pueden acceder a ella
“Cuando comencé a cuidar a personas con fibrosis quistica hace debido al abuso extremo de patentes?"
26 afios, podia tomar de la mano de los padres de una nifia

moribunda de siete afios y constatar que la fibrosis quistica era Puede leer més sobre este tema en este mismo boletin, en la

una afeccidn desesperadamente triste y que, en Gltima instancia, Seccion de Acceso y Precios en Europa

acortaba la vida, pero que se habia hecho todo lo posible para

prolongar la vida de su hija el mayor tiempo posible”, afirmé Fuente Original

Cathy Baird, que trata a adultos con fibrosis quistica en el 1. Silverman d. Vertex pushes a donation program to widen access to

Hospital Netcare Milpark de Johannesburgo. cystic ﬁbrf)sis treatments, but advocates say it’s not enough. Statnews,
28 de noviembre de 2023

https://www.statnews.com/pharmalot/2023/11/28/vertex-cystic-
fibrosis-medicines/

"¢ Como, puedo hoy coger las manos de los hijos de mis
pacientes con fibrosis quistica y decirles que hemos hecho todo

Cdmo influir en el futuro del acceso mundial a productos para la salud seguros, eficaces, adecuados y de calidad
(Shaping the future of global access to safe, effective, appropriate and quality health products)
Ravinetto R, Henriquez R, Srinivas PN, et al
BMJ Global Health 2024;9:e014425.
https://gh.bmj.com/content/9/1/e014425 (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: acceso equitativo a insumos para la salud, promover la e Es urgente avanzar de forma coordinada en cuatro &mbitos:
innovacion farmaceutica, bienes comunes redisefiar el ecosistema de innovacion farmacéutica y su
entorno politico para resolver la incoherencia entre las

Cuadro resumen estrategias impulsadas por el mercado y las necesidades de

e Larespuesta a la pandemia de covid-19 puso a prueba la salud publica; aplicar criterios de priorizacién transparentes y
solidaridad de nuestro mundo y sacd a la luz las constantes basados en evidencia en los sistemas nacionales de salud:;
dinamicas de poder que alimentan las desigualdades, la fortalecer los sistemas regulatorio y de suministro; y promover
desinformacion y la desconfianza. la proteccion financiera en salud, como parte de la cobertura

sanitaria universal.
o El acceso global, sostenido y equitativo a productos para la

salud de calidad sigue siendo un objetivo no alcanzado. e La innovacién médica y los productos esenciales para la salud
son herramientas fundamentales de salud publica y deben
e Las importantes lecciones del pasado sobre el acceso a tratarse como bienes comunes en lugar de activos comerciales
productos esenciales para la salud, ya sea para enfermedades privados.

infecciosas 0 no transmisibles, ain no han informado
adecuadamente las politicas nacionales e internacionales.

Sudéafrica, Colombia y otros paises se enfrentan a la industria farmacéutica para acceder a los medicamentos contra la
tuberculosis y el VIH (South Africa, Colombia and others are fighting drugmakers over access to TB and HIV drugs)
Gerald Imray, Maria Cheng
AP, 23 de noviembre de 2023
https://apnews.com/article/bedaquiline-dolutegravir-tuberculosis-hiv-south-africa-0f6de15ea57279b699¢147c015b23c02
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: acceso a los medicamentos, pandemia de covid, desencadenar mas esfuerzos para lograr que los medicamentos

acaparamiento de vacunas, autosuficiencia farmacéutica, que salvan vidas estén méas ampliamente disponibles.
tratamiento de la tuberculosis, oposicién a patente, licencia

obligatoria, STOP TB, dolutegravir Durante la pandemia de covid-19, los paises ricos compraron la

mayoria de las vacunas del mundo rapidamente, dejando pocas
vacunas para los paises pobres, y creando una disparidad que la
Organizacion Mundial de la Salud tild6 de “fracaso moral
catastrofico”.

Sudafrica, Colombia y otros paises que perdieron en la carrera
mundial por las vacunas contra el coronavirus estdn adoptando
una estrategia méas agresiva con los fabricantes de medicamentos,
y rechazan las politicas que niegan tratamientos baratos a

millones de personas con tuberculosis y VIH. Ahora, los paises mas pobres estan tratando de ser mas

autosuficientes “porque después de la covid se han dado cuenta

Los expertos lo ven como un cambio en la forma en que estos de que no pueden contar con nadie més”, dijo Brook Baker, que

paises tratan a los gigantes farmacéuticos, y dicen que podria
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estudia cuestiones de acceso a los tratamientos en la Universidad
Northeastern de EE UU.

En los Gltimos meses, los activistas han protestado contra los
esfuerzos de Johnson & Johnson por proteger la patente del
medicamento. En marzo, los pacientes con tuberculosis
presentaron una peticion al gobierno indio para acceder a
genéricos mas baratos; al final, el gobierno estuvo de acuerdo en
que se podia romper la patente de J&J. Bielorrusia y Ucrania
escribieron entonces a J&J, pidiéndole también que retirara sus
patentes, pero con poca respuesta.

En julio, la patente de J&J sobre el medicamento caduco en
Sudafrica, pero la compafiia la extendid hasta 2027, lo que
enfurecio a los activistas que la acusaron de lucrar.

Luego, el gobierno sudafricano comenzo6 a investigar las politicas
de precios de la empresa. Habia estado pagando alrededor de
5.400 rands (US$282) por tratamiento, mas del doble que los
paises pobres que obtuvieron el medicamento a través de un
esfuerzo global Alto a la Tuberculosis (STOP TB).

En septiembre, aproximadamente una semana después de que
comenzara la investigacion en Sudafrica, J&J anuncié que
retiraria su patente en mas de 130 paises, permitiendo que los
fabricantes de genéricos copiaran el medicamento.

"Esto soluciona cualquier idea errénea de que el acceso a
nuestros medicamentos es limitado", afirmé la empresa.

Christophe Perrin, experto en tuberculosis de Médicos Sin
Fronteras, calificé el cambio de J&J como “una gran sorpresa”
porque la proteccion agresiva de las patentes ha sido la “piedra
angular” de la estrategia de las compaiiias farmacéuticas.

Mientras tanto, en Colombia, el gobierno declar6 el mes pasado
que emitirfa una licencia obligatoria para el medicamento contra
el VIH dolutegravir, sin el permiso del titular de la patente del
medicamento, Viiv Healthcare. La decisién se produjo después
de que mas de 120 grupos pidieran al gobierno colombiano
ampliar el acceso al medicamento recomendado por la OMS.

“Colombia esta tomando las riendas después de la extrema
desigualdad de la covid, y desafiando a una importante
farmacéutica para garantizar que su gente tenga acceso a un
tratamiento asequible para el sida”, dijo Peter Maybarduk, del
grupo de defensa de los consumidores Public Citizen de
Washington. Sefialé que los activistas brasilefios estan
presionando a su gobierno para que adopte una medida similar.

Aun asi, algunos expertos dijeron que hay muchas mas cosas que
tienen que cambiar para que los paises mas pobres puedan
producir sus propios medicamentos y vacunas.

Cuando se produjo la pandemia de coronavirus, Africa producia
menos del 1% de todas las vacunas fabricadas a nivel mundial,
pero utilizaba mas de la mitad del suministro mundial, segln
Petro Terblanche, director gerente de Afrigen Biologics. La
compafiia es parte de un esfuerzo respaldado por la OMS por
producir una vacuna covid utilizando la misma tecnologia de
ARNmM que las vacunas fabricadas por Pfizer y Moderna.
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Terblanche estimé que alrededor de 14 millones de personas
murieron de sida en Africa, entre finales de los afios 1990 y
2000, cuando los paises no podian conseguir los medicamentos
necesarios.

En aquel entonces, el gobierno del presidente Nelson Mandela en
Sudéfrica finalmente suspendio las patentes para permitir el
acceso mas amplio a los medicamentos contra el sida. Eso llevd a
que en 1998, mas de 30 fabricantes de medicamentos a
demandaran en los tribunales, en el caso denominado “Mandela
contra las grandes farmacéuticas”.

Meédicos Sin Fronteras describié el episodio como “un desastre
de relaciones publicas” para las compaiiias farmacéuticas, que

retiraron la demanda en 2001 (https://msfaccess.org/1998-big-

pharma-versus-nelson-mandela).

Terblanche dijo que la experiencia de Africa durante la epidemia
del VIH ha sido instructiva

"No es aceptable que una empresa que cotiza en bolsa tenga
propiedad intelectual que impida salvar vidas y, por lo tanto,
veremos que otros paises contraatacan", afirmo.

Desafiar a las empresas farmacéuticas es sdlo una parte de
garantizar que Africa tenga igual acceso a tratamientos y
vacunas, afirmd Terblanche. Es fundamental contar con sistemas
de salud més sélidos.

Si no podemos hacer llegar (las vacunas y los medicamentos) a
las personas que los necesitan, no seran utiles”, afirmo.

Sin embargo, algunos expertos sefialaron que las propias leyes de
propiedad intelectual de Sudafrica aun no se han modificado lo
suficiente, y permiten que las empresas farmacéuticas puedan
facilmente obtener patentes y ampliar sus monopolios.

Mientras que muchos otros paises en desarrollo permiten
impugnaciones legales a una patente o0 a una extension de
patente, Sudafrica no tiene una ley clara que le permita hacerlo,
dijo Lynette Keneilwe Mabote-Eyde, una activista que defiende
el acceso a la salud y trabaja para la organizacion sin fines de
lucro Treatment Action Group.

El departamento de salud de Sudéafrica no respondié a una
solicitud de comentarios sobre la adquisicion de medicamentos y
las patentes.

Andy Gray, gque asesora al gobierno sudafricano sobre
medicamentos esenciales, dijo que la reciente decision de J&J de
no exigir que se respete su patente podria estar mas relacionada
con que las futuras ganancias con el medicamento sean limitadas
que con ceder a la presion de los activistas.

"La bedaquilina nunca se venderd en grandes volimenes en los
paises de altos ingresos, es el tipo de producto del que les
encantaria deshacerse en algin momento, y tal vez ganar una
regalia”, dijo Gray, profesor titular de farmacologia en la
Universidad. de KwaZulu-Natal.

En su informe anual sobre la tuberculosis publicado a principios
de este mes [1], la Organizacion Mundial de la Salud dijo que el
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afio pasado mas de 10 millones de personas fueron
diagnosticadas con la enfermedad y hubo 1,3 millones de
muertes. Después de la covid-19, la tuberculosis es la
enfermedad infecciosa mas mortifera del mundo, y ahora es la
principal causa de muerte entre personas con VIH. La OMS
sefial6 que s6lo dos de cada cinco personas con tuberculosis
resistente a los medicamentos reciben tratamiento.

Zolelwa Sifumba, una médica sudafricana, fue diagnosticada con
tuberculosis resistente a los medicamentos en 2012, cuando era
estudiante de medicina, y tuvo que adherirse al tratamiento
durante 18 meses, tomando alrededor de 20 pastillas cada dia
ademas de inyecciones diarias, lo que la dejo con un “dolor
inmenso” y resultd en cierta pérdida de audicion. La bedaquilina
no se introdujo como tratamiento estandar en Sudéafrica hasta
2018.
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“Queria dejar (el tratamiento) todos los dias”, dijo. Desde su
recuperacion, Sifumba se ha convertido en defensora de un mejor
tratamiento para la tuberculosis, afirmando que no tiene mucho
sentido cobrar altos precios a los paises pobres por los
medicamentos esenciales.

"La tuberculosis esta en todas partes, pero su carga recae en los
paises de ingresos bajos y medios", afirmo. “Si los paises de
bajos ingresos no pueden conseguirlo (el medicamento), ¢cual es
el punto? ;Para quién lo estas haciendo?”

Referencia

1. WHO Global Tuberculosis report 2023
https://www.who.int/teams/global-tuberculosis-programme/tb-reports

Tratado pandémico: se fragmentan las negociaciones para lograr la equidad en salud
Fiorella Montafio, con la colaboracién de Rosa Chavez Yacila
OjoPublico,19 de noviembre de 2023
https://ojo-publico.com/derechos-humanos/salud/tratado-pandemico-negociaciones-fragmentadas-para-lograr-la-equidad

Los 194 Estados miembros de la Organizaciéon Mundial de la
Salud han iniciado negociaciones para establecer un tratado
vinculante que oriente la atencion de las pandemias con un
enfoque de equidad. El instrumento, ademas de abordar el acceso
a vacunas y otras tecnologias médicas, busca establecer un
sistema de vigilancia ante la aparicién de patdgenos riesgosos.
Sin embargo, diversos paises y organizaciones de la sociedad
civil advierten que el documento no cumple con el espiritu de
justicia. Mientras el mundo discute el tratado, Pert se enfoca en
reducir la gran brecha que tiene en capacidades basicas para la
atencién de emergencias de salud internacional, frente a sus pares
de la region.

A medio afio del final de la pandemia, los obstaculos
experimentados por los paises mas pobres para acceder a equipos
de proteccion, diagndsticos [1], oxigeno [2], vacunas [3] y

otras tecnologias [4] médicas [5] requeridas para hacerle frente a
la covid-19 continGan siendo una amenaza, ante la ocurrencia de
otra emergencia sanitaria internacional.

Para mejorar la respuesta global ante otra eventual pandemiay
corregir los problemas identificados en los dltimos afios, los
Estados miembros de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) estan discutiendo el perfeccionamiento de un instrumento
internacional y la implementacion de un nuevo tratado global.

La primera de estas herramientas es el Reglamento Sanitario
Internacional (RSI), que tiene como objetivo evitar la
propagacion de enfermedades infecciosas. La version original [6]
del documento se elaboré en 2005. Sin embargo, actualmente, se
estan realizando enmiendas a sus 66 articulos sobre temas de
equidad, solidaridad, transparencia y soberania, a partir de la
experiencia de la reciente emergencia sanitaria.

Este reglamento define las capacidades basicas de un pais para la
respuesta ante la propagacion de enfermedades de caracter
internacional, pero no es un documento especifico sobre
pandemias.
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Por eso, en diciembre de 2021, durante la Asamblea Mundial de
la Salud, se estableci6 el Organo de Negociacion
Intergubernamental (INB por su sigla en inglés), para redactar y
negociar un segundo instrumento especifico para la prevencion,
preparacion y respuesta frente a pandemias, que también se
encuentra en discusion en este momento.

Las negociaciones para establecer este nuevo instrumento,
conocido como tratado pandémico, estan llegando a su fase final.
Sin embargo, diversos paises y organizaciones de la sociedad
civil, entre ellos Per( y entidades locales, advierten que, hasta
ahora, el borrador del documento no cumple con el espiritu de
equidad y justicia, planteado en los objetivos.

Entre el pasado 6 y 10 de noviembre, los representantes de los
194 Estados miembros de la OMS se reunieron en la ciudad de
Ginebra, en Suiza, para discutir modificaciones a un borrador de
36 articulos redactado por el INB. Solo queda pendiente el
desarrollo de otras tres reuniones en diciembre, febrero y marzo
préximos, para terminar con el proceso de redaccion final del
tratado que, en principio, seria de caracter vinculante. Es decir,
de obligatorio cumplimiento por parte de los Estados.

Se tiene previsto que, en mayo de 2024, la version final de este
instrumento sea aprobada durante la 77° Asamblea Mundial de la
Salud. Luego, requerira ser ratificado por cada pais, de acuerdo a
sus procedimientos constitucionales. Pese al corto plazo que
queda, decenas de paises del sur global han expresado su
preocupacion por el contenido negociado.

Durante la sesion del 6 de noviembre del INB, Etiopia —en
representacion de los 47 estados del sur de Africa— sefialé que
"el texto, tal y como figura ahora mismo, se queda corto a la hora
de solventar las cuestiones béasicas de la operacionalizacién de la
equidad". Es decir, establecer los procedimientos especificos que
detallen como se lograra la equidad.

Este bloque de paises considera que se han planteado
aspiraciones vagas, que no lograran traducirse en acciones que
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ayuden a las naciones de ingresos medios y bajos a enfrentar
adecuadamente una pandemia.

En una linea similar, el representante de Perd en la sesion [7]
acoto que "el nuevo texto [del borrador] no responde a las
expectativas que existian y presenta un lenguaje poco ambicioso
y poco concreto para un futuro instrumento sobre pandemias, el
cual deberia tener la equidad como pilar fundamental™.

En las Gltimas semanas, el pais ha coincidido con la posicién de
dos bloques que buscan tener mayor representacion y visibilidad
en la discusién. Uno de ellos es el de las Américas, que agrupa a
17 paises. Entre ellos, Argentina, Brasil, Canada, Colombia,
Chile, Ecuador, El Salvador, Estados Unidos, Honduras,
Jamaica, Nicaragua, Guatemala, Panam4, Paraguay, Peru,
Republica Dominicana y Uruguay.

Durante la sesion del 6 de noviembre, el representante de México
ley6 una declaracion del bloque en la cual alerté que el borrador
presentado hasta entonces evitaba desarrollar de forma clara y
balanceada los compromisos dirigidos a resolver las brechas de
equidad. Ademas, se solicito revisar como prioridad ocho
articulos del capitulo dos, denominado “Lograr la equidad en,
paray a través de prevencién, preparacion y respuesta ante una
pandemia”.

El segundo bloque al que se ha sumado Pert es el Grupo
Internacional para la Equidad, que esta integrado por 29 Estados
del sur global.

"El grupo cree que las lecciones derivadas de la pandemia de
covid-19, que provocd millones de muertes, pérdidas econémicas
sin precedentes, perturbaciones de la movilidad y distribucion
desigual de productos médicos, incluidas vacunas, medios de
diagnéstico y terapias, deberian guiar las negociaciones", sefiala
un_comunicado de prensa [8] emitido por el Grupo para la
Equidad antes del inicio de la discusion de inicios de noviembre
en Ginebra.

Natalia Echegoyemberry, magister en Salud Publica por la
Universidad de Buenos Aires e integrante de la coalicion
Vacunas para la Gente, sefiald a OjoPublico que, durante la
negociacion, los paises de medianos y bajos recursos han tenido
poca representatividad a comparacion de los més ricos. Esto,
remarco, ha generado un impacto negativo en los alcances del
borrador.

Entre los puntos cuestionados se encuentra una redaccion débil,
que no permite garantizar la equidad para el acceso a vacunas,
tratamientos y tecnologia en caso de la ocurrencia de pandemias.
¢Qué dice el borrador del tratado? ;Cuales son las principales
trabas para lograr una mayor equidad? ;Qué impacto tienen
instrumentos como estos en Peru?

Efectos que no deben repetirse

Hasta el pasado 8 de noviembre, mas de 6,9 millones [9] de
personas habian muerto a nivel global a causa de la covid-19, y
los contagios confirmados ya superaban ampliamente los 771
millones, segun datos de la OMS. La pandemia provoco, ademas,
una crisis econdémica cuyos efectos contintian en muchos lugares.
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"Lo que se esta buscando [con el tratado] es que los gobiernos
tengan la responsabilidad de prepararse para una préxima
pandemia y que, ademas, hayan ciertos acuerdos para evitar
situaciones que ocurrieron, como que los paises que tenian mas
plata se agarraron todas las vacunas y el resto se qued6 casi sin
nada", sefialé a OjoPublico Patricia Garcia, exministra de Salud e
integrante del Panel para una Convencién Mundial de Salud
Publica (PGPHC, por su sigla en inglés), una de las
organizaciones invitadas por el INB a opinar sobre el tratado.

La inequidad existente entre los paises mas ricos y los de bajos
ingresos a la hora de acceder a tratamientos y vacunas es
detallada en el informe [10] de la OMS sobre el mercado
mundial de vacunas en 2022.

Hasta 2021, por ejemplo, Africa solo habia accedido al 3% de las
vacunas producidas en el mundo. Mientras que, en Sudameérica,
algunos paises empezaron a inmunizar a su poblacién meses
después que otros de mayores ingresos. Ese fue el caso de Perd,
que inicio el proceso el 9 de febrero de 2021, convirtiéndose en
el noveno Estado de la regidn en acceder a dicha tecnologia.

A la fecha, segun informacion de_ OurWorldInData [11], el
70,6% de la poblacién mundial ha recibido por lo menos una
dosis de la vacuna contra la covid-19. Sin embargo, si se trata de
paises de ingresos bajos, el porcentaje disminuye al 32,8%.

El problema en el acceso también se experimenté con otros
medicamentos y recursos. En Per(, por ejemplo, la escasez

de oxigeno medicinal [12] y de camas UCI [13] en los periodos
mas criticos de la pandemia, llevaron al colapso del sistema de
salud.

Los problemas para acceder a las tecnologias médicas no son
aislados. Asi lo evidencia [14] el Informe sobre diagnosticos y
terapias de covid-19 y ciertas flexibilidades bajo el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, publicado el pasado 17 de octubre
por la Comisién de Comercio Internacional de Estados Unidos.

Aproximadamente, el 80% de las adquisiciones gubernamentales
de dosis fueron realizadas por paises de altos ingresos, de
acuerdo al estudio. Ni siquiera el Mecanismo de Acceso Mundial
a las Vacunas contra la covid-19 —conocido popularmente como
Covax—, que tuvo como fin la democratizacion del acceso a las
dosis contra el nuevo coronavirus, lograron reducir esta brecha.

Una reciente investigacion de Red de Periodistas de América
Latina para la Transparencia y la Anticorrupcion (Red Palta)
[15], coordinada por OjoPublico, detalla que, entre 2021 y 2023,
al menos, el 6,05% de las mas de 1.313 millones de vacunas
recibidas por Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Guatemala,
México, Uruguay y Per( provinieron de Covax.

Este escaso impacto se replico a nivel global. El estudio [16] La
propiedad intelectual y el acceso a vacunas contra el Covid-19 y
otras tecnologias sanitarias, de Accion Internacional para la
Salud (AIS) y la Red Peruana por una Globalizacion con Equidad
(RedGE), detalla que, hasta mayo de 2022, el 68,1% de las dosis
disponibles en los paises de ingresos medios y medios altos
fueron adquiridas a través de acuerdos bilaterales y solo el 10%
de las vacunas covid-19 distribuidas correspondia a Covax.


https://apps.who.int/gb/inb/e/e_inb-7.html
https://twn.my/title2/health.info/2023/hi231105.htm
https://covid19.who.int/?mapFilter=deaths
https://www.who.int/publications/m/item/global-vaccine-market-report-2022
https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
https://ojo-publico.com/2523/peru-se-asfixia-un-mercado-concentrado-dos-companias
https://ojo-publico.com/1978/eleccion-para-sobrevivir-el-dilema-la-ultima-cama-uci
https://www.usitc.gov/press_room/news_release/2023/er1017_64434.htm
https://ojo-publico.com/4595/covax-no-cumplio-expectativas-acceso-vacunas-america-latina
https://www.redge.org.pe/sites/default/files/Propiedad-intelectual.pdf

Javier Llamoza, investigador peruano de AlS, indic6 a este
medio que el borrador del tratado pandémico aln no plantea
soluciones para evitar que el problema de la falta de acceso a
insumos médicos y tecnologia se repita. Esta es una de las
principales criticas al borrador.

Discusiones sobre patentes y transferencia tecnologica

La propuesta del tratado surgié en diciembre de 2021 a
sugerencia de Chile, durante la Asamblea Mundial de la Salud.
El 31 de enero de este afio se publicd la primera version del
borrador y el mismo se ha ido modificando, conforme han
avanzado las reuniones del INB.

La Ultima versidn fue discutida en las reuniones de inicios de
noviembre [17]. Hasta ahora, el documento consta de 36
articulos y tres capitulos que abordan principios generales: la
equidad, prevencidn, preparacion y respuesta ante una pandemia,
y la creacion de un régimen institucional que comprende a
distintas organizaciones.

Pese a que uno de los propositos centrales del instrumento es
lograr la equidad —ademés de contar con un sistema de alertas—
, las criticas de la sociedad civil y paises de menores ingresos
apuntan, precisamente, a que la desigualdad es abordada de
forma vaga, sin responder a las expectativas de las naciones mas
vulnerables.

Natalia Echegoyemberry, de Vacunas para la Gente, sefialo

a OjoPublico que una de las carencias del borrador es que utiliza
verbos y formas condicionales, que desvirttan las obligaciones
de los Estados 0 empresas.

Por ejemplo, en el capitulo 11 [18], relacionado a la transferencia
de tecnologia y conocimiento, se sefiala que "los paises alentaran
a todos los titulares de patentes de productos relacionados con la
pandemia a que renuncien o gestionen, segln corresponda,
durante un periodo limitado, el pago de regalias por parte de los
fabricantes de los paises en desarrollo sobre el uso, durante la
pandemia, de su tecnologia para la produccién de productos
relacionados".

El cuestionamiento a este tipo de redaccion es que no permite u
obliga a los paises a tomar medidas con respecto a las regalias,
solo pide que los gobiernos alienten a las empresas privadas a
tomar una decision. Es decir, algo que termina siendo opcional
para las farmacéuticas.

Natalia Echegoyemberry destaca que este lenguaje se repite en
diversos articulos del borrador. "Se dice ‘en la medida de sus
recursos’ o, ‘de acuerdo a su legislacion’ o, ‘en cuanto sea
posible’. Entonces, por un lado, parece que [el borrador] quiere
avanzar hacia un sentido, pero utiliza verbos y condicionales que
van desvirtuando lo que se afirma. Y, al final, no es claro sobre
los deberes y obligaciones”, sefiala.

Para Javier Llamoza, por la forma en la que esta escrito el
borrador mas reciente, no se puede garantizar el fortalecimiento
de capacidades o la transferencia de tecnologia para que América
Latina reduzca su dependencia de paises ricos a la hora

de acceder a vacunas y medicamentos [19]. "Cuando habla de
temas vitales para nuestros paises, no solamente para Perd, es
bastante declarativo", dijo el investigador peruano.
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Luis Villarroel Villalon, director de Innovarte, ONG con base en
Chile, espera que, en las proximas reuniones, se solucionen los
cuestionamientos que atafien a los paises del sur global. "Lo que
se ha pedido es que se den disposiciones que permitan a los
Estados dar flexibilidades a la propiedad intelectual para hacer
posible la produccién en otros paises”, explico.

Sin embargo, la posicion de las farmacéuticas va por el lado
contrario. El pasado 6 de noviembre, la Federacion Internacional
de Asociaciones y Fabricantes Farmacéuticos (IFPMA) —grupo
al que pertenecen AstraZeneca, Pfizer, Johnson & Johnson,
Moderna y otros fabricantes de vacunas— emitié un comunicado
[20] en el que sefialan su rechazo, incluso, a la version actual del
borrador.

“Las propuestas contenidas (...) socavarian el ecosistema de
innovacion y, a su vez, nuestra capacidad para desarrollar
rapidamente contramedidas médicas en respuesta a la préxima
pandemia”, afirmaron.

Javier Llamoza explico, asimismo, que el tratado obliga a los
paises a mantener un sistema operativo de vigilancia
epidemioldgica y que, en caso de incumplimientos, podrian ser
sancionados. Sin embargo, no hay una equidad para el acceso a
tratamientos y tecnologia. “Como esta escrito, no fomenta la
transferencia de tecnologia y de personal capacitado para que el
sistema funcione”, manifesto.

En paralelo, también se ha cuestionado el escaso aporte del
documento para enfrentar la opacidad de los contratos suscritos
entre las farmacéuticas y los Estados.

El articulo 13 del borrador, correspondiente a la red global de
suministro y logistica, sefiala que "en la medida de lo posible”,
los Estados excluyan las disposiciones de confidencialidad que
limiten la divulgacion de términos y condiciones. En otras
palabras, se sugiere evitar este tipo de clausulas, pero no hay
referencias a las asimetrias al negociar estos temas en momentos
de crisis.

La exministra Patricia Garcia, advierte que, conforme avanzaron
las conversaciones del tratado, se fue bajando el tono de la
redaccidn en estos puntos controvertidos, aunque el instrumento
deberia poner fin a los contratos abusivos.

"No es el Unico pais en el que sucedio, pero en Per( no querian
que los contratos pudieran ser discutidos. ‘Ah, bueno, se quedan
sin vacunas’, decian [las farmacéuticas]. Eso fue una actitud
abusiva, y lo que esta pasando es que, nuevamente, esas cosas Se
estan quedando asi, medio en el aire", dijo a OjoPublico

Augusto Tarazona Fernandez, presidente del comité de Salud
Publica del Colegio Médico del Per( y exviceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud, explico a este medio
que, durante la reciente pandemia, los laboratorios exigieron una
serie de requisitos que los libran de responsabilidades.

"Por ejemplo, que no se hacian cargo de los efectos secundarios
que presentaran los pacientes y, eso, era responsabilidad del
gobierno que compraba las vacunas. Entonces, se modificaban
normas internas", indico.


https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb7/A_INB7_3-en.pdf
https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb7/A_INB7_3-en.pdf
https://ojo-publico.com/3659/america-latina-busca-reducir-dependencia-acceso-vacunas
https://www.ifpma.org/news/ifpma-statement-at-the-seventh-meeting-of-the-intergovernmental-negotiating-body-on-pandemic-accord/

En el caso de Per(, se eximid de responsabilidad a las
farmacéuticas ante los posibles efectos adversos de vacunas,
demoras en la entrega de lotes, u otro tipo de proteccién frente a
futuras demandas. Una investigacion de la Red Palta [21], en la
que también participé OjoPublico, concluy6 que, al menos, 13
paises de América Latina cambiaron sus leyes para comprar las
dosis necesarias para su poblacién.

La falta de transparencia en el proceso de negociacion del tratado
también es uno de los cuestionamientos de la sociedad civil.
Natalia Echegoyemberry indico que, si bien algunos gobiernos
han invitado a organizaciones a participar de las conversaciones,
su intervencion es muy limitada.

En el caso de Per, las organizaciones civiles han quedado fuera
de la discusién. El Centro Nacional de Epidemiologia,
Prevencion y Control de Enfermedades (CDC) informé

a OjoPublico que, después de que el INB publique una nueva
version del borrador, plantearan reuniones especificas con la
academia y organizaciones de la sociedad civil.

Esta falta de participacion ciudadana en la discusion del tratado
ha generado desinformacion relacionada con los alcances del
instrumento y un supuesto debilitamiento de los gobiernos
nacionales. Sin embargo, el borrador reconoce la existencia de la
soberania de los Estados parte al abordar cuestiones de salud
publica en su territorio.

Reduccion de brechas para la atencién de pandemias

En el Perd, el CDC esta encargado de brindar la asesoria técnica
a la mision permanente de diplomaticos en Ginebra que
participan de las negociaciones en el INB. Cesar Munayco
Escate, director general de esta institucion adscrita al Ministerio
de Salud (Minsa) inform6 a OjoPublico que, en los préximos
dias, se enviara un informe al INB sobre las modificaciones al
documento propuestas por el pais.

Aseguro que, en lineas generales, Peru planteara que se
modifique la redaccion retdrica de algunos puntos del tratado.
Esta critica coincide con lo sefialado por los veedores de la
negociacién consultados por este medio.

Munayco Escate indicé que, mientras se discute el tratado, el pais
estd en una carrera por cumplir los requisitos bésicos para la
atencién de pandemias, establecidos en el Reglamento Sanitario
Internacional [22] vigente hasta la fecha.

Esta normativa, establecida por la OMS en 2005, empez6 a ser
implementada desde 2007. A la fecha, Per( solo ha
implementado el 45% de las capacidades nacionales basicas para
el manejo de los eventos agudos de salud publica, cuando el
promedio de la region es 60%.

La Ultima autoevaluacion [23] sobre la implementacion de este
reglamento, realizada por el gobierno en agosto de 2023, muestra
deficiencias en las capacidades de deteccidn de enfermedades
zoondticas, la reduccidn de riesgos en viajes internacionales, la
implementacion de un sistema de comunicacion para
emergencias y normas especificas para la atencion de
emergencias de salud.
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En este contexto, el Minsa esta considerando la implementacién
de una norma que obligue a las distintas instituciones del pais a

la implementacién del RSI. En principio, segun indicé Munayco
Escate, esta previsto que el Ejecutivo presente una propuesta de

ley al Congreso en 2024.

De acuerdo a informacién de la OMS, durante la pandemia, Per(
fue el pais con la mayor tasa de mortalidad [24] por cada 100.000
habitantes en todo el mundo. En conversacion con OjoPublico, el
director del CDC reconoci6 que el pais hubiera respondido de
mejor manera a la emergencia de la covid-19 si estas capacidades
minimas se hubieran implementado a tiempo.

Ademas del riesgo inminente que supone esta falta de
preparacion, si Per( no logra reducir sus brechas, no podra
responder a las exigencias internacionales comprendidas en el
nuevo tratado pandémico. Tampoco podra dar una atencién
oportuna a los ciudadanos en caso de una nueva pandemia.
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GHIT Fund y el Medicines Patent Pool refuerzan sus vinculos para mejorar el acceso a los medicamentos
Medicines Patente Pool, 30 de octubre de 2023
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/ghit-fund-and-the-medicines-patent-pool-strengthen-ties-to-improve-access-

to-medicines

El Global Health Innovative Technology Fund (sede: Tokio,
Japon; Director Ejecutivo: Dr. Osamu Kunii, “GHIT Fund”) y el
Banco de Patentes (Medicines Patent Pool con sede: Ginebra,
Suiza; Director Ejecutivo: Charles Gore; el “MPP”), una
organizacion de salud publica respaldadas por la Naciones
Unidas, anunciaron hoy la firma de un memorando de
entendimiento para fortalecer sus vinculos a fin de mejorar el
acceso a los medicamentos.

GHIT Fund ha invertido en investigacion y desarrollo de
medicamentos, vacunas y diagnosticos para gestionar y hacer
frente a las enfermedades infecciosas como la tuberculosis, la
malaria y las enfermedades tropicales desatendidas, que tienen
una prevalencia alta en los paises de ingreso mediano y bajo.
Durante los diez afios desde su creacién, GHIT Fund ha invertido
en mas de 120 proyectos con una inversion acumulada de més de
30.000 millones de yenes japoneses. EI MPP trabaja para
aumentar el acceso equitativo a los medicamentos innovadores y
otras tecnologias de la salud a través de un sistema de licencias
orientado a la salud publica y la transferencia de tecnologia. El
MPP negocia acuerdos de licencia con compafiias farmacéuticas
innovadoras y sublicencias con determinados fabricantes de
genéricos asociados con el fin de desarrollar y suministrar
versiones asequibles y de calidad asegurada de tratamientos
innovadores para llegar lo antes posible a los paises de ingreso
mediano y bajo. A finales de 2022, el MPP habia facilitado el
suministro de 34.690 millones de dosis de medicamentos
esenciales en 148 paises.

La asociacidn entre las dos organizaciones se ha disefiado para
mejorar el acceso a nivel mundial a los productos, especialmente
en los paises de ingreso mediano y bajo. Los conocimientos
técnicos del MPP en el sistema de concesién de licencias y en la
transferencia de tecnologia para productos de salud esenciales, y
su demostrado compromiso de trabajar mas estrechamente con
donadores, instituciones de investigacion y universidades de todo
el mundo como parte de la estrategia 2023-2025 del MPP para
apoyar un acceso equitativo, complementan el tercer plan
quinquenal de GHIT Fund (el plan GHIT 3.0) cuyo objeto es
mejorar el acceso y suministro de productos médicos
innovadores. Esta colaboracion también contribuird a una
transferencia eficaz de tecnologia en el campo de la salud global.
En consonancia con la politica de acceso de GHIT Fund, también
simplificara los procesos de transferencia de tecnologia y
fomentara el despliegue eficaz de las tecnologias médicas
innovadoras.

A través de esta asociacion, el MPP brindara su apoyo, como
socio en la ejecucion a peticion de GHIT Fund, cuando las
licencias voluntarias y la transferencia de tecnologia puedan ser
un mecanismo viable para tecnologias de la salud identificadas.
Ademas, GHIT Fund y el MPP intercambiar&n conocimientos y
puntos de vista en materia de licencias orientadas al acceso y
otras cuestiones relacionadas con el acceso asequible a las
tecnologias médicas en los paises de ingreso mediano y bajo, e
identificaran oportunidades para futuras colaboraciones.
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“GHIT Fund no solo invierte en investigacion y desarrollo, sino
que también contribuye al acceso y suministro de medicamentos,
vacunas y diagnosticos para las personas que los necesitan en los
paises de ingreso mediano y bajo, a través de asociaciones. La
asociacion y colaboracion con el MPP son esenciales para
maximizar el impacto de nuestras innovaciones en investigacion
y desarrollo”, afirm¢é el Dr. Osamu Kunii, Director Ejecutivo de
GHIT Fund.

“El MPP esta comprometido con la facilitaciéon de un acceso
asequible a las tecnologias innovadoras de la salud para las
personas que lo necesitan en los paises de ingreso mediano y
bajo. Esperamos con interés trabajar con GHIT Fund y sus
beneficiarios para apoyar el acceso asequible a las tecnologias de
la salud mediante el sistema de licencias y la transferencia de
tecnologia para fabricantes adecuados en los paises de ingreso
mediano y bajo, alli donde sea necesario”, dijo Charles Gore,
Director Ejecutivo del MPP.

Acerca de GHIT Fund

GHIT Fund es una asociacién publico-privada internacional con
sede en el Japon que se cred con la participacion del Gobierno
del Japdn, diversas compafiias farmacéuticas, la Fundacion Bill y
Melinda Gates, Wellcome y el Programa de las Naciones Unidas
para el Desarrollo (PNUD). GHIT Fund invierte en la cartera de
proyectos de investigacion y desarrollo, y la gestiona, en el
admbito de asociaciones para el desarrollo destinadas a hacer
frente a las enfermedades desatendidas, como la malaria, la
tuberculosis, y las enfermedades tropicales desatendidas, que
afectan a las poblaciones vulnerables y marginadas en todo el
mundo. En colaboracion con asociados mundiales, GHIT Fund
moviliza a la industria, el mundo académico y los institutos de
investigacion del Japdn para crear nuevos medicamentos,
vacunas y diagnésticos para la malaria, la tuberculosis y las
enfermedades tropicales desatendidas.
https://www.ghitfund.org/en

Acerca del MPP

El Medicines Patent Pool (MPP) es una organizacion de salud
publica respaldada por las Naciones Unidas que trabaja para
aumentar el acceso y facilitar el desarrollo de medicamentos
vitales para los paises de ingreso mediano y bajo. Mediante su
modelo de negocio innovador, el MPP establece asociaciones
con la sociedad civil, los Gobiernos, las organizaciones
internacionales, la industria, los grupos de pacientes y otras
partes interesadas con el fin de dar prioridad y otorgar licencias
para medicamentos necesarios y de agrupar la propiedad
intelectual para fomentar la produccién de medicamentos
genéricos, asi como el desarrollo de nuevas formulaciones. El
MPP ha firmado hasta la fecha acuerdos de licencia con 20
titulares de patentes para 13 antirretrovirales contra el VIH, una
plataforma tecnoldgica para el VIH, tres antivirales de accion
directa contra la hepatitis C, un tratamiento para la tuberculosis,
un tratamiento contra el cancer, cuatro tecnologias de accion
prolongada, tres medicamentos antivirales orales para la COVID-
19y 15 tecnologias relacionadas con la COVID-19. EI MPP fue
fundado por Unitaid, que sigue siendo su principal financiador.


https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/ghit-fund-and-the-medicines-patent-pool-strengthen-ties-to-improve-access-to-medicines
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/ghit-fund-and-the-medicines-patent-pool-strengthen-ties-to-improve-access-to-medicines
https://www.ghitfund.org/en

El trabajo del MPP en el ambito del acceso a medicamentos
esenciales también recibe financiacion de la Agencia Suiza para
el Desarrollo y la Cooperacion (SDC, por sus siglas en inglés).
Las actividades del MPP relacionadas con la COVID-19 se
llevan a cabo con el apoyo financiero del Gobierno del Japén, el
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Ministerio para Europa y de Asuntos Exteriores de Francia, la
Agencia Alemana de Cooperacién Internacional y el SDC. Puede
obtener mas informacidn en https://medicinespatentpool.org/ y
puede seguirnos en Twitter, LinkedIn and YouTube.

Generalidades sobre la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS: procedimientos, uso y posibles mejoras
(An overview of the WHO Essential Medicines List: procedures, usage, and potential improvements)
Jenny Kudymowa, James Hu, Tom Hird
Rethink Priorities, 15 de mayo, 2023
https://rethinkpriorities.org/publications/who-essential-medicines-list (de libre acceso en inglés)
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Nota editorial

Este informe es una investigacion “superficial”, como se describe

en este enlace [1], que encargd Open Philanthropy y produjo
Rethink Priorities entre julio y agosto de 2022. Actualizamos y
revisamos este informe para su publicacion. Open Philanthropy
no necesariamente respalda nuestras conclusiones.

El objetivo principal del informe es revisar la Lista de

Medicamentos Esenciales (LME) de la OMS, cdmo se desarrolla
y utiliza, y como se podria mejorar para lograr un mayor impacto

en la salud global. Revisamos la literatura cientifica y gris, y
hablamos con tres expertos en la LME de la OMS.

No pretendemos que este informe sea la Gltima palabra de
Rethink Priorities sobre la Lista de Medicamentos Esenciales de
la OMS, y hemos tratado de sefialar las principales fuentes de
incertidumbre en el informe. Esperamos que sirva para iniciar
una conversacion productiva entre la comunidad filantropica
sobre el papel de la Lista de Medicamentos Esenciales de la
OMS en mejorar la salud mundial. Estamos abiertos a revisar
nuestras opiniones a medida que surja mas informacion.

Conclusiones clave

o La Lista de Medicamentos Esenciales (LME) de la OMS, una
lista de las necesidades minimas de medicamentos para cada
sistema de salud se publicd por primera vez en 1977, con el
objetivo de contrarrestar el desajuste entre las necesidades de
atencion a la salud y el suministro de medicamentos,
particularmente en los paises de ingresos bajos y medios
(PIBM). En 2007, la LME se ampli6 con la creacion de la
LMEc, una lista que incluye medicamentos y formulaciones
esenciales para nifios [Ver més en 2]

o Estimamos que los gastos anuales totales para mantener la
LME/LMECc ascienden a entre US$5 y 10 millones (IC del
90%), lo que incluye la creacion de las listas asi como las
actividades de apoyo de la OMS, por ejemplo, la coordinacion
de los esfuerzos internacionales para reducir los costos de los
medicamentos. Estimamos que el déficit de financiacion es
aproximadamente una cuarta parte de su presupuesto actual.
Sin embargo, la LME/LMEc es una funcidn central de la
OMS, lo que significa que no acepta financiacién externa,
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aungue podria aceptar adscripciones de personal. [Ver mas en
3]

e Un comité de expertos revisa las LME/LMEc de la OMS
conjuntamente cada dos afios, y para ello analiza las solicitudes
de adiciones, eliminaciones o cambios a las listas. EI comité
considera varios criterios de seleccion basados en evidencia,
como la necesidad terapéutica, la seguridad, eficacia,
relevancia para la salud pablica, y la costo-efectividad del
medicamento comparada con tratamientos alternativos. El
comité no parece utilizar un proceso estandarizado para revisar
la evidencia, y no hay umbrales especificos en sus criterios de
seleccion (al menos ninguno que se haya hecho puablico). Los
medicamentos se pueden eliminar, y se eliminan
periddicamente de la LME por diversos motivos, incluyendo
nueva evidencia sobre su seguridad o cambios en el estado
regulatorio, su disponibilidad en el mercado o su costo-
beneficio. [Méas en 4]

o Los medicamentos que aparecen en la LME/LMEc se
enumeran con su nombre genérico, aunque no todo lo que
figura en las listas son medicamentos (por ejemplo, hay
condones), junto con indicaciones y formulaciones (es decir,
formas de dosificacidn y concentraciones). Se dividen en
elementos “basicos” y “complementarios”, donde los
elementos basicos abarcan las necesidades minimas de
medicamentos para un sistema de atencién de salud, y los
elementos complementarios incluyen aquellos que requieren
instalaciones especializadas, atencién médica y/o capacitacion.
Algunos medicamentos se identifican como representativos de
una clase terapéutica. [Ver més en 5]

e En una muestra de conveniencia de 15 medicamentos que se
agregaron recientemente a la LME/LMEc, encontramos que el
tiempo transcurrido entre su aprobacion por la FDA hasta su
inclusion en la LME pueden variar sustancialmente, con un
promedio de ~10 afios, posiblemente porque hay que presentar
mucha evidencia. El tiempo promedio transcurrido para los
medicamentos incluidos en la LMEc parecen ser ligeramente
maés largos que los de la LME (por ejemplo, de tres a seis afios
maés para los medicamentos para la diabetes). [Ver méas en 6]

o Mas de 150 paises utilizan la LME de la OMS para compilar
sus propias LME nacionales, aunque adaptan las listas a sus
propias necesidades, con desviaciones sustanciales de la LME
de la OMS y, a menudo, con un retraso. La disponibilidad de
los medicamentos incluidos en las LME nacionales en los
centros de salud de los paises de ingresos bajos y medios es


https://rethinkpriorities.org/publications/who-essential-medicines-list

subdptima, pero es mayor (~62%) que la de los medicamentos
que no estan en las listas (~27%). [Ver mas en 7]

La OMS cuenta con una variedad de actividades y
herramientas de apoyo a la LME/LMEc, como ayuda para
elaborar las politicas nacionales de medicamentos, facilitar la
coordinacion de donaciones de medicamentos y pruebas
diagnosticas, y actividades para garantizar los precios justos de
los medicamentos. [Ver mas en 8]

Muchas organizaciones internacionales desarrollan sus propias
LME basadas en las listas de la OMS, pero también aportan
informacion para el desarrollo de la LME/LMEc de la OMS.
El Fondo Mundial y el Banco de Patentes (Medicines Patent
Pool) de Unitaid tienen como objetivo lograr que los
medicamentos esenciales sean mas asequibles mediante
negociaciones de precios o de licencias voluntarias con los
titulares de patentes. [Ver mas en 9]

Una breve revision de la literatura y tres entrevistas a expertos
sugieren que la LME/LMECc actual est& bastante actualizada y
completa. En el pasado se plantearon algunas preocupaciones
sobre medicamentos faltantes o insuficientemente
representados, pero la OMS ya los ha evaluado. Las solicitudes
de medicamentos que no cuentan con un departamento
correspondiente en la OMS podrian estar subrepresentadas.
Existe un debate recurrente sobre el papel de los medicamentos
para enfermedades raras en las listas, pues la postura de la
OMS al respecto parece ambigua. [Ver mas en 10]

Sugerimos tres reas clave que podrian utilizar méas
financiacion para mejorar la LME/LMEc. En particular, la
financiacion se podria utilizarse para mejorar (1) la cantidad y
calidad de las solicitudes a ser incluidos en las listas,
particularmente en relacién con la informacion de costo-
efectividad incluida en las solicitudes, (2) el escrutinio de la
seleccion de medicamentos por parte de la OMS, y (3) la
coordinacion entre paises y la adaptacién nacional de
LME/LMECc de la OMS. [Ver mas en 11]

También sugerimos tres lineas de investigacion adicional para
resolver incertidumbres clave:
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o Analizar si la LME de la OMS acepta mas financiacion o
apoyo y de qué forma.

o Tener una mejor idea de los plazos relacionados con la
LME, si representan un cuello de botella importante y si esto
se puede resolver con mas financiacion.

o Aclarar si el volumen de solicitudes para ser incluidas en
LME podria sesgar negativamente los medicamentos
enumerados en la LME, si la priorizacion de los
medicamentos se puede mejorar aln mas y si esta es un area
en la que se puede influir con mas financiacion. [Ver mas en
12]
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La OMS crea un grupo para asesorar sobre la politica de precios de los medicamentos
(WHO Establishes Group to Advise on Medicine Pricing Policy)
Disha Shetty
Health Policy Watch, 16 de octubre de 2023
https://healthpolicy-watch.news/who-establishes-group-to-advise-on-medicine-pricing-policy/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: la OMS y los precios de los medicamentos, contribucion de la
OMS a politicas farmacéuticas, lista de medicamentos esenciales,
grupo de asesores de la OMS

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha anunciado la
creacién de un grupo técnico que le asesorara sobre las politicas
de precios de los medicamentos [1], en particular los precios de
los medicamentos incluidos en la lista de medicamentos
esenciales (LME) [2]. EI Grupo Asesor Técnico sobre politicas
de precios de los medicamentos (TAG-PPM) consta de 17
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miembros y apoyard a la OMS para que pueda ayudar a
fortalecer las politicas, mejorar la transparencia sobre los precios
y mejorar el acceso a los medicamentos.

El portavoz de la OMS dijo a Health Policy Watch que: "Una de
las funciones iniciales clave del grupo sera ofrecer asesoria
técnica y asistencia a la OMS con respecto al papel del precio y
el costo en la seleccion de los medicamentos esenciales y mas
alla de la LME",
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La LME sirve de guia a las autoridades de salud nacionales para
priorizar productos y servicios.

El grupo también identificara datos econdmicos que puedan
ayudar al comité de expertos de la LME en sus decisiones.

“;Qué datos economicos serian mas significativos para la toma
de decisiones sobre medicamentos esenciales? ;Qué
metodologias e indicadores serian medidas apropiadas de
asequibilidad? La OMS podria luego tener en cuenta estos
aportes para revisar y actualizar de las Listas Modelo de la
OMS?”, dijo el portavoz de la OMS.

Los paises a menudo han pedido a la OMS que aporte politicas y
normas para hacer que los medicamentos esenciales sean mas
asequibles y accesibles.

En octubre de 2021, un comité de expertos propuso la creacién
de un grupo de trabajo para que la LME [3] asesore a la OMS
sobre formas de hacer que los medicamentos esenciales de alto
precio sean més asequibles y accesibles.

Thiru Balasubramaniam, representante en Ginebra de Knowledge
Ecology International (KEI) dijo: “Dos afios después, la OMS
aln no ha establecido el Grupo de Trabajo permanente sobre
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precios de la LME. Sin embargo, parece que el recién formado
Grupo Asesor Técnico sobre Politicas de Precios de
Medicamentos (TAG-PPM) ha asumido el papel de un grupo de
trabajo permanente de la LME sobre precios. Queda por ver si
este nuevo grupo de precios de la OMS identificara
intervenciones de politicas, incluida la concesion de licencias
obligatorias, que podrian facilitar reducciones relevantes y
rapidas de los precios para alcanzar el acceso universal”.

La LME, publicada por primera vez en 1977, se actualiza cada
dos afios en consulta con expertos de todo el mundo, pero
muchos medicamentos quedan fuera debido a su alto costo. Este
afio, por ejemplo, algunos medicamentos eficaces contra el
cancer de pulmon y de mama quedaron fuera debido a su elevado
coste.

La OMS ha dicho que pronto compartira mas informacion sobre
la agenda y los planes de trabajo de TAG-PPM en su sitio web.
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América Latina

El silencioso retroceso de la vacunacion infantil en América Latina
G. Vera
Especial de CONNECTAS para El Espectador, 2 de diciembre de 2023
https://www.elespectador.com/salud/el-silencioso-retroceso-de-la-vacunacion-infantil-en-america-latina/

Desde 2012 la cobertura de vacunaciéon en América Latina y el
Caribe empez6 a descender y la situacion se agravé con la
llegada de del covid-19. La regién cuenta con un mecanismo
unico en el mundo que permite comprar vacunas a precios muy
bajos, pero las fallas estructurales en los sistemas de salud y la
falta de voluntad politica resaltan como las principales trabas.

Hace una década, América Latina era una de las regiones con
mejor cobertura (93 %) de vacunacion infantil en el mundo,
superaba en nueve puntos la media global. Pero para el 2022, la
cobertura de la region era una de las peores, ubicandose cinco
puntos por debajo del promedio mundial, de acuerdo con las
estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el
Fondo de Naciones Unidas para la Infancia (Unicef).

Estas organizaciones estiman que 1,2 millones de nifios no
cuentan con la primera dosis de la DTP3 (vacuna contra la
difteria, tétanos y tosferina, indicador mundial sobre la cobertura
de vacunacion) y que cerca de dos millones de nifios en la region
estan en riesgo de contagiarse de alguna enfermedad
inmunoprevenible.

Veintitrés paises de América Latina y el Caribe han disminuido
sus coberturas de vacunacion de la DTP3 y contra el sarampion.
El descenso en siete paises es alarmante: en Bolivia, El Salvador,
Ecuador, Honduras, Paraguay, Pert y Venezuela la cobertura
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disminuyd 20 puntos o mas en alguna de las dos vacunas
mencionadas desde 2012.

Desde una mirada regional, las razones del descenso de la
cobertura responden a distintos motivos: la disminucion de las
campaifias publicas para promocionar la importancia y calidad de
las vacunas, el empeoramiento de los sistemas de salud, los
movimientos antivacunas, la crisis sanitaria derivada de la
pandemia y menos dinero destinado a comprar vacunas.

CONNECTAS analiz¢ las cifras de importaciones de vacunas
para uso humano —disponibles en la base de datos Comtrade de
Naciones Unidas, una plataforma que retine data comercial de
todo el mundo— en los siete paises que registraron los peores
descensos en sus coberturas, y hall6é que en dos (Venezuela 'y
Ecuador) el gasto disminuy6 en la ultima década.

Aunque los expertos consultados coinciden en que la compra de
vacunas es apenas un elemento a considerar, porque el éxito de
los programas de inmunizacion depende de la fortaleza de los
sistemas de salud. Es decir, los paises necesitan personal
suficiente y capacitado, coberturas en zonas remotas y una
cadena de refrigeracion adecuada.

La reporteria en campo en Bolivia, Ecuador y Venezuela también
evidencio6 que los gobiernos no son transparentes sobre la
situacion de la vacunacion y que existen fallas a la hora de
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sistematizar los datos, situaciones que complican ain mas la
atencion de este problema.

Miriam Alia Prieto, coordinadora Médica de Emergencias y
especialista en vacunas en Médicos Sin Fronteras, explica que los
movimientos antivacunas son una razén que explica el descenso
en la cobertura de vacunacion, aunque en menor medida. “Son
casos, no voy a decir anecdoticos, pero si reducidos dependiendo
del pais. En algunas vacunas, sobre todo en sarampion, si que se
habia notado una bajada de la cobertura incluso antes del covid”.

Estas vacunas no buscan la erradicacion de las enfermedades que
previenen. La DTP no logra la inmunidad de por vida y, aunque
la vacuna contra el sarampion si, la experta subraya que el 15 %
de las personas no logran la inmunidad. “Pero aun asi, en la
mayor parte de los paises, lo que vemos cuando se reduce la
cobertura son las epidemias de sarampién. Es un indicador claro
de que los programas de rutina no van bien. Y esto desde el afio
2020 lo estamos viendo. Hemos visto un aumento de casos y de
epidemias en todas las regiones del mundo”, sefial6 Prieto.

El descenso de la cobertura de vacunacion en la region ya era
alarmante para 2019, justo antes de la pandemia. Las
estimaciones evidenciaban que América Latina y el Caribe se
encontraba 16 puntos por debajo de lo recomendado en ese afio.
La situacion se agravo con la llegada del covid-19, pero en 2022
se evidencidé una mejora: la cobertura se increment6 del 75 al 79
% en un afio. Es decir, la region se emparejo con el afio anterior a
la pandemia.

En febrero de 2023, la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) emiti6 una alerta e inst6 a los paises de las Américas a
actualizar sus planes de respuesta para evitar la transmision
endémica del sarampion nuevamente en el continente. En 2016,
la region fue declarada libre de este virus, pero su circulacion en
lugares fuera del subcontinente implicé un aumento de los casos
importados entre 2017 y 2019.

Sistemas fragiles

En la ultima década, Pert ha incrementado el gasto para la
compra de vacunas. Aunque desde 2019 el monto fluctia, la
tendencia es al alza: en 2023, el Gobierno peruano gastd 108 %
mas que en 2012. Maria Elena Martinez, directora ejecutiva de
Inmunizaciones del Ministerio de Salud de ese pais, confirmé
que se ha incrementado de manera importante el gasto en
vacunas.

Sin embargo, el incremento del gasto no refleja una mejor
cobertura de la vacunacion infantil. En los ultimos 10 afios la
tendencia es a la baja: la cobertura contra el sarampion
disminuy6 20 puntos porcentuales en este periodo y la cobertura
de la DTP3 bajo6 13 puntos.

La tendencia a un mayor gasto en este rubro, pese al retroceso en
las coberturas de vacunacion también ocurre en El Salvador,
Honduras, Bolivia y Paraguay. Midy, el asesor de Unicef,
advierte que para garantizar el éxito de los programas de
inmunizacion los paises necesitan contar con suficiente personal
de salud, tener un sistema capaz de responder al incremento en la
demanda de vacunacion, sensibilizar a la poblacion y contar con
una infraestructura adecuada para preservar las vacunas.
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El caso venezolano ilustra muy bien que el acceso a vacunas no
es suficiente para garantizar una buena cobertura. Huniades
Urbina, pediatra-intensivista y vicepresidente de la Academia
Nacional de Medicina de Venezuela, comenta que en los ultimos
afios el Estado venezolano no ha comprado vacunas, debido a
una deuda de 10 millones de ddlares que el pais mantiene con la
OPS. Las dosis existentes han llegado por donaciones de
organismos internacionales.

Por esa razon, cuenta Urbina, en 2023 el Gobierno venezolano
firmo un convenio con la Alianza para la Vacunacion Gavi, un
mecanismo internacional que tiene como objetivo mejorar el
acceso a las vacunas en paises en desarrollo. Gavi compraria las
vacunas necesarias para el programa de inmunizacién ampliado
en 2023 y apoyaria en la implementacion, mientras que
Venezuela se comprometia a cumplir el programa y comprar las
vacunas necesarias a partir de 2024. Pero hasta la fecha todo
permanece en el papel. Urbina advierte que, en Venezuela,
ademas, hacen falta vacunadores, porque un 70 % del personal de
enfermeria ha abandonado el sistema de salud por los bajos
sueldos.

CONNECTAS solicité la informacion referente al Programa de
Ampliado de Inmunizacion y una entrevista con la ministra de
Salud, Magaly Gutiérrez, pero hasta la fecha de publicacion, las
comunicaciones no habian sido contestadas.

Desconocimiento y exclusién

La falta de conocimiento sobre la importancia de las vacunas se
suma como otra causa que ha provocado una baja de la
vacunacion. Urbina explicd que no se trata solo de tener la
vacuna disponible: tiene que acompafiarse de una campaiia de
publicidad. Enrique Teran, docente de la Universidad San
Francisco de Quito y PhD en farmacologia, dice que antes, los
gobiernos ecuatorianos motivaban continuamente a que las
familias vacunaran a sus nifios, pero dice que desde hace al
menos cinco afios, el sistema de salud espera a que estos lleguen
a los centros de salud.

Cristina Jacome, directora nacional de Inmunizaciones de
Ecuador, afiade a la lista de factores que, en 2008, el cambio en
la Constitucion de ese pais elimino la obligatoriedad de la
vacunacion. Ya no se les exige a los nifios la tarjeta de
vacunacion para inscribirlos en las escuelas, y eso ha ocasionado
que muchos no estén vacunados.

Sin embargo, Prieto advierte que no es el tinico elemento a
considerar. La poblacion migrante usualmente esta excluida de
los programas de vacunacion. “No estan excluidas porque
quieran o rechacen la vacunacion, sino que no tienen forma de
estar incluidas. La burocracia las aboca a un limbo en los
servicios de salud y las politicas de salud muy pocas veces
incluyen a la poblacion migrante”.

Para el 2021, en América Latina y el Caribe vivian 14,8 millones
de migrantes internacionales, segun la Organizacioén
Internacional para las Migraciones. En 2023, Unicef estim6 que
25 % de esta poblacion son nifios y adolescentes.

A ciegas
Ecuador disminuy6 17 puntos la cobertura de la DTP3 y 22
puntos la cobertura de la vacuna contra el sarampion entre 2012



y 2022. Jacome, la autoridad ecuatoriana, explicé a
CONNECTAS que, en septiembre de este afio, debido a una
campaiia especial de vacunacioén que buscaba justo incrementar
estas coberturas, se dieron cuenta de que las estimaciones que
habian informado a la OPS no eran correctas. Comenta que el
Instituto de Estadisticas habia sobreestimado la poblacién infantil
y por eso las proyecciones de cobertura estaban bajas. Este afio,
al culminar la campaifia especial de vacunacion y comparar los
datos con el nuevo censo de 2022 se dieron cuenta del error.

Hasta la fecha de publicacion de este reportaje, Bolivia no habia
contestado a las solicitudes de informacién. Argumentaron que
los datos solicitados no estaban sistematizados. Paralelamente, en
agosto de 2023, Bolivia tenia confirmados 847 casos de
tosferina. Para remediar la situacion, el Ministerio de Salud junto
al de Deportes activaron una campafia de vacunacion en las
zonas mas afectadas.

Venezuela, por su parte, no reporta datos de compra de vacunas a
Naciones Unidas desde 2013, y desde 2017 se desconoce el
presupuesto para la ejecucion del Esquema Nacional de
Inmunizaciones. Sin embargo, los datos disponibles en la Ley de
Presupuesto Nacional y los informes de rendicion de cuentas
(2012-2017) evidencian el descenso en la cantidad de vacunas
aplicadas. Por ejemplo, en 2014, hubo una reduccion de 58 % en
las dosis aplicadas. Al afio siguiente esta cifra se incremento,
recuperando los valores del afio 2013. Pero en 2016, hubo otra
reduccion de las dosis aplicadas, esta vez 12 %. Esa reduccion se
mantuvo en 2017, el ultimo afio del que se conocen cifras
oficiales.

Ademas, en Venezuela también se desconoce los datos oficiales
sobre el impacto real del descenso en la cobertura de vacunacion,
porque el Ministerio de Salud no produce el Boletin
Epidemiologico desde el afio 2016.

Otro impacto del covid-19

En 2020, en 22 de los 33 paises de América Latina y el Caribe
descendio la cobertura de la DTP3 y en 26 naciones disminuy¢ la
cobertura contra el sarampion. Para el 2022, seis de estos paises
atn no mostraban signos de recuperacion en la cobertura de la
DTP3 y 15 en la cobertura contra el sarampion.
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Destaca Paraguay no solo porque no muestra una mejora, sino
porque el descenso después de la pandemia se ha mantenido y es
importante. En los ultimos cuatro afios este pais disminuy6 17%
su cobertura de la DTP3 y 33% en la cobertura contra el
sarampion. Sin embargo, el gasto para la compra de vacunas sube
y el presupuesto para la ejecucion del programa ampliado de
vacunacion se ha mantenido.

Prieto, la experta de Médicos Sin Fronteras, comenta que desde
2020, debido a la pandemia, se establecieron unas politicas muy
restrictivas que pretendia evitar que se acumulara mucha gente
en los centros sanitarios. “Lo que esto provoco fue que todas las
campafias preventivas de apoyo que se dan en los paises de
ingresos bajos o con coberturas bajas, que se hacen de forma
regular, se suspendieran. Lo mismo pas6 con las campafias
reactivas, es decir, en respuesta a epidemias, porque ademas
tampoco habia material de proteccion para los equipos de
vacunacion”.

Las autoridades de inmunizacion de Ecuador y Peri también
sefialaron como la principal causa del descenso en las coberturas
de vacunacion la crisis sanitaria generada por la pandemia. Pero
ambos paises registran una leve disminucion de la vacunacion
antes de la llegada covid-19.

La falta de transparencia de los paises analizados deja muchas
preguntas sin respuestas. Por ejemplo, si el gasto para la compra
de vacunas en algunos paises de la region se ha duplicado, por
qué las coberturas de vacunacion han retrocedido.

Analizar de cerca las causas del descenso de las coberturas de
vacunacion en la region termina en una foto que solo muestra
oportunidades perdidas. “Los ingresos bajos” y los “problemas
estructurales”, que justifican la mayor parte de los problemas de
América Latina y el Caribe, no caben en el marco de esta foto,
porque una década atras la region habia logrado un retrato casi
perfecto, lo que muestra que la meta de una cobertura de 95 % o
mas de la vacunacion infantil en América Latina es posible.

* Con la colaboracion de Elizabeth Salazar, Gabriela Verdezoto,
Maximiliano Manzoni y Jesus Vargas, miembros de
#CONNECTASHub.

"Propuesta para una politica de medicamentos centrada en el acceso para la Repiblica Argentina”
Como construir el acceso a medicamentos
Gabriela Hamilton. Federico Tobar
Fundacién Sanatorio Gliemes, diciembre 2023
http://fsg.org.ar/wpfsg/wp-content/uploads/2023/12/Propuesta-para-una-politica-de-medicamentos-centrada-en-el-acceso-para-la-

Republica-Argentina.pdf

Este libro aborda uno de los problemas y desafios mas
importantes del siglo XXI: ;c6mo lograr que las personas
accedan a los tratamientos farmacéuticos imprescindibles para el
cuidado de su salud?

Enfocandonos en la Argentina, el libro explora las
particularidades de un pais que presenta tanto fortalezas como
debilidades en relacién con la produccién y provision de
medicamentos. Tiene una industria nacional solida, capaz de
satisfacer la mayoria de las necesidades; cuenta con un sistema
de salud que brinda cobertura y suministra medicamentos de

manera mas generosa que cualquier otro pais de la region, e
incluso que algunos paises desarrollados con un estado de
bienestar; y el precio de los medicamentos, medido en ddlares
corrientes, es mas econdémico que en muchos lugares, aunque no
en todos.

Pero, como consagra Caetano Veloso, “de cerca nadie es
normal”. Aun falta mucho por conquistar en términos de acceso.
Por ejemplo, un argentino tiene que trabajar en promedio cinco
veces mas que un espafiol para cubrir el costo del tratamiento de
una infeccion bacteriana con antibioticos. Este libro se pone del
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lado de las personas. No de los proveedores, ni de los
financiadores, sino del lado del argentino de a pie, que se
enferma, porque es un espécimen humano, y que, al hacerlo,
necesita acceder al diagnéstico, recibir la prescripcion del
tratamiento, adquirirlo de manera inmediata y, sobre todo, contar
con los medios para mantenerlo de manera completa y adecuada.

La peculiaridad de Argentina, ese “extremo occidente”, es que
las personas tienen altas chances de llegar al diagnostico (sobre
todo cuando se trata de enfermedades frecuentes), pero bajas
probabilidades de completar y/o continuar un tratamiento. Es, tal
vez, el Ginico pais donde es mas facil conseguir una receta (real,
legitima y bien prescrita), que conseguir el medicamento en si.
Con mas frecuencia se consigue concretar aquello que resulta
mas complejo. Este aspecto implica la prestacién de un servicio
por parte de profesionales altamente calificados, en contraste con
la logistica necesaria para suministrar un bien industrial transable
y de produccién local, considerado como algo mas sencillo de
alcanzar.

En un principio, nos planteamos la siguiente pregunta: ;qué
implica realmente tener acceso a medicamentos? Bésicamente, se
refiere a asegurar que aquellas personas que requieren un
tratamiento avalado y evaluado puedan acceder a dicho cuidado
para disminuir y/o controlar su enfermedad. El problema del
acceso no es igual en paises sin una industria farmacéutica
desarrollada que en paises que exportan medicamentos a todo el
mundo. Argentina es un pais que hace investigacion y desarrollo
de medicamentos y vacunas innovadoras; incluso ha logrado
premios Nobel de Medicina.

Resulta complicado (de hecho, inaceptable) concebir que existan
personas que mueren por no acceder a tratamientos que son
desarrollados y producidos en su propia region.

El libro presenta propuestas concretas. No se limita a tematizar y
analizar, sino que compromete soluciones basadas en evidencias.
Es el resultado de diversos estudios e investigaciones sobre como
promover el acceso a los medicamentos mediante una politica
integral. Su objetivo es ser una herramienta al momento de
reflexionar sobre una politica de medicamentos que mejore el
acceso a los mismos en Argentina.

En el primer capitulo se presenta la propuesta politica en su
conjunto y, a partir del mismo, el lector podré desarrollar cada
uno de los diferentes temas en los capitulos sucesivos de acuerdo
a su interés de profundizar en uno u otro. Si bien los argumentos
presentados pueden ser aplicables a otros paises, el libro esta
disefiado desde y para la realidad especifica de Argentina.

Esta propuesta se basa en un documento elaborado por el grupo
de estudio Kadupules de la Fundacion del Sanatorio Giiemes y
presentado en mesa de controversias del 15 de noviembre de
2018 en la Fundacion Sanatorio Gliemes. En ese momento, el
grupo estaba compuesto por: Alejandro Risso Vazquez, Armando
Mariano Reale, Eduardo Luis Jatib, Esteban Lifschitz, Federico
Tobar, Fernando Avellaneda, Gabriela Hamilton, Gabriela Vidal,
Gustavo Leonidas Criscuolo y Maria Teresa Burgin Drago.

El segundo capitulo explora la razén por la cual el acceso a
medicamentos se convierte en un asunto politico. En otras
palabras, examina por qué es responsabilidad del Estado abordar
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este tema en lugar de dejar que la oferta y la demanda determinen
quién recibe tratamiento y quién no. La importancia de este
capitulo radica en que establece los fundamentos del valor
estratégico en la resolucidn del problema de acceso a
medicamentos en Argentina.

En el tercer capitulo, se aborda posibilidad de regular los precios
de los medicamentos en Argentina y sus posibles
implementaciones. Desde una perspectiva centrada en la decision
politica, se despliega un abanico de herramientas que
viabilizarian esta regulacion en el contexto argentino.

El cuarto capitulo esta centrado en los medicamentos genéricos y
biosimilares, su fortalecimiento a través de las normas
regulatorias y su rol en la formacion y contencion de los precios.
A partir de estos conceptos, se elaboran una serie de propuestas
para mejorar el acceso a los medicamentos a través del fomento y
uso de los medicamentos genéricos de calidad.

En el quinto capitulo se describen los medicamentos de alto
precio y las estrategias necesarias para que sean asequibles. Hoy
en dia, se han convertido en unas de las principales amenazas
para la sostenibilidad financiera de los sistemas de salud,
limitando la financiacion de otros tratamientos que necesitan de
la inversién publica. En ese sentido, los gobiernos deben instalar
medidas de regulacién econémica para contrarrestar las fallas del
mercado ocasionadas.

En el sexto capitulo se presenta un decalogo de cémo crear una
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Argentina.

En el séptimo capitulo aparece la cuestion crucial: “;por qué un
pais deberia adoptar una estrategia de provision publica de
medicamentos?”. Analiza el papel fundamental que debe cumplir
el Estado para garantizar el acceso a la salud y aborda los
desafios inherentes a su implementacion. El capitulo extiende su
analisis para incluir lecciones valiosas y consideraciones
practicas extraidas de otras experiencias de América Latina.

Este enfoque integral no solo destaca la importancia de tales
estrategias para la equidad en salud, sino que también ofrece un
marco para desarrollar politicas de salud mas eficaces y justas.

En el octavo capitulo se tratan los factores que inciden sobre el
uso racional de los medicamentos y su impacto sobre la
seguridad del paciente. Se exponen brevemente las directrices
dadas al respecto por la Organizacion Mundial de la Salud y las
autoridades regulatorias nacionales, haciendo hincapié en la
relacion existente entre acceso y uso racional del farmaco y su
consecuente impacto sobre la salud y seguridad de los pacientes.
Se describen varias estrategias para favorecer estas practicas,
tales como la creacién de un Sistema Nacional de Trazabilidad,
los procesos de conciliacion de medicamentos, la
farmacovigilancia, el seguimiento farmacoterapéutico, entre
otros. Ademas, se presentan una serie de recomendaciones y
directrices tendientes a promover y reforzar las politicas de uso
racional de los medicamentos y de seguridad de los pacientes.

El noveno capitulo describe la problemaética de la judicializacion
de la salud, su relacién con las diferentes formas de acceso segun
subsectores y politicas pablicas y las consecuencias en la
interposicion de demandas.



En el ultimo capitulo se revisan los aspectos mas importantes
relacionados con la gestidn de los medicamentos en el nivel
hospitalario, de menor a mayor complejidad.

El acceso a los mismos pasa a través de procesos que tienen lugar
en el interior de las instituciones, en lugar de llevarse a cabo
mediante una dispensa en una farmacia comunitaria. Por lo tanto,
es un modelo mucho méas complejo y su optimizacion requiere un
estudio detallado de cudles son las etapas o componentes que lo
atraviesan para determinar las herramientas de mejora de cada
uno de ellos y generar mayor eficiencia en el acceso.
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En el caso de Argentina, es factible mejorar el acceso a los
medicamentos y, como menciond el médico egipcio Mahmoud
Fathallal, “la mayoria de las personas no estan muriendo por
enfermedades incurables; estan muriendo porque, en ciertas
sociedades, aun no se ha decidido que vale la pena salvarles la
vida”. Contamos con el conocimiento de las necesidades y las
herramientas necesarias, solo hace falta la voluntad para llevarlo
a cabo.

Programas de ayuda para acceder a medicamentos en Brasil en los Gltimos tres afios (2019-2021): uso compasivo, acceso
ampliado y acceso post estudio (Programas assistenciais para medicamentos no Brasil nos ultimos trés anos (2019-2021): uso
compassivo, acesso expandido e fornecimento de medicamento pds-estudo)

Tatiane Cristina de Aquino , Luis Lopez Martinez
Arg Med Hosp Fac Cienc Med Santa Casa S&o Paulo 2023; 26
https://doi.org/10.26432/1809-3019.2023.68.019 (de libre acceso en portugués)
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Resumen

Introduccion: Los programas de ayuda para acceder a
medicamentos surgieron como una opcion para que los pacientes
puedan acceder a medicamentos innovadores que no estan
registrados en el pais. Actualmente, en Brasil, hay tres tipos de
programas de ayuda: uso compasivo, acceso ampliado y
suministro de medicamentos post-estudio.

Objetivo: Hacer una encuesta sobre los programas de ayuda que
ha habido en Brasil para acceder a los medicamentos durante los
Gltimos tres afios (2019- 2021), asi como una revision de la
literatura sobre los aspectos éticos y regulatorios que afectan a
los programas de uso compasivo, acceso ampliado y suministro
de medicamentos después de haber participado en estudios
clinicos.

Método: El 9 de septiembre de 2022 se realizé una revision,
utilizando una base de datos publica, el informe de actividades
emitido por la Coordinacién de Investigacion Clinica en
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Direccion General
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, y datos proporcionados por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a través del sistema
“contactanos”, para los afios 2019, 2020 y 2021.

Resultados: Entre 2019 y 2021, se observo que en Brasil la
mayoria de los casos atendidos a través de los programas de
ayuda para acceder a los medicamentos involucraban a
tratamientos para las neoplasias y las enfermedades raras. Los
hallazgos indican que, durante el periodo analizado, los
programas de suministro de medicamentos post-estudio, y de
acceso ampliado en oncologia estuvieron directamente
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relacionados con los estudios clinicos aprobados por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Las enfermedades raras
representaron la mayoria de los casos gestionados a través de
programas de uso compasivo. Si bien el voluntario que participa
en investigaciones clinicas tiene derecho a continuar el
tratamiento segun lo dispuesto en las resoluciones de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria y de la Comision Nacional de
Etica en Investigacion/Consejo Nacional de Salud, la
judicializacién de la salud sigue siendo uno de los mayores
desafios del Sistema Unico de Salud, en lo que respecta a los
programas de ayuda para acceder a los medicamentos.

Conclusion: Actualmente existen tres tipos de programas de
ayuda para acceder a medicamentos en Brasil: uso compasivo,
acceso ampliado, y suministro de medicamentos post-estudio.
Segun los resultados encontrados, dichos programas se centran
en oncologia, enfermedades raras o enfermedades ultra raras.
Brasil no es el Unico pais que cuenta con regulaciones para
garantizar que los voluntarios que participan en investigaciones
clinicas reciban el tratamiento al concluir el estudio clinico. A
pesar de la incuestionable importancia humanitaria de los
programas de ayuda para acceder a medicamentos, existe
preocupacion por la inviabilidad de la investigacion y el
desarrollo de medicamentos innovadores de alto costo, debido a
que en Brasil ese suministro tendra que ser por un periodo
indefinido tras la conclusién de la investigacion clinica, y no sélo
hasta que el producto esté registrado en la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria o el medicamento esté disponible en el
Sistema Unico de Salud, por lo que, como en otros paises, es
importante contar con una ley especifica que regule la
investigacion clinica en Brasil, de modo que se pueda encontrar
un equilibrio entre los legitimos intereses para la salud,
humanitarios y comerciales, que permita las inversiones
necesarias en la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos y los programas de ayuda para acceder a
medicamentos.
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Chile. Conoce los 11 medicamentos de salud mental que bajaran sus precios por la Ley Cenabast
Gobierno de Chile, 17 de noviembre de 2023
https://www.gob.cl/noticias/medicamentos-salud-mental-bajan-precios-ley-cenabast-nueva-cadena-nacional-farmacias/

Ademas, se adhirio una nueva cadena de farmacias, lo que
permitira estar presente en 420 nuevos locales a lo largo de todo
el pais.

Esta semana se dio a conocer la continuidad de la
implementacion de la Ley Cenabast, que implica la inclusién
de farmacias de grandes cadenas, la que comenzara con la
fijacion de precios de medicamentos de salud mental.

La Ley Cenabast faculta a la Central de Abastecimiento
(Cenabast) a abastecer de medicamentos a bajo costo a farmacias
privadas.

Con lo anterior, se busca aprovechar el gran poder de compra que
tiene Cenabast con la red pablica de salud.

Cenabast fija un precio méximo de venta para estos
medicamentos, con el objetivo de garantizar que las personas
siempre paguen menos por sus farmacos en las farmacias
adheridas e identificadas con el sello.

La implementacion de la Ley Cenabast consider6 como etapa
inicial el ingreso de farmacias independientes y cadenas
regionales, para continuar con las grandes cadenas.

La etapa del ingreso de las grandes cadenas comenz6 con la
adhesion de Salcobrand a la ley, alianza que estara presente en
420 locales a lo largo de todo el pais.

Esta nueva alianza partira con medicamentos de salud mental
para ir incrementando la canasta hasta acceder a la totalidad de
los productos destinados a las farmacias privadas.

En esta primera etapa, la Central distribuirad 11 medicamentos de
salud mental incluidos en la canasta, fijando un precio maximo
de venta para cada uno, ayudando a reducir el gasto de bolsillo
de las personas.

Los 11 medicamentos de salud mental que bajan de precio con la
nueva etapa de la Ley Cenabast son los siguientes:

Duloxetina 30 MG CM REC ENT O CP ENT: Precio maximo
de venta es $4.200 9 (1US$= Ch979,3 pesos) (Precio promedio
en el retail: $9.014)

Duloxetina 60 MG CAJ 30 CP: Precio méximo de venta es
$8.470 (Precio promedio en el retail: $12.539)

Lamotrigina 200 MG CM/CM REC NO BUCODISP: Precio
méaximo de venta es $11.650 (Precio promedio en el retail:
$25.995)

Lamotrigina 50 MG CM/CM REC NO BUCODISP: Precio
méaximo de venta es $2.620 (Precio promedio en el retail:
$30.264)

Memantina 20 MG CM/CM REC: Precio maximo de venta es
$15.990 (Precio promedio en el retail: $27.827)

Escitalopram 10 MG CAJ 30 CM: Precio maximo de venta es
$2.540 (Precio promedio en el retail: $4.947)

Haloperidol 5 MG CM: Precio maximo de venta es $5.030
(Precio promedio en el retail: $6.397)

Lorazepam 2 MG CM: Precio maximo de venta es $1.560
(Precio promedio en el retail: $1.738)

Acido Valproico 250 MG CM REC ENT: Precio méaximo de
venta es $3.270 (Precio promedio en el retail: $7.321)

Acido Valproico 500 MG CM/CP REC ENT: Precio maximo
de venta es $6.560 (Precio promedio en el retail: $7.295)
Carbamazepina 200 MG CM: Precio maximo de venta es
$1.510 (Precio promedio en el retail: $1.677)

Colombia. Minsalud promete un plan para la escasez de medicamentos, pero no da muchos detalles
Redaccion Salud
El Espectador, 17 de noviembre de 2023
https://www.elespectador.com/salud/el-plan-con-el-que-el-ministerio-de-salud-busca-frenar-la-escasez-de-medicamentos/

La estrategia contempla cuatro acciones diferentes, que buscan,
entre otras cosas, incentivar el consumo de medicamentos
genéricos, y eliminar tramites complejos para obtener permisos
sanitarios en el pais. Sin embargo, ain no se conocen muchos
detalles de la estrategia.

El viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios, Jaime
Hernan Urrego, anunci6 que la cartera esta preparando un “plan
de choque” con el que el gobierno nacional busca hacerle frente a
la escasez y desabastecimiento de medicamentos del pais. La
estrategia contempla cuatro acciones que dio a conocer el
funcionario en Cartagena, aunque no dio muchos detalles de
cémo se llevaran a cabo y cual seré el proceso para
implementarlas.

Pese a que con lo que expres6 Urrego quedan adn muchas
preguntas sin resolver, segun el viceministro, la primera medida
de ese plan contempla realizar una campafia para promover

los medicamentos genéricos, que estara liderada por el Ministerio
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de Salud y el Invima. “En muchos de los casos si hay el
medicamento, pero no el de la marca que se ha posicionado.
Tenemos que transformar esa cultura de uso de los
medicamentos a un uso racional, que las personas entiendan que
la calidad no necesariamente esta asociada a una marca en
particular”, dijo Urrego.

De acuerdo con el funcionario, a partir de enero de 2024
empezara a regir una circular que fija el precio ligado
exclusivamente al valor real, para que los medicamentos manejen
valores similares en el mercado. Esta es la segunda accion.

A esto se suma la eliminacion de la renovacion de los registros
sanitarios, “a menos que se trate de una modificacion de la
molécula o del producto. Si no hay modificacién, no hay que
volver a hacer el tramite”, explico el ministro. Antes el proceso
se debia hacer cada diez o cinco afios.


https://www.gob.cl/noticias/medicamentos-salud-mental-bajan-precios-ley-cenabast-nueva-cadena-nacional-farmacias/
https://www.elespectador.com/salud/el-plan-con-el-que-el-ministerio-de-salud-busca-frenar-la-escasez-de-medicamentos/

A principios de septiembre, el Ministerio de Salud publico el
decreto en el que se estipula que “la vigencia de los registros
sanitarios de medicamentos serd indefinida”. En el documento
quedé establecido que esto no impide la realizacién de
operaciones de inspeccion, vigilancia y control que podrian, dado
el caso, encontrar incumplimiento de las normas y las medidas a
lo que eso lleve.
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La cuarta accion que contempla el Ministerio es formalizar una
medida para eliminar el costo y los tramites complejos para
obtener permisos sanitarios. Esta estrategia, puntualmente,
ayudaria a darle celeridad a los mas 27.000 tramites para obtener
estos permisos, que tiene represados Invima.

Colombia. Gobierno confirma intervencion a precios de medicamentos: “Vamos a intervenir mercados oligopolicos”
El Colombiano, 28 de noviembre de 2023
https://www.elcolombiano.com/colombia/gobierno-confirma-intervencion-a-precios-de-medicamentos-CC23214644

Asi lo anunci6 el ministro de Salud, Guillermo Alfonso
Jaramillo, quien advirtio que el Ejecutivo no permitira que los
laboratorios farmacéuticos se pongan “por encima de las
necesidades de las personas mas humildes”.

En desarrollo de un debate de control politico este martes en la
Comisién Primera del Senado, el ministro de Salud, Guillermo
Alfonso Jaramillo, confirmd que el Gobierno Nacional
intervendré el precio de los medicamentos buscando que baje su
costo.

Segun explico el funcionario, quien estuvo acompafiado por el
director encargado del Invima, Juan Carlos Arias, las dificultades
que rodean la disponibilidad de ciertos medicamentos obedece —
ademas de los problemas provocados por los laboratorios—, a
dependencia a otros paises, la situacion internacional o el
comportamiento epidemiolégico.

Frente al tema de los laboratorios, Jaramillo alertd que Colombia
no tolerara mas presiones: “No mas los laboratorios por encima
de las necesidades de las personas mas humildes y de una gente
que sufre. Vamos a intervenir y hacer que bajen los precios,
segun la Constitucién y la ley. Vamos a intervenir todos estos
mercados oligopolicos”.

En esa linea, el ministro sostuvo que, a través de la reforma a
salud que se discute en el Congreso, el objetivo es que se
refuerce el componente de salud preventiva, asi como la
promocion de medicamentos nacionales. “Aqui no hacemos
prevencion, pero si queremos cuando estamos enfermos traer los
medicamentos mé&s caros. La prevencion de la enfermedad es la
reforma a la salud que queremos. La prevencion que logra un
embajador de un pais europeo no es lo que logra un campesino”,
preciso.

La lista de medicamentos desabastecidos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) indica que

hay 34 escasos, 18 en riesgo de desabastecimiento, 193 en
monitorizacidn y 301 medicamentos vitales no disponibles.
Algunas de las enfermedades que se tratan con los farmacos
desabastecidos son el VIH, la anorexia, varios tipos de cancer,
leucemia, artritis reumatoide y diabetes.

Hace menos de 15 dias, tras la delicada situacion de escasez
medicamentos en Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social anuncié un “plan de choque” con el que busca abastecer a
todo el pais de esos suplementos “vitales” para pacientes en
estado critico.

Actualmente, el Gobierno atraviesa por una crisis debido a la
falta de varios medicamentos claves para el tratamiento de
enfermedades como el VIH, la hipertensién arterial, el cancer y
algunos trastornos mentales de caracter psiquiatrico.

De hecho, la Procuraduria General anuncié hace un par de
semanas que abrié una investigacion preliminar contra varios
funcionarios del Ministerio de Salud y del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, para
determinar su posible responsabilidad en este caso.

Segun el ente de control, algunos de los directivos de esas
entidades podrian ser sancionados disciplinariamente por no
tomar las decisiones necesarias y a tiempo para impedir el
desabastecimiento que hoy preocupa al pais.

Asi las cosas, el Ministerio por fin anuncié las medidas que
tomara “de manera urgente” para atacar el problema e intentar
estabilizar el suministro en los 32 departamentos.

Tal como anuncié el viceministro de Salud, Jaime Urrego, desde
una conferencia en Cartagena, se trata de varias acciones
encaminadas a fortalecer el consumo de medicamentos genéricos
y a eliminar las trabas para algunos suplementos que se producen
a nivel nacional.

Europa

La Comision intensifica sus medidas para hacer frente a las penurias criticas de medicamentos y
reforzar la seguridad del suministro en la UE
Comunicado de Prensa
Comision Europea, 24 de octubre de 2023
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_23_5190

La Comision Europea ha adoptado hoy un conjunto de medidas
para prevenir y paliar mejor la penuria de medicamentos

esenciales en la UE, este invierno, el proximo invierno y mas
adelante. Las recientes penurias criticas, incluso de determinados


https://www.elcolombiano.com/colombia/gobierno-confirma-intervencion-a-precios-de-medicamentos-CC23214644
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_23_5190

antibidticos el pasado invierno, indican que debemos seguir
adoptando medidas coordinadas para superar las dificultades de
abastecimiento y hacer que las cadenas europeas de suministro
de medicamentos sean mas resilientes a largo plazo. Los
objetivos principales de la Comunicacion adoptada hoy [1] son
prevenir y paliar las penurias criticas a escala de la UE. La
Comunicacion hace especial hincapié en los medicamentos mas
esenciales, para los que debe garantizarse en todo momento la
seguridad del suministro en la UE.

Se basa en el trabajo realizado en el marco de la Unién Europea
de la Salud, sobre todo el mandato reforzado de la Agencia
Europea de Medicamentos y la reforma farmacéutica [2]
recientemente publicada. Es consecuencia de un firme
llamamiento del Parlamento Europeo y de los Estados miembros
reunidos en el Consejo Europeo de junio de 2023 [3], confirmado
en Granada [4] en octubre de 2023.

Mitigar las situaciones criticas de escasez este invierno y mas
adelante

Para prepararse mejor para este invierno, ya se han tomado
muchas medidas. Por ejemplo, la Autoridad de Preparacion y
Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA) y la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) han identificado antibiéticos
fundamentales (incluidas formulaciones pediatricas especificas)
para los que anticipan riesgos de penurias criticas antes del
invierno. Se han adoptado medidas para garantizar la
disponibilidad de esos antibidticos [5].

Sin embargo, queda mucho por hacer. Por eso estamos
intensificando nuestra actuacion con lo siguiente:

Puesta en marcha de un Mecanismo Voluntario Europeo de
Solidaridad para los Medicamentos (octubre de 2023): el
mecanismo sefiala las necesidades de los Estados miembros de
un medicamento dado a otros Estados miembros, los cuales
pueden responder redistribuyendo los medicamentos de sus
existencias.

Una lista de la Unién de medicamentos esenciales (disponible a
finales de 2023): una vez creada, esta lista sera un primer paso en
el analisis de la cadena de suministro de determinados
medicamentos a mas tardar en abril de 2024. A continuacion, ese
anélisis indicaré en qué ambitos serdn necesarias nuevas
medidas.

Flexibilidad normativa: Los Estados miembros pueden recurrir a
exenciones reglamentarias para permitir que los medicamentos
lleguen a los pacientes de manera oportuna, por ejemplo,
prolongando la vida atil o autorizando alternativas con rapidez.
En 2024, habra una Accién Comun especifica para promover un
recurso eficaz a esa flexibilidad.

Orientaciones de la UE sobre la adquisicion publica de
medicamentos para reforzar la seguridad del suministro
publicadas por la Comisién a principios de 2024.

Adquisicion conjunta de la UE de antibidticos y medicamentos
contra los virus respiratorios de cara al préximo invierno.

Los Estados miembros, la EMA y la Comision ya han adoptado
medidas orientadas hacia la reforma farmacéutica propuesta para
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prevenir y mitigar el riesgo de situaciones criticas de escasez. La
Comisién seguira colaborando con los Estados miembros para
acelerar la reforma farmacéutica a fin de mejorar la seguridad del
suministro, siempre que sea posible.

Medidas estructurales en apoyo de la seguridad del
suministro a largo plazo

Para diversificar el suministro ademas de estimular y modernizar
la produccion de medicamentos esenciales en colaboracion con
todas las partes interesadas, la Comisidn tiene previsto crear

una Alianza sobre Medicamentos Esenciales, que empezara a
funcionar a principios de 2024. La Alianza de Medicamentos
Esenciales afiadira un pilar de politica industrial a nuestra Unién
Europea de la Salud. Esto permitira a las autoridades nacionales,
la industria, los representantes de la sociedad civil, la Comision y
las agencias de la UE coordinar las medidas a escala de la UE
contra la escasez de medicamentos y ocuparse de los puntos
vulnerables de la cadena de suministro.

El trabajo de la Alianza se centrara en un nimero especifico de
medicamentos esenciales con mayor riesgo de penuria e
incidencia en los sistemas sanitarios. Se basar en un conjunto
variado de medidas para mitigar los riesgos de penuria y
aumentar el suministro, por ejemplo:

e Coordinar las practicas de adquisicion publica a escala de la
UE;

e Estudiar la manera de diversificar las cadenas de suministro
mundiales mediante asociaciones estratégicas;

o Estimular la capacidad de Europa para producir e innovar en la
fabricacién de medicamentos e ingredientes esenciales de
manera coordinada;

e Fomentar un planteamiento estratégico comun sobre el
almacenamiento de medicamentos en la UE;

e Ayudar a movilizar fondos y armonizar la financiacién
nacional y de la UE.

Esto podria allanar el camino para una posible «Ley de
Medicamentos Esenciales» en el futuro. A tal fin, la Comision
pondra en marcha un estudio preparatorio especifico a finales de
2023, que allanara el camino para una evaluacién de impacto.

En el primer semestre de 2024, la Comision también desarrollara
un planteamiento estratégico comun sobre el almacenamiento de
medicamentos para prevenir y paliar las penurias en cooperacion
con los Estados miembros.

Asociaciones internacionales para el suministro

La cooperacién internacional y la verdadera integracion de la
industria farmacéutica mundial son fundamentales para
garantizar la disponibilidad de medicamentos en la UE y en todo
el mundo.

La Comision creara una red de socios internacionales para
abordar la resiliencia de la cadena de suministro. También se
estableceran asociaciones estratégicas con terceros paises para la
produccion de medicamentos esenciales, que reflejaran tanto las
demandas como las necesidades locales a escala de la UE y
mundial.


https://commission.europa.eu/document/da376df1-c70e-48ba-8844-3024f25746b6_en
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https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/06/30/european-council-conclusions-29-30-june-2023/
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_es
https://www.ema.europa.eu/en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_23_3890
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Contexto

La disponibilidad permanente de medicamentos seguros, eficaces
y asequibles para los europeos es una prioridad absoluta de la
Comisidn. Constituye el sélido cimiento de la Union Europea de
la Salud creada a resultas de una de las ensefianzas clave
extraidas de la pandemia de COVID-19.

Nuestra reforma farmacéutica anunciada en abril de 2023 abarca
un conjunto de medidas dirigidas a mejorar la seguridad del
suministro y hacer frente a la escasez de medicamentos a largo
plazo y més all de las situaciones de crisis.

La Comunicacién adoptada hoy complementa la reforma
farmacéutica al estimular en mayor medida la aplicacion previa y
la puesta en practica de algunas de las medidas propuestas en la
reforma, reconociendo al mismo tiempo que otros instrumentos
estratégicos, incluida la politica industrial, pueden sostener el
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importante objetivo de garantizar la seguridad del suministro de
medicamentos esenciales en la UE.
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La UE acuerda una lista de 200 medicamentos "criticos""
H de Miguel
La Razén, 14 de diciembre de 2023
https://www.larazon.es/sociedad/acuerda-lista-200-medicamentos-criticos 20231214657ae37af03b8e0001ebca0l.html

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), junto con la
Comisién Europea (CE), y el Grupo de Jefes de Agencias de
Medicamentos (HM) han publicado la primera version de la lista
de medicamentos considerados “criticos" para la Unién Europea.
Contiene mas de 200 principios de farmacos de uso humano
considerados criticos para los sistemas sanitarios de toda la UE y
el EEE, “para los cuales la continuidad del suministro es una
prioridad y se debe evitar la escasez”.

Un producto se considera “critico” si se utiliza en enfermedades
graves y no puede ser sustituido facilmente por otros preparados.
Se incluye en la lista si se considera “critico” en mas de un tercio
de los paises involucrados. La lista contiene principios activos
que cubren una amplia gama de areas terapéuticas, desde
antibidticos como la amoxicilina, analgésicos como el
paracetamol y la morfina, y hasta insulinas. También incluye
vacunas contra el sarampién, la hepatitis B y el tétanos, entre
otras y medicamentos para enfermedades raras. Refleja el
resultado de la revision de 600 principios extraidos de seis listas
nacionales de medicamentos criticos. Se actualizara anualmente
y se espera que se amplie en 2024, mientras las farmacéuticas y
autoridades nacionales recibiran unos requisitos de presentacion
de informes adicionales de forma regular.

La agencia europea subraya que la inclusion en la lista “no
significa que es probable que el medicamento experimente
escasez en un futuro proximo”, sino que la prevencion es
“particularmente importante”, ya que podria “causar dafios
importantes a los pacientes y plantear importantes desafios” a los
sistemas de salud. Los pacientes y profesionales sanitarios
pueden seguir prescribiendo y utilizando los medicamentos de la
lista como de costumbre. Se estableceran requisitos de
presentacion de informes adicionales para los titulares de
autorizaciones de comercializacion y las autoridades nacionales
competentes. y entrara en vigor una vez que la legislacion
farmacéutica propuesta sea aplicable.
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La publicacion de la lista de la Union no afectara a las listas
nacionales de medicamentos criticos existentes o por crear. Sin
embargo, apoyara los esfuerzos de la red por elaborar listas
nacionales donde alin no existan. Ademas, acelerard el andlisis de
la CE de la cadena de suministro de medicamentos criticos para
determinar posibles vulnerabilidades. La CE y el Grupo
Directivo sobre Escasez de Medicamentos de la EMA pueden
proponer medidas para abordar las vulnerabilidades en el
suministro de esos medicamentos, para en Ultima instancia
prevenir y mitigar la escasez.

Medicamentos con problemas de suministro

Todas las presentaciones de medicamentos que sufren problemas
de suministro se actualizan de forma permanente y pueden
consultarse en la web del Centro de Informacién online de
Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (CIMA). Los problemas de suministro se
miden en presentaciones de medicamentos, es decir, en las
diferentes maneras en las que se dispensa y comercializa un
medicamento. Un solo farmaco puede contar con multiples
formas farmacéuticas, como capsulas, comprimidos, envases con
distinto nimero de unidades o de dosis, etc.

En el caso de que no existan alternativas terapéuticas a un
medicamento, se especifica si se ha importado como
medicamento extranjero o si se ha publicado una nota
informativa al respecto, con la posibilidad de ampliar
informacion accediendo al apartado de medicamentos en
situaciones especiales de la web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o a la nota
donde se explica la situacién de ese farmaco.

El criterio inicial de ordenacion de los listados es cronolégico, en
relacion con la fecha de inicio prevista para el problemay la
fecha de finalizacion. EI CIMA permite realizar bisquedas, asi
como cambiar el orden en el que figuran los datos utilizando los
campos de fecha de inicio, fecha de fin, codigo nacional y
nombre.


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/06/30/european-council-conclusions-29-30-june-2023/
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/06/30/european-council-conclusions-29-30-june-2023/
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_23_3890
https://www.larazon.es/sociedad/acuerda-lista-200-medicamentos-criticos_20231214657ae37af03b8e0001ebca01.html

Nota de Salud y Fa&rmacos. La AEMPS [1] public6 una nota en
la que afirma que: EI Listado de Medicamentos Estratégicos [2]
publicado por la AEMPS, es una de las seis listas nacionales que
se han tomado como base para la elaboracion de esta lista. Con el
listado publicado por la AEMPS el pasado 10 de mayo de 2022
[3], Espafia se convirti6 en el primer pais en adoptar una lista de
medicamentos estratégicos. La AEMPS ha colaborado y
trabajado activamente en la elaboracion de la lista europea.

La publicacion de la Lista Europea de Medicamentos Criticos,
que se ampliara en 2024 y se actualizara anualmente, no afectara
a las listas nacionales existentes o por crear, si bien puede servir
de apoyo. Ademas, ayudara a acelerar el analisis de la CE para
detectar posibles vulnerabilidades sobre la cadena de suministro
de medicamentos criticos, tal y como anuncid la CE el pasado 24
de octubre [4] La publicacion de esta lista de medicamentos
criticos se recoge también en la nueva propuesta de normativa
europea para asegurar su disponibilidad [5]. La CE y el Grupo
Directivo Ejecutivo sobre Desabastecimiento y Seguridad de
Medicamentos de la EMA (MSSG, por sus siglas en inglés)
podran proponer medidas para abordar las vulnerabilidades en el
suministro de estos medicamentos para, en Ultima instancia,
prevenir y mitigar la escasez.

La lista de los medicamentos esta disponible en este enlace [6];
la metodologia utilizada para establecer la lista se describe en
este documento [7] y hay una seccidn de preguntas y respuestas
en este otro documento [8].
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Mejorar el acceso publico a los medicamentos y fomentar la innovacion farmacéutica
(Improving public access to medicines and promoting pharmaceutical innovation)
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Resumen

La salud es un derecho humano fundamental y lograr la igualdad
en el acceso a los medicamentos es crucial para garantizar la
salud publica. El sistema vigente hace que la innovacién depende
en gran medida del sector privado, mientras que la remuneracion
de la innovacién se basa principalmente en exclusividades
comerciales. Esto acarrea varios problemas, por ejemplo, la
innovacion esta impulsada por el tamafio del mercado, las
prioridades de investigacion y desarrollo (1+D) de la industria y
los objetivos de salud publica no estan bien alineadas, hay
limitaciones de acceso y escasez de innovaciones disruptivas.

En este contexto, este estudio analiza el impacto de diferentes
incentivos a la 1+D y de estrategias alternativas que podrian
contribuir a la innovacién farmacéutica y la salud pablica. El
estudio analiza especialmente las implicaciones para la
innovacion y la accesibilidad, tanto en términos de precios como
de disponibilidad.

Basado en una revision extensa de la literatura y entrevistas con
expertos de las partes interesadas, el estudio ofrece varias
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opciones de politicas que puedan garantizar el desarrollo de
medicamentos accesibles en todas las areas clinicas, mejorar su
disponibilidad, la transparencia en el precio y los costos de
investigacion y desarrollo, y garantizar la preparacién en caso de
emergencias.

Las politicas que se sugieren incluyen fortalecer la coordinacion
de la UE en materia de derechos de propiedad intelectual y
adquisicion de medicamentos, reducir la duracién de las
exclusividades e introducir incentivos especificos (modelos de
suscripcion) desvinculados del tamafio del mercado para las
necesidades médicas especificas no cubiertas (antimicrobianos y
enfermedades raras con prevalencia extremadamente baja). Otra
sugerencia es crear una infraestructura piblica que acompafie a
todo el proceso de investigacion y desarrollo de medicamentos.
Una combinacion de politicas excederia la suma de sus
componentes, al generar sinergias adicionales.

Nota. Esta evaluacion de las opciones cientificas y tecnoldgicas
del Parlamento Europeo (European Parliament’s Science and
Technology Options Assessment o0 STOA) se publicé, pero luego
fue retirado de la web a principios de noviembre. Puede leer mas
sobre esta controversia en el Boletin Farmacos: Politicas, y en
Boletin Farmacos: Etica y Derecho.
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Espafia. EI BOE publica la nueva orden de precios de referencia, que revisara los precios en farmacias a partir del 1 de enero
Diariofarma, 1 de noviembre de 2023
https://diariofarma.com/2023/11/01/el-boe-publica-la-nueva-opr-que-revisara-los-precios-en-farmacias-a-partir-del-1-de-enero

El Ministerio de Sanidad estima que con esta nueva orden de
precios de referencia, obtendra un ahorro de 217 millones de
euros.

El Boletin Oficial del Estado ha publicado este 1 de noviembre la
Orden SND/1186/2023, de 20 de octubre, por la que se procede a
la actualizacion en 2023 del sistema de precios de referencia de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

De acuerdo con la normativa de aplicacion de los precios de
referencia, y como viene siendo habitual en los ultimos afios, la
vigencia efectiva de la actualizacion de precios tanto para
oficinas de farmacia como para el Sistema Nacional de Salud,
sera el proximo 1 de enero de 2024. Como cabe recordar, el Real
Decreto 177/2014, de precios de referencia, establece que las
farmacias podran seguir comercializando los medicamentos
incluidos en la Orden de Precios de Referencia (OPR) “al precio
de venta al pablico anterior a esta reduccion hasta el Gltimo dia
del primer mes siguiente a la fecha de aplicacion de la
correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacién
anual del sistema de precios de referencia”.

Con respecto al borrador de la OPR que fue sometido a audiencia
publica, y a falta de revisar los posibles cambios en los calculos
de los precios, solo se observa un cambio en el texto de la norma.

En concreto, se forma un conjunto mas que los recogidos en el
borrador y se debe a la omisidn que se produjo de un conjunto de
risperidona parenteral. Esto ha supuesto la incorporacion al
anexo 1 de la orden de seis presentaciones con este principio
activo y via de administracion. De este modo, se incorporan al
sistema 16 conjuntos de oficina de farmacia, 13 de hospital y
cuatro de envases clinicos. Por el contrario, se eliminan 11
conjuntos de farmacia, uno de hospital y cuatro de envases
clinicos.

Segun el Ministerio de Sanidad, esta nueva OPR producira un
ahorro estimado de 217,54 millones de euros: 160,41 millones en
medicamentos hospitalarios y 57,13 millones en medicamentos
dispensados en oficinas de farmacia.

Cabe recordar que de acuerdo con los plazos establecidos en el
RD 177/2014, los laboratorios tendran que suministrar a precio
actualizado a partir de este jueves 2 de noviembre, algo que sera
un poco mas complejo en esta ocasion debido a la publicacién de
la orden en un dia no laborable. Por su parte, la distribucion
podra mantener el precio de venta del distribuidor anterior a esta
reduccion durante un plazo de veinte dias naturales. La farmacia,
por tanto, tendrd un mes y 10 dias aproximadamente para rotar
sus stocks y deshacerse de los medicamentos con precio
revisado.

Reino Unido. Fibrosis quistica: medicamentos milagrosos a precios inaccesibles
(Cystic fibrosis: The miracle drugs priced out of reach)
Catherine Snowdon
BBC News, 13 de diciembre de 2023
https://www.bbc.com/news/health-67712269
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Cuando Vertex Pharmaceuticals desarroll6 un tratamiento para la
fibrosis quistica (una enfermedad hereditaria), fue aclamado en
todo el mundo como un momento “revolucionario” para los
pacientes.

Por primera vez, la enfermedad —que suele provocar la muerte
de los pacientes antes de los 40 afios, ya que la mucosidad
obstruye y dafia sus pulmones— se podia tratar de raiz, evitando
los errores genéticos responsables de la enfermedad.

Pero se cree que estos tratamientos cuestan al Servicio Nacional
de Salud de Inglaterra (NHS o National Health Service) méas de
£100.000 al afio por paciente.

Kaftrio, el més reciente de los llamados fArmacos moduladores,
ha demostrado su eficacia en el 90% de los pacientes con fibrosis
quistica, pero en el Reino Unido hay mas de 11.000 habitantes
afectados, por lo que costaria al NHS méas de £1.000 millones al
afio, a precio de catalogo.
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El mes pasado, la guia preliminar del Instituto Nacional para la
Salud y la Excelencia de los Servicios de Salud (NICE o
National Institute for Health and Care Excellence) califico a los
farmacos como demasiado caros.

Los pacientes seguiran teniendo acceso a ellos durante el proceso
de evaluacion, pero los padres temen que sus hijos pequefios no
puedan recibirlos si NICE recomienda retirar la financiacion.

"Los padres tienen razon al cuestionar a NICE, para asegurarse
de que dispone de los datos adecuados para evaluar el farmaco
correctamente, sobre todo teniendo en cuenta que la fibrosis
quistica es una enfermedad rara y que los beneficios de un acceso
anticipado podrian no materializarse hasta dentro de muchos
afios, o incluso décadas", afirma Marc Cotterill, con 41 afios y
fibrosis quistica.

"Pero también tenemos que proteger a nuestro NHS, pues su
presupuesto es limitado”.

"Podemos sentarnos aqui y sefialar con el dedo a NICE y asumir
que estan intentando poner precio a una vida, pero el problema es
el precio que ha fijado Vertex Pharmaceuticals”.


https://diariofarma.com/2023/11/01/el-boe-publica-la-nueva-opr-que-revisara-los-precios-en-farmacias-a-partir-del-1-de-enero
https://www.bbc.com/news/health-67712269

"Este medicamento tiene que ser asequible y sostenible. No es un
farmaco de un solo uso. Una vez que los pacientes lo toman, lo
necesitan de por vida para obtener sus beneficios".

El Sr. Cotterill dice que Kaftrio le "salvé" la vida. Y no recuerda
la Gltima vez que su capacidad pulmonar fue tan buena como lo
es hoy: actualmente funciona al 80%.

Costes extra

Otros paises también consideran que el precio que Vertex
Pharmaceuticals ha fijado para Kaftrio es demasiado elevado.
Las autoridades estadounidenses, neerlandesas y canadienses han
solicitado una reduccidn considerable en el precio.

Sin embargo, la empresa esta "decepcionada” por el borrador de
guia de NICE y en desacuerdo con algunas de las "evidencias
clave que NICE ha decidido usar, las cuales tienen un impacto
significativo en la forma en que valoran nuestros medicamentos,
particularmente subestimando el precio de atender a las personas
con fibrosis quistica y el impacto que tiene esta enfermedad en la
calidad de vida de una persona”.

Un estudio de la Universidad de Bristol, publicado en enero,
demostr6 que el promedio de costes extra por padecer fibrosis
quistica era de mas de £6.500 al afio.

La legislacién sobre patentes ha permitido que Vertex
Pharmaceuticals proteja cuidadosamente su monopolio sobre
estos medicamentos.

Pero los acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio y las
leyes nacionales incluyen flexibilidades disefiadas para garantizar
que el derecho de los ciudadanos a la vida no se vea amenazado
por los derechos de propiedad intelectual, y los pacientes estan
cuestionando las patentes de la empresa.

En febrero se presentaron ante el Tribunal Supremo de Sudafrica
unos documentos legales en los que se solicitaba una licencia
obligatoria que permitiera el suministro de versiones genéricas
mas asequibles del medicamento contra la fibrosis quistica.

También se han presentado peticiones ante los gobiernos de
India, Ucrania y Brasil para que revoquen o suspendan las
patentes de Vertex Pharmaceuticals.

La empresa se negd a comentar sobre los procesos legales en
curso.

Vertex esta llevando a cabo un programa piloto de donacién para
suministrar Kaftrio de forma gratuita a pacientes elegibles en 10
paises. La empresa afirma que la experiencia adquirida en estos
paises piloto determinard el futuro de este programa.

Gastos operacionales

Una investigacion dirigida por el Dr. Andrew Hill, del
departamento de farmacologia de la Universidad de Liverpool,
descubrié que el precio basico de produccion de estos
medicamentos era inferior a US$6.000 (£4.790 libras) al afio por
paciente.

Pero esto no incluye los elevados costes de investigacion y
desarrollo (1+D).
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"El precio de nuestros medicamentos refleja su valor clinico y los
beneficios que aportan a los pacientes, cuidadores y sistemas de
salud”, declar6 Vertex Pharmaceuticals a BBC News. Y los
precios de lista "que se publican en el momento de autorizar su
comercializacion no reflejan el precio final reembolsado y
acordado con las autoridades de salud locales, el cual es
confidencial".

"Cada afio reinvertimos mas de US$1.000 millones en desarrollar
nuevos medicamentos para pacientes con fibrosis quistica y para
otras personas que hoy tienen pocas o ninguna opcion de
tratamiento, y en ello trabajan tres de cada cinco empleados de
Vertex", dijo la empresa.

"Mas del 70% de nuestros gastos operacionales se dedican a 1+D,
muy por encima del promedio de las principales empresas
farmacéuticas y biotecnoldgicas de la industria".

Enormemente inflado
Entender el precio de desarrollar un nuevo tratamiento es
sumamente complejo.

Pero Diarmaid McDonald, director de Just Treatment, que aboga
a favor de medicamentos mas baratos para los pacientes del
Servicio Nacional de Salud y de todo el mundo, afirma que la
industria deberia ser mas transparente.

"No tenemos ni idea del coste real de los ensayos clinicos ni de
los demas gastos que desarrollar estos farmacos conllevan,
aunque las cifras de la industria sobre el gasto en 1+D reciben
criticas, porque se considera que estan enormemente infladas”,
afirma.

Realmente tampoco sabemos lo que el Servicio Nacional de
Salud u otros paises pagan por ellos, ni los detalles de los
acuerdos que estan negociando".

"Esto hace que sea muy dificil juzgar si estamos obteniendo una
buena relacién calidad-precio”.

Fecha de caducidad

El Servicio Nacional de Salud afirma que los pacientes que ya
toman estos medicamentos seguiran teniendo acceso a ellos
mientras dure la negociacion.

Sin embargo, los pacientes estan preocupados por su futuro.

Los mas veteranos recuerdan el Gltimo proceso de este tipo entre
NICE y Vertex que afecto al predecesor de Kaftrio, Orkambi,
otro medicamento contra la fibrosis quistica.

Las negociaciones duraron afios y, durante estas, Vertex destruyd
casi 8.000 envases del medicamento, ya que habian sobrepasado
su fecha de caducidad antes de que se acordara el precio.

Club de compradores

Durante estas negociaciones, el Servicio Nacional de Salud
consider6 a Vertex Pharmaceuticals un “caso atipico extremo"
entre las empresas farmacéuticas, por su posicion firme en tratar
de conseguir un precio elevado.



El gobierno empez6 a discutir la posibilidad de invocar lo que se
conoce como una licencia de uso de la Corona, que habria
anulado los derechos de exclusividad de la empresa sobre estos
medicamentos y habria permitido al Reino Unido comprar
versiones genéricas, mucho mas baratas.

Al final, Vertex Pharmaceuticals retomé las negociaciones y se
lleg6 a un acuerdo.

Pero algunos pacientes, que mientras tanto estaban desesperados
por acceder a estos medicamentos, tomaron cartas en el asunto y
crearon un club de compradores, volando a Argentina para
adquirir una version genérica que producia una empresa de ahi.

En sus altimos resultados financieros, Vertex Pharmaceuticals
elevd a unos US$9.850 millones la cantidad que espera conseguir
a través de las ventas de productos para la fibrosis quistica.

Y estos resultados se publicaron antes del anuncio de que la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del
Reino Unido (MHRA o UK Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency) habia ampliado las licencias de Kaftrio y
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Kalydeco a los nifios de dos a cinco afios, lo cual aumentara las
cantidades necesarias para los pacientes del Servicio Nacional de
Salud.

La segunda reunion del comité de NICE para debatir los
comentarios presentados durante el periodo de consulta se
celebrara el jueves, y se espera que la préxima primavera se
emita una recomendacion final sobre la financiacién del Servicio
Nacional de Salud para estos tratamientos.

Vertex Pharmaceuticals afirma estar "comprometida a trabajar en
colaboracién” con el Servicio Nacional de Salud y NICE para
garantizar el "acceso a largo plazo" a los nuevos pacientes que se
puedan beneficiar de estos tratamientos, tras la conclusién de la
evaluacioén de NICE.

La empresa subraya que el proceso de NICE no afectara el
acceso de los pacientes que ya estén tomando estos
medicamentos o que puedan empezar a tomarlos en un futuro
proximo.

"El acceso para estos pacientes continuara, independientemente
del resultado del proceso de NICE", afirma Vertex.

El Reino Unido establece un plan para fijar los precios de los medicamentos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: incrementar ensayos clinicos en el Reino Unido, precios de los
medicamentos en el Reino Unido, NHS, industria farmacéutica y el
Reino Unido

El Ministerio Britanico de Salud y Asistencia Social ha
establecido un nuevo plan voluntario para fijar los precios de los
medicamentos de marca, su acceso y crecimiento (voluntary
scheme for branded medicines pricing, access and growth
VPAG). Con este plan se pretende ahorrar £14.000 millones
(US$17.500 millones) al Servicio Nacional de Salud (NHS) en
cinco afios, segun una nota publicada en Pharmaceutical
Technology [1].

En un acuerdo “historico” promocionado por el gobierno
britanico, el NHS England y la Asociacion de la Industria
Farmacéutica Britanica (Association of the British
Pharmaceutical Industry o ABPI), el Reino Unido acordd
aumentar la tasa de crecimiento anual permitida para los
medicamentos de marca del 2% en 2024 al 4% para 2027 [2]. La
ABPI dijo que, segun los complejos términos del acuerdo, la tasa
de crecimiento anual por encima de la cual se activan las
recuperaciones aumentard a alrededor del 6,1% en el 2028 [3].

Con el sistema previo, que funcionaba desde 2019, el Reino
Unido limitaba la tasa de crecimiento anual de los medicamentos
de marca al 2%, lo que la ABPI y sus miembros calificaron de
“arbitrario”. Mas alla de ese nivel de crecimiento, cualquier
exceso de ventas respecto a los niveles acordados debia
devolverse al gobierno. Segun los calculos de ABPI, esas
recuperaciones de ingresos pasaron de representar
aproximadamente el 5% de los ingresos de la industria a casi el
27% en s6lo tres afios, gracias en gran parte a un aumento en el
gasto en medicamentos durante la pandemia [2], provocando que
Elli Lily y AbbVie se retiraran del plan [3].
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En otra medida adoptada para recompensar la innovacion
consiste en introducir un mecanismo que trata de manera
diferente a los medicamentos nuevos y los antiguos.

Para los medicamentos més antiguos cuyos precios no se han
visto reducidos, la politica requerira una tasa de reembolso
adicional de hasta el 25%, ademas del reembolso base del 10%.
El reembolso adicional "se reduce gradualmente” para los
medicamentos mas antiguos cuyos precios han experimentado
reducciones, "asegurando que se reconoce cuando la
competencia ha funcionado de manera efectiva para generar
ahorros para el NHS", se lee en una declaracién conjunta [2].

Segun el gobierno britanico este acuerdo garantiza un ahorro
para el NHS que duplicara el que se obtiene con el acuerdo
vigente (unos £7.000 millones), y aumentara la velocidad a la
que se podrén adoptar nuevas tecnologias.

El gobierno y la industria también se comprometieron, como
parte del plan, a explorar nuevas formas de pagar medicamentos
de vanguardia, como terapias celulares y genéticas, que son
tratamientos que salvan vidas pero sus precios pueden alcanzar
los millones de délares.

En palabras del ministro de Hacienda, Jeremy Hunt: "Este
acuerdo, que incluye nuevas e importantes inversiones de la
industria en la investigacion, los ensayos clinicos y la fabricacién
(E400 millones), reforzard la posicion de Gran Bretafia como el
mayor centro de ciencias de la vida de Europa y apoyard a un
sector que es fundamental para la salud, la riqueza y la
resistencia de nuestro pais". La inversion de la industria se suma
a otros £650 millones que el gobierno del Reino Unido prometid
en mayo para impulsar a la industria de las ciencias biologicas en
el pais [2].



Un informe 2023 publicado por GlobalData sobre el impacto
post-Brexit en el sector de las ciencias de la vida del Reino
Unido encontré que el 83% de los encuestados de la Unidn
europea y el 71% del Reino Unido declararon que el Reino
Unido ya no era un lugar atractivo para la investigacién en salud

[1].

A principios de este mes, un informe de la ABPI constaté un
ligero aumento en la tasa de ensayos clinicos iniciados en el
Reino Unido, con un incremento del 4,3% respecto a afios
anteriores [1].

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Fuente Original

1. Silverwood J. UK launches medicines scheme with £400m earmarked
for clinical trials. Pharmaceutical Technology, 21 de noviembre de
2023 https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/uk-
launches-medicines-scheme-with-400m-earmarked-for-clinical-
trials/?cf-view

. Liu A. After protests, pharma industry reaches 'landmark’ drug
spending deal with UK government. FiercePharma, 20 de noviembre
de 2023 https://www.fiercepharma.com/pharma/after-protest-pharma-
industry-reaches-landmark-drug-spending-deal-uk-government

. Burger L. UK drugmakers, government agree renewed revenue
clawback scheme. Reuters, 20 e noviembre de 2023
https://www.reuters.com/world/uk/drugmakers-agree-with-uk-govt-
renewed-pharma-revenue-clawback-scheme-2023-11-20/
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en un importante caso de abuso de precios de medicamentos
(CMA decision upheld in major drug price abuse case)
Competition and Markets Authority, 18 de septiembre de 2023
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El Tribunal de Apelacién de la Competencia (CAT) rechazé la
apelacion de las empresas que aumentaron los precios de
medicamentos clave en méas de un 10.000%, de 70 peniques a
£72 libras, contra una decision de la Autoridad de Competencia 'y
Mercados (Competition Market Authority o CMA) sobre precios
excesivos. Las empresas ahora deben pagar casi £130 millones
en multas.

Multas récord para proveedores de tabletas de hidrocortisona

e La CMA encontr6 que los precios aumentaron mas del
10,000% a expensas del National Health Service (NHS)

e El tribunal determina que los precios son “muy superiores a lo
que era justo” y las infracciones se cometieron
intencionalmente

En una sentencia publicada hoy, el CAT confirmé por
unanimidad la conclusién de la CMA de que los proveedores de
medicamentos cobraron por las tabletas de hidrocortisona, un
medicamento genérico utilizado en el tratamiento de la
enfermedad de Addison y financiado por el NHS, precios
excesivos e injustos durante una década.

La CMA acoge con satisfaccion la conclusion del Tribunal de
que los precios que Auden/Actavis UK cobraron por este
medicamento que salva vidas entre 2008 y 2018 equivalian a un
abuso de posicion dominante, provocando multas de casi £130
millones. La sentencia de hoy llega cinco semanas después de
que el Tribunal confirmara la conclusion de la CMA en otro caso
relacionado con precios excesivos de medicamentos
suministrados al NHS, que a su vez resultd en multas de £84
millones [1].

El NHS gastd cientos de millones de libras en estos
medicamentos y las sentencias allanan el camino para que el
NHS solicite una compensacion.
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Michael Grenfell, Director Ejecutivo de Adherencia a la
Regulacion de la CMA, dijo:

“Este es otro importante paso adelante en nuestra lucha para
evitar los abusos contra el NHS mediante la fijacién de los
precios de los llamados medicamentos genéricos “nicho”, cuyos
proveedores explotan la debilidad de la competenciay la
regulacion para aumentar los precios. Esta infraccion fue grave,
por sus efectos impactantes en el NHS, en el coste de la atencién
al paciente y en los contribuyentes. Decenas de miles de personas
dependen de las tabletas de hidrocortisona para tratar problemas
de salud potencialmente mortales, como la enfermedad de
Addison, y tras las acciones de estas empresas, el gasto del NHS
en este medicamento esencial se increment6 de alrededor de £0,5
millones al afio a mas de £80 millones.

“Cuando anunciamos nuestra decision de multar a estas empresas
en 2021, dijimos que se trataba de uno de los abusos mas graves
que habiamos descubierto en los Gltimos afios. EI Tribunal llegd
a las mismas conclusiones que la CMA, al concluir que ha
habido ‘una explotacidn ilegitima del poder de mercado para
establecer precios muy por encima de lo que era justo’, y que las
empresas involucradas cometieron los abusos intencionalmente”.

La apelacion se produce tras una decision de infraccion emitida
por la CMA en julio de 2021, que determind que varias empresas
farmacéuticas habian violado la ley de competencia en relacién
con el suministro de tabletas de hidrocortisona [2].

La CMA concluy6 que Auden Mckenzie y Actavis UK (que se
hizo cargo del negocio de Auden en 2015) abusaron de su
posicion dominante al cobrar precios excesivos e injustos por las
tabletas de hidrocortisona, que Auden se habia confabulado con
su posible competidor Waymade para comprar a la competencia
en la presentaciones de 20 mg y 10 mg de hidrocortisona, y que
Auden y mas tarde Actavis UK se habian confabulado con otro
posible competidor, AMCo, para seguir comprando a la
competencia para los comprimidos de hidrocortisona de 10 mg.
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La CMA impuso multas por un total de £266,5 millones
(US$330 millones) por estas infracciones que cubren su abuso de
posicién dominante y sus conclusiones de colusion.

La sentencia de hoy se refiere inicamente a los hallazgos de
abuso de posicién dominante, que representaron £155,2 millones
de la multa original de la CMA. EI Tribunal se ha reservado su
decision en relacion con la apelacion de las conclusiones de
colusion a que habia llegado la CMA.

El Tribunal, si bien confirmé las conclusiones de la CMA sobre
las responsabilidades durante el periodo pertinente, concluyé que
la antigua matriz de Actavis UK, Allergan, no deberia tener que
pagar una multa por el periodo en que era propietaria de Actavis
UK porque operaban bajo la condicion de "mantener
compromisos separados”, y esto significaba que Allergan no
ejercia ningun control sobre su filial.

El Tribunal confirmd las sanciones de la CMA en todos los
demas aspectos. El resultado es que las sanciones totales por los
abusos se reduciran en aproximadamente £26 millones, a casi
£130 millones. Estas son las sanciones més altas que ha impuesto
la CMA y han sido confirmadas por el Tribunal.

Antecedentes del caso:

La investigacion de la CMA mostré que los precios de las
tabletas de hidrocortisona aumentaron en méas de un 10,000% en
comparacion con la version de marca original del medicamento,
lo que significa que los precios pagados por el NHS por un
paquete de tabletas de 10 mg aumentaron de 70 peniques en abril
de 2008 a £72 en marzo de 2016. La CMA concluy6 que
Auden/Actavis obtuvo un beneficio ilegal de al menos £145
millones gracias a los precios excesivos. El Tribunal estuvo de
acuerdo con la CMA en que no habia justificacién para estos
aumentos de precios ni para los altos precios que Actavis UK
siguié cobrando después de que los competidores comenzaran a
ingresar al mercado.

La CMA impuso sanciones econémicas (multas) por los abusos
de precios a Actavis UK (ahora conocida como Accord-UK), a
sus actuales matrices Intas/Accord y a su antigua matriz
Allergan.

Para obtener méas informacion, visite la pagina de tabletas de
hidrocortisona [3].

Notas para los editores
1. Actuacidn previa de la CMA en relacion con el sector
farmacéutico y las multas impuestas:

e Paroxetina (2016): £45 millones en multas por acuerdos
anticompetitivos y abuso de posicion dominante (reducida a
£27,1 millones en apelacién) [4].

¢ Fludrocortisona (2019): £2,3 millones en multas y £8
millones de compensacién al NHS por reparto de mercado

[5].
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o Nortriptilina (2020): £3,4 millones en multas y £1 millon de
compensacion al NHS por acuerdos ilegales que incluyen el
reparto de mercados y el intercambio de informacion [6].

e Proclorperazina (2022): £35 millones en multas por un
acuerdo ilegal que restringi6 la competencia en el suministro
de tabletas recetadas [7].

¢ Fenitoina (2022): £70 millones en multas por fijacion de
precios excesivos e injustos [8].

e Liotironina (2021, confirmada por el CAT en agosto de
2023): £101 millones en multas por precios excesivos e
injustos (reducida a £84 millones en apelacion) [9].

2. Comunicado de prensa previo: CMA descubre que las
compafiias farmacéuticas cobraron de mas al NHS (julio de
2021) [10].

3. Si bien confirmaron las conclusiones de la CMA sobre precios
excesivos e injustos, el Tribunal decidi6 reducir las sanciones
impuestas por la CMA a Allergan. El importe exacto de la
reduccion se determinara en otro momento.
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Nota de Salud y FArmacos: Puede ver el documento legal en
este enlace https://www.catribunal.org.uk/sites/cat/files/2023-
09/Hydrocortisone%20%281407%3B1411-1414%29%20-
%20Judgment%20%28Abuse%200f%20Dominance%29%20%2
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Segun una nota de FiercePharma [1], Auden McKenzie y Actavis
UK ahora se conocen como Accord UK. Segun esa misma
noticia la multa original de la CMA involucraba a méas de 10
empresas farmacéuticas.
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CMA supera el desafio legal en el caso de fijacion de precios de medicamentos
(CMA defeats legal challenge in medicine pricing case)
Autoridad de Competencia y Mercados, 8 de agosto de 2023
https://www.gov.uk/government/news/cma-defeats-legal-challenge-in-medicine-pricing-case
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El Tribunal de Apelacion de la Competencia confirmé por
unanimidad la decision de la CMA que condenaba a un
proveedor de medicamentos por fijar precios excesivos para los
medicamentos que vendia al NHS.

La Autoridad de Competencia y Mercados (CMA) acoge con
satisfaccion la sentencia histérica de hoy, que respalda todos los
elementos principales de la decision de la CMA con respecto a
las tabletas de liotironina, un medicamento esencial para tratar la
deficiencia de hormona tiroidea.

Advanz, el Gnico proveedor de las tabletas aumenté los precios
en mas de un 1.000%, de £20 a £248 por paquete entre 2009 y
2017, lo que result6 en una multa de £84 millones.

Michael Grenfell, Director Ejecutivo de Adherencia a la
Regulacidon de la CMA, dijo:

“Estamos encantados de que el Tribunal de Apelaciones de la
Competencia haya confirmado por unanimidad las conclusiones
de infraccion de la CMA. La historica sentencia de hoy refuerza
la necesidad de que las empresas reflexionen detenidamente
sobre cémo fijan los precios y allana el camino para que el NHS
solicite una compensacion”.

“La CMA seguira tomando medidas enérgicas contra las
empresas que abusan de su poder de mercado de forma que
perjudican a las personas y a la economia en general”.

El 29 de julio de 2021, la CMA concluy6 que los precios
excesivos de Advanz constituian un abuso de su posicién
dominante, en violacién de la ley de competencia.

Como resultado de la sentencia de hoy, Advanz Pharma (el
actual propietario del negocio Advanz) junto con HgCapital y
Cinven (dos antiguos propietarios del negocio Advanz) se
enfrentan a una multa total de mas de £84 millones por los
periodos durante los cuales infringieron la ley. Puede encontrar
maés informacion sobre la decision de la CMA en el informe final
publicado en el sitio web de la CMA [1].

Advanz Pharma, Cinven y HgCapital apelaron la decision de la
CMA ante el Tribunal de Apelacién de la Competencia.
Rechazaron que los precios cobrados por los comprimidos de
liotironina fueran excesivos e injustos, y solicitaron que se
anularan las multas impuestas por la CMA.

En sentencia unanime, el Tribunal confirmé plenamente la
conclusién de la CMA de que Advanz habia abusado de su
posicién dominante al cobrar precios excesivos e injustos por las
tabletas de liotironina entre 2009 y 2017.
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En particular, el Tribunal concluy6 que los aumentos de precios
eran parte de una estrategia deliberada para explotar la falta de
restricciones regulatorias o competitivas, y tuvieron un impacto
significativo en el NHS. El Tribunal desestim6 todos los motivos
de apelacion de los recurrentes.

El gasto anual del NHS en estas tabletas en 2006, el afio previo a
la implementacién de la estrategia, fue de £600.000, pero en
2009 habia aumentado a mas de £2,3 millones y salt6 a mas de
£30 millones en 2016.

Mas informacion sobre la investigacion de la CMA sobre el
precio excesivo e injusto de las tabletas de liotironina esta
disponible en la pagina del caso [2].

Notas para los editores
1. Actuacidn previa de la CMA en relacion con el sector
farmacéutico y las multas impuestas:

o Paroxetina (2016): £45 millones en multas por acuerdos
anticompetitivos y abuso de posicion dominante [3].

o Fludrocortisona (2019): £2,3 millones en multas y £8
millones de compensacién al NHS por reparto de mercado

[4].

o Nortriptilina (2020): £3,4 millones en multas y £1 millén de
compensacion al NHS por acuerdos ilegales que incluyen el
reparto de mercados y el intercambio de informacion [5].

¢ Hidrocortisona (2021): £260 millones en multas por fijacion
de precios excesivos e injustos y reparto de mercado [6].

e Proclorperazina (2022): £35 millones en multas por un
acuerdo ilegal que restringi6 la competencia en el suministro
de tabletas de venta con receta [7].

¢ Fenitoina (2022): £70 millones en multas por fijacion de
precios excesivos e injustos [8].

2. Comunicado de prensa previo: CMA multa a una empresa
farmacéutica por fijar el precio de un farmaco crucial para la
tiroides (29 de julio de 2021) [9].

3. Si bien confirmo plenamente las conclusiones de infraccion de
la CMA contra los tres apelantes, el Tribunal decidié reducir
las sanciones impuestas por la CMA a dos de los apelantes
(Cinven y HgCapital) en £17,2 millones en total, reduciendo la
multa global de la CMA de mas de £101 millones a £84,2
millones. Las sanciones finales son: Hg: £6,2 millones,
Cinven: £37,1 millones y Advanz Pharma: £40,9 millones.
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Nota de Salud y Farmacos. Un comentario publicado en
Medscape UK [1] afirma que la decision original de la CMA
explicaba que Advanz, en ese momento el Gnico proveedor de
tabletas de liotironina sodica de 20 mcg con licencia en el Reino
Unido, habia aplicado precios excesivos en violacion de la Ley
de Competencia de 1998 entre el 1 de enero de 2009 y el 31 de
julio de 2017.

La liotironina, se utiliza para tratar a pacientes con
hipotiroidismo que no responden a la levotiroxina, la desarrolld
Glaxo a mediados de la década de 1950 y se vendia bajo la marca
Tertroxin. Advanz adquirié Tertroxin en 1992, cuando el
medicamento ya hacia tiempo que habia perdido la proteccion de
la patente, y siguio vendiéndolo bajo la marca Tertroxin hasta
2007, momento en el que "ya era uno de los diez productos mas
rentables de Advanz".

En ese momento, Advanz ideé lo que llamé una estrategia de
"optimizacion de precios", identificando medicamentos sin

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

patente con competencia limitada o nula, tamafio de mercado
pequefio y altas barreras de entrada para otras empresas.

Al quitarles la marca a estos medicamentos, los elimin6 de la
regulacion de precios, "permitiéndole fijar los precios que
quisiera”, dijo la CMA. “La suposicion de que las fuerzas del
mercado regularan los precios de los medicamentos genéricos
solo es valida cuando funciona la competencia”. La estrategia de
Advanz facilité "precios de explotacion” que "no guardaban
ninguna relacion razonable con el valor econémico de la
liotironina", lo que equivalia a una "conducta abusiva".

El precio de la liotironina (£4,05 por paquete de 28 tabletas en
2007) "casi se duplico” de la noche a la mafiana cuando Advanz
le quité la marca y relanz6 el medicamento como genérico. En un
afio, Advanz volvio a duplicar su precio y, en enero de 2009, el
precio medio de venta alcanzé £20,48.

Tras una serie de "reestructuraciones corporativas" y cambios de
nombre, incluyendo periodos en que paso a ser propiedad de dos
firmas de capital privado, HgCapital y Cinven Entities, también
mencionadas en la decisién, el precio del paquete aumenté a casi
£46 en agosto de 2012, acercandose a £190 en octubre de 2015y
£247,87 en julio de 2017, lo que representa un aumento del 6.021
% desde septiembre de 2007.

En consecuencia, segun la CMA, el gasto del NHS en liotironina
pas6 de £600.000 anuales a mas de £30 millones en el Ultimo afio
completo de la infraccién, a pesar de que los volimenes se
mantuvieron practicamente estables.

Algunos grupos de proveedores dejaron de comprar el
medicamento, por lo que algunos pacientes fueron perjudicados.
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Canad&. Con un proyecto de ley sobre cobertura farmacéutica en el horizonte, el ataque de las grandes empresas farmacéuticas
a la cobertura de medicamentos por un pagador Unico para los canadienses requiere que se verifique la informacion
(With a pharmacare bill on the horizon, Big Pharma’s attack on single-payer drug coverage for Canadians needs a fact check)
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El ministro de salud de Canada, Mark Holland, anunci6 en
agosto [1] que el gobierno federal tiene la intencion de presentar
una ley de cobertura farmacéutica en otofio. Ya se estan trazando
las lineas de la pelea.
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Una de las muchas virtudes de la cobertura farmacéutica —un
plan universal de cobertura de medicamentos— es que habra un
Unico agente negociador que tratara de obtener precios mas bajos
de las compafiias farmacéuticas. Australia tiene un Gnico
comprador, y los precios de los medicamentos de marca son, en
promedio, un 29% mas bajos que los de Canada [2]. Esa
diferencia sobre las ventas anuales canadienses de C$17.400
millones (1 US$=1,36C$) se traduce en un ahorro de unos
C$5.000 millones.
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Las empresas aseguradoras y farmacéuticas, que se arriesgan a
perder ganancias si bajan los precios de los medicamentos, no
quieren que se implemente este programa. Estan protestando y
movilizando a sus aliados.

Rellenar los huecos

Innovative Medicines Canada, el grupo de cabildeo de las
grandes empresas farmacéuticas aboga por un modelo de
"rellenar los huecos" [3]. Eso significa ofrecer cobertura a las
personas que no tienen cobertura de seguro para los
medicamentos, pero dejando intacto el sistema actual.

Quebec ya ha "rellenado los huecos". Sin embargo, no ha logrado
las soluciones que se observan en los paises que cuentan con un
sistema de cobertura farmacéutica [4]. Quebec gasta mas per
capita en medicamentos que otras provincias. Un mayor
porcentaje de quebequenses (8,7%) declara haber gastado mas de
C$1.000 en medicamentos de venta con receta en un afio, en
comparacion con paises similares con sistemas de cobertura
farmacéutica (3%), o incluso con el resto de Canada (4,8%).

En Quebec, el 9% de los residentes declaran que no toman sus
medicamentos porque no pueden pagarlos. Aunque esta cifra
supone una mejora con respecto al resto del pais, donde el 11%
de los canadienses de otras provincias no toman sus
medicamentos debido al costo, sigue siendo significativamente
superior a las cifras de la mayoria de los paises comparables que
cuentan con un sistema de cobertura farmacéutica (6% o menos).

La falacia del 97%

La compafiia GreenShield, proveedora de prestaciones de salud
sin &nimo de lucro y miembro de la Asociacion Canadiense de
Seguros de Vida y Salud (CLHIA o Canadian Life and Health
Insurance Association), parece compartir la postura de la
industria aseguradora contra el sistema de cobertura
farmacéutica. En julio anuncié un programa piloto [5] que
ofreceré hasta C$1.000 de cobertura farmacéutica a los
canadienses de bajos ingresos que no dispongan de un seguro
publico o privado que cubra los medicamentos de venta con
receta.

Al hacer el anuncio, el director ejecutivo de GreenShield, Zahid
Salman, repiti6 la falacia de que el 97% de los canadienses ya
tienen cobertura de medicamentos. Esa cifra del 97% es tedrica.
Tener algun tipo de cobertura no significa necesariamente que
los medicamentos sean asequibles. Por ejemplo, si vives en
Manitoba [6] y tu renta familiar es de C$47.500, primero tendras
que pagar C$2.760 de tu bolsillo. Si tu gasto es inferior, no hay
cobertura publica.

Segun un reciente informe de Statistics Canada [7], el 33% de las
personas de la tercera edad que residen en Manitoba no tienen
cobertura farmacéutica. (Esa cifra podria ser inferior si algunos
de los veteranos que cumplen los requisitos para afiliarse al
seguro provincial no se inscribieron o0 no saben que estan
cubiertos).

No todo el mundo tiene prestaciones a través del trabajo

La Asociacion Canadiense de Seguros de Vida y Salud se lanzd
al ruedo después de que el Nuevo Partido Democratico (NDP)
federal presentara un proyecto de ley sobre cobertura
farmacéutica en junio [8]. El proyecto de ley del NDP abogaba
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por un plan de medicamentos federal, universal, pablico y de
pagador dnico. En otras palabras, un plan similar al que ya
disfrutan los canadienses para los servicios médicos y
hospitalarios.

Denis Ricard, presidente del comité directivo de la Asociacion
Canadiense de Seguros de Vida y Salud, ha afirmado que "un
sistema de cobertura farmacéutica nacional con un tnico pagador
seria un desastre para este pais” [9].

La campafia Better Health Benefits, Together [10], que la
Asociacion Canadiense de Seguros de Vida y Salud esta
dirigiendo, advierte que los canadienses "no pueden perder las
prestaciones que les ofrece su lugar de trabajo por culpa de la
politica... Si se hace de forma errénea, los canadienses perderan
el acceso a los medicamentos que actualmente consumen".

La campafia no menciona que las prestaciones laborales no
cubren a todos, y excluyen a quienes se encuentran en situacion
de desempleo, lo que afecta a algunas poblaciones mas que a
otras. Por ejemplo, los canadienses que pertenecen a minorias
raciales tienen una tasa de desempleo més alta [11] que el resto
de la poblacion y, por tanto, tienen menos probabilidades de
tener cobertura de medicamentos a través del trabajo.

La campafia tampoco menciona que, segun Statistics Canada
[12], "la mayoria de los cambios en la cobertura del seguro
ocasionados por la pandemia fueron negativos”, y que a los
inmigrantes les fue peor que a los que no lo eran.

Deducibles elevados

Brett Skinner [13], director ejecutivo del Canadian Health Policy
Institute (Instituto Canadiense de Politica de Salud) que aboga
por el libre comercio se ha unido a la batalla contra el sistema de
cobertura farmacéutica. EI mensaje de Skinner es que un
programa nacional que cubra los medicamentos gestionados por
el gobierno no se necesario, y sera malo para los pacientes y
costoso para los contribuyentes.

Sostiene que los planes privados cubren mas medicamentos y
cubren los nuevos medicamentos con mayor rapidez que los
planes publicos, y que si los canadienses se enfrentan a
deducibles elevados existen programas provinciales para hacerles
frente.

Se olvida de mencionar que solo entre el 10% y el 15% de los
nuevos medicamentos aportan beneficios sustanciales [14] en
comparacion con los medicamentos existentes. Olvida sefialar
que un tercio de la diferencia de tiempo entre la cobertura
pUblica y la privada se debe a que las compafiias farmacéuticas
no aprovechan la oportunidad de solicitar cobertura tan
rapidamente como podrian [15].

Skinner también ignora el hecho de que las personas que viven
en Manitoba [16] con un ingreso anual de poco mas de
C$55.000, y que toman tres medicamentos al dia, se enfrentan a
deducibles de hasta C$350 cada tres meses. Los residentes en
Columbia Britanica no se quedan atras, con C$300 cada tres
meses.

Las grandes empresas farmacéuticas, la industria de seguros
médicos y los fanaticos del libre comercio estan motivados por el



dinero y la ideologia. En una batalla por la salud de las personas,
no deberia ganar la codicia.
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Pharmacy Practice News inform6 que, segtin la informacion mas
reciente de la ASHP (American Society of Health System
Pharmacists o Sociedad Estadounidense de Farmacéuticos del
Sistema de Salud), la escasez de medicamentos alcanzé un
maximo de 10 afios en el primer trimestre de 2023.

En abril de 2023, escaseaban 301 medicamentos: 100 mas que en
el mismo periodo hace cinco afios.

Los medicamentos con mas problemas de suministro son los
oncoldgicos (23 medicamentos), los medicamentos para el
sistema nervioso central (SNC) (52), antimicrobianos (35),
liquidos y electrolitos (30) y hormonas (27).

"La escasez de anestésicos locales y medicamentos hospitalarios
bésicos, solucion de albuterol, productos orales y oftalmicos de
uso frecuente y tratamientos para el TDAH [trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad] estan afectando a un gran nimero
de organizaciones y pacientes", dijo Erin Fox de la Universidad
de Utah.

Para mas de la mitad de los productos que escaseaban (56%) y
que fueron investigados por el Servicio de Informacion sobre
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Medicamentos de la Universidad de Utah, se desconocia el
motivo subyacente o el fabricante no lo proporcionaba. El motivo
mas comun que se identifico para la escasez fueron los desajustes
entre la oferta y demanda (19%), seguidos de los problemas de
fabricacion (18%) y las decisiones comerciales (5%).

También hay problemas de calidad, dijo Michael Ganio,
PharmD, director senior de practica y calidad farmacéutica de
ASHP, en una entrevista con Pharmacy Practice News, y cito,
como ejemplo, una carta de advertencia (Formulario 483)
emitida por la FDA a Intas Pharmaceuticals después de que una
inspeccion en diciembre de 2022 encontrara una serie de
problemas en la planta de la empresa en Gujarat, India. Los
problemas incluyeron problemas relacionados con el riesgo de
contaminacidon microbiana, mantenimiento deficiente de registros
y procedimientos, y controles mal definidos.

La escasez de quimioterapia es particularmente preocupante,
pues algunos de estos medicamentos, como el cisplatino, se usan
en multiples regimenes de tratamiento, y ha habido periodos de
escasez durante mas de 20 afios, por lo que urge encontrar una
solucion.

El alto nimero de medicamentos para el sistema nervioso central
que escasean se debe en gran parte a problemas cronicos con el
fentanilo, la morfina y la hidromorfona.
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Seis razones por las que los precios de los medicamentos son tan altos en Estados Unidos
Luis Eduardo Morales
El Editor Noticias, enero 2024
https://eleditornoticias.com/seis-razones-por-las-que-los-precios-de-los-medicamentos-son-tan-altos-en-estados-unidos/

El plan de Florida para ahorrar dinero importando medicamentos
de Canada, aprobado este mes por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos, ha renovado la atencion sobre el
costo de los medicamentos recetados en Estados Unidos.

Las investigaciones han encontrado consistentemente que los
precios de los medicamentos en Estados Unidos son
significativamente mas altos que los de otros paises ricos. En
2018, eran casi el doble que los de Francia y Gran Bretafia,
incluso teniendo en cuenta los descuentos que pueden reducir
sustancialmente el monto pagado por los planes de salud y los
empleadores estadounidenses.

«El mercado estadounidense es el banco de las compafiias
farmacéuticas», dijo Ameet Sarpatwari, experto en politicas
farmacéuticas de la Facultad de Medicina de Harvard. «Existe
una fuerte sensacion de que el mejor lugar para intentar obtener
ganancias es Estados Unidos debido a su sistema actual y su
disfuncidn».

Aqui hay seis razones por las que los medicamentos en los
Estados Unidos cuestan tanto:

1. No hay ningiin negociador central dispuesto a marcharse.
Otros paises ricos dependen de un Unico organismo negociador —
normalmente el gobierno— para decidir si aceptan el precio que
una empresa farmacéutica quiere cobrar. En Estados Unidos, las
negociaciones con los fabricantes de medicamentos estan
divididas decenas de miles de planes de salud, lo que resulta en
menos poder de negociacion para los compradores.

Otras naciones también realizan analisis cuidadosos de cuéntos
beneficios adicionales tiene un nuevo medicamento sobre los
medicamentos que ya estan en el mercado, y a qué costo. Si el
costo es demasiado alto y el beneficio demasiado pequefio, estos
paises estaran mas dispuestos a decir no a un nuevo
medicamento.

«Nuestra falta de consolidacién en las negociaciones es una de
las principales razones por las que pagamos mas que otros paises,
pero también esta renuencia a negociar tan duramente», dijo
Stacie Dusetzina, experta en politicas de salud de la Facultad de
Medicina de la Universidad de VVanderbilt.

La Ley de Reduccion de la Inflacion, promulgada en 2022,
autoriz6 a Medicare a negociar directamente los precios de una
pequefia cantidad de medicamentos con las compafiias
farmacéuticas afios después de que ingresaran al mercado
estadounidense. Los analistas de politicas de salud dicen que esto
€S un comienzo, pero que se necesita una autoridad de
negociacion mucho mas amplia para reducir los precios de los
medicamentos en general.
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Las compafiias farmacéuticas argumentan que los precios mas
altos conllevan un beneficio adicional: analisis financiados por la
industria han encontrado que los pacientes en Estados Unidos
reciben medicamentos més rapido y con menos restricciones de
seguro que los de otros paises.

2. No existen controles de precios.

Algunos paises establecen limites a la cantidad que se paga por
los medicamentos. Francia, por ejemplo, pone un limite al
crecimiento de las ventas de las empresas farmacéuticas: si las
ventas superan ese umbral, el gobierno obtiene un descuento.

Las compafiias farmacéuticas de Estados Unidos han evitado las
restricciones legales sobre los precios para los pacientes
cubiertos por seguros comerciales y sobre los precios de etiqueta
introductorios cuando los medicamentos ingresan por primera
vez al mercado.

«Los medicamentos son muy caros en Estados Unidos porque los
dejamos en paz», dijo Michelle Mello, profesora de derecho y
politicas de salud en Stanford. “Hemos disefiado un sistema en
términos de costos de medicamentos que es todo motor, sin
interrupciones”.

3. El sistema crea incentivos perversos.

Las compariias farmacéuticas no son las Unicas que se benefician
de los altos costos de los medicamentos. Los médicos, hospitales
y una variedad de intermediarios también obtienen mas ingresos
cuando los costos aumentan.

Un ejemplo de ello: segln las politicas de Medicare para algunos
medicamentos, los médicos pagan por adelantado los
medicamentos que administran a los pacientes por via
intravenosa en sus consultorios, como la quimioterapia. Para
recuperar sus costos, facturan a Medicare tanto por el costo del
medicamento como por un porcentaje de ese costo, fijado por
Medicare, para cubrir los gastos generales. Este sistema de
facturacion crea un incentivo para que el médico elija un
medicamento de mayor precio. Por ejemplo, una tarifa de
Medicare del 6% por un medicamento de $10,000 pagaria $600,
mucho mas que la tarifa de $6 pagada por la infusion de un
medicamento de $100.

Los expertos también ven incentivos desalineados que surgen de
los administradores de beneficios farmacéuticos (Pharmacy
Benefit Manangement PBM), las grandes empresas que negocian
con los fabricantes en nombre de los empleadores y los planes de
salud que pagan la mayoria de las facturas de medicamentos
recetados.

Los PBM ganan mas con las comisiones de los fabricantes
cuando el precio de etiqueta de un medicamento es mas alto. A


https://www.pharmacypracticenews.com/Online-First/Article/04-23/Drug-Shortages-Reach-10-Year-High/70131
https://www.pharmacypracticenews.com/Online-First/Article/04-23/Drug-Shortages-Reach-10-Year-High/70131
https://www.pharmacypracticenews.com/Online-First/Article/04-23/Drug-Shortages-Reach-10-Year-High/70131
https://eleditornoticias.com/seis-razones-por-las-que-los-precios-de-los-medicamentos-son-tan-altos-en-estados-unidos/

veces exigen que los pacientes tomen un medicamento de mayor
precio incluso cuando hay una alternativa mas barata disponible.

4. El sistema esta fragmentado y complicado.

Los ejecutivos de la industria farmacéutica a menudo se quejan
de que se les culpa injustamente por los altos precios, mientras
que otras entidades, incluidas los PBM y las aseguradoras, se
benefician de una proporcion cada vez mayor del gasto en
medicamentos y cargan a los pacientes con altos costos de
bolsillo.

«Estados Unidos es el Unico pais que permite a intermediarios,
como los PBM, beneficiarse de los medicamentos sin
supervisién», dijo Alex Schriver, funcionario de Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America, o PARMA, el principal
grupo de defensa de la industria farmacéutica.

Segun un estudio de 2022 financiado por PARMA, los fabricantes
se quedan solo con la mitad del dinero que los pagadores de
atencién médica gastan inicialmente en medicamentos recetados
antes de que se apliquen los reembolsos.

El sistema es tan confuso que los médicos y pacientes que
intentan decidir entre medicamentos aparentemente comparables
no tienen una manera facil de determinar cual sera su costo real
en el mostrador de la farmacia.

Incluso los investigadores tienen dificultades para analizar el
sistema —en particular, los complejos acuerdos celebrados entre
los fabricantes de medicamentos, los intermediarios y las
aseguradoras— mientras intentan identificar los problemas y
encontrar soluciones.

5. El juego de las patentes mantiene los precios altos por més
tiempo.

En todo el mundo, los paises otorgan patentes a compafiias
farmacéuticas que les otorgan monopolios temporales durante los
cuales los competidores genéricos de menor precio no pueden
ingresar al mercado. Pero en EE UU, las compafiias
farmacéuticas han tenido especial éxito en encontrar formas de
prolongar el periodo de monopolio, mediante tacticas como
acumular patentes para proteger invenciones que sélo estan
indirectamente relacionadas con el medicamento en cuestion.
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La compariia farmacéutica AbbVie, por ejemplo, retrasé la
competencia de su exitoso farmaco antiinflamatorio Humira
cuatro afios mas en EE UU que en Europa. Las patentes han sido
un factor clave: seguin un analisis de la Iniciativa para los
Medicamentos, el Acceso y el Conocimiento, una organizacion
sin fines de lucro que rastrea las patentes farmacéuticas,
numerosas solicitudes de patentes de AbbVie han sido
rechazadas por los examinadores de patentes europeos o
revocadas después de haber sido impugnadas.

AbbVie declind hacer comentarios para este articulo.

6. Los precios de los medicamentos son los que soportara el
mercado.

Los ejecutivos de la industria farmacéutica suelen decir que sus
precios reflejan el valor que sus productos aportan a la sociedad.
Por ejemplo, un tratamiento Gnico de US$3 millones puede ser
una ganga si termina evitando 10 millones de délares en facturas
hospitalarias y salarios perdidos.

Pero una comparacion con otros activos valiosos muestra cémo
ese modelo podria descontrolar los precios. «Si permitiéramos
que las empresas de agua nos cobraran el valor total del agua
durante nuestra vida, la sociedad colapsaria muy rapidamente»,
dijo Christopher Morten, experto en derecho farmacéutico de la
Universidad de Columbia.

Las compariias farmacéuticas también dicen que los precios de
los medicamentos reflejan los enormes y crecientes costos de
realizar ensayos clinicos y la necesidad de recuperar costosas
inversiones en medicamentos fallidos. Pero los académicos no
han encontrado relacion entre cuanto gastan las compafiias
farmacéuticas en investigacién y cuénto cobran.

La realidad, dicen los expertos, es que las empresas fijan precios
tan altos como el mercado puede soportar.

Reed Abelson contribuy6 con el informe.

Nota de Salud y Farmacos: Este articulo es una traduccion del articulo
que Rebecca Robbins y Christina Jewett publicaron en el NYT el 17 de
enero de 2024 que llevaba por titulo Six Reasons Drug Prices Are So
High in the U.S. Research shows prices in the United States are nearly
double those in other well-off countries y que esta disponible en este
enlace https://www.nytimes.com/2024/01/17/health/us-drug-prices.html

Las grandes farmacéuticas subiran los precios de mas de 500 medicamentos en enero de 2024
Voice of Europe, 29 de diciembre de 2023
https://www.voiceofeurope.com/es/las-grandes-farmaceuticas-subiran-los-precios-de-mas-de-500-medicamentos-en-enero-de-2024/

Las farmacéuticas, entre ellas Pfizer, Sanofi y Takeda
Pharmaceutical, se preparan para aumentar los precios de mas de
500 medicamentos en EE UU en enero, segln revelan los datos
analizados por la firma de investigacion en salud 3 Axis
Advisors, segun informa en exclusiva Reuters

Los datos indican que, excluyendo varias dosis y formulaciones,
mas de 140 marcas de medicamentos experimentaran subidas de
precios el proximo mes. Estos aumentos previstos coinciden con
la preparacion de la industria farmacéutica para que la
Administracién Biden haga publicos en septiembre los precios
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con descuentos significativos de 10 medicamentos de alto coste.
La industria también esta lidiando con la elevada inflacion y los
gastos de fabricacion.

La Ley de Reduccion de la Inflacion del presidente Joe Biden
permite al programa gubernamental Medicare negociar
directamente los precios de ciertos medicamentos a partir de
2026.

Aumentan las preocupaciones sobre posibles interrupciones de
las cadenas de suministro debido a un prolongado conflicto en
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Oriente Medio, con las compafiias navieras obligadas a detener o
redirigir el trafico desde el Mar Rojo, una ruta comercial crucial
entre Oriente y Occidente.

Segun los datos, se espera que tres empresas, entre ellas
GlaxoSmithKline, reduzcan los precios de al menos 15
medicamentos en enero. Esta medida se produce después de que
otras empresas anunciaran bajadas de precios de insulinas a
principios de afio para evitar sanciones en virtud de la Ley del
Plan de Rescate Estadounidense de 2021.

La ley obliga a las compafiias farmacéuticas a reembolsar al
programa Medicaid si los aumentos de precio de los
medicamentos superan la inflacion. A partir de enero de 2024,
estos reembolsos podrian superar el coste neto real del
medicamento.

A pesar de la inflacion, los fabricantes de medicamentos han
limitado en gran medida los aumentos de precios al 10% o
menos. La mediana de los aumentos de precios se ha mantenido
en torno al 5% desde 2019.

Pfizer, por segundo afio consecutivo, lidera el nimero de
aumentos de precios de enero, y es responsable de mas de una
cuarta parte de todas las subidas previstas. La compafiia subira
los precios de 124 medicamentos y aplicara incrementos
adicionales en 22 farmacos de su filial Hospira.

Otras empresas con importantes subidas previstas son Baxalta,
propiedad de Takeda, y la farmacéutica belga UCB Pharma.

Sanofi, a pesar de comprometerse a reducir en 2024 los precios
de la mayoria de los productos de insulina prescritos, tiene
previsto subir en enero un 9% los precios de las vacunas contra la
fiebre tifoidea, la rabia y la fiebre amarilla.

Se esperan mas anuncios de precios de medicamentos en enero,
histéricamente el mes pico de subidas de precios. En 2023, los
fabricantes de medicamentos subieron los precios de 1.425
medicamentos, una disminucion con respecto a los 1.460
medicamentos de 2022. Sin embargo, los precios de los
medicamentos recién lanzados han alcanzado niveles récord,
superando los US$220.000 en 2022, lo que indica un aumento de
mas del 20% desde los primeros seis meses de 2021. Esto se

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

alinea con un estudio publicado por JAMA que revela un
crecimiento anual del 20% en los precios de lanzamiento de
medicamentos en EE UU entre 2008 y 2021.

Nota de Salud y Farmacos: Las empresas han subido los
precios sin que haya surgido informacién nueva sobre la eficacia
y seguridad de estos medicamentos. Tal como ha quedado
demostrado en el informe de Coalition for Affordable
Prescription Drugs [1], el aumento de precios tampoco se
relaciona con los descuentos/reembolsos que las empresas
aplican a los medicamentos:

El informe concluye que los medicamentos de venta con receta
que fueron objeto de mayores aumentos de precios de lista no
son reembolsados por las empresas. El analisis se suma a un
creciente numero de estudios que refutan las afirmaciones de las
empresas farmacéuticas de que los reembolsos elevan los precios
de los medicamentos.

Entre las conclusiones clave figuran:

* 9 de los 10 medicamentos de venta con receta que han tenido
los mayores aumentos de precios desde 2018 no figuran en las
politicas de reembolsos.

* Entre los 29 principales medicamentos estudiados, aquellos que
no tenian reembolsos experimentaron aumentos de precios de
hasta el 413%, con un aumento promedio de precio del 93%.

* Entre los principales medicamentos con reembolsos, los
aumentos de precios fueron mucho menores: 44% en promedio.

* Para combatir los altos y crecientes precios de los
medicamentos de venta con receta, el Congreso deberia
centrarse en politicas que promuevan la competencia de los
medicamentos.
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La eficacia y la estructura de precios de los tratamientos génicos para la hemofilia
Salud y Farmacos
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Tags: tratamientos de una sola dosis, establecer precios para
terapias génicas, precios a riesgo compartido, Roctavian,
valoctocogene roxaparvovec, Hemgenix, etranacogene dezaparvovec

El articulo que resumimos a continuacion se ha publicado en
Pharmaceutical Technology [1]. La hemofilia es una enfermedad
genética que afecta al sistema de coagulacion. Los tratamientos
existentes son muy caros. Recientemente se han aprobado dos
terapias génicas que se han promovido como tratamientos
curativos de administracion Unica, y para cuyo pago se han
establecido formas de financiamiento de riesgo compartido, en
parte por su elevado costo pero también porque la duraciony el

patron de seguridad de estos medicamentos todavia no esta bien
establecido.

La mayoria de los ensayos que evaluaron Roctavian
(valoctocogene roxaparvovec) de Biomarin para tratar la
hemofilia tipo A y Hemgenix (etranacogene dezaparvovec) de
CSL Behring para la hemofilia tipo B han documentado un
aumento significativo del Factor VII1y del Factor IX en sangre,
respectivamente. Esto puede reducir las tasas de hemorragia y
limitar o eliminar la necesidad de tratamiento profilactico,
mejorando significativamente la calidad de vida de los pacientes
con hemofilia.
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Sin embargo, lo que se pensaba que iba a ser un tratamiento
Unico con cardcter curativo, en el caso de Roctavian no ha sido
asi, pues ya se ha documentado que los niveles de Factor VIII
van disminuyendo con el tiempo y eventualmente los pacientes
tendran que volver a iniciar tratamiento profilactico (terapias de
reemplazo del factor de coagulacion), que es el tratamiento
habitual. Se desconoce si se observara el mismo patron con
Hemgenix. Es decir, son tratamientos de dosis Unica, que solo se
han aprobado como dosis Unicas y que probablemente no se
puedan aplicar mas de una vez. Por otra parte, estos tratamientos
se han asociado con toxicidad, y anomalias de la funcion
hepatica y de la respuesta inmunoldgica, y se desconocen sus
efectos adversos a largo plazo, especialmente en la funcién
hepaética.

Estas terapias génicas son mucho mas caras que las terapias de
reemplazo del factor de coagulacion, porque se anticipaba que, al
tratarse de tratamientos curativos, acabaran ahorrando dinero al
sistema de salud. Esta premisa esta siendo cuestionada.

Dada su novedad, sus efectos inciertos a largo plazo y sus precios
exorbitantes, el pago de las terapias génicas se basa en acuerdos
de riesgo compartido, ya sea de tipo financiero o basados en el
desempefio. Los acuerdos financieros vinculan el pago a
descuentos, reembolsos o a sistemas que limitan las dosis. Los
acuerdos basados en el desempefio se basan en los resultados de
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la terapia y en el valor que proporcionan al paciente y al sistema
de salud.

Biomarin ha desarrollado un sistema de garantia basada en
resultados para facilitar la cobertura por parte de los pagadores
publicos y privados de EE UU. CSL Behring también ofrece
acuerdos basados en valor, por los que CSL reembolsara una
parte sustancial del costo de Hemgenix cuando el paciente tenga
que volver a usar factor IX durante los primeros cuatro afios
después de haber recibido el tratamiento génico.

Sin embargo, establecer medidas de desempefio para estos
tratamientos no es tarea facil, pues hay diferencias individuales
en fenotipos, tasas de hemorragia, niveles de actividad, salud de
las articulaciones y otros sintomas. Ademas, dado el
funcionamiento de los sistemas de salud, las medidas de
desempefio se deben recopilar en un periodo relativamente
cortos, 3-5 afios después de haber recibido el tratamiento, a pesar
de que se trata de enfermedades cronicas.

Fuente Original

1. Irena Maragkou. Are haemophilia gene therapies truly “one and
done”? Pharmaceutical Technology, November 21, 2023.
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/are-
haemophilia-gene-therapies-truly-one-and-done/?cf-view

La FDA autoriza programa de importacion de medicamentos en Florida
FDA, 5 de enero de 2024
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/la-fda-autoriza-programa-de-importacion-de-medicamentos-en-florida

Hoy, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha autorizado el
programa de importacién de medicamentos de la Agencia de
Administracion Sanitaria de Florida en virtud de la seccién 804
de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
(Ley FD&C). Este es el primer paso para que Florida facilite la
importacion de determinados medicamentos de venta con receta
procedentes de Canada.

A través de esta via, la FDA puede autorizar las propuestas del
programa de importacion de la seccion 804 (Short Inventory
Probleme, SIP, por sus siglas en inglés) de los estados o tribus
indigenas para importar determinados medicamentos con receta
de Canada si el SIP reduce significativamente el coste para el
consumidor estadounidense sin imponer un riesgo adicional para
la salud y la seguridad pablicas. La Orden Ejecutiva del
Presidente Biden sobre el Fomento de la Competencia en la
Economia Estadounidense ordenaba a la FDA que trabajara con
los estados y las tribus indigenas en estos planes para reducir los
costes a los consumidores estadounidenses y apoyar al mismo
tiempo la salud y la seguridad publicas.

El SIP de Florida esta autorizado durante dos afios a partir de la
fecha en que se notifica a la FDA el primer envio de
medicamentos que se van a importar. Entre otras obligaciones
relacionadas con este SIP, antes de poder importar
medicamentos, la Agencia de Administracion Sanitaria de
Florida debe:
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Presentar informacidn adicional especifica del medicamento
para su revisién y aprobacidn por parte de la FDA.

Garantizar que los medicamentos que Florida pretende
importar han sido sometidos a pruebas para comprobar, entre
otras cosas, su autenticidad y el cumplimiento con las
especificaciones y normas de los medicamentos aprobados por
la FDA.

Reetiquetar los medicamentos para que sean coherentes con el
etiquetado aprobado por la FDA.

Ademas, la Agencia de Administracion Sanitaria de Florida debe
presentar un informe trimestral a la FDA que incluya
informacion sobre los medicamentos importados, el ahorro de
costes y cualquier posible problema de inocuidad y calidad.

""La FDA esta comprometida a trabajar con los estados y
tribus indigenas que buscan desarrollar propuestas exitosas
de importacién de la seccion 804", dijo el doctor Robert M.
Califf, comisionado de la FDA. ""Estas propuestas deben
demostrar que los programas supondrian un ahorro de costes
significativo para los consumidores sin afiadir riesgo de
exposicion a medicamentos inseguros o ineficaces"".

La FDA ejercera la supervision para ayudar a garantizar que se
siga la propuesta autorizada y que el programa de Florida siga
cumpliendo los requisitos de la seccion 804 de la Ley FD&Cy la
normativa de la agencia. Las obligaciones de Florida en virtud de
la normativa de la FDA incluiran, entre otras cosas: garantizar la
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integridad de la cadena de suministro, supervisar y presentar
informes sobre acontecimientos adversos, cumplir los
procedimientos de retiro del mercado de medicamentos e
informar trimestralmente a la FDA. El patrocinador de cualquier
programa autorizado por la FDA es responsable de la aplicacion
de todos los aspectos de su programa, como la importacién y la
distribucion.

Los estados y las tribus indigenas pueden presentar propuestas de
SIP a la FDA para su revision y autorizacion en virtud de la
seccion 804 de la Ley FD&C. Antes de la autorizacion, la
propuesta de SIP debe proporcionar toda la informacién exigida
por la Ley FD&C y la normativa de la FDA [1].

La FDA publicé anteriormente una guia de preguntas y
respuestas sobre el cumplimiento de la normativa por parte de las
pequenas entidades [2] y elabord Consejos para los SIP [3] con el
fin de ayudar a los patrocinadores a desarrollar sus propuestas
como parte del compromiso continuo de la agencia de trabajar
con los estados y tribus interesados.

Recursos adicionales:
Programa de importacion en virtud de la seccion 804 de la Ley
FD&C [4].

Nota de Salud y Farmacos. Segun el programa de Florida, en la
primera fase se importarian medicamentos recetados para tratar
dolencias como el VIH/SIDA, diabetes, hepatitis C y
enfermedades mentales. EI programa, ademas, ayudaria a los
beneficiarios de Medicaid y pacientes de instalaciones
administradas por el Departamento de Nifios y Familias de
Florida, asi como a personas discapacitadas atendidas por el
Departamento de Salud de Florida.

En 2019, Florida dijo estar lista logisticamente para importar, al
contar con las empresas especializadas, la distribuidora, la lista
de farmacos recetados, los costos anticipados de los mismos y el
etiquetado correspondiente. Con tal propdsito, construy6 una
instalacion refrigerada con méas de 98.000 pies cuadrados en
Lakeland para distribuir los farmacos.

Florida ha calculado que podria ahorrar hasta US$150 millones
durante el primer afio de aplicacién del programa, importando
medicamentos para tratar el VIH, el SIDA, la diabetes, la
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hepatitis C y problemas psiquiatricos. Otros estados (Colorado,
Maine, Nuevo Hampshire, Nuevo México, Dakota del Norte,
Texas, Vermont y Wisconsin) tienen planes similares. Sin
embargo, su implementacidn no esta asegurada. Algunos
fabricantes de farmacos tienen acuerdos con mayoristas
canadienses para no exportar sus medicamentos, y el gobierno
canadiense ya ha tomado medidas para bloquear la exportacion
de medicamentos con receta que escasean y asegurar el abasto de
los canadienses.

Canada no puede abastecer a los EE UU, con una poblacion
mucho mayor.

Se espera que la principal organizacion de presién de la industria
farmacéutica, la Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, 0 PhRMA, presente una demanda para bloquear el plan
de Florida. En un comunicado emitido el viernes por la mafiana,
PhRMA califico la decision de la FDA de "imprudente" y
advirtio de que estaba "considerando todas las opciones" para
evitar que entrara en vigor.

Las politicas de la administracién Biden para abaratar los precios
de los medicamentos parecen ser una mejor opcion para asegurar
el acceso de los estadounidenses a los medicamentos que
necesitan.

El gobierno de Canadéa ya se ha manifestado en contra de la
iniciativa y ha dicho que protegera el abastecimiento de los
canadienses. Readout from Minister of Health’s discussions with
U.S. Officials on Bulk Importation of Drugs, 16 de enero de
2024 [5].
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Desiertos de insulina: Es urgente abaratar el precio de la insulina para todos
(Insulin Deserts: The Urgency of Lowering the Cost of Insulin for Everyone)
Offices of Senator Reverend Warnock, Senator Kennedy
US Senate, noviembre de 2023
https://www.warnock.senate.gov/wp-content/uploads/2023/11/398159-Insulin-Deserts-Report-DIGITAL-003.pdf
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Resumen ejecutivo

A pesar de los avances logrados en los Gltimos afios para reducir
el costo de bolsillo de la insulina, sigue siendo inasequible. De
hecho, si bien las iniciativas estatales y los recortes de precios de
los fabricantes han mejorado el acceso para muchos, estos
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avances también han ampliado las disparidades en el acceso a
insulina asequible, especialmente en las areas que las oficinas de
los senadores Warnock y Kennedy han calificado como
“desiertos de insulina”.

Este informe confirma la necesidad de aprobar legislacion para
que la insulina sea asequible, tanto para los estadounidenses con
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seguro privado como para los que no lo tienen. Esta conclusion
se basa en los siguientes datos:

1. Hay 813 condados que se consideran “desiertos de insulina”:
condados cuyas tasas de personas sin seguro y por prevalencia
de diabetes estan por encima de la mitad del pais.

2. Los desiertos de insulina estdn mas concentrados en el sur de
EE UU 'y, especialmente, en la region sureste del pais.
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3. Los estadounidenses sin seguro que residen en desiertos de
insulina son mas pobres, tienen menos probabilidades de tener
acceso a Internet de alta velocidad y menos probabilidades de
ser graduados universitarios que los estadounidenses sin
seguro que residen en lugares que no son desiertos, lo que
exacerba las dificultades de navegar por la compleja red de
programas de ayuda al paciente.

El Congreso debe aprobar la Unica propuesta bipartidista que
aborda el costo de la insulina para todos los estadounidenses: la
Ley bipartidista Affordable Insulin Now de 2023.

El nimero de juicios contra los productores y distribuidores de insulina sigue en aumento
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: precios exorbitantes de insulina, gobiernos demandan a
productores de insulina, Eli Lilly, Sanofi, Novo Nordisk, Express
Scripts, OptumRx y CVS Caremark, gasto publico en insulina,
asequibilidad de la insulina

En EE UU, hay condados y ciudades que administran los
Ilamados planes de seguro autofinanciados, es decir cobran
primas de seguro y asumen la responsabilidad de pagar las
facturas, y los gobiernos estatales también administran ciertos
seguros publicos. En los Gltimos meses, un nlmero creciente de
gobiernos estatales y municipales han iniciado demandas contra
los fabricantes de insulina y los administradores de beneficios
farmacéuticos por el gasto excesivo en insulina. Segun el
articulo de Statnews que resumimos a continuacion [1] estas
demandas alegan que las empresas conspiraron para hacer subir
ilegalmente los precios de la insulina, comprometiendo el acceso
de los diabéticos a un medicamento vital y aumentando el gasto
en salud de los gobiernos.

Inicialmente, sélo un condado de Texas y unos pocos estados
llevaron a estas empresas a los tribunales, pero en otofio 2023 el
ritmo de las demandas se acelerd considerablemente. En
noviembre de 2023, los estados de Utah y Arizona, y los
municipios de Nueva York, Virginia, Maryland y Ohio
presentaron demandas, y se espera que otros estados y
municipios también lo hagan. Todos ellos quieren recuperar algo
de lo que gastaron en comprar insulina a precios exorbitados.

Demandas previas, algunas interpuestas por usuarios de insulina,
alegaron que Eli Lilly, Sanofi y Novo Nordisk conspiraron con
los administradores de beneficios farmacéuticos mas grandes del
pais (Express Scripts, OptumRx y CVS Caremark) para
beneficiarse de una estrategia compleja que incluia la fijacion de
precios, tacticas para conseguir un lugar favorable en los
formularios de los seguros, y tasas de reembolso secretas.

Las demandas recientes son casi idénticas, y también involucran
la interaccidn entre los fabricantes de insulina y los
administradores de beneficios farmacéuticos, que en
representacion de los planes de salud y los empleadores generan
los formularios o listas de medicamentos que cubriran los
seguros. Lo que esta en juego es la naturaleza complicada y
opaca de estas relaciones.
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Los gobiernos acusan a los fabricantes de coordinar los aumentos
de precios, incluso cuando el costo de producir la insulina se
desplomo; y a los mayores administradores de beneficios
farmacéuticos de lucrar a través de los reembolsos “secretos” que
les entregaban los fabricantes por ubicar sus productos en un
lugar ventajoso del formulario y, en algunos casos, favorecer a
sus propias farmacias de venta por correo. Todos estos arreglos
son ilegales.

Las demandas citan las conclusiones de un informe del Comité
de Finanzas del Senado de EE UU de 2021 [2] que detalla como
las empresas supuestamente aumentaron las ventas y las
ganancias, aumentando los costos para todo el sistema de
atencion médica de EE UU. Este informe sefial6 que, en 2017,
EE UU gast6 aproximadamente $327.000 millones en tratar la
diabetes.

En Utah, hay alrededor de 200.000 residentes diabéticos, lo que
le cuesta al gobierno y a sus residentes alrededor de US$1.700
millones al afio.

Un portavoz de Sanofi sostuvo que "las practicas de fijacion de
precios siempre se han hecho conforme a la ley y la compafiia
estd comprometida con ayudar a los pacientes a acceder a los
medicamentos que necesitan al precio méas bajo posible".
Actualmente, “las tarifas y los ahorros negociados por las
compafiias de seguros de salud y los PBM, a través de los
reembolsos, no se trasladan sisteméaticamente a los pacientes en
forma de gastos de bolsillo mas bajos”. Por eso aumenta el costo
para los pacientes, pero el precio neto promedio de su insulina
cay6 un 58% entre 2012 y 2022.

Una portavoz de Lilly escribié: “Son los gobiernos locales que
presentan estas demandas —no Lilly— quienes deciden los
términos de los acuerdos de reembolso que ahora consideran
inadecuados, incluyendo la posibilidad de transferir los
reembolsos a las personas que consumen insulina”.

Novo Nordisk agreg6 que ofrece diferentes opciones para los
consumidores que tienen dificultades para pagar la insulina,
incluido un programa de US$35 que comenzd hace dos meses.

Un portavoz de CVS escribio “las compaiiias farmacéuticas son
las Unicas responsables de los precios que establecen para los
productos que fabrican. Nada en nuestros acuerdos impide que



los fabricantes de medicamentos bajen los precios de sus
productos de insulina, algo que acogeriamos con agrado. Las
acusaciones de que desempefiamos un papel en la determinar los
precios que cobran los fabricantes por sus productos son falsas”.

Segun un informe reciente de la Asociacion Estadounidense de
Diabetes, los estadounidenses diagnosticados con diabetes
generan el 25% del gasto total en atencion médica, y el gasto en
insulina se triplicé en la dltima década, de US$8.000 millones en
2012 a US$22.300 millones en 2022.

Nota de Salud y Farmacos. JAMA ha publicado un interesante
articulo describiendo la historia de los juicios que se han
entablado en EE UU para facilitar el uso a la insulina. El autor
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concluye que los demandantes suelen lograr algunos de sus
objetivos. Puede leer el articulo en inglés: Aaron DG, Cohen

IG, Adashi EY. Lawsuits Over the Price of Insulin—State Efforts
for Insulin Access. JAMA Intern Med. 2024;184(1):9-10.
doi:10.1001/jamainternmed.2023.6331

Fuente Original

1. Silverman E, Wilkerson J. A growing number of U.S. states, cities,
and counties are suing insulin makers and PBMs. Statnews, 28 de
noviembre de 2023
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/11/28/insulin-diabetes-
lawsuits-sanofi-lilly-novo-cvs-optum-cigna/
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Beneficios por encima de los pacientes. El gasto en autoenriquecimiento supera lo que muchos fabricantes de medicamentos
invierten en la investigacion y desarrollo de los productos afectados por la ley de reduccién de precios -IRA. (Profits Over
Patients. Spending on Self-Enrichment Exceeds Research and Development Costs for Many Manufacturers of IRA Drugs)
Jishian Ravinthiran
Public Citizen, 18 de enero de 2024
https://www.citizen.org/article/profits-over-patients/ (de libre acceso en inglés)
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Resumen ejecutivo

El gobierno federal y los estatales estan tomando medidas
importantes para reducir los precios de los medicamentos que
consumen millones de estadounidenses, algo que se considera
muy necesario. Las medidas incluyen una disposicién histérica
en la Ley de Reduccion de la Inflacion (Inflation Reduction Act o
IRA), que permite que Medicare negocie los precios de una
seleccion de medicamentos; un borrador de guia del ejecutivo
para autorizar la competencia genérica cuando los medicamentos
han sido financiados por los contribuyentes, y el establecimiento
de comités estatales de asequibilidad de los medicamentos de
venta con receta con poder para limitar los gastos en
medicamentos.

Pero a medida que los gobiernos se enfrentan al desafio de
abordar el problema de los excesivos precios de los
medicamentos, que lleva décadas, la industria farmacéutica
genera una gran oposicion con el objetivo de aislar sus tacticas
especulativas para enriquecerse de las populares medidas. La
principal de sus afirmaciones es que regular los precios de los
medicamentos reducira las ganancias de la industria y, por tanto,
la capacidad de invertir en la investigacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos. Pero esa afirmacion es cuestionada por
los gastos de estas corporaciones en actividades de
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autoenriquecimiento, incluyendo recompras de acciones,
dividendos para los accionistas y compensaciones para los
ejecutivos, que superan con creces sus inversiones en innovacion.

En 2022, los fabricantes de los primeros 10 medicamentos
seleccionados para negociar sus precios para el programa

Medicare, en conjunto, gastaron $10.000 millones mas en

actividades de autoenriquecimiento que en investigacion y
desarrollo.

e En 2022, los fabricantes de los 10 medicamentos que
generaron mayores gastos a los pagadores de Maryland,
incluyendo Medicare, Medicaid y ciertos planes de seguros
comerciales, gastaron US$9.000 millones mas en recompras de
acciones, dividendos y compensacion ejecutiva que en gastos
de investigacion y desarrollo.

La compensacién ejecutiva para los fabricantes de los
medicamentos seleccionados para la negociacién de precios de
Medicare superd los US$500 millones solo en 2022. Lo mismo
ocurre con la compensacion ejecutiva para los fabricantes de
los 10 medicamentos més costosos de Maryland. La mayor
parte de esta compensacion depende de los precios de las
acciones, lo que incentiva que se tomen medidas a corto plazo
para inflar los precios de las acciones, como la recompra de
acciones, en lugar de hacer inversiones a largo plazo en la
investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos.
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La administracion Biden anuncia estrategias para abaratar los precios de los medicamentos
(Biden administration announces moves to cut drug prices)
Joyce Frieden
MedPage Today, 14 de diciembre de 2023
https://www.medpagetoday.com/publichealthpolicy/healthpolicy/107878

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: asequibilidad de los medicamentos, multas por aumentos
excesivos de precios de medicamentos, negociacién de precios de
medicamentos, precios de referencia de medicamentos, ASPR

La administracion Biden anuncio el jueves la adopcion de varias
politicas para reducir los costos de los medicamentos de venta
con receta, incluyendo la disminucion de algunos copagos de los
medicamentos para los beneficiarios de Medicare, y la obtencion
de concesiones de precios para los tratamientos covid que
recibieron ayudas federales para su desarrollo.

"No tengo ningun problema con que las empresas obtengan
ganancias razonables, pero no a costa de las personas mayores y
los trabajadores", dijo el presidente Biden durante un evento en
el NIH en Bethesda, Maryland. "Se trata de justicia; se trata de
dignidad".

Como parte de su agenda, el HHS publico el jueves una lista de
48 medicamentos cuyos precios — durante el Gltimo trimestre -
aumentaron mas rapidamente que la inflacion, lo que significa
que posiblemente estén sujetos a reembolsos por inflacion a
partir del primer trimestre de 2024. Los beneficiarios de
Medicare que consumen estos medicamentos bajo el programa
Medicare Parte B podrian tener copagos mas bajos; la cantidad
de la reduccion podria variar desde US$1 por dosis promedio
hasta US$2,786.

750.000 beneficiarios de Medicare utilizan estos 48
medicamentos, sefial6 Biden. "Si el medicamento que toma esta
en la lista, nuestro programa mantendra su costo bajo". Afiadid
que debido a que el programa de reembolso también requiere que
las compaiiias farmacéuticas devuelvan fondos al programa
Medicare, "esto es un doble ahorro", ya que también ahorra
dinero a los contribuyentes. La combinacion de los reembolsos
por inflacion mas la nueva capacidad de Medicare para negociar
los precios de ciertos medicamentos de venta con receta ahorrara
a los contribuyentes US$160.000 millones en 10 afios, dijo
Biden.

Ademas de publicar esa lista, la administracion anunci6 otras
iniciativas que esta tomando para reducir el precio de los
medicamentos que paga el gobierno federal. El HHS dijo que la
Administracion para la Preparacion y Respuesta Estratégicas
(Administration for Strategic Preparedness and Response o
ASPR) esta incluyendo la fijacion de precios justos como una
parte estandar de las negociaciones de los contratos de productos
médicos desarrollados con el apoyo del gobierno federal.

Por ejemplo, en septiembre, ASPR finalizé un acuerdo
contractual en el marco del Proyecto NextGen (un esfuerzo de
US$5.000 millones para desarrollar la proxima generacion de
tratamientos y vacunas contra el covid-19) para un tratamiento
contra la covid que esta desarrollando Regeneron, indicando que,
si el producto se comercializa, su precio de lista en EE UU sera
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igual o menor que su precio de venta en mercados globales
comparables.

Desde entonces, ASPR también ha incluido un lenguaje similar
en acuerdos recientes con CastleVax, Codagenix y Gritstone Bio,
desarrolladores de las tres primeras vacunas seleccionadas para el
Proyecto NextGen, dijo la Casa Blanca en una hoja informativa.
Estas clausulas entraran en vigor cuando se seleccione la vacuna
candidata de una empresa para pasar a los ensayos de fase IIb,
respaldados por ASPR para evaluar su seguridad y eficacia
clinica. Biden elogi6 esos contratos en su discurso y dijo que los
estadounidenses "no deberian pagar el precio mas alto del mundo
por medicamentos que sus impuestos ayudaron a crear".

La administracion también esta enviando notas de advertencia
por algunas de las practicas que utilizan los gestores de
beneficios de farmacia (PBM) para establecer los precios de los
medicamentos y los pagos a farmacias y las aseguradoras de
salud. "Las farmacias desempefian un papel fundamental en la
prestacion de atencion médica y en el acceso a los medicamentos
en todo el pais", dijeron los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS) en una carta a los PBM, planes de Medicare
Parte D, los planes de atencion administrada de Medicaid, y en
los planes de seguros privados. "A CMS le preocupa la
sostenibilidad de estos negocios, especialmente las farmacias
pequeiias e independientes, y sus posibles cierres, que podrian
dejar los servicios de farmacia fuera del alcance de muchas
personas, especialmente a los residentes en areas rurales y
desatendidas".

La carta sefiald que, a partir de enero, se produciran cambios en
la forma en que se paga a las farmacias bajo el programa de
beneficios de medicamentos de venta con receta de la Parte D de
Medicare, y "alentamos encarecidamente a los patrocinadores de
planes de la Parte D y a sus PBM a hacer los arreglos necesarios
para que fluya el efectivo a las farmacias de la red", en
preparacion para estos proximos cambios. Ademas,
supervisaremos de cerca la adherencia al plan de acceso a las
farmacias y los estandares de pago rapido para garantizar que
todas las personas con Medicare Parte D sigan teniendo acceso a
las farmacias y a los medicamentos".

"Instamos a los planes y a las PBM a adoptar practicas
sustentables y justas con todas las farmacias, no solo con las
farmacias que son propiedad de los PBM, y estamos
monitoreando de cerca la adherencia del plan a los estandares de
adecuacion de la red de CMS y otros requisitos", continta la
carta.

Todas estas medidas se producen inmediatamente después del
anuncio que hizo la administracion la semana pasada de un plan
por el que podria aplicar "los derechos de entrada (march in
rights)", una disposicion controvertida de la Ley Bayh-Dole que
otorga al gobierno la autoridad, bajo ciertas circunstancias, de
tomar control de la patente de un medicamento y otorgar una


https://www.medpagetoday.com/publichealthpolicy/healthpolicy/107878

licencia a otra compaiiia, si el medicamento fue desarrollado con
apoyo gubernamental. La semana pasada, la administracion
publicoé un marco propuesto para frenar el "aumento de precios"
de medicamentos recetados que incluia el uso de esos derechos.

Los fabricantes de medicamentos criticaron el anuncio de los
derechos de entrada. El uso de los derechos "seria otra pérdida
mas para los pacientes estadounidenses que dependen de la
colaboracion del sector publico y privado para avanzar en nuevos
tratamientos y curas", Megan Van Etten, vicepresidenta adjunta
de asuntos publicos de Pharmaceutical Research and
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Manufacturers of America (PhRMA), dijo en un comunicado.
"La administracioén nos estd devolviendo a una época en la que la
investigacion gubernamental permanecia en un estante y no
beneficiaba a nadie".

Nota de Salud y Farmacos: para saber mas sobre March-in
Rights puede consultar Public Citizen. Expanding Access and
Affordability to Taxpayer Funded Drugs: The Use of March-In
Rights https://www.citizen.org/article/expanding-access-and-
affordability-to-taxpayer-funded-drugs-the-use-of-march-in-
rights/

Nuevas acciones e investigaciones del HHS ponen de relieve cdmo la Administracion del presidente Biden
esta reduciendo los costes de los medicamentos recetados
(New HHS Actions and Research Highlight How President Biden’s Administration is Lowering Prescription Drug Costs)
HHS, 14 de diciembre de 2023
https://www.hhs.gov/about/news/2023/12/14/new-hhs-actions-and-research-highlight-how-president-bidens-administration-lowering-

prescription-drug-costs.html
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Tags: negociacion de precios de medicamentos para Medicare,
Eliquis, Jardiance, Xarelto, Januvia, Farxiga, Entresto, Enbrel,
Imbruvica, Stelara, NovolLog, precios de referencia, precios
asequibles de medicamentos

El nuevo informe aporta una revision en profundidad de los 10
medicamentos seleccionados para el primer ciclo de
negociaciones de precios de medicamentos de Medicare, en
virtud de la Ley de Reduccion de la Inflacion (IRA) del
presidente Biden.

Como parte de su esfuerzo por reducir los precios de los
medicamentos recetados para las personas mayores y con
discapacidades de EE UU, el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) publicé un nuevo informe que incluye una
revision en profundidad de los 10 medicamentos seleccionados
para el primer ciclo de negociaciones de precios de los
medicamentos de Medicare bajo la Ley de Reduccién de la
Inflacion (Inflation Reduction Act o IRA) del presidente Biden.
El informe de la Oficina del Subsecretario de Planificacion y
Evaluacion (ASPE) revisa los problemas de salud que se tratan
con los medicamentos seleccionados, incluyendo las disparidades
de salud mé&s importantes que se asocian con estas patologias. El
informe explora las tendencias de utilizacién y gasto de cada uno
de los 10 medicamentos durante un periodo de cinco afios.
Ademas, la nueva investigacion menciona si estos medicamentos
recibieron algun tipo de contribucién o apoyo federal para su
desarrollo. El informe concluye que 7 de los 10 medicamentos
seleccionados para las negociaciones recibieron al menos una
forma de apoyo federal para su desarrollo o utilizaron una
invencion financiada con fondos federales.

Los puntos clave del informe ASPE incluyen los siguientes:

Los 10 medicamentos que cubre la Parte D y que fueron
seleccionados para el primer ciclo de negociaciones de precios de
los medicamentos de Medicare son: Eliquis, Jardiance, Xarelto,
Januvia, Farxiga, Entresto, Enbrel, Imbruvica, Stelara 'y
NovoLog/Fiasp. Millones de afiliados a Medicare toman uno o
mas de estos medicamentos para tratar problemas de salud
graves, como coagulos sanguineos, diabetes, enfermedades
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cardiovasculares, insuficiencia cardiaca, afecciones autoinmunes
y enfermedad renal cronica.

El gobierno federal, sobre todo a través de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH), apoya la investigacién biomédica
dirigida al descubrimiento y desarrollo de nuevos farmacos. Siete
de los 10 medicamentos seleccionados para la negociacién
recibieron al menos una forma de apoyo federal para su
desarrollo o utilizaron una invencién financiada con fondos
federales.

Segun exige IRA, los medicamentos seleccionados deben haber
sido aprobados o autorizados por la FDA durante un periodo de
tiempo considerable para ser elegibles para la negociacion:
Enbrel, el 1 de septiembre de 2023, cuando habia que publicar la
lista de los 10 medicamentos seleccionados para el primer ciclo
de negociaciones de precios de medicamentos tenia la licencia
mas antigua (casi 25 afios), mientras que Entresto habia estado
aprobado el menor tiempo (alrededor de 8 afios).

El gasto bruto total en los medicamentos seleccionados de la
Parte D de Medicare fue de US$46.400 millones en 2022, lo que
represent6 alrededor del 19% del gasto bruto total de la Parte D
en 2022. En 2022, el gasto bruto total anual més alto por afiliado
fue de Imbruvica (US$129,000) y el més bajo de NovolLog/Fiasp
(US$3,300).

El gasto bruto total de la Parte D de Medicare para los 10
medicamentos seleccionados se duplico con creces entre 2018 y
2022, pasando de aproximadamente US$20.000 millones a
aproximadamente US$46.000 millones, un aumento del 134%.
La tasa de crecimiento del gasto en estos 10 medicamentos fue
mas de tres veces mas rapida que la de todos los medicamentos
de la Parte D durante el mismo periodo.

En general, para los afiliados que toman al menos uno de los
medicamentos seleccionados, el gasto en los medicamentos
seleccionados represent6 alrededor del 52% del promedio del
gasto de bolsillo anual por afiliado en todos los medicamentos
cubiertos por la Parte D.


https://www.citizen.org/article/expanding-access-and-affordability-to-taxpayer-funded-drugs-the-use-of-march-in-rights/
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Mas de cinco millones de personas cubiertas por Medicare
informan que tienen dificultades para pagar sus recetas, y la
proporcion de afiliados negros y latinos que informa desafios de
asequibilidad es entre 1,5 y 2 veces mayor que la de sus
homélogos blancos.

El informe completo del HHS, “Programa de negociacion de
precios de medicamentos de Medicare: comprension del
desarrollo y las tendencias en la utilizacion y el gasto de los
medicamentos seleccionados (Medicare Drug Price Negotiation
Program: Understanding Development and Trends in Utilization
and Spending for the Selected Drugs)” es parte de la serie de la
Ley de Reduccion de la Inflacion y esta disponible en
https://aspe.hhs.gov/reports/ira-research-series-medicare-drug-
price-negotiation-program

Nota de Salud y Farmacos. Un articulo describe las estrategias
que el Ministerio de Salud de EE UU podria utilizar para
establecer el precio del etanercept. A continuacion, la referencia
complete y el resumen del articulo que es de libre acceso, y esta
en inglés.

Mooney H, Martin M, Bendicksen L, Kesselheim AS, Rome BN,
Lalani HS. Identifying Therapeutic Alternatives in CMS Drug
Negotiation: The Case of Etanercept. J Manag Care Spec Pharm.
2023 Dec 13:1-14. doi: 10.18553/jmcp.2023.23209. Epub ahead
of print. PMID: 38088900.
https://www.jmcp.org/doi/epdf/10.18553/jmcp.2023.23209

Resumen

Mientras los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
(Centers for Medicare & Medicaid Services 0 CMS) navegan por
el proceso de negociacién de los precios de los medicamentos,
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también planean comparar el costo, la seguridad y la eficacia de
cada medicamento con sus alternativas terapéuticas. La forma en
que CMS selecciona las alternativas terapéuticas es una decisién
importante y sigue habiendo incertidumbre sobre su metodologia.

Para comprender los desafios que enfrentara CMS al seleccionar
alternativas terapéuticas, desarrollamos una metodologia que
utiliza las guias clinicas de las asociaciones de profesionales
médicas de EE UU para identificar posibles alternativas
terapéuticas al etanercept, uno de los primeros 10 medicamentos
seleccionados para la negociacion de precios de Medicare.
Identificamos, para cada una de las cinco indicaciones para las
que la FDA ha aprobado el etanercept, todos los medicamentos
con el mismo mecanismo de accion que el etanercept y
consideramos otros medicamentos con mecanismos diferentes
que se recomendaban en lugar de etanercept para la misma etapa
de tratamiento, o para los que no habia evidencia comparativa
s6lida de que la seguridad o eficacia del farmaco difiriera del
etanercept.

Identificamos 22 posibles alternativas terapéuticas al etanercept,
incluyendo cuatro farmacos con el mismo mecanismo, 10
biol6gicos con mecanismos diferentes y ocho farmacos de
molécula pequefia. Al seleccionar alternativas terapéuticas
utilizando guias clinicas enfrentamos varios desafios, incluyendo
las dificultades para conciliar recomendaciones sélidas que se
basaban en evidencia débil y como considerar terapias
combinadas.

Este ejercicio demuestra las complejas consideraciones que
enfrentard es CMS al negociar los precios de los medicamentos
en funcidn del costo, la seguridad y la eficacia de las terapias en
relacion con las alternativas terapéuticas.

Cémo vigilar la avaricia: Pfizer, Seagen y Endo estan entre las empresas farmacéuticas mas codiciosas,
suben los precios con mas rapidez que la inflacion.
(GREED WATCH: Pfizer, Seagan, Endo Among Greediest Drug Companies Hiking Prices Faster Than Inflation)
Protect Our Care, 15 de diciembre de 2023
https://www.protectourcare.org/greed-watch-pfizer-seagan-endo-among-greediest-drug-companies-hiking-prices-faster-than-inflation-

throughout-2023/
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Tags: codicia de las empresas farmacéuticas, multas por subir
excesivamente los precios de los medicamentos, parte B de
Medicare, asequibilidad de los medicamentos

Precios de los 10 medicamentos que aumentaron mas rapido que
la inflacion cada trimestre en 2023

Este afio, las empresas farmacéuticas han subido los precios de
cientos de medicamentos vitales de venta con receta con mas
rapidez que la inflacion, obligando a los estadounidenses a
decidir entre comprar los medicamentos necesarios y satisfacer
sus necesidades basicas, mientras que estas grandes empresas
farmacéuticas ganan miles de millones y pagan a sus directores
ejecutivos decenas de millones.

Gracias a la Ley de Reduccion de la Inflacion (Inflation
Reduction Act o IRA), defendida por el presidente Biden y los
demdcratas (y a la que se oponen todos los republicanos) en el
Congreso, Medicare esta mejor que nunca y los adultos mayores
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estan protegidos de los escandalosos aumentos de precios,
mediante un nuevo Programa de Reembolso de Medicamentos de
venta con Receta de Medicare segin la Inflacién, que exige a las
empresas farmacéuticas que aumentan los precios con mas
rapidez que la inflacion, que paguen un reembolso a Medicare,
ahorrando a los adultos mayores hasta US$2.786 por dosis en su
coseguro.

En 2023, este requisito entrd en vigor para los medicamentos de
la Parte B de Medicare, y desde enero, 10 medicamentos han
aumentado — cada trimestre- sus precios con mas rapidez que la
inflacion. Estos medicamentos tratan enfermedades
potencialmente mortales como infecciones, coagulos sanguineos,
recuentos bajos de glébulos blancos, cancer, enfermedades
hormonales, enfermedades raras y complicaciones derivadas de
la quimioterapia y los trasplantes de rifién. Pfizer es el maximo
infractor en lo que se refiere al aumento constante de los precios
por encima de la inflacion: fabrica cuatro de los 10
medicamentos con estos incrementos de precios trimestrales y


https://aspe.hhs.gov/reports/ira-research-series-medicare-drug-price-negotiation-program
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acaba de adquirir a Seagen, una empresa que fabrica el quinto
medicamento que se ha incluido en la lista.

Varias de las empresas que mas suben los precios a los pacientes
también pagan a sus directores ejecutivos decenas de millones al
afo.

Las grandes empresas farmacéuticas suben los precios
mientras los sueldos de sus directores ejecutivos se disparan

¢ Alo largo de 2023, los coseguros de la Parte B de Medicare
se redujeron para 47 medicamentos, porque sus fabricantes
aumentaron los precios mas rapidamente que la inflacion,
durante uno 0 mas trimestres.

o Desde que comenzo6 el programa, los fabricantes de 10
medicamentos, incluyendo a Pfizer, Seagen y Endo,
aumentaron los precios con mas rapidez que la inflacion cada
trimestre.

o Pfizer, que fabrica cuatro de los 10 medicamentos con
aumentos de precios por encima de la inflacion cada
trimestre, pagé a su presidente ejecutivo, Albert Bourla,
US$33 millones en 2022, un aumento del 36% respecto a
2021.

e En 2022, Seagen, que fabrica uno de los 10 medicamentos
con aumentos de precios por encima de la inflacion cada
trimestre, pagd a sus tres directores generales US$57,5
millones, US$36,4 millones y US$32,8 millones
respectivamente.

e En 2021, Endo, que fabrica uno de los 10 medicamentos con
aumentos de precios por encima de la inflacion cada
trimestre, pagé a su presidente ejecutivo, Blaise Coleman,
US$29 millones y pagé mas de US$55 millones en bonos
secretos a sus ejecutivos en 2022, justo antes de que la
compafiia se declarara en bancarrota.

Diez medicamentos aumentaron de precio con mas rapidez
que la inflacion de forma constante, durante 2023. Durante
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décadas, las grandes empresas farmacéuticas han estado lanzando
nuevos medicamentos a precios desorbitados y subiendo
continuamente los precios con mayor rapidez que la inflacién,
perjudicando a las personas que dependen de ellos, mientras estas
empresas obtienen ganancias récord. La Ley de Reduccion de la
Inflacion exige que las compafiias farmacéuticas paguen
reembolsos a Medicare si los precios de sus medicamentos suben
mas rapido que la inflacion, y esos reembolsos se trasladan como
ahorro a los adultos mayores. En el transcurso de 2023, 47
medicamentos han ajustado las tasas de coseguro tras aumentar
los precios con mas rapidez que la inflacion. A partir del 1 de
enero de 2024, 48 medicamentos habran reducido el coseguro de
la Parte B de Medicare porque sus precios aumentaron con mas
rapidez que la inflacion en el Ultimo trimestre de 2023. Los
beneficiarios de Medicare ahorraran hasta US$2.786 por dosis
gracias al Programa de Reembolso de Medicamentos de venta
con Receta segun la Inflacion.

Nota de Salud y Farmacos. Puede ver también una nota mas
detallada sobre el aumento de precio de los medicamentos que
publico la Casa Blanca el 15 de diciembre de 2023 titulada FACT
SHEET: Biden-Harris Administration Announces Dozens of
Pharma Companies Raised Prices Faster than Inflation,
Triggering Medicare Rebates
https://www.whitehouse.qgov/briefing-room/statements-
releases/2023/12/14/fact-sheet-biden-harris-administration-
announces-dozens-of-pharma-companies-raised-prices-faster-
than-inflation-triggering-medicare-rebates/

Ademas, el Institute for Clinical and Economic Review (ICER)
publicé un informe en el que describe los aumentos injustificados
de precios en el 2022, por injustificados se entiende que se
aumento el precio sin que se hubiera surgido evidencia nueva
sobre la eficacia o seguridad del medicamento que justificara el
aumento del precio. El informe Unsupported Price Increase
Report. Unsupported Price Increases Occurring in 2022,
publicado el 11 de diciembre de 2023 esté disponible en este
enlace https://icer.org/wp-

content/uploads/2023/04/UP1_2023 Report 121123.pdf

Aumentan los precios de los medicamentos sin documentar mayores beneficios
Salud y Farmacos
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Un articulo de Ed Silverman [1] comenta un estudio del Instituto
para la Revision Clinica y Econoémica (Institute for Clinical and
Economic Review o ICER) que documentd que, en 2022, los
fabricantes de medicamentos aumentaron significativamente los
precios de ocho medicamentos de uso frecuente sin que hubiera
evidencia clinica nueva que justificara dichos aumentos,
provocando que los pacientes y los seguros de salud gastaran
US$1.200 millones adicionales [2].

El mayor responsable del aumento del gasto fue Humira
(US$389 millones), que se utiliza para tratar la artritis
reumatoide, la psoriasis en placas y otros trastornos. AbbVie

subio su precio al por mayor un 7,1%. El precio neto (después de
rebajas y descuentos) aumenté un 1,9%, probablemente porque la
empresa ofrecié mas concesiones que antes. El segundo lugar lo
ocup6 Darzalex, un medicamento de Johnson & Johnson
utilizado para tratar el mieloma multiple. El precio de lista (o
precio al por mayor), aumentd un 6,8% y el precio neto aumentd
casi un 6,2%, generando un gasto adicional de US$248 millones.
El tercer clasificado fue Ibrance, el tratamiento contra el cancer
de mama comercializado por Pfizer, que incrementd el precio
mayorista un 6,9% y el precio neto subié posteriormente casi un
4,5%, lo que result6 en US$151 millones en gastos adicionales.
El cuarto puesto lo ocupd Prolia, un medicamento para la
osteoporosis que comercializa Amgen. Su precio de catalogo se
incremento en un 7,6% y su precio neto en 6%. Como resultado,
el gasto aument6 US$140 millones.
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El andlisis también encontr6 que uno de los tres medicamentos
de la Parte B de Medicare que sufrieron grandes aumentos en los
precios de lista en 2021 carecia de nueva evidencia adecuada que
lo respaldara, y aument6 directamente los gastos de bolsillo
anuales de los pacientes de Medicare en hasta US$684 por afio.
Se trata de Nplate, un estimulante de la médula 6sea de Amgen,
que incremento el precio de catalogo un 6,8%, generando un
gasto adicional de US$17 millones.

ICER identifico los 250 medicamentos que generaron mayore
ingresos en los EE UU y luego identificé los medicamentos
cuyos precios al por mayor excedieron el indice de precios al
consumidor méas un 2%. Posteriormente, ICER redujo la lista a
los 10 medicamentos que tuvieron el mayor impacto en el gasto
estadounidense debido a los aumentos de precios, después de
reembolsos y descuentos, pero sin cambios en el volumen de
ventas.

Para hacer la evaluacién, ICER revisé los datos de seguridad y
efectividad clinica que figuraban en la etiqueta/ficha técnica del
producto, asi como la literatura médica recientemente publicada,
los ensayos clinicos y la evidencia proporcionada por los
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fabricantes, aunque excluyeron algunos datos por considerar que
la calidad no era suficientemente alta.

Segun David Rind, director médico de ICER. “Cuando
analizamos mas a fondo aquellos medicamentos cuyos aumentos
de precios netos condujeron a los mayores aumentos en el gasto
estadounidense, muchos no tenian evidencia nueva sustancial que
respaldara dichos aumentos de precios.

Los defensores de la industria criticaron la metodologia del
informe, y dijeron que no permitia llegar a esas conclusiones.
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Puntos clave

Pregunta. La mediana del costo anual de los oncol6gicos ¢se
asocia con la originalidad del mecanismo de accion de los
oncoldgicos aprobados en EE UU durante un periodo de 6 afios?

Hallazgos. En este estudio transversal se documentd que entre el
1 de enero de 2015 y el 31 de diciembre de 2020, se aprobaron
224 medicamentos contra el cancer, que incluian a 119
medicamentos diferentes. La mediana del costo anual fue de
US$196.000 y no hubo una diferencia significativa entre el costo
de las aprobaciones de medicamentos primero en su clase (first-
in-class), los siguientes en su clase (next-in class) y las
aprobaciones posteriores de un medicamento ya aprobado.

Significado. Los resultados de este estudio sugieren que el precio
de los medicamentos no se puede explicar Unicamente por las
innovaciones. Se justifica realizar méas estudios.

Resumen

Importancia. Muchas teorias econdmicas sefialan que las
cuestiones regulatorias y los costos de investigacion y desarrollo
son los factores que mas contribuyen a los altos precios de los
medicamentos contra el cancer en EE UU. Aun asi, la asociacion
entre la mediana del costo anual y la originalidad del mecanismo
de accion de los medicamentos contra el cancer aprobados en EE
UU sigue sin estar clara.
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Objetivo. Evaluar la asociacion entre la mediana del costo anual
y la originalidad del mecanismo de accién de los medicamentos
contra el cncer aprobados en EE UU durante un periodo de 6
afios.

Disefio, entorno y participantes. Este estudio transversal
incluyo todos los medicamentos contra el cancer aprobados por
la FDA entre el 1 de enero de 2015y el 31 de diciembre de 2020.
Los nombres de medicamentos, indicaciones, fabricante, dosis y
criterios de actividad/eficacia se extrajeron del anuncio de la
FDA. La busqueda se realizé en diciembre de 2021. Los datos se
analizaron entre enero de 2022 y abril de 2022.

Principales resultados y medidas. El costo anual del
tratamiento se calcul6 en base al precio mayorista promedio
recopilado de la base de datos del Libro Rojo de Micromedex de
2021. El mecanismo de accidn se dedujo de la publicacion del
ensayo o sus referencias.

Resultados. Hubo 224 aprobaciones de medicamentos contra el
cancer, correspondientes a 119 medicamentos diferentes, con una
mediana de costo anual de US$196.000 (intervalo intercuartil,
US$170.000-US$277.000). Las terapias genéticas y virales
fueron las més caras (mediana, US$448.000 [intervalo
intercuartil, US$448.000-US$479.000]), seguidas de las terapias
de moléculas pequefias (mediana, US$244.000 [intervalo
intercuartil, US$203.000-US$321.000]) y los productos
biol6gicos (mediana, US$185.000 [intevalo intercuartil,
US$148.000-US$195.000]). No hubo una diferencia significativa
de costo entre las aprobaciones de productos que fueron primero
en su clase (first-in-class), los siguientes medicamentos de su
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clase (next-in-class) y las aprobaciones subsecuentes de un
medicamento ya aprobado.
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Conclusiones y relevancia. Los hallazgos de este estudio
indican que el precio medio anual de los medicamentos contra el
cancer en EE UU no se asocia con la originalidad de su
mecanismo de accion.

Africa

Sudéafrica inicia una investigacion "'sin precedentes' contra Johnson & Johnson por los precios de los medicamentos contra la
tuberculosis (South Africa launches ‘unprecedented’ investigation of Johnson & Johnson over TB drug prices)
Mia Malan
The Guardian, 22 de septiembre de 2023 01.30 EDT
https://www.theguardian.com/global-development/2023/sep/22/south-africa-launches-unprecedented-investigation-of-johnson-

johnson-over-tb-drug-prices
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El organismo de defensa de la competencia investiga las
afirmaciones de que la empresa farmacéutica de EE UU esta
obteniendo ganancias excesivas en un pais donde la tuberculosis
es la principal causa de muerte.

La Comision de Competencia de Sudéfrica investigara a la
compafiia farmacéutica estadounidense Johnson & Johnson [1]
por el elevado precio que ha estado cobrando por la bedaquilina
—medicamento contra la tuberculosis que también se vende bajo
la marca Sirturo— asi como por haber ampliado su patente de 20
afios hasta 2027 para impedir la entrada en el pais de genéricos
mas baratos.

La investigacion que hizo la comision fue divulgada la semana
pasada por el Departamento de Salud y la organizacién juridica
Health Justice Initiative (HJI o Iniciativa de Justicia en Salud)
[2] en una rueda de prensa [3] de Médicos Sin Fronteras (MSF)
[4]. La comision suele investigar asuntos para los que tiene
sospechas razonables de que se ha producido un comportamiento
abusivo o poco ético.

En Sudafrica, la patente de los compuestos de bedaquilina expird
en julio [5], pero se extendio6 hasta 2027, lo cual dio lugar a
acusaciones de perennizacion [6], que se produce cuando los
fabricantes farmacéuticos efectlan cambios insignificantes en los
medicamentos, o en su uso, con el fin de mantener su monopolio
en el mercado.

Fatima Hassan, fundadora y directora de HJI, declaré: "La
Comision de Competencia cree que J&J podria estar infringiendo
el articulo 8 de la Ley de Competencia [7], que aborda la fijacion
de precios excesivos y la conducta excluyente, que, en este caso,
se refiere a la préctica de perennizacion (porque resulta en la
exclusién de otros del mercado).

"Creemos que esto es un hecho sin precedentes. No sabemos que
la Comisién de Competencia haya investigado a otras compafiias
farmacéuticas por la practica de perennizacion".

Sudafrica tiene una de las tasas de tuberculosis mas altas del
mundo[8] y, aunque la tuberculosis es curable [9], es la principal
causa de muerte en el pais [10].
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La bedaquilina, en combinacion con otros medicamentos, se
utiliza para tratar la tuberculosis multirresistente [11], que es un
tipo de tuberculosis para la que no funcionan los remedios
habituales [12]. El fArmaco se considera innovador porque el
tratamiento previo implicaba recibir hasta dos afios de dolorosas
inyecciones, que no solo causaban efectos secundarios como la
pérdida de audicion, sino que acarreaban una alta tasa de
mortalidad [13].

En 2018, el Departamento de Salud de Sudéafrica comenzé a
suministrar bedaquilina —que se debe tomar durante seis
meses— a todas las personas que la necesitaban, en el sector
publico [14].

En la actualidad, el Departamento de Salud compra un
tratamiento de seis meses para cada paciente, a un precio de
R5.400 (£232). Pero a partir del 1 de octubre, cuando comience
un nuevo contrato con J&J, ese precio aumentard a R5.500
(£236), mientras que los paises que adquieran bedaquilina a
través del Servicio Farmacéutico Mundial (Global Drug Facility)
[15] de la Alianza Alto a la Tuberculosis (STOP TB) solo
pagaran el equivalente a R2.446 (£105) [16].

El Servicio Farmacéutico Mundial (GDF utiliza un sistema de
compras conjuntas para negociar los pagos, lo que permite
negociar precios mas bajos en los medicamentos contra la
tuberculosis. Pero paises como Sudafrica, que tienen sistemas de
licitacion abierta [17], no pueden comprar medicamentos de
forma legal a través de estos sistemas.

"Nos enfurece ver como J&J da prioridad a las ganancias por
encima de las necesidades de las poblaciones més vulnerables, en
un pais con una elevada carga de tuberculosis resistente a los
medicamentos", declaré Candice Sehoma, de MSF. "Pedimos a
J&J que ofrezca al gobierno sudafricano el mismo precio por la
bedaquilina (de R2.446) que ha ofrecido a los paises que forman
parte del acuerdo del Servicio Farmacéutico Mundial” [18].

Durante la ltima década, los activistas de la salud han abogado
[19] por cambiar la legislacién para controlar la perennizacion.
Russell Rensburg, director del Proyecto de Defensa de la Salud
Rural (Rural Health Advocacy Project) [20] de la Universidad de
Wits, en Johannesburgo, declard: "Algo que nuestros legisladores
se deberian plantear es por qué no hemos arreglado nuestras
leyes [de patentes] para asegurarnos de que no nos exponemaos a
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este tipo de préacticas abusivas. Arreglar las leyes de patentes es
esencial para abordar la desigualdad en materia de salud".

Esta semana, los lideres mundiales participaran en un debate de
alto nivel [21] en la Asamblea General de las Naciones Unidas
en Nueva York sobre los avances y los obstaculos en la lucha
contra la tuberculosis, que incluyen a practicas como la
perennizacion.

La Comision de Competencia ha informado a Johnson &
Johnson sobre la investigacion que esta llevando a cabo. La
empresa ha declarado: "Desde hace mucho tiempo, Johnson &
Johnson es un socio comprometido en la lucha de Sudéfrica
contra la tuberculosis multirresistente. En la actualidad, todos los
pacientes de Sudafrica [22] que necesitan bedaquilina —nuestro
medicamento contra la tuberculosis multirresistente— tienen
acceso a él gracias a nuestra colaboracién con el gobierno de
Sudafrica y otros socios, lo cual ha contribuido a un descenso
constante en la incidencia de la tuberculosis".

""Seguiremos trabajando en colaboracién con nuestros socios para
garantizar que podemos alcanzar nuestro objetivo comun de
acabar con la tuberculosis".
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Nota de Salud y Farmacos: Un comentario de Ed Silverman
afiade contexto a la noticia [1]. La bedaquilina se aprobé hace
maés de una decada, es el producto principal en los diferentes
regimenes de tratamiento de la tuberculosis multirresistente, pero
las politicas de precios y las patentes de Johnson & Johnson han
dificultado que numerosos paises de bajos ingresos obtengan el
medicamento.

A finales de agosto de 2023, J&J respondi6 a la creciente presion
de los grupos de defensa de los pacientes y llegé a un acuerdo
con Servicio Farmacéutico Mundial de la Alianza Alto a la
Tuberculosis (Stop TB Partnership’s Global Drug Facility),
creado por las Naciones Unidas, para permitir que las empresas
de genéricos fabriquen versiones mas baratas en docenas de
paises, en su mayoria de bajos ingresos, por lo que se espera que
el precio del medicamento se reduzca hasta en un 55% en
docenas de paises de ingresos bajos y medios.

Johnson and Johnson proporcionard un tratamiento de seis meses
a través del Servicio Farmacéutico Mundial de la Alianza Alto a
la Tuberculosis a un costo de US$130 por paciente.

Inicialmente, J&J cobraba US$900 por tratamiento en los paises
de bajos ingresos, y hace tres afios lo redujo gradualmente a
US$340 para docenas de paises que eran elegibles para comprar
la tableta a través del colectivo respaldado por la ONU.

Con los nuevos precios, el costo de los cocteles terapéuticos de
dos y tres medicamentos que contienen bedaquilina se reducira a
US$426 y US$399, 0 un 28% y un 29%, respectivamente. Pero
los defensores de los pacientes han argumentado que los
acuerdos con la STOP TB siguen siendo limitados porque
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algunos paises, como Sudéfrica, no compran el medicamento a la
organizacion.

A nivel mundial, la tuberculosis mata a alrededor de 1,5 millones
de personas anualmente.

Meédicos Sin Fronteras ha dicho muchas veces que los precios de
J&J eran demasiado altos, y ha destacado que la inversion
publica en el desarrollo de bedaquilina era hasta cinco veces
mayor que la inversion de la empresa, citando un analisis de
2020 publicado en PLOS One. El estudio documento que el
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sector publico contribuy6 entre US$455 millones y US$747
millones para llevar la bedaquilina al mercado, en comparacion
con US$90 millones a US$240 millones de J&J.

Los defensores de los pacientes han sefialado un analisis de 2017
que sugiri6 que los fabricantes de genéricos podrian vender el
medicamento por entre US$47 y US$103 por un tratamiento de
seis meses y aln asi obtener ganancias.
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El medicamento vital contra la tuberculosis es ahora més barato en Sudéafrica, pero no tanto como podria serlo
(Life-saving TB drug is now cheaper in South Africa, but not as cheap as it can be)
Daniel Steyn
Ground Up, 27 October 2023
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El gobierno sudafricano y la empresa farmacéutica Johnson &
Johnson (J&J) han acordado rebajar el precio de la bedaquilina,
un medicamento que se utiliza en Sudéfrica para tratar la
tuberculosis resistente a los medicamentos.

Este acuerdo se produce después de que hayan estado
presionando los activistas y en medio de una investigacion que
esta realizando la Comisién de Competencia, que esta estudiando
la fijacion de precios del medicamento por parte de J&J.

Se estima que, en 2019, 14.000 personas enfermaron de
tuberculosis resistente a los medicamentos en Sudafrica. La
bedaquilina es uno de los principales medicamentos que se
utilizan para tratar esta enfermedad. Antes de que la bedaquilina
estuviera disponible, el tratamiento de la tuberculosis resistente a
los medicamentos consistia en recibir hasta dos afios de
inyecciones con efectos secundarios graves. El tratamiento con
bedaquilina no requiere inyecciones, tiene muchos menos efectos
secundarios y suele durar seis meses.

El gobierno sudafricano ha estado suministrando bedaquilina
desde 2018.

En julio, J&J acordé vender la bedaquilina a los paises de
ingresos bajos y medios a través del Servicio Farmacéutico
Mundial de la Alianza Alto a la Tuberculosis (Stop TB
Partnership’s Global Drug Facility), a un precio de US$130
(R2.470) por tratamiento de seis meses, pero Sudafrica no hace
uso de este servicio debido a sus politicas nacionales de
adquisicion.

En su lugar, casi al mismo tiempo que J&J hizo este anuncio, el
Departamento Nacional de Salud acord6 pagar a J&J R5.500 por
el medicamento.

En septiembre, la Comision de Competencia anunci6 que
investigaria la fijacion de precios del medicamento por parte de
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Johnson & Johnson. Segln Foster Mohale, portavoz del
Departamento de Salud, la Comisién ayudé al Departamento a
renegociar su precio.

Esta semana, el Departamento envid una circular indicando que
pagaria R3.148 por la bedaquilina.

La bedaquilina se receta a un promedio de 7.000 a 8.000
personas al afio, dijo Mohale a GroundUp. Mohale afirma que el
nuevo precio supone un ahorro del 40% en bedaquilina durante
los préximos dos afios.

Candice Sehoma, Asesora de la Camparfia de Acceso de Médicos
Sin Fronteras, declaré a GroundUp que el "impresionante”
ahorro de costes es un "gran logro”. Sehoma afirma que es una
sefial de que la campafia mundial para garantizar un tratamiento
accesible y asequible contra la tuberculosis esta dando
resultados.

MSF ha calculado que la bedaquilina se podria fabricar y vender
con fines lucrativos por tan solo US$102 (R1.940).

Fatima Hassan, directora de Health Justice Initiative (Iniciativa
de Justicia en Salud), afirma que, aunque la reduccion del precio
es una victoria, es importante asegurarse de que esto no vuelva a
ocurrir.

"La reduccién significativa en los precios subraya la importancia
del control de precios", dijo Hassan a GroundUp.

Supuesta "'perennizacién"

La patente de J&J para la bedaquilina caducaba en julio de 2023,
pero J&J ya habia solicitado una nueva patente (que le fue
concedida) para una version de bedaquilina ligeramente
diferente. Esto significaba que la proteccién de su patente
continuaria en Sudafrica tras caducar la patente original.

Esto equivale a una "perennizacion”, afirma Hassan. La
perennizacion, como se explica en un articulo de The
Conversation, "se consigue solicitando patentes adicionales para
variaciones del medicamento original: nuevas formas de
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liberacion, nuevas dosis, nuevas combinaciones o variaciones, o
nuevas formas de presentacion”.

La Comision de Competencia analizara la supuesta
"perennizacién” de J&J como parte de su investigacion.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tras llegar a un acuerdo con el Servicio Farmacéutico Mundial
(Global Drug Facility), J&J ha anunciado que no hara valer la
nueva patente, una medida que permitira la entrada de versiones
genéricas del producto en el mercado y contribuira a reducir ain
mas el precio.

Compras

""Un desastre inminente": asi se desmorond el proyecto de salud de US$10.000 millones de la Agencia de EE UU para el
Desarrollo Internacional (USAID o U.S. Agency for International Development)
(‘A disaster waiting to happen’: how USAID’s 810bn health project unravelled)
Ben Stockton, Michael Igoe, Misbah Khan
The Bureau of Investigative Journalism, 9 de noviembre de 2023
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El proyecto de la cadena de suministro que financio el
Gobierno ha estado plagado de fallos, ineficiencias,
acusaciones y denuncias de fraude.

En sus dos primeros afios de funcionamiento, el proyecto mas
grande jamas financiado por la Agencia de EE UU para el
Desarrollo Internacional (USAID o US Agency for International
Development) entrd en crisis.

La iniciativa, valorada en US$9.500 millones, fue dirigida por el
contratista estadounidense Chemonics International. Su objetivo
era transformar las cadenas de suministro de productos de la
salud a nivel mundial, es decir, el extenso sistema de adquisicion
y transporte que suministra productos vitales —incluyendo
medicamentos contra el VIH/sida, mosquiteras y
anticonceptivos— a millones de personas en todo el mundo.

La cadena de suministro ha sido la columna vertebral de los
programas de salud mundial mas célebres del gobierno
estadounidense, incluyendo la iniciativa contra el VIH/sida, a la
que se atribuye el haber salvado 25 millones de vidas. Pero este
proyecto pretendia ir un paso més alla, mejorando las cadenas de
suministro hasta el punto en que pudieran ser gestionadas por
cada pais.

Segun un funcionario de la USAID, de tener éxito, la agencia no
tendria que volver a financiar otro proyecto similar.

Pero al llegar la primavera de 2017, estaba claro que el proyecto
estaba fracasando. Durante su peor trimestre, solo el 7% de sus
envios llegaron a sus destinos a tiempo e integros. Los
responsables del proyecto se movilizaron de inmediato al ver que
varios paises se quedaron sin productos esenciales para la salud y
enfrentaron situaciones de desabastecimiento.

Los informes publicados por Devex en aquel momento
contribuyeron a aumentar el escrutinio en torno al proyecto,
incluyendo una investigacion bipartidista del Congreso de EE
UU que dio lugar a una investigacion del propio organismo de
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control de la USAID. Ambos descubrieron errores graves y una
gestion deficiente por parte de USAID y su contratista.

Pero con el tiempo, el proyecto parecia mejorar. Hoy, Chemonics
afirma que se han superado los retos y USAID afirma que el
proyecto ha reforzado las cadenas de suministro de los paises.

Sin embargo, esta narrativa publica de recuperacion queda en
entredicho por una nueva investigacion realizada por Devex y la
Oficina de Periodismo de Investigacion (TBIJ o Bureau of
Investigative Journalism), que plantea cuestiones importantes
sobre el desempefio del proyecto. Las entrevistas con antiguos
miembros del personal del proyecto y altos funcionarios de la
agencia, junto con el analisis de los datos del proyecto, han
revelado:

o Nuevos detalles sobre la gravedad de los problemas durante los
primeros afos del proyecto, y el nivel de preocupacion entre
los funcionarios de alto rango del gobierno de EE UU.

Las acusaciones de un antiguo miembro de la organizacion de
gue Chemonics y USAID hicieron que los resultados del
proyecto parecieran mas favorables, adoptando objetivos
faciles y descartando los malos resultados. En algunos casos,
se ha tardado casi dos afios en entregar productos basicos de
salud.

Decenas de detenciones y acusaciones en relacion con
actividades ilegales relacionadas con el proyecto. La Oficina
del Inspector General de USAID esta investigando las
acusaciones de fraude en Nigeria.

La preocupacion de que el proyecto no esté logrando crear
cadenas de suministro duraderas. Una evaluacion realizada en
Nepal concluy6 que era "improbable que el proyecto tuviera
algun efecto transformador o sostenible".

Chemonics es una enorme empresa de consultoria, que ha
recibido algunos de los contratos de ayuda mas importantes del
gobierno estadounidense, que opera en mas de 100 paises.

Puede leer el informe completo en el enlace que aparece en el
encabezado (en inglés)


https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2023-11-09/a-disaster-waiting-to-happen-how-usaids-10bn-health-project-unravelled
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México. Los cambios en el esquema de compras publicas de medicamentos
causaron mayores costos para las instituciones de salud
IMCO, 22 de octubre de 2023
https://imco.org.mx/los-cambios-en-el-esquema-de-compras-publicas-de-medicamentos-causaron-mayores-costos-para-las-

instituciones-de-salud/

Los cambios en el esquema de compras pUblicas de
medicamentos causaron mayores costos para las instituciones de
salud

La estrategia de compras pUblicas de medicamentos del gobierno
actual llevo a las instituciones publicas a adquirir insumos de
forma individual en contratos fragmentados y con poca
anticipacion.

La compra de medicamentos a mayores precios disminuyd los
recursos disponibles para la atencidn por paciente.

En un escenario en el que 50.4 millones de mexicanos carecen de
servicios de salud, el IMSS Bienestar, que estara encargado en
2024 de las compras consolidadas, enfrentard el desafio de
revertir las practicas negativas observadas.

El gobierno mexicano decidi6 cambiar el esquema de compras
publicas en 2020 con el objetivo de combatir la concentracion de
proveedores y garantizar el abasto oportuno de medicamentos de
mejor calidad a menor precio. Esta nueva estrategia implico la
transferencia de la responsabilidad de la Oficialia Mayor de
Hacienda al Instituto de Salud para el Bienestar (Insabi).

La Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para

Proyectos (UNOPS) brind6 asistencia técnica al Insabi a fin de
llevar a cabo las compras consolidadas de medicamentos.

Con el objetivo de analizar los efectos en los cambios de
esquema, el Instituto Mexicano para la Competitividad (IMCO)
examind 156 mil procesos de compras de

medicamentos realizados por la Administracion Publica Federal
entre 2018 y 2022 publicados en Compranet. Los datos muestran
que la estrategia gubernamental para la adquisicion de
medicamentos logré reducir de 76% (2018) a 30% (2022) el
monto concentrado por las diez empresas que mas medicamentos
le vendieron al gobierno. Sin embargo, este nuevo esquema de
compras consolidadas derivd en incrementos en el precio de los
medicamentos adquiridos. Ademas, se observaron malas
précticas en la adquisicién de medicamentos:

Los contratos de medicamentos se hicieron con montos mas
pequefios, contrario al objetivo de las compras consolidadas que
busca comprar en volimenes grandes con precios de

mayoreo. En 2022, 20% del monto total de compras de
medicamentos se asigné en contratos menores a cinco millones
de pesos, mientras que en 2018 esta proporcién fue Unicamente
de 5%.

Disminuyé el nivel de competencia en los procedimientos de
compra de salud. Los concursos publicos -que son la regla de
contratacion por ley- pasaron de representar 47% del monto de
compra en medicamentos en 2018 a solo 10% en 2022.

Las instituciones publicas de salud fueron obligadas a realizar
adquisiciones con poco tiempo, lo que implico condiciones de
desventaja para negociar mejores precios en la compra. Esto se
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relaciona con un aumento en el costo de atencion por paciente en
enfermedades de alta prevalencia: por ejemplo, el gasto
promedio por paciente con hipertension arterial en el IMSS
increment6 25% en términos reales entre 2019 y 2022.

eoe

‘ #RiesgosDeCorrupcion

Fragmentacion de las compras publicas de medicamentos
En 2022, 38% de los contratos fueron menores a $50 millones de pesos, lo que implicé menor
poder de negociacion para las instituciones publicas y, en general, precios mas altos

Porcentaje de los recursos asignados en compras publicas de medicamentos a través de contratos
segun el rango del monto individual del contrato

Menores a $5 millones Entre $5 y $50 millones Mayores a $50 millones

2022 20% 18% 62%

2021 14% 16% 70%

2020 | 8% 15% 7%

2019 6% 14% 80%

2018 5% 10% 85%

0% 10% 20% 30%

Fuente: elaborado por el IMCO con datos del Indice de Riesgos de Corrupcion.
Nota: se consideran claves CUCOP 2350 y 2530 de todas las instituciones que publican sus contratos en Compranet, se consideran montos sin IVA y deflactados con base 2022,

40%  50% 60%  70% 80%  90%

100%
WY€)

Ademaés de los desafios descritos anteriormente, existen retos
identificados en otras fases de las compras publicas que se
asocian a la planificacion, almacenamiento y distribucion interna
de medicamentos. A continuacién se mencionan algunos:

Falta de planeacién y coordinacion de las instituciones publicas
de salud. En particular, los principales desafios observados
fueron la planeacion de adquisiciones, la coordinacion entre
almacenes centrales, regionales e institucionales, y el registro de
entradas y salidas de piezas.

Uso suboptimo de los sistemas utilizados para la distribucién
interna de medicamentos. Al revisar 34 contratos del IMSS de
2021, la Auditoria Superior de la Federacion (ASF) identifico
que siete de estos contratos, con un valor total de M$57 millones
de pesos (1US$=PM17,1), no habian sido registrados en el
Sistema de Abasto Institucional (SAI). Esta herramienta permite
que la institucién identifique la disponibilidad de medicamentos
en cada uno de sus almacenes y le facilita cubrir las necesidades
de cada centro de atencion. Esta practica también fue observada
en el ISSSTE con sus Sistemas Integrales de Abasto de
Medicamentos (SIAM).

El cambio en el esquema publico de adquisicion de
medicamentos que buscaba reducir los costos de compra y
ampliar los servicios de salud no logré sus objetivos. La
fragmentacion en los contratos, las compras de urgencia y el
aumento de precios de los medicamentos fueron algunas de las
consecuencias concretas. A partir de 2024, el recién creado
Organismo Publico Descentralizado IMSS-Bienestar asumiré el
reto de revertir las tendencias negativas mencionadas. En este


https://imco.org.mx/los-cambios-en-el-esquema-de-compras-publicas-de-medicamentos-causaron-mayores-costos-para-las-instituciones-de-salud/
https://imco.org.mx/los-cambios-en-el-esquema-de-compras-publicas-de-medicamentos-causaron-mayores-costos-para-las-instituciones-de-salud/

contexto, y por la importancia de fortalecer las compras publicas
de medicamentos para la ciudadania, el IMCO Propone:

Fortalecer la politica de compras consolidadas de
medicamentos a través de la integracion de la demanda en un
sistema similar al SAI del IMSS que permita gestionar de forma
mas eficiente la distribucion.

Optimizar el manejo, almacenamiento y distribucion de
medicamentos en el IMSS e ISSSTE, a través de garantizar el
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reporte en tiempo y forma de los procesos y disponibilidad de los
insumos.

Asegurar el funcionamiento del nuevo IMSS-Bienestar como
6rgano consolidador de las compras publicas de medicamentos,
asignandole recursos humanos sélidos y herramientas
tecnoldgicas a la altura de la tarea que se le encomienda.

Puede leer el documento completo en este enlace
https://imco.org.mx/wp-content/uploads/2023/10/Compra-
Ineficiente-de-Medicamentos 20231023.pdf

Gobierno de AMLO entrega a Birmex la compra y distribucion de medicamentos del sector salud
Latinus, 23 de diciembre de 2023
https://latinus.us/2023/12/23/gobierno-de-amlo-entrega-a-birmex-la-compra-distribucion-medicamentos-sector-salud/

La Secretaria de Salud publicé en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el acuerdo donde se instruye a la empresa
paraestatal Laboratorios de Biol6gicos y Reactivos de México,
S.A. de C.V. (Birmex) para que sea la encargada de la compra y
distribucion de medicamentos e insumos a institutos de salud
publica.

El acuerdo publicado en el DOF establece que Birmex ahora sera
la encargada de suministrar la medicina al Instituto de Seguridad
y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y Servicios de
Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar
(IMSS-Bienestar).

La empresa estatal Birmex tiene como director al general en
retiro Jens Pedro Lohmann Iturburu, quien fue integrante

del Ejército mexicano durante 50 afios y se retir6 el 1 de marzo
de 2021.

“Para el cumplimiento del presente acuerdo, Birmex debe
observar los criterios de economia, eficacia, eficiencia,
imparcialidad, transparencia y honradez”, se lee en el acuerdo.

Asimismo, establece que en caso de que no se cuente con
el medicamento, se debe de implementar un sistema de

compensacion “en concordancia con sus sistemas de abasto
institucionales, conforme a la normativa aplicable, para lo cual
deben suscribir los instrumentos juridicos necesarios”.

Tras la publicacién del documento, el ISSSTE, el IMSS e IMSS-
Bienestar deben realizar las acciones necesarias para consolidar
sus requerimientos de bienes y servicios ahora con Birmex, ya
que el acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién
en el Diario Oficial.

El 21 de noviembre, el gobierno de México informé que la
“megafarmacia” que prometi6 el presidente Andrés Manuel
Lépez Obrador para distribuir medicamentos en 24 horas a
pueblos, comunidades o estados que los requieran, podria
inaugurarse el proximo 30 de diciembre tras la firma de un
convenio con la empresa propietaria de los almacenes,

en Huehuetoca.

En conferencia, el mandatario federal destacé que los almacenes
en los que sera instalada la “megafarmacia” se encuentran cerca
de los aeropuertos Felipe Angeles (AIFA) y el de la Ciudad de
México (AICM), y sera operada por la empresa

estatal Birmex para la distribucién de medicinas.

Produccion y Negocio

Lo que mas de 2.000 grupos de pacientes de todo el mundo dicen sobre la industria farmacéutica en 2022
(What 2000+ patient groups worldwide say about pharma in 2022)
Patient’s View, mayo 2023
https://www.patient-view.com/2023/what-2000-patient-groups-worldwide-say-about-pharma-in-2022/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: conflictos de interés con la industria farmacéutica, opiniones
sobre la industria farmacéutica, popularidad de la industria
farmacéutica, grupos de pacientes, opiniones de los grupos de
pacientes, encuesta a grupos de pacientes

Nota de Salud y Farmacos: Hemos traducido este articulo
porque puede ser de interés para entender como la industria
puede manipular a los grupos de pacientes. No hemos podido
verificar la calidad del estudio.

En su duodécima edicion, la encuesta de PatientView sobre la
reputacion corporativa de la industria farmacéutica sigue siendo
uno de los pocos estudios que analizan las opiniones de grupos
de pacientes de todo el mundo sobre si las empresas
farmacéuticas cumplen sus expectativas.

Los grupos de pacientes, al ser la Gnica parte interesada que
opera en toda la industria de servicios de salud, tienen una
comprension Unica de las necesidades de los pacientes y estan
bien situados para representar sus opiniones. En la encuesta anual


https://imco.org.mx/wp-content/uploads/2023/10/Compra-Ineficiente-de-Medicamentos_20231023.pdf
https://imco.org.mx/wp-content/uploads/2023/10/Compra-Ineficiente-de-Medicamentos_20231023.pdf
https://latinus.us/2023/12/23/gobierno-de-amlo-entrega-a-birmex-la-compra-distribucion-medicamentos-sector-salud/
https://twitter.com/lopezobrador_
https://www.patient-view.com/2023/what-2000-patient-groups-worldwide-say-about-pharma-in-2022/

se pide a los grupos de pacientes que evallen la reputacién
corporativa de las empresas farmacéuticas utilizando 10
indicadores que son importantes para ellos. Dado que la encuesta
es independiente desde el punto de vista financiero (financiada
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exclusivamente por PatientView) y ofrece a los grupos de
pacientes total anonimato (si asi lo desean), es muy probable que
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La encuesta sobre reputacion corporativa de las empresas
farmacéuticas recibid respuestas de 2.207 grupos de

pacientes

Los grupos de pacientes encuestados proceden de 90

paises de todo el mundo

Todos los grupos de pacientes encuestados tienen
experiencia en 27 areas de tratamiento, siendo los grupos
de pacientes con cancer los que mayor representacion
tienen

Se incluyen 42 companias en la encuesta, entre ellas tres
nuevas empresas que se han sumado debido a que la
industria farmacéutica ha mostrado un mayor interés en el
campo de las enfermedades raras en los ultimos anos

las empresas farmacéuticas que desean mejorar su relacion con
los grupos de pacientes y centrarse mas en ellos.

a nuestra encuesta sobre la reputacion corporativa de las
empresas farmacéuticas. Los resultados de la encuesta apoyan a
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Qué tan buena o mala fue la industria farmacéutica en
la realizacion de ciertas actividades
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"Cuanto mayor sea la implicacién de cada grupo de pacientes. mayor serd el valor
‘que la empresa farmacéutica aporte al proceso del paciente, aumentando asi el
protagonismo del mismo".

-Grupo nacional de pacientes con cancer digestivo. Canada

“1) Inviertan en proyectos mas a largo plazo para poder avanzar al ritmo de las
necesidades cambiantes de los pacientes. 2) Trabajen mas estrechamente con las
organizaciones comunitarias. 3) Ayuden con la navegacion y los servicios relacionados
con la calidad de vida™.

-Grupo regional de pacientes de VIH/sida y hepatitis. Rumania

“Involucren a las organizaciones de pacientes que son auténticas, globales y que
estén realmente comprometidas con mejorar los resultados de los pacientes.
Aléjense de las organizaciones de una sola personalidad/persona que solo tengan
presencia en Internet”.

- Grupo internacional de pacientes con enfermedades endocrinas. Canada

“En nuestra opinién, hay personas cuyo trabajo consiste en interactuar con los grupos de
pacientes/defensa. Esas mismas personas no toman decisiones sobre los medicamentos
que se comercializan o se investigan. Son amables. pero lo importante para las empresas
son las ganancias”.

-Grupo nacional de pacientes con cancer, EE UU.

"Reconozcan y valoren la aportacién de los pacientes. remunerando su experiencia. El tiempo de
la gente es valioso, y los pacientes expertos y las organizaciones que los promueven y apoyan
no pueden dedicarse a ello de forma voluntaria”.

-Grupo nacional de pacientes con VIH/sida, Reino Unido
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En qué debe mejorar la industria farmacéutica

Desde 2018, ha habido una mejora general en todas las
actividades de las empresas farmacéuticas que importan a los
grupos de pacientes. De hecho, el 88% de los grupos de pacientes
encuestados afirmaron que trabajan directamente con las
empresas farmacéuticas, lo que indica que las relaciones entre los
grupos de pacientes y las empresas farmacéuticas se consideran
normales y aceptables. No obstante, hay varias areas en las que
los grupos de pacientes creen que las farmacéuticas podrian
mejorar, en particular el acceso que tienen los pacientes a los
medicamentos. Solo el 32% de los grupos de pacientes
consideraron que las empresas farmacéuticas tenian un nivel
"Excelente" o "Bueno" en mejorar el acceso de los pacientes a
los medicamentos.

La relacién entre las empresas farmacéuticas y los grupos de
pacientes en 2022

La relacion entre las empresas farmacéuticas y las asociaciones
de pacientes no siempre es beneficiosa para ambas partes.
Numerosos grupos de pacientes encuestados afirman que su
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relacion con las empresas farmacéuticas puede mejorar si se les
incorpora mejor en aspectos de la toma de decisiones
corporativas, especialmente en la elaboracién de politicas de
investigacion. Los grupos de pacientes también destacan que les
gustaria obtener mas beneficios por todo el tiempo que dedican a
las farmacéuticas (especialmente porque los grupos de pacientes
suelen tener recursos y personal limitados).

A medida que la industria farmacéutica sigue invirtiendo en
grupos de pacientes y trabajando con ellos, muchas empresas
farmacéuticas y grupos de pacientes estan reevaluando donde
reside el verdadero equilibrio de valor en sus relaciones.

Los numerosos comentarios en la encuesta de 2022 sobre la
"Reputacion corporativa de la industria farmacéutica™ ofrecen
una valiosa perspectiva de los pacientes sobre la direccién
estratégica que las empresas farmacéuticas pueden adoptar para
mejorar las relaciones con los grupos de pacientes y su
reputacion corporativa.

Retorno publico de la inversién publica: Realidades y recomendaciones
(Public Return on Public Investment: Realities & Recommendations)
HAI, noviembre 2023
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2023/11/Public-Return-on-Public-Investment.pdf (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: subsidios publico-privado, condicionar el financiamiento
publico del desarrollo de medicamentos, licencias de propiedad
intelectual de medicamentos, inversion publica en el desarrollo de
medicamentos

Antecedentes. La investigacion y desarrollo (1+D) de
tecnologias para la salud es un ejercicio largo y costoso que
requiere la colaboracién de varias partes interesadas y
sustanciales recursos. Hay muchas maneras de que el sector
publico apoye la I+D, desde que las primeras investigaciones se
realicen en instalaciones publicas y universidades, hasta
subsidios y exenciones fiscales.

La estructura actual de 1+D, centrada en monopolios
relacionados con la propiedad intelectual, resulta en un modelo
de negocio farmacéutico que distorsiona las necesidades de salud
publica en favor de oportunidades mas lucrativas. El uso
indebido y el abuso de la propiedad intelectual para ampliar las
exclusividades en el mercado, los precios excesivamente altos y
el riesgo de escasez de medicamentos esenciales son algunas de
las consecuencias no deseadas.

Los intentos de garantizar el retorno pablico de la inversion
publica en 1+D han fracasado, ya sea por dificultades en su
implementacién y/o por falta de voluntad politica.
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Contexto. Uno de los ejemplos mas frecuentes de asociaciones
publico-privadas con la concesion de licencias de propiedad
intelectual es la transferencia de conocimientos para
manufacturar los productos y otras formas de transferencia de
conocimientos y datos. Las licencias voluntarias siguen siendo
un mecanismo eficaz para la transferencia de tecnologia o la
diversificacion de la fabricacion, asi como para facilitar la
cooperacion cientifica y la difusién general de conocimientos,
siempre que las licencias no sean exclusivas y sean de alcance
mundial.

Las instituciones publicas todavia favorecen en gran medida las
patentes u otras formas de explotacion orientada al mercado
(nuevas empresas, propiedad individual, etc.) a las licencias,
cuando quieren seguir desarrollando o poner los productos de
salud al alcance de los pacientes. Esto tiene consecuencias para
que los investigadores puedan establecer condiciones sobre
ciertos aspectos (como el precio, la accesibilidad o la
transferencia de tecnologia) de los productos resultantes de su
trabajo.

Nota de Salud y Fa&rmacos. También puede ver un video sobre
un evento realizado al lanzar este informe sobre las licencias de
productos desarrollados con inversion publica.
https://www.youtube.com/watch?v=LExUishNgis



https://haiweb.org/wp-content/uploads/2023/11/Public-Return-on-Public-Investment.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=LExUishNgis
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Industria farmacéutica y sistemas de salud en la Argentina, el Brasil, Chile, México y el Uruguay:
estructura, desempefio y politicas
Gligo Nicolo, Peres Wilson, Plottier Cecilia
CEPAL, octubre 2023, 214 paginas
https://www.cepal.org/es/publicaciones/68655-industria-farmaceutica-sistemas-salud-la-argentina-brasil-chile-mexico-uruguay
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Tags: suministro de medicamentos, capacidad de produccion farmacéutica, dependencia de la importacion de medicamentos,

fortalecimiento de la produccion farmacéutica

Descripcion

El estallido de la pandemia de enfermedad por coronavirus
(COVID-19) a inicios de 2020 puso rapidamente de manifiesto
las vulnerabilidades de los paises de América Latina y el Caribe
en los &mbitos sanitario, econdémico, social y productivo. La
debilidad de la oferta regional en materia de medicamentos y
equipamiento médico y la dependencia cada vez mayor de la
oferta extrarregional colocaron a las capacidades y limitaciones
de la industria farmacéutica en el centro de las agendas
nacionales y regionales. Los esfuerzos localizados en algunos
paises mostraron los resultados positivos de contar con
capacidades en el &rea de la industria farmacéutica para enfrentar
la pandemia.

En respuesta a una solicitud de la Comunidad de Estados
Latinoamericanos y Caribefios (CELAC), la Comision
Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL) elaboro
los Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia
sanitaria para América Latina y el Caribe, especificamente
enfocado en el fortalecimiento de las capacidades de produccion
y distribucién de vacunas y medicamentos en la region. En el
presente documento se compila el conjunto de casos de paises
incluidos en la fase de disefio del mencionado plan, de los que se
destacan analisis sobre la organizacion y dindmica de la industria
y sus potencialidades productivas y tecnoldgicas en un marco de
integracion regional o subregional.

Se acaba el monopolio de AbbVie sobre Humira
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: marafias de patentes, practicas anticompetitivas de la
industria farmacéutica, comercializacion de genéricos de Humira,
medicamentos de grandes ventas, Rinvoq, Skyrizi

Biopharma Dive ha publicado un interesante articulo sobre el
medicamento de grandes ventas Humira que ha generado casi
US$200.000 millones en ventas para AbbVie. A continuacion,
resumimos los puntos mas importantes [1]. En 2021, las ventas
de Humira ascendieron a US$20.700 millones, por lo que se lo
considera el medicamento con mayores ventas de la historia,
seguido por Lipitor de Pfizer, que en su apogeo vendio alrededor
de US$13.000 millones al afio.

En enero de 2023, se lanz6 el primer biosimilar de Humira en EE
UU, producido por Amgen, acabando con las dos décadas de
monopolio de AbbVie, y le siguieren otros ocho biolimilares
(producidos por Samsung Bioepis (Organon), Boehringer
Ingelheim, Alvotech (Teva), Coherus Biosciences. Viatris,
Pfizer, Fresenius Kabi, Novartis).

Anticipandose a la competencia, AbbVie ha pasado los tltimos
afios intentando reducir su dependencia de Humira, que en 2019
representaba mas de la mitad de sus ingresos.

Knoll Pharmaceuticals desarrollé6 Humira, que en ese momento
se llamaba D2E7. Abbot Laboratories compré a Knoll, y en
2013, AbbVie se separd de Abbott. En el momento de la escision
Abbott y AbbVie podia ser Gtil para muchas enfermedades,
ademas de la artritis reumatoide y fueron ampliando sus
indicaciones. Simultaneamente, AbbVie construy6 una marafia
de patentes, llegando a solicitar 250 en EE UU el 90% de ellas
después de la aprobacion del medicamento en 2002, y se le
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concedieron ciento treinta. Esto le ha permitido gozar de seis
afios de patente después de que caducara la patente principal de
Humira en 2016. En cambio, en Europa, se han estado vendiendo
biosimilares desde el 2018.

Global sales of Humira since 2003

AbbVie's drug is the highest-selling pharmaceutical product in history, earning nearly
$200 billion since its late 2002 U.S. approval. (Figures in millions of dollars)
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Estos ingresos han permitido que AbbVie invierta en acuerdos,
investigacion y desarrollo para reemplazar a Humira. Por
ejemplo, AbbVie pagd US$63.000 millones para adquirir
Allergan y su exitoso producto Botox, aunque otros acuerdos han
tenido menos éxito, como la compra de Stemcentrx por 5.800
millones de délares para un farmaco experimental contra el
cancer de pulmon que finalmente fracaso.


https://www.cepal.org/es/publicaciones/68655-industria-farmaceutica-sistemas-salud-la-argentina-brasil-chile-mexico-uruguay

AbbVie también ha lanzado dos medicamentos nuevos para
enfermedades inmunes, Skyrizi y Rinvoq, que cree que
compensaran la pérdida de ingresos de Humira.

No obstante, los fabricantes de biosimilares anticipan que
AbbVie no se rendira facilmente. "Nuestra expectativa es que
AbbVie sea muy agresiva a la hora de proteger su producto”, dijo
Azzinaro de Organon. El precio no sera el Unico factor. La
experiencia de AbbVie en el mercado de medicamentos
inmunoldgicos también le ofrece ventajas.

Una estrategia que AbbVie podria usar es su programa de apoyo
al paciente conocido como Humira Complete, que incluye la
ayuda de enfermeras, apoyo para gestionar el tratamiento con los
seguros y capacitacion para administrar las inyecciones. Este
programa es controvertido y el comisionado de seguros de
California la cit6 en una demanda de 2018.

“En mi opinion, Humira nunca ha sido s6lo un medicamento”,
dijo A. Mark Fendrick, director del Centro de Disefio de Seguros
Basado en el Valor de la Universidad de Michigan, quien ha sido
consultor de AbbVie. “Con Humira y Humira Complete, se logra
una alta utilizacion de un medicamento de alto precio. Con los
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biosimilares, es posible que haya una baja utilizacion de un
medicamento de menor precio”. "Quiero ver que los biosimilares
tengan exactamente lo mismo: no solo un biosimilar de Humira
sino un biosimilar de Humira plus", afiadio.

Pero no esta claro qué tan Gtiles son estos programas y cuanto
podrian valorarlos las aseguradoras al sopesar la cobertura.

Otra cosa que complica el pronéstico de la disminucién de las
ventas de Humira son las etiquetas de los biosimilares (algunas
de ellas diran que el producto es intercambiable, lo que permite
que el farmacéutico, al surtir las recetas, dispense un biosimilar
en lugar de Humira), asi como las diferencias en el dispositivo y
la formulacion de la forma mas popular de Humira.

Fuente Original

1. Gardner, Jonathan. Two decades and $200 billion: AbbVie’s Humira
monopoly nears its end. Biosimilar copies of Humira will arrive in the
U.S. soon, testing both AbbVie and the market potential of knockoff
biologic drugs. BiopharmaDive, 17 de marzo de 2022, actualizado 27
de enero de 2023 https://www.biopharmadive.com/news/humira-
abbvie-biosimilar-competition-monopoly/620516/

Lilly construira una planta de medicamentos para la diabetes en Alemania por 2.500 millones de ddlares
MarketScreener, 17 de noviembre 2023
https://es.marketscreener.com/cotizacion/accion/ELI-LILLY-AND-COMPANY-13401/noticia/Lilly-construir-una-planta-de-

medicamentos-para-la-diabetes-en-Alemania-por-2-500-millones-de-d-1-45385451/

Eli Lilly construira su primera planta en Alemania por 2.300
millones de euros (2.500 millones de ddlares) en la ciudad
occidental de Alzey, informd el viernes el fabricante
farmacéutico estadounidense, en un momento en que el sector se
esfuerza por satisfacer la demanda de nuevas terapias contra la
diabetes y la obesidad.

El nuevo centro producirda medicamentos para la diabetes y
plumas de inyeccién para administrarlos, dijo Lilly en un
comunicado.

Una persona familiarizada con el asunto dijo a Reuters el viernes
que entre las terapias que se produciran estara el farmaco para la
diabetes Mounjaro, que se ha utilizado de forma no autorizada
para la pérdida de peso y que la semana pasada fue autorizado
para ese uso adicional en Estados Unidos.

Eli Lilly y su rival danesa Novo Nordisk lideran una carrera por
hacerse con un futuro mercado mundial de tratamientos contra la

obesidad estimado en 100.000 millones de délares. Novo ha
afirmado que la industria esta lejos de producir lo suficiente para
satisfacer la demanda.

Los planes para el primer gran complejo de produccion de Lilly
en Alemania Ilegan en un momento en que los fabricantes de
medicamentos son cada vez mas sensibles a la presién politica
para fabricar productos sanitarios criticos mas cerca de los
mercados a los que sirven, después de que la pandemia de
coronavirus pusiera de manifiesto la vulnerabilidad de las
cadenas de suministro mundiales.

"Esta inversion anima al Gobierno en sus esfuerzos por hacer de
Alemania un pais mas atractivo como centro farmacéutico",
declar6 el ministro de Sanidad, Karl Lauterbach.

"Con ello, garantizaremos un acceso rapido a nuevas opciones
terapéuticas y reduciremos la dependencia de las fragiles cadenas
de suministro”, afiadio.

Johnson & Johnson abandona las vacunas y prioriza la oncologia
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: prioridades de Johnson & Johnson, problemas con las
vacunas de adenovirus

Segun informa Statnews [1] ocho meses después de asumir el
cargo, el jefe de 1+D de Johnson & Johnson esta poniendo gran
énfasis en los medicamentos para el cancer, la depresién
resistente al tratamiento y las enfermedades autoinmunes; y esta

restando importancia a dos &reas que han sido pilares para la
empresa: enfermedades infecciosas y vacunas, asi como los
tratamientos de enfermedades renales y problemas oculares raros.

Ir6nicamente, la decisién de restar importancia a las vacunas es
el resultado de un éxito histérico: el desarrollo de una vacuna
eficaz contra el covid-19. La vacuna covid se basé en una


https://es.marketscreener.com/cotizacion/accion/ELI-LILLY-AND-COMPANY-13401/noticia/Lilly-construir-una-planta-de-medicamentos-para-la-diabetes-en-Alemania-por-2-500-millones-de-d-l-45385451/
https://es.marketscreener.com/cotizacion/accion/ELI-LILLY-AND-COMPANY-13401/noticia/Lilly-construir-una-planta-de-medicamentos-para-la-diabetes-en-Alemania-por-2-500-millones-de-d-l-45385451/

tecnologia que utilizaba adenovirus para que el sistema
inmunoldgico produjera anticuerpos contra el SARS-CoV-2.
Pero esa vacuna y otra vacuna de adenovirus desarrollada por
AstraZeneca provocaron un efecto secundario extremadamente
raro que dejé a los pacientes en riesgo de sufrir hemorragias
peligrosas y coagulos sanguineos potencialmente mortales. En
palabras de su director ejecutivo, John Reed “Decidimos no
seguir avanzando en la plataforma debido a estos eventos muy
raros pero graves que ocurrieron con la vacuna Covid que, en
realidad, crearon dudas en las mentes de los reguladores sobre la
plataforma y habrian dificultado un mayor desarrollo de las
vacunas. un desafio para nosotros”.
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La empresa ya no desarrolla vacunas con vectores de adenovirus
para patdégenos; aunque sigue usando su plataforma para
desarrollar una vacuna que se utilizara para tratar el cancer.
También estén desarrollando una vacuna contra la bacteria
Escherichia coli, pero se basa en una tecnologia separada.

En oncologia se centrara en el mieloma multiple, los CAR-T, y
un tratamiento para el cancer de vejiga. En inmunologia la
empresa esta pensando en combinar medicamentos para lograr
mas eficacia; y entre los antidepresivos J&J, entre otros cosas,
aprovechara una version inhalable de ketamina.

Sanofi inicia el siguiente capitulo de su estrategia Jugar para ganar (Sanofi Enters Next Chapter of Play to Win Strategy)
Comunicado de prensa
Sanofi, 26 de octubre de 2023
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2023/2023-10-27-05-30-00-2768148

Parrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Tags: estrategia de Sanofi, generar valor para inversionistas,
escision de Sanofi

Sanofi divulgd una actualizacién completa sobre su estrategia
Jugar para Ganar (Play to Win). Esta estrategia continlia
centrdndose en los objetivos criticos de comercializar vacunas y
medicamentos transformadores, impulsar un despliegue de
recursos agil y eficiente y mejorar la productividad de la I+D.
Con ese fin, Sanofi anunci6 planes de aumentar sus inversiones
en I+D para aprovechar plenamente el potencial de su cartera,
impulsar su crecimiento a largo plazo y mejorar el valor para los
accionistas.

La empresa también anuncié su intencién de separar su Negocio
de Servicios de Salud para el Consumidor, lo que le permitird
centrarse en la gestion y asignacion de recursos a las necesidades
del negocio biofarmacéutico, donde se han identificado
oportunidades de creacion de valor y palancas operativas a mas
largo plazo para respaldar las inversiones aceleradas en 1+D.
Sanofi reitera sus orientacién financieras para 2023, y
proporciona perspectivas preliminares para 2024 y 2025 que
reflejan este nuevo capitulo de su estrategia.

Intencion de separar el negocio de Atencion al Consumidor
Tras el anuncio en diciembre de 2019 de crear una unidad de
negocio global independiente, Consumer Healthcare ("CHC") se
ha convertido en una plataforma lider en servicios de salud para
el consumidor con presencia en 150 paises y més de 11.000
empleados, recursos dedicados a la 1+D, fabricacion, tecnologia
de la informacion, asi como un claro plan de sostenibilidad.

Sanofi anuncia su intencion de separar el negocio de servicios de
salud para el consumidor y concentrarse en medicamentos y
vacunas innovadoras. Esta separacion creara dos entidades, y
cada una de ellas estard mejor equipada para seguir su propia
estrategia comercial, asignar sus recursos y capital, y centrarse en
el crecimiento a largo plazo en sus respectivos mercados. Sanofi
cree que la separacién desbloqueard mas oportunidades para que
la empresa de servicios de salud para el consumidor aproveche su
cartera de marcas lideres y continde impulsando el crecimiento y
el valor para los accionistas.

e Aumentar la inversion en su cartera de proyectos para
aprovechar plenamente su potencial de crecimiento a largo
plazo, respaldado por los lanzamientos exitosos y avances en
1+D.

e Lanzar iniciativas de costos estratégicos, y la mayoria de los
ahorros se reasignaran para financiar productos que promuevan
la innovacién y el crecimiento.

e Anunciar su intencion de separar el negocio de Consumer
Healthcare como muy pronto en el cuarto trimestre de 2024,
mediante la creacion de una entidad que cotice en bolsa con
sede en Francia.

o Reitera su politica de asignacion de capital y el objetivo de
hacer crecer el valor de sus acciones en 2023, y proporciona
perspectivas preliminares para 2024 y 2025.

Nota de Salud y Farmacos:

Con esta medida, Sanofi se uniria a sus homélogas GSK Plc, Novartis
AG, Pfizer Inc. y Johnson & Johnson, que en los Ultimos afios han
escindido sus divisiones de salud del consumidor para liberar recursos
destinados al desarrollo de terapias de nueva generacion contra el
cancer, las enfermedades raras y otras dolencias.

Creacién de un sector sostenible de fabricacion de vacunas en Africa
(Building a sustainable vaccine manufacturing sector in Africa)
Clinton Health Access Initiative, 28 de noviembre de 2023
https://www.clintonhealthaccess.org/news/building-sustainable-vaccine-manufacturing-africa/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

En este documento técnico, describimos la estrategia de
configuracion del mercado continental para elaborar un plan

sostenible de fabricacion de vacunas en Africa, con el objetivo de
mejorar los resultados para la salud y salvar vidas.
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La distribucion desigual de las vacunas contra la covid-19, llamé  nuestro informe reciente, en coautoria con Africa CDC y PATH,
la atencion mundial sobre la falta de capacidad de fabricacion de donde analizamos la capacidad de fabricacidn de vacunas, actual
vacunas en Africa. Desde entonces, se han realizado importantes y la planificada, en Africa.

inversiones politicas y financieras en el continente, impulsando

el crecimiento de la industria. Este documento técnico ofrece una  Puede descargar el informe en este enlace

visién para lograr un compromiso entre los tres objetivos https://chail9.wpenginepowered.com/wp-

principales de las partes interesadas en la salud mundial hacia la content/uploads/2023/11/231127 Continental-Strategy-
expansion de la fabricacion de vacunas en Africay complementa  Whitepaper.pdf

Bolivia, Chile. Bolivia lanza su industria farmacéutica estatal
Joaquin Pérez
Resumen, 26 de octubre de 2023
https://resumen.cl/articulos/bolivia-lanza-su-industria-farmaceutica-estatal#google vignette

El gobierno boliviano invirti6 US$478 millones en la

construccién de la empresa estatal Laboratorio Industrial En su etapa constructiva como en la productiva, la nueva
Farmacéutica Boliviana (LIFAB), la que hoy avanza en su industria generara miles de empleos directos e indirectos, ademas
concrecidn. Estas inversiones incluyen nueve plantas industriales  de beneficiar a mas de 131 laboratorios farmacéuticos a escala
de base quimica, en el parque industrial Santibafiez en la ciudad nacional con la provision de insumos. LIFAB producird

de Cochabamba, y cuatro plantas industriales en base a plantas medicamentos granulados, comprimidos, capsulas, pomadas,
naturales en el municipio de Sacaba (departamento de ungiientos, inyectables, jarabes, suspensiones y emulsiones.
Cochabamba).

Sinovac cancela su proyecto en Antofagasta
La creacion de la industria nacional farmacéutica en Bolivia, fue Mientras Bolivia avanza en su desarrollo de la industria
aprobada por el gobierno de Luis Arce a través de decreto farmacéutica, en Chile llegé la noticia de la suspensién del
supremo, el que fijo el capital de inversion. La novedad es que la  proyecto de farmacéutica China Sinovac en Quilicura. La
industria producira medicamentos tanto de base quimica como de  empresa China decidié ademas no seguir con su proyecto de
base natural. El complejo industrial también producira desde los instalacion de un Centro de Innovacién y Desarrollo en
farmacos hasta sus envases. Se espera que las primeras plantasya  Antofagasta.
estén montadas en los primeros meses de 2024 y el término del
proyecto para 2027. Chile tuvo su propia fabricacion de vacunas, fue pais pionero en
América Latina en esta materia, desde finales del siglo XIXy
El objetivo es que, desde enero hasta julio de 2024, se emplacen durante todo el siglo XX; sin embargo, el periodo neoliberal se
los laboratorios de investigacion, desarrollo e innovacion, y en encargd de destruir la industria de vacunas y farmacéutica en
agosto de 2025, se encare el proceso de certificacion, se inicien nuestro pais, al igual que el resto de la industria nacional.
pruebas de estabilidad, eficacia y seguridad, con vistas a liberar
40 medicamentos por afio.

Colombia. “Honramos la vida y le dejamos a Bogota y a Colombia un legado para volver a tener soberania sanitaria”:
Alcaldesa Claudia Lopez
Secretaria Distrital de Salud de Bogotd4, Diciembre 18, 2023
http://saludcapital.gov.co/Paginas2/Noticia_Portal Detalle.aspx?1P=2087

“Honramos la vida y le dejamos a Bogota y a Colombia un importancia es lo que estamos logrando hoy”, confirmé la
legado para volver a tener soberania sanitaria”: Alcaldesa alcaldesa Claudia Lopez. La actual Alcaldia de Bogota cerro las
Claudia Lopez negociaciones con Sinovac, socio estratégico que permitira que
La fabrica empezara con la produccion de cuatro vacunas: "BogotaBio” se transforme en una sociedad de economia mixta,
Covid-19, Hepatitis A, Varicela y Polio. lo que le permitira avanzar de manera contundente en la

soberania sanitaria del pais.
En la mafiana de este lunes, la alcaldesa mayor de Bogota,
Claudia Lépez; el ministro de Relaciones Exteriores, Alvaro “Este es un acto con una vision de futuro, porque ‘BogotaBio’
Leyva; el secretario de Salud, Alejandro Gomez, y representantes  producira vacunas para el pais. Ojala las nuevas administraciones
de la empresa Sinovac oficializaron la asociacion de la capital del ~ sepan interpretar este esfuerzo que les deja en su legado la
pais con la farmacéutica china, para la creacién de “BogotaBio”, Alcaldesa de Bogota”, manifestd Alvaro Leyva Duran, ministro
primera fabrica de vacunas y biol6gicos de Colombia, en una de Relaciones Exteriores.
sociedad de economia mixta.

Por su parte, Zhu Jingyang, Embajador Extraordinario y

“Hoy es un dia realmente feliz para la ciudad. "‘BogotaBio’es Plenipotenciario de la Republica Popular China en Colombia,
para la ciencia y el desarrollo farmacéutico de Bogota y de indico: “Este proyecto va a ofrecer una muy relevante ayuda al
Colombia lo que el Metro es para la movilidad. De ese nivel de desarrollo de la causa de la salud publica de Bogota, y también
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va a servir para crear nuevos empleos y talentos locales en el
desarrollo de la biotecnologia. ‘BogotaBio’ es el resultado de
largos esfuerzos de cooperacion cientifica, tecnoldgica,
econdémica y comercial entre China y Colombia, con una visién
para las proximas décadas”.

Desde 2021, la Alcaldia Mayor de Bogota, a través de la
Secretaria Distrital de Salud y la Agencia de Educacién Superior,
Ciencia y Tecnologia (Atenea), viene trabajando en este proyecto
de iniciativa publica, que busca promover las competencias
nacionales de produccion de vacunas, generacion de
investigacion y desarrollo de biotecnologias y tecnologias
sanitarias. Todo esto orientado a garantizar el abastecimiento
oportuno de algunos biolégicos en la ciudad y el pais.

“Nosotros comenzamos este gobierno enfrentando una pandemia,
y la ciudad honr6é como nunca su principio y conviccidn de que
la vida es sagrada. Por eso, nos propusimos que esta amargura de
tener que enfrentar la muerte masiva y no tener las herramientas
cientificas, farmacéuticas y tecnolégicas para cuidarnos mejor no
nos iba a volver a pasar. Le dejamos a Bogota personal médico y
sanitario mejor formado, més infraestructura hospitalaria y la
capacidad de produccion de vacunas y farmacéuticos para
Colombia”, sefial6 la Alcaldesa Claudia Lopez.

Durante la pandemia por Covid-19, la ciudad entendié que era
fundamental producir localmente bioldgicos para humanos. En
€s0s momentos de crisis sanitaria, la Administracion Distrital
convocd una mesa de expertos en salud publica, epidemiologia,
inmunologia y politica farmacéutica, para construir las
estrategias para afrontar dicha emergencia. Una de las
conclusiones que se manifestd de manera reiterada fue la
necesidad de retomar la produccion local de vacunas. Asi surgié
"BogotéaBio’.

Este proyecto sera una empresa de economia mixta,
autosostenible y rentable, que garantizara que la produccion de
vacunas y otros biolégicos, guiada por las necesidades de salud
publica y no por consideraciones comerciales. Para esto, el
Distrito aportard Pco450.000 millones (1US$=Pc03.957,0) para
destinada a infraestructura, equipamiento y la etapa preoperativa,
mientras que Sinovac invertird Pco374.000 millones entre 2024 y
2033, principalmente en aporte del conocimiento para fabricar
las vacunas de COVID 19, Hepatitis A, Polio y Varicela.

“Lo que Bogota queria era retomar una industria cientifica y
farmacéutica de produccién local. Logramos estructurar el
proyecto, la convocatoria, y conseguimos los recursos. Luego
salimos a buscar un aliado estratégico que se uniera a Bogotd 'y a
Colombia para transferir la tecnologia, construir la fabrica, hacer
la produccion y crear una nueva industria del cuidado en
Bogota”, explico la mandataria capitalina.

Sinovac fue elegida ganadora por el gobierno de Bogoté entre 15
compafiias biofarmacéuticas de alrededor del mundo invitadas a
participar en el proceso de seleccién. Entre los motivos estuvo el
ser una empresa biofarmacéutica con una extensa experiencia en
investigacion y desarrollo en la produccién de vacunas, asi como
tener un excelente historial de construccion de esta clase de
plantas. La compafiia desempefiard un rol fundamental en esta
nueva alianza.
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“Quiero agradecerle a la Republica Popular de China y a dos de
sus empresas que llegaron a la ronda final, porque se tomaron en
serio nuestro proyecto, a Bogota y a Colombia. Sinovac gané
gracias a una propuesta que permitira formar al personal
cientifico y farmacéutico para producir vacunas localmente y
adaptar la tecnologia para esa produccidn. Este es un proyecto de
por lo menos 10 afios y de pais, no solo es de ciudad, estamos
aportando para que Colombia retome como pais la soberania
sanitaria y la produccion de farmacéuticos”, agrego la Alcaldesa
Claudia Lépez.

Mediante la entrada de este socio estratégico se contempla la
transferencia tecnolégica y la asistencia técnica de Sinovac a
"BogotaBio’, para construir una planta que permita producir
localmente de principio a fin (incluida la produccién del
antigeno), bioldgicos para humanos empezando por las vacunas
contra Covid-19, Hepatitis A, Varicela y Polio. “Lograremos
acceso efectivo y fortaleceremos las tecnologias y las
capacidades cientificas de la ciudad y el pais para salvar vidas.
Con ‘BogotaBio’ estaremos mejor preparados y menos
vulnerables en caso de nuevas emergencias como epidemias o
pandemias”, menciond el secretario Distrital de Salud, Alejandro
Gomez.

BogotaBio’ es un proyecto innovador frente a los modelos mas
usados en el sector farmacéutico que permitira el fortalecimiento
de la autoridad sanitaria y garantizara el derecho a la salud y el
acceso a las vacunas, como la mejor herramienta para prevenir
enfermedades.

Nota de Salud y Farmacos. La Republica recogi6 la noticia [1]
y afiadi6 que Sinovac ha seleccionado algunos paises que han
colaborado muy bien con nosotros durante el periodo de covid-
19, como Turquia, Chile, Colombia y otros paises asiaticos. Por
otra parte, “la iniciativa de Sinovac no es exclusiva de Bogota. A
mediados del afio, VaxThera, la empresa colombiana de
biotecnologia de Sura, inaugur6 su sede de investigacién de
vacunas y biolégicos en Medellin.

En este laboratorio se invirtieron US$4 millones, incluyendo las
dotaciones que cuentan con tecnologias como el mMRNA 'y
vectores virales para investigar métodos de produccién de
vacunas.

Segun informaron en ese momento, el equipo de investigadores
de VaxThera esta avanzando en el desarrollo de una vacuna
universal contra el covid-19.

La empresa también esta construyendo su planta de produccion
de vacunas y biolégicos en Rionegro, la cual tendré capacidad de
100 millones de dosis anuales”.
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EE UU. La Administracién Biden da prioridad a la produccion nacional de productos farmacéuticos... ¢Otra vez?
(Biden Administration Prioritizing Domestic Production of Pharmaceuticals . . . Again?)
Merle M. DeLancey, Jr.
Government Contracts Navigator, 4 de diciembre de 2023
https://governmentcontractsnavigator.com/2023/12/04/biden-administration-prioritizing-domestic-production-of-pharmaceuticals-

again/
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El 27 de noviembre, la Administracion anunci6 otro panel de
expertos para fortalecer la fabricacion nacional de productos
farmacéuticos. Este panel se denomina Consejo de Resiliencia de
la Cadena de Suministro (Supply Chain Resilience Council). Los
copresidentes del Consejo son Lael Brainard, directora del
Consejo Econdémico Nacional de la Casa Blanca, y Jake Sullivan,
consejero de seguridad nacional de la Casa Blanca. Entre los
otros 25 miembros del Consejo se encuentran varios secretarios
de agencias, el representante de comercio de EE UU, el
presidente del Consejo de Asesores Econdmicos de la Casa
Blanca y los directores de Inteligencia Nacional, la Oficina de
Administracion y Presupuesto y la Oficina para Politicas de
Ciencia y Tecnologia. EI Consejo no incluye a ningln
representante de la industria farmacéutica.

Gran parte del plan del Consejo para impulsar la fabricacién
nacional consiste en dotar al Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS o Department of Health and Human Services) de
nuevas facultades, en virtud del Titulo 111 de la Ley de
Produccién de Defensa (DPA o Defense Production Act), para
invertir en la fabricacion doméstica de medicamentos esenciales,
contramedidas médicas y otros insumos que se consideran
cruciales para la seguridad nacional. Se otorgara al HHS poder,
en virtud de la Ley de Produccién de Defensa, superior a la que
se le concedi6 durante la pandemia de covid.

El HHS nombrara a un nuevo coordinador de Resiliencia y
Escasez de la Cadena de Suministro (Supply Chain Resilience
and Shortage Coordinator), y sus esfuerzos en el marco de la
Ley de Produccion de Defensa seran gestionados por la
Administracion para la Preparacién y Respuesta Estratégicas
(ASPR o Administration of Strategic Preparedness and
Response). La ASPR tiene la intencion de utilizar la Ley de
Produccién de Defensa para promover la reubicacion de las
capacidades esenciales de fabricacidn, con el fin de fortalecer la
respuesta a las emergencias de salud publica. La ASPR, en
colaboracion con el Departamento de Comercio, pondra de
relieve las posibles lagunas en la cadena de suministro de
materias primas, ingredientes farmacéuticos activos (API o active
pharmaceutical ingredients) y medicamentos esenciales.

El HHS ha identificado US$35 millones para inversiones en la
produccion nacional de materias primas clave para
medicamentos inyectables estériles. Esto ayudara a garantizar
que EE UU cuente con todas las herramientas y recursos
necesarios para prepararse, responder y recuperarse de futuras
pandemias, amenazas bioldgicas y otras emergencias de salud
publica.

El plan de la Administracién para aumentar la produccién
nacional surge en medio de la escasez de medicamentos mas
grave que se ha producido en casi una década. Los fabricantes
estadounidenses de farmacos dependen en gran medida de
proveedores extranjeros (por ejemplo, China e India) para la
produccion de ingredientes farmacéuticos activos. Durante afios,
la industria y los expertos en seguridad nacional han estado
solicitando el traslado de la fabricacion de medicamentos a EE
UU, en parte para protegerse de las interrupciones derivadas de
una futura pandemia o un conflicto militar, y se habian quedado
sin respuesta.

La cuestion sigue siendo si este plan de la Administracion sera
algo mas que una frase publicitaria en los medios de
comunicacion. Puede que usted esté leyendo esto y piense: ¢No
hemos recorrido ya este camino? La respuesta es "si". En agosto
de 2020, el presidente Trump emiti6 la Orden Ejecutiva 13944
que ordenaba al gobierno a reducir su dependencia en otros
paises cuando comprara medicamentos esenciales. En junio de
2021, el presidente Biden emitio la Orden Ejecutiva 14017 para
crear un consorcio publico-privado, con el fin de aumentar la
produccion nacional de medicamentos esenciales.

Hasta la fecha, salvo en el caso de las vacunas, se ha destinado
muy poca o ninguna financiacion para relocalizar la produccion
de productos farmacéuticos o principios activos. No se han
ofrecido incentivos a los fabricantes para que trasladen sus
instalaciones de produccién a EE UU. Por dltimo, nadie parece
tener en cuenta o entender que ningun fabricante farmacéutico
trasladard sus instalaciones de fabricacion a EE UU para producir
los productos farmacéuticos a un coste mas elevado, lo cual se
traduciria en precios mas altos sin el compromiso de comprar los
medicamentos fabricados en EE UU.

Espafia. El primer hub europeo de empresas de la industria farmacéutica llega a Madrid
Teresa Rey
Merca 2, 29 diciembre, 2023 10:19
https://www.merca2.es/2023/12/29/industria-farmaceutica-hub-madrid-1528623/

Net Pharma Hub, es un proyecto pionero en Europa destinado a
la industria farmacéutica que acaba de aterrizar en Madrid. Su
objetivo es reunir en un mismo espacio a mas de 30 empresas
vinculadas a servicios y tecnologias farmacéuticas. Las

compafiias que integran el nuevo hub ofrecen formacion, analisis
y liberacion de medicamentos, ademas de almacén y logistica, y
proporcionan un soporte global en diversas areas, creando
sinergias y aportando cobertura especializada.
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Regiodn clave para la 1+D farmacéutica

La presidenta de la Comunidad de Madrid, Isabel Diaz Ayuso, ha
inaugurado este nuevo espacio ubicado en Alcobendas. «Madrid
se ha convertido en la region clave para la industria farmacéutica
en Espafia», ha sefialado la presidenta, quien ha explicado que el
modelo econémico de su Gobierno se basa en «estimular su
actividad, y facilitar inversiones y crecimiento».

También afiadi6 que las instituciones deben apoyar iniciativas
como esta: «Sabemos que las empresas y proyectos como estos
solo prosperan cuando las instituciones proporcionamos
Unicamente estabilidad y confianza, pero no interferimos ni con
ocurrencias ni con caprichos arbitrarios propios de la politica.

Las empresas que van a formar parte de este hub, aportan
igualmente asesoramiento en proyectos de industrializacion para
el desarrollo de productos en todas las etapas del proceso, desde
el 1+D hasta su puesta en el mercado.

En la Comunidad de Madrid hay 86 compafiias dedicadas a la
fabricacion de productos farmacéuticos (el 24% del total
nacional), que acaparan el 44,6% de la cifra de negocios de toda
Espafia, que emplean a mas de 16.000 personas (el 26,6% del
pais) y que suma el 63,3% de las exportaciones.

En Esparia, la inversion en investigacion y desarrollo (1+D) de
medicamentos por parte de la industria farmacéutica innovadora
ha aportado buenas cifras en general. De hecho, en 2022 alcanz6
un nuevo maximo histérico al destinar 1.395 millones de euros a
estas actividades, un 10,1% mas que en 2021 y el mayor
incremento de los Gltimos 15 afios en esta partida.

La encuesta sobre 1+D en la industria farmacéutica 2022, que
Farmaindustria realiza cada afio recogia ademas que el 60% de
los casi 1.400 millones de euros mencionados se dedicaron a
desarrollar ensayos clinicos -un 5,6% mas que el afio anterior y la
partida que mas inversiones representa dentro de las distintas
fases de la investigacion de nuevos tratamientos-.

La apuesta de las compafiias por realizar investigacion clinica en
nuestro pais ha aumentado a un ritmo medio anual acumulado del
5,7% en los ultimos 10 afios, pasando de los 479 millones de
euros registrados en 2012 a los 834 millones de euros en 2022.

Espafia es ya para muchas compaiiias farmacéuticas el segundo
pais del mundo en actividad en ensayos clinicos, s6lo por detras
de Estados Unidos, y participa en uno de cada tres ensayos que

se ponen en marcha en Europa.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Del mismo modo, la industria farmacéutica invirtié 175 millones
de euros en investigacion basica. Esta es la segunda partida con
mayor dotacidn de recursos, que ha experimentado un
crecimiento superior al 11% con respecto a 2021 y que supone
que uno de cada ocho euros de la 1+D biomédica se dedican a
estas fases basica y preclinica, las mas complejas. A esta le
siguen los 114 millones dedicados al desarrollo tecnoldgico y
otros 105 para labores de farmacoeconomia, epidemiologia y
estudios posautorizacion.

Alto impacto en inversion

Se trata de un sector con una actividad industrial potente y con
un alto impacto en la inversidn, la exportacion y el empleo de
nuestro pais. Asi lo reflejaba también el ‘Estudio sobre la
implantacion industrial del sector farmacéutico en Espaia’,
realizado por la consultora ManageArt para Farmaindustria en
2022. Segun este documento la industria farmacéutica cuenta en
Espafia con mas de 100 plantas de produccién de medicamentos
de uso humano, once de ellas de medicamentos biolégicos. Si se
suman las fabricas de produccion de principios activos (46) y de
uso veterinario (24), el total de plantas farmacéuticas en nuestro
pais asciende a 173, pertenecientes a 122 grupos empresariales.

La mayor concentracion de las plantas identificadas se encuentra
en Catalufia, sequida de la Comunidad de Madrid, Castillay
Ledn, y Castilla-La Mancha.

Los datos de este estudio mostraban a su vez que Esparia es uno
de los paises europeos con mayor potencial de fabricacion de
medicamentos. «Tenemos un potente tejido industrial con una
alta presencia de empresas nacionales y multinacionales que
tienen a nuestro pais como pieza clave de su cadena de
produccion», afirmaba el subdirector general de Farmaindustria,
Javier Urzay.

Otra variable importante es el alto nivel de internacionalizacion
de las plantas espafiolas, que, segun datos del INE y de la
Secretaria de Estado de Comercio Exterior, superaria el 75% de
la produccion nacional.

El otro gran impacto de las plantas del sector esta relacionado
con el empleo, tanto por su efecto de arrastre en otros sectores
como por la calidad de este, con un nivel salarial por encima de
la media. El informe detalla que las plantas industriales de
fabricacion de medicamentos en Espafia emplean de forma
directa a més de 36.000 personas, con un crecimiento anual
acumulado del 4,2% desde 2019.

Meéxico. Secretaria de Economia y Cofepris trabajan en crear una industria farmacéutica nacional
Veronica Reynold
El Heraldo 18 de octubre de 2023
https://heraldodemexico.com.mx/economia/2023/10/18/secretaria-de-economia-cofepris-trabajan-en-crear-una-industria-farmaceutica-

nacional-547928.html

La Secretaria de Economia y la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) impulsan la
creacion de una industria farmacéutica nacional, en donde

el nearshoring jugara un papel importante en el abastecimiento
de medicamentos de alta demanda y la produccion de los
ingredientes activos.

Raquel Buenrostro Sanchez, titular de_la Secretaria de Economia,
destacd la importancia de impulsar una politica publica adaptada
a las necesidades actuales y que garantice medicamentos
gratuitos a toda la poblacion.
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¢ Cuadles son los planes para la nueva industria farmacéutica
nacional?

Dicha politica, detalld, incluye la creacién de una industria
farmacéutica nacional enfocada en medicamentos estratégicos,
asi como implementacion de un esquema comercial que fomente
la instalacion de este sector y que permita la produccion de
medicamentos en territorio mexicano.

Ademas de establecer puentes comerciales a través de alianzas
con los principales fabricantes de este sector y propiciar la
armonizacion entre las agencias reguladoras y las farmacopeas.

Precisé que los insumos médicos que el Estado mexicano planea
fabricar seran genéricos, mientras que los de alta demanda, asi
como los ingredientes activos, se produciran en el marco de la
estrategia de nearshoring, es decir, en colaboracion con las
empresas mas prestigiosas a nivel mundial.

Ello, durante su participaron en el seminario

binacional “Construyendo una cadena de suministro
farmacéutico de alta calidad entre México y Estados Unidos”,
organizado por el subsecretario de Crecimiento Econémico,
Energia y Medio Ambiente del Departamento de Estado de
Estados Unidos, José W. Fernandez, junto con el Centro Wilson,
el Instituto México y la Farmacopea de Estados Unidos (USP,
por sus siglas en inglés).

Alejandro Svarch Pérez: "Un facilitador que apoye las ideas
transformadoras e industrias en crecimiento™

Por su parte, el titular de la Cofepris, Alejandro Svarch Pérez,
destacé que la estrategia implementada por la Comisién, como
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parte de la politica de Estado, tiene como objetivo brindar
certidumbre regulatoria, facilitar el acceso y contribuir a la
proteccion contra riesgos sanitarios.

“En Cofepris conocemos bien la cadena de suministro que, sin
duda, nos conecta a ambas naciones como nunca en la historia,
pues autorizamos, vigilamos y regulamos desde el desarrollo
hasta la publicidad de industrias como son la farmacéutica, de
dispositivos médicos, cosméticos, plaguicidas y, por supuesto,
alimentos”, dijo.

Apuntd que estas industrias representan inversiones millonarias
en ambos lados de la frontera, lo que exige aplicar estrategias
cada vez mas efectivas y agiles para garantizar que la autoridad
reguladora, sin renunciar a su funcién rectora y de proteccion de
la salud, se convierta en un facilitador que apoye las ideas
transformadoras e industrias en crecimiento.

Por lo anterior, refirié, Cofepris lleva a cabo iniciativas
innovadoras, procesos de digitalizacion y, sobre todo, el fomento
de la colaboracion con actores nacionales, como la Secretaria de
Economia; y a nivel internacional, con organismos como la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés).

Asi, la Secretaria de Economia destacé que, con estas

acciones, el Gobierno de México destaca la importancia de
colaborar entre agencias de regulacion, optimizar las cadenas de
suministro, asi como instalar en territorio mexicano una industria
farmacéutica regional orientada al fortalecimiento de la salud
publica y a los medicamentos de alto consumo.

Ruanda. BioNTech hace hincapié en las asociaciones con Africa para el desarrollo de vacunas, pero se enfrenta al reto de
garantizar una verdadera transferencia de tecnologia.
(BioNTech Highlights African Vaccine Partnerships — But is Challenged to Ensure Real Tech Transfer)
Vijay Shankar Balakrishnan
Health Policy Watch, 18 de octubre de 2023
https://healthpolicy-watch.news/biontech-highlights-african-partnerships/
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La asociacion del fabricante aleman de vacunas de ARNm,
BioNTech, con las instalaciones de fabricacion de vacunas en
Ruanda, Senegal y Sudéfrica respaldaran la ambicidn que tiene la
Union Africana de producir el 60% de las vacunas que necesita
el continente para el afio 2040, segun declaré la empresa, en la
Cumbre Mundial de la Salud.

Sin embargo, Ayoade Alakija, excoordinadora humanitaria
principal de Nigeria y embajadora en la Cumbre Mundial de la
Salud, advirtio que Africa necesita contar con una "fabricacion

integral, de principio a fin" y no un "modelo de copiar y pegar".

"Lo que realmente importa son las asociaciones. Nadie puede
hacerlo solo", recalc Sierk Potting, de BioNTech. "Lo que
estamos intentando establecer ahora mismo, con los socios que
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estan alrededor de la mesa, y en Ruanda en Africa, es un primer
paso hacia una verdadera fabricacién en Africa".

A pesar de las limitaciones de la cuarentena pandémica,
BioNTech tard6 poco mas de un afio, desde la conceptualizacién
de una instalacion modular para la produccion de vacunas de
ARNmM en Ruanda, en marzo de 2020, hasta el inicio de la
construccion en dicho pais, en junio de 2021, dijo Potting en una
sesion organizada por la Asociacion para la Fabricacion de
Vacunas en Africa (PAVM o Partnership for African Vaccine
Manufacturing).

La PAVM se inici6 en abril de 2021 y es un componente clave
de la ambicidn que tiene la Unidn Africana de ampliar la
produccion local de vacunas. En la actualidad, menos del 1% de
las vacunas que se administran en el continente se fabrican
localmente, lo cual contribuy6 a que el continente fuera el Gltimo
en recibir las vacunas contra la covid-19 durante la pandemia.
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"Tenemos que empezar a construir esto o, de lo contrario,
volveremos a tener otra pandemia y no sucedera nada", afirmé
Potting, afiadiendo que la fabricacion local en Africa es necesaria
y factible a través de asociaciones con organizaciones como la
Unién Africanay el Centro Africano para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (Africa CDC o African Centre for
Disease Control and Prevention).

Emile Bienvenu, director general de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Ruanda, destacd el enfoque
estratégico de su pais para lograr este objetivo, como parte de la
PAVM.

"Para crear una industria de vacunas en Africa es necesario crear
un entorno propicio, y los dos objetivos principales para Ruanda
son atraer inversionistas y convertirse en un centro regional de
produccion de vacunas”, declaro.

Bienvenu afirmé que la colaboracion de Ruanda con BioNTech
ha tenido éxito gracias a cinco factores clave: investigacion y
desarrollo, marco regulador, cadena de suministro, fabricacion y
capital humano.

También subray6 la importancia de la Agencia Africana de
Medicamentos, la cual esta en proceso de establecerse en
Ruanda, para impulsar la fabricacién de productos farmacéuticos
en todo el continente.

No es transferencia de tecnologia

Sin embargo, Alakija, que también fue enviada especial de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para el Acelerador del
Acceso a las Herramientas contra la covid-19 (ACT-Accelerator)
durante la pandemia, alert6 sobre el peligro de las cortinas de
humo.

"Lo que necesitamos en Africa es una fabricacion integral®,
afirmo. "No necesitamos un modelo de copiar y pegar que sirva
de apaciguamiento para mantener a Africa conforme”, en
referencia al enfoque modular auténomo que BioNTech ha
enviado a los paises africanos para poner en marcha una
instalacion de produccion, y que ha promovido como una forma
eficaz de poner en marcha la fabricacion en la region.

"Asi no funciona la transferencia de tecnologia", declaré Alakija
a Health Policy Watch en una entrevista posterior al panel. "No
debemos endulzar las cosas: el debate no debe consistir en
infantilizar a Africa, sino en descolonizarla”.

Histéricamente, el continente ha fabricado vacunas, pero la
ineficacia, la corrupcion y la falta de inversion han hecho que el
continente dependa del norte global para la vigilancia de
enfermedades y las herramientas de respuesta, criticé Alakija
durante el panel.

"En Africa hemos tenido problemas de gobernanza, los cuales
deberian discutirse primero dentro de casa, antes de hacer
publicos planes audaces como los que se han expuesto hoy en el
panel”, dijo en la sesién.
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Basta de manipular psicolégicamente al pueblo africano
Alakija también cuestiond la ilusion de que se trata de un camino
sin fisuras hacia la equidad de las vacunas en Africa, sefialando
las notorias realidades de los problemas de adquisicion de
vacunas que se observaron durante la pandemia de covid, y que
aun no se han abordado de forma sistemética.

"Africa queria hacer compras conjuntas, pero BioNTech y Pfizer
no querian vendernos", sefiald, recordando el fracaso de los
esfuerzos del Fideicomiso Africano para la Adquisicion de
Vacunas (AVAT o African Vaccine Acquisition Trust) por hacer
compras al por mayor de vacunas contra la covid, poco después
de que estas se comercializaran en los paises desarrollados.

"Estoy sentada aqui (en este panel) ligeramente frustrada porque
algunas de las cosas que estoy oyendo casi parecen manipulacion
psicologica”.

"Si el dinero es poder, ¢el norte global, con su historial de
acaparamiento de vacunas durante la pandemia de covid, estaria
realmente dispuesto a perder su controvertido baluarte en un
mercado de vacunas valorado en US$5.000 millones?", pregunt6
Alakija.

"Por eso todos deberiamos aprender geopolitica, porque hasta
que no tengamos la gobernanza adecuada, la mala gobernanza en
Africa beneficiara a los paises de ingresos altos".

Alakija también cuestiond el énfasis que se pone en la
fabricacion de vacunas, sugiriendo que centrarse en la
infraestructura para la salud puede ser una prioridad mas
importante. "Esto supone un despilfarro de dinero: en cambio
deberiamos estar invirtiendo en nuestros sistemas de salud".

Compromiso a largo plazo

Reflexionando sobre la PAVM vy el ejemplo de Ruanda, Marie-
Ange Saraka-Yao, de la plataforma mundial de vacunas Gavi,
recalco la importancia de hacer un esfuerzo sostenido y a largo
plazo para fortalecer la fabricacion de vacunas en Africa.

Saraka-Yao también subray6 la necesidad de adecuar el
suministro a las necesidades reales, sefialando el descenso de la
demanda de vacunas contra la covid.

"Tenemos que encontrar un equilibrio tanto en la calidad del
producto como en el precio”, afiadid, refiriéndose a la reciente
controversia en Sudafrica, cuando el gobierno opté por adquirir
su vacuna contra el neumococo al fabricante indio Serum
Institute of India, en lugar de hacerla localmente, porque la
licitacién con India era mas asequible.

También present6 el nuevo instrumento financiero que Gavi esta
disefiando: el Acelerador Africano de la Fabricacion de Vacunas
(AVMA o African Vaccine Manufacturing Accelerator), cuyo
objetivo es proporcionar apoyo para la adquisicién sostenible y la
fabricacién de vacunas a largo plazo en el continente, como
reconocimiento de los grandes costes iniciales a los que se
enfrentan los nuevos fabricantes africanos de vacunas.

"Realmente se trata de apoyar a los fabricantes para que entren
en este mercado, para que sean capaces de producir al menos 700
millones de dosis al afio y a largo plazo", afirmo.
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Fusiones y Compras de Empresas

El gigante biofarmacéutico Amgen resuelve las impugnaciones de la FTC y los Estados contra la adquisicion de Horizon
(Therapeutics Biopharmaceutical Giant Amgen to Settle FTC and State Challenges to its Horizon Therapeutics Acquisition)
Federal Trade Commission, 1 de septiembre de 2023
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/09/biopharmaceutical-giant-amgen-settle-ftc-state-challenges-its-horizon-

therapeutics-acquisition

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: fusiones anticompetitivas, FTC, Amgen, Horizonn, Daiichi
Sankyo, Novartis

Se prohibira que Amgen aproveche su cartera de medicamentos
para perjudicar a sus rivales y se le exigira que solicite
autorizacion previa antes de adquirir productos afines.

La Comision Federal de Comercio (FTC) ha llegado a un
acuerdo con Amgen Inc. para abordar los posibles perjuicios para
la competencia que se derivarian de su adquisicién de Horizon
Therapeutics plc por US$27.800 millones. Como parte de un
acuerdo a escala nacional sobre las oposiciones a la adquisicion,
la FTCy los fiscales generales de seis estados -California,
Illinois, Minnesota, Nueva York, Washington y Wisconsin-
también desestimaran la correspondiente orden judicial
preliminar de un tribunal federal.

"La consolidacion de la industria farmacéutica ha dado a las
empresas el poder y el incentivo para otorgar descuentos
excluyentes, que pueden disparar los precios de los
medicamentos esenciales", dijo Henry Liu, Director de la Oficina
de Competencia de la FTC. "La resolucidn propuesta hoy envia
una sefial clara de que la FTC y sus socios estatales analizaran las
fusiones farmacéuticas que faciliten tales précticas, y defenderan
a los pacientes y la competencia en este mercado vital" (Nota de
Salud y Farmacos: Los reguladores estaban preocupados por una
practica conocida como agrupacion (bundling), por la que una
empresa farmacéutica combina dos 0 mas medicamentos en un
paquete para su inclusion en el formulario de los seguros de
salud y en las compras de los gestores de prestaciones
farmacéuticas. Esta practica ha suscitado inquietud porque una
empresa puede ofrecer descuentos injustamente elevados por los
paquetes con el fin de obtener un trato favorable para sus
productos. La FTC habia previsto la posibilidad de que Amgen
generara paquetes que incluyeran a los medicamentos de
Horizon, que no tienen competencia, para afianzar més los
monopolios de esos productos).

En virtud de la orden propuesta, se prohibe que Amgen agrupe
productos de Amgen con Tepezza 0 Krystexxa, medicamentos de
Horizon que se utilizan para tratar la enfermedad ocular tiroidea
(TED) y la gota cronica refractaria (CRG), respectivamente.
Amgen tampoco podra condicionar ningn reembolso ni imponer
otras condiciones contractuales por un producto de Amgen a la
venta o posicionamiento de cualquiera de los medicamentos de
Horizon. También se prohibe que Amgen utilice cualquier
descuento o clausula contractual para excluir o perjudicar a
cualquier producto que compita con Tepezza o Krystexxa.

La orden de consentimiento propuesta resuelve las acusaciones
de la FTC y de los Estados de que la adquisicion de Horizon por
Amgen es contraria a la competencia, ya que el acuerdo
permitiria que Amgen aprovechara su amplia cartera de
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medicamentos superventas para presionar a las compafiias de
seguros y a los gestores de prestaciones farmacéuticas para que
favorezcan los dos productos monopolisticos de Horizon -
Tepezza y Krystexxa- o perjudiquen a los rivales de Tepezza o
Krystexxa.

La orden propuesta también prohibira que Amgen celebre
cualquier acuerdo o entendimiento para adquirir cualquier
producto o participacion en cualquier empresa dedicada a la
fabricacion o venta de cualquier producto, biosimilar o
equivalente terapéutico, que trate el TED o el CRG, a menos que
reciba la aprobacion previa de la Comision.

Ademas, si Amgen desea adquirir cualquier producto
precomercial que haya completado los ensayos clinicos que
requiere la FDA para tratar la enfermedad ocular tiroidea o la
gota cronica refractaria debe solicitar la aprobacién de la FTC.
Segun los términos de la orden de consentimiento, Amgen esta
obligada a solicitar esta aprobacion previa de la FTC hasta 2032,
y a notificar a los estados cuando solicite la aprobacion de la
Comision.

Todos los demaés requisitos de la orden de consentimiento seran
efectivos durante 15 afios después de su finalizacién, incluido el
requisito de que Amgen presente informes anuales de
cumplimiento a la FTC y a los estados. Se designara un
supervisor para verificar el cumplimiento por parte de Amgen, y
los informes del supervisor se presentaran a la Comision y a los
estados.

La orden de consentimiento propuesta por la FTC, entre otras
condiciones, también exige que Amgen:

e Entregue al monitor todos los contratos con pagadores que
estén relacionados con la cobertura, colocacion o
posicionamiento de Krystexxa o Tepezza en EE UU en un
plazo de 30 dias a partir de la firma de dicho contrato.

Notifique al monitor si Krystexxa o Tepezza cumplen las tres
condiciones siguientes: 1) Krystexxa o Tepezza ha sido
aprobado por la FDA para que el paciente se lo pueda
autoadministrar; 2) la version autoadministrada de Krystexxa o
Tepezza esta disponible en el mercado; y 3) la version
autoadministrada de Krystexxa o Tepezza cumple los demas
requisitos para ser cubierta como producto de prestacion
farmacéutica.

Exija que, anualmente, todos los empleados de Amgen con
participacion directa en la contratacion o negociaciones con
pagadores relacionadas con la compra, cobertura, colocacién o
posicionamiento de Krystexxa o Tepezza en los EE UU
revisen la orden de consentimiento y reconozcan por escrito
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(incluyendo por correo electrénico) que comprenden y
cumplen las obligaciones de la orden.

En mayo de 2023, la FTC presentd una denuncia ante el Tribunal
de Distrito de EE UU para el Distrito Norte de Illinois con el fin
de bloquear la transaccidn propuesta. Ademas de alegar que la
transaccion daria a Amgen la capacidad y el incentivo para
excluir a los rivales de Tepezza y Krystexxa, la denuncia
afirmaba que el acuerdo afianzaria las posiciones de monopolio
de Tepezza y Krystexxa en los mercados de la TED y la CRG,
respectivamente, al sustituir a Horizon -con su cartera reducida,
por Amgen, con su amplia y poderosa cartera de medicamentos
superventas, aumentando asi las barreras de entrada y
disuadiendo a las empresas mas pequefias de competir
agresivamente. Se trata del primer litigio de la FTC contra una
fusién farmacéutica en més de una década.

La votacion de la Comision para aceptar la propuesta de orden de
consentimiento para recibir comentarios publicos fue de 3-0, con
la presidenta Lina M. Khan emitiendo una declaracion separada,
a la que se unieron la comisaria Rebecca Kelly Slaughter y el
comisario Alvaro Bedoya.

La FTC publicara en breve el paquete del acuerdo de
consentimiento en el Registro Federal. Las instrucciones para
presentar observaciones figuran en el anuncio publicado. Los
comentarios se deben recibir 30 dias después de la publicacién en
el Registro Federal. Una vez procesados, los comentarios se
publicaran en Regulations.gov.
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OTA: Cuando la Comision emite una orden de consentimiento
con caréacter definitivo, ésta tiene fuerza de ley con respecto a
futuras acciones.

Nota de Salud y Farmacos: Un articulo de FiercePharma [1]
afiade “la compra de Horizon es la ultima operacion de fusiones
y adquisiciones de Amgen en un momento en que la
farmacéutica californiana se esfuerza por crecer internamente.
Antes del anuncio de Horizon el afio pasado, Amgen compré
ChemoCentryx por US$3.700 millones. Con esta operacion,
Amgen adquirié Tavneos, aprobado para tratar una rara
enfermedad autoinmunitaria denominada vasculitis asociada a
anticuerpos citoplasmaticos antineutrofilos. Otezla también llego
a manos de Amgen a través de una adquisicion de US$13.400
millones en 2019. Después de eso, Amgen compro Five Prime
Therapeutics, Rodeo Therapeutics y Teneobio en rapida sucesion
en 2021.

Los productos de Horizon pasaran a formar parte de un negocio
de enfermedades raras de nueva creacion, independiente del
departamento de inflamacion. Todos los empleados de Horizon
pasardn a Amgen y se disolverd el nombre de Horizon.

1. Liu A. After short FTC fight, Amgen wraps up $27.8B Horizon
buyout. FiercPharma 6 de octubre de 2023
https://www.fiercepharma.com/pharma/after-short-ftc-fight-amgen-
wraps-278b-horizon-buyout

EE UU. La FTC (Federal Trade Commission) intenta bloquear la adquisicion por parte de Sanofi de un medicamento para

enfermedades raras que amenaza el monopolio de Sanofi. El acuerdo con Maze Therapeutics eliminaria a un competidor

emergente de Sanofi en el tratamiento de la enfermedad de Pompe, amenazando con paralizar la innovacion y privar a los

pacientes de precios mas asequibles

(FTC Seeks to Block Sanofi’s Acquisition of Rare Disease Drug that Threatens Sanofi’s Monopoly Deal with Maze Therapeutics

would eliminate a nascent competitor to Sanofi in Pompe disease drugs, threatening to stall innovation and deprive patients of lower
drug prices)
FTC, 11 de diciembre de 2023

https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/12/ftc-seeks-block-sanofis-acquisition-rare-disease-drug-threatens-sanofis-

monopoly
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: Sanofi, Maze Therapeutics, enfermedad de Pompe, evitar los
monopolios, abaratar los precios de los medicamentos

La Comision Federal de Comercio (FTC) quiere bloquear la
propuesta de Sanofi de comprar una licencia exclusiva para la
terapia en desarrollo de Maze Therapeutics Inc. para el
tratamiento de la enfermedad de Pompe.

La Comision emitié hoy una denuncia administrativa y autorizo
una demanda en un tribunal federal alegando que el acuerdo,
valorado en hasta US$755 millones, eliminaria a un competidor
emergente que esta listo para desafiar el monopolio de Sanofi en
el mercado de terapias para la enfermedad de Pompe.

La enfermedad de Pompe es un problema genético debilitante y
potencialmente mortal. Sanofi tiene el monopolio de los
medicamentos aprobados por la FDA para tratar esta
enfermedad. Segun la denuncia de la FTC, el farmaco de Maze,
un inhibidor de la glucogeno sintasa 1 llamado MZEQ01, se
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utilizard en un ensayo de Fase 2 de Maze y, como primer
medicamento oral disponible para los pacientes con enfermedad
de Pompe, amenaza con socavar el monopolio de Sanofi.

La demanda, que también nombra a Genzyme Corporation, la
subsidiaria de Sanofi que quiere obtener la licencia del
medicamento de Maze, alega que la transaccion protegeria el
monopolio de Sanofi y eliminaria la competencia entre Sanofi y
Maze para desarrollar nuevos medicamentos para la enfermedad
de Pompe, negando a pacientes y médicos los beneficios de la
competencia, incluyendo precios mas baratos y mayor
innovacion.

"La adquisicién del medicamento para la enfermedad de Pompe
de Maze por parte de Sanofi amenaza con privar a los pacientes
de un tratamiento nuevo e innovador y mantener un status quo de
precios exorbitantes para medicamentos esenciales que salvan
vidas", afirmd Nate Soderstrom, subdirector interino de la
Oficina de Competencia de la FTC. "La FTC esta cuestionando
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el acuerdo de Sanofi con Maze porque es fundamental que los
pacientes y los médicos tengan acceso a opciones innovadoras y
asequibles de tratamiento ".

Como duefio del monopolio, Sanofi cobra cientos de miles de
délares por un tratamiento anual con sus terapias Pompe. Los
medicamentos de Sanofi se administran mediante infusiones
intravenosas prolongadas cada dos semanas, mientras que
MZEQ01 de Maze, en forma de tableta oral administrada dos
veces al dia, reduciria significativamente la carga del tratamiento
para los pacientes.

Segun la denuncia de la FTC, Sanofi sefialé a MZEOO1 como una
amenaza significativa a su lucrativo monopolio Pompe poco
después de que Maze revelara publicamente sus planes de
desarrollarla en 2021. MZEOO1 amenaza no solo con captar una
parte sustancial del mercado de Sanofi, sino también con
potencialmente reemplazar los tratamientos de Sanofi como
estandar de atencion para la enfermedad de Pompe. La demanda
alega que la adquisicion propuesta ampliaria el poder de
monopolio de Sanofi sobre los tratamientos para la enfermedad
de Pompe y reduciria la competencia en la innovacion para
desarrollar nuevos medicamentos Pompe.

Ademés de la denuncia administrativa, la Comisién ha
autorizado al personal de la FTC a solicitar una orden de
restriccion temporal y una orden judicial preliminar en un
tribunal de distrito federal para impedir que Sanofi adquiera
MZEO01, en espera del procedimiento administrativo de la
agencia. La demanda de la Comisidn ante el tribunal federal se
presentard ante el Tribunal de Distrito de los Estados Unidos para
el Distrito de Massachusetts. Mas adelante se pondra disposicion
del publico una version de la demanda.

La votacion de la Comision para emitir una queja administrativa
y autorizar al personal a solicitar una orden de restriccion
temporal y una orden judicial preliminar en el tribunal de distrito
federal fue 3-0.

La Division de Fusiones | de la Oficina de Competencia de la
FTC fue responsable de este asunto

NOTA: La Comisi6n emite una queja administrativa cuando
tiene “razones para creer” que la ley ha sido o esta siendo
violada, y le parece que un procedimiento es de interés publico.
La emision de la denuncia administrativa marca el inicio de un
procedimiento en el que los alegatos seran juzgados en una
audiencia formal ante un juez de lo administrativo.

La Comision Federal de Comercio trabaja para promover la
competencia y proteger y educar a los consumidores.

Nota de Salud y FArmacos. Segun Endpoints [1], Sanofi
anuncié que se alejaria del acuerdo de licencia con Maze que
valia hasta US$755 millones en lugar de luchar contra la FTC.

Cuando cerr0 el trato a principios de este afio, Maze dijo que la
experiencia de Sanofi aceleraria la comercializacién del
producto. Y en un comentario a Endpoints, su director ejecutivo
Jason Coloma dijo en un comunicado que no habia indicios de
que Sanofi estuviera retrasando el programa. Sélo descubrié que
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el acuerdo estaba cerrado cuando leyé el comunicado de prensa
de Sanofi.

Adquisiciones asesinas

Esta no es la primera vez que la FTC analiza una posible
“adquisicion asesina”, término que se utiliza cuando se abandona
el producto que se adquiere de otra empresa porque pondria en
peligro un producto de la empresa que lo compra, pero es la
primera vez que una impugnacion de la FTC se dirige a un
programa clinico de Fase | que tardara afios en Ilegar al mercado,
si es que algun dia lo hace. En algiin momento, la agencia solo
analizaba estas adquisiciones cuando los productos estaban en las
etapas tardias de desarrollo.

"Ahora, con esta transaccion fuera de la mesa, Sanofi y Maze
pueden continuar compitiendo en funcién de los méritos”, dijo la
FTC en un comunicado de prensa después del anuncio de Sanofi

2.

La agencia ha estado siguiendo partes de un plan que se presento
en un taller de junio de 2022, donde se presentaron trabajos que
solicitaban mayor escrutinio antimonopolio en los acuerdos
biofarmacéuticos. Entre ellos se encontraba una publicacion de
2021, “Killer Acquisitions”, que encontrd que es menos probable
que se desarrollen productos farmacéuticos cuando se
superponen las carteras de productos de ambas empresas [3].

La FTC cree que la consolidacién de la industria ha ocasionado
un aumento de los precios de los medicamentos. Pero bajo la
presidencia de Lina Khan, la FTC ha tenido un historial mixto,
en el mejor de los casos, al promover teorias novedosas que
disuadirian las grandes fusiones.

Por ejemplo, la FTC intentd bloquear la compra de Horizon
Therapeutics por parte de Amgen por US$27.800 millones, no
basandose en carteras superpuestas, sino en que Amgen podria
aprovechar su tamafio para eliminar a competidores emergentes.
Después de una batalla de meses, el acuerdo se aprob6 tras
imponer condiciones prohibiendo que Amgen combine
cualquiera de sus productos con dos de los medicamentos méas
exitosos de Horizon, algo que Amgen dijo que habia prometido
no hacer desde el principio.

Es posible que la agencia haya buscado un camino legal méas
facil para atacar el acuerdo Sanofi-Maze.

"La teoria que la FTC propuso en este caso -un presunto
monopolista que busca eliminar una amenaza potencial a su
posicion- estd mas en linea con las teorias de dafio que la
comisién ha perseguido histéricamente", dijo Jeny Maier, socia y
abogada antimonopolio de Axinn, Veltrop y Harkrider.

Patricia Danzon, profesora de gestién sanitaria en la Wharton
School de la Universidad de Pensilvania, fue més all& en su
evaluacion de que la FTC se encuentra dentro del ambito de la
teoria juridica dominante. "La FTC est& basando su caso en la
teoria anticompetitiva estandar", dijo Danzén.
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1.Resumen de hallazgos destacados y comentarios
0 preguntas de Salud y Farmacos

Con este ejercicio se puede apreciar con mayor claridad el
volumen del sector tanto en dinero como en recursos humanos
y extension geogréfica, asi como la diversidad de actores
asociados en todas las fases de desarrollo y comercializacion
de los medicamentos, que abarcan desde el area cientifica hasta
los inversionistas. Esta precisién la hacemos con miras a
invitar a visualizar las muy numerosas ramificaciones
derivadas de la columna vertebral que es el modelo actual de
1+D biofarmacéutica, las cuales entran dentro del ecosistema
gue consideramos que requiere mejora en transparencia,
desarrollo centrado en las necesidades de las personas,
transferencia de informacion y know-how y acceso asequible
equitativo.

Las acciones regulatorias emprendidas por los organismos de
control de conductas anticompetitivas han sido efectivos
para realizar ajustes en mega transacciones entre compafiias
(caso Amgen-Horizon), incrementar la defensa de los intereses
de la poblacidn en general (casos IQVIA-Propel Media y
Sanofi-Maze Therapeutics) y hasta para ordenar el
deshacimiento de una de ellas (caso lllumina-Grail).

En el siguiente cuadro reunimos las 10 adquisiciones y 1
colaboracién cuyo monto de pago inicial supera los US$4000
millones para el periodo 15 enero 2023 - 15 de enero 2024,
con base en la informacion que revisamos y para todas aquellas
transacciones que revelaron sus montos. Resaltamos estas
transacciones en el documento colocandolas en negrillay
marcandolas con tres asteriscos (***)

Empresa compradora ~ Empresa

adquirida/contratada

Valor pagado
(US$ millones)

Sector/Tecnologia en la que se invierte

Pfizer Seagen

2 Bristol Myers Squibb Karuna Therapeutics
Merck Prometheus Biosciences
Abbvie ImmunoGen
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43000 Conjugados Anticuerpo-Farmaco (ADC)

14000 Retorno a neuropsiquiatria y expansion
en Alzheimer

10800 Expansion en autoinmunes e inflamacion

10100 Expansion en oncologia y potenciales

ADC


https://endpts.com/did-the-ftc-have-a-good-reason-to-block-the-sanofi-maze-deal/
https://endpts.com/did-the-ftc-have-a-good-reason-to-block-the-sanofi-maze-deal/
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/12/statement-regarding-termination-sanofis-proposed-acquisition-maze-therapeutics-pompe-disease-drug?utm_source=govdelivery
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/12/statement-regarding-termination-sanofis-proposed-acquisition-maze-therapeutics-pompe-disease-drug?utm_source=govdelivery
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/12/statement-regarding-termination-sanofis-proposed-acquisition-maze-therapeutics-pompe-disease-drug?utm_source=govdelivery
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/12/statement-regarding-termination-sanofis-proposed-acquisition-maze-therapeutics-pompe-disease-drug?utm_source=govdelivery
https://www.journals.uchicago.edu/doi/10.1086/712506

Abbvie Cerevel Therapeutics
Biogen Reata Pharmaceutical
Roche Televant

Astellas Pharma Iveric Bio

9 Bristol Myers Squibb
10 Bristol Myers Squibb

Mirati Therapeutics
RayzeBio

11 MSD Daiichi Sankyo
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8700 Expansion en neurologia y psiquiatria

7300 Expansion en enfermedades
neuromusculares

7100 Enfermedad inflamatoria intestinal

5900 Expansion en ceguera y regeneracion
oftalmica

5800 Expansidn en 1+D en oncologia

4100 Expansion en oncologia en
radiofarmacia

4000* Conjugados Anticuerpo-Farmaco (ADC)

* Este acuerdo tiene un pago potencial adicional por logro de metas de hasta US$22000 millones

o Los voluminosos ingresos de Pfizer impulsados por las ventas
de sus productos COVID-19 Comirnaty (vacuna) y Paxlovid
(antiviral oral) le han permitido hacer en los Gltimos afios
adquisiciones de gran volumen. Pfizer tuvo US$100.300
millones de ingresos en 2022 por lo que tenia un abundante
musculo financiero para realizar la transaccion por mayor valor
en el 2023. [1]

En los Gltimos trimestres, casi todas las grandes compafiias
farmacéuticas han hecho una incursién o han vuelto a los
conjugados anticuerpo-farmaco (ADC), enfoque
guimioterapeutico que cada vez gana mas popularidad. Aqui
registramos varias adquisiciones o colaboraciones en este
campo, entre las cuales se destacan por su monto Pfizer-
Seagen, Merck-Daiichi Sankyo, AbbVie-Immunogen, Eli
Lilly-Emergence Therapeutics, Johnson & Johnson-Ambrx
Biopharma.

La proyeccion del mercado en oncologia es evidente:

o BioNTech, que segun sus resultados financieros del 2022 ese
afio tuvo utilidades superiores a los US$10.000 millones,
realiz6 varios movimientos para incursionar en el sector
oncologico. [2]

o Pfizer, tras recibir visto bueno para su adquisicién de
Seagen, Pfizer planea crear una nueva division de negocios
de oncologia que reportaria directamente al CEO. Las otras
dos grandes unidades de negocio de la compafiia seran la
divisién comercial de EE UU y la divisién comercial
internacional.

o Abbvie, Merck, BMS, Eli Lilly estan entre las otras
compafiias que hicieron grandes inversiones en el 2023 en
este campo.

Otras Observaciones sobre transacciones de AbbVie:
o Inversion en ARN mensajero para oncologia e inmunologia
o Inversién en enfermedades oculares

Otras Observaciones sobre transacciones de Astellas:

o Inversion en enfermedad de Pompe

o Inversion en 1+D de anticuerpos

o Inversion en terapias celulares y genéticas para cancer y
enfermedades raras.

Observaciones sobre transacciones de AstraZeneca:
o Expansién en vacunas e inmunologia

o Inversion en oncologia

o Expansién en terapia celular.

89

o El presidente de AstraZeneca en China expreso el interés en
“construir una empresa local y transnacional que ame al
Partido Comunista y ame al pais”; esto es coherente con los
movimientos que ha hecho la compafiia inglesa-sueca para
convertirse en el fabricante de medicamentos extranjero mas
grande en el pais asiatico. [3]

o Inversién en vacunas de ARN mensajero

o Inversién en enfermedades neurodegenerativas

o Inversion en ADC

o Inversion en obesidad

Observacion de transaccion de Bavarian Nordic
o Inversion en inmunologia, en capacidad de produccién y en
capacidad de desarrollo.

Observacion de transaccion de Bayer
o Inversién en tecnologia informatica para calculos de quimica
cuéntica

Otras observaciones sobre transacciones de Biogen
o Inversién en atrofia muscular espinal y esclerosis lateral
amiotrofica.

Observaciones sobre transacciones de Biohaven
o Inversién en neuro inflamacion

Otras observaciones sobre transacciones de BioNTech
o Fortalecimiento de su plataforma en ARN

o Inversién en oncologia

o Inversién en ADC

Observaciones sobre transacciones de Boehringer

Ingelheim

o Fuerte inversion en oncologia, incluye inmunomoduladores

o Inversién en busqueda de moléculas bioactivas nuevas

o Inversién en terapias de precision ocular usando algoritmos
de 1A

Otras observaciones sobre transacciones de BMS
o Inversion en neurologia

o Inversion en enfermedades neurodegenerativas.

o Desarrollo de ADC

o Inversion en terapias CAR-T

o Fuerte inversion en oncologia

o Inversion en enfermedades autoinmunes



e Observaciones sobre transacciones Daiichi Sankyo
o Inversion en sistema nervioso central

e Observacion sobre transaccion de Dr. Reddy’s
Laboratories
o Aumento de presencia en EE UU

¢ Observaciones sobre transacciones Eli Lilly
o Realizé por lo menos 4 adquisiciones importantes en este
periodo, en el que ha recibido un impulso financiero y
bursatil gracias a los resultados de su medicamento contra la
diabetes Mounjaro, que también se receta para perder peso, y
de su esperado farmaco contra el Alzheimer donanemab.
o Inversion en psoriasis
o Inversiones en ADC
o Inversion en terapias celulares para diabetes.
o Expansién en enfermedades cardiometabélicas. Al igual que
con las adquisiciones de Novo Nordisk.
Inversion en oncologia radiofarmacéutica
Inversién en AAV
Inversién en dolor periférico
Inversién en investigacion a partir de 1A
Inversién en terapia génica

O O O O O

o Observaciones sobre transacciones Gilead Sciences
o Inversion en oncologia y enfermedades inflamatorias
o Kite: Inversion en tratamiento para mieloma multiples

e Observaciones sobre transacciones GSK
o Decidida expansion en &rea respiratoria
o Inversion en antifungicos
o Inversién ADC

o Observaciones sobre transacciones de Johnson y Johnson

o Inversion en ADC

o Inversion en radioestimulantes para oncologia

o Janssen: inversion en oncologia por la via de terapias
inmunoldgicas

o Janssen: inversion en terapias CAR-T

o Janssen: inversion en esclerosis maltiple remitente-
recurrente

e Observaciones sobre transacciones de Merck
o Aumento de inversion en enfermedades neurodegenerativas
o Expansién en oncologia por la via de inmunoterapia
o Inversion en inmunologia
o Inversion en degradadores de pegamento molecular
o Inversion en optimizacién de produccion de bioldgicos.
o Fuerte inversién en ADC

e Observaciones sobre transacciones de Merck KGaA
o Inversion en oncologia, neurologia, neuroinflamacion e
inmunologia utilizando 1A
o Inversion en enfermedades autoinmunes e inflamatorias.
o Inversion en oncologia

¢ Observaciones sobre transacciones de Moderna
o Inversion en terapias de edicion génica
o Inversion en vacunas oncol6gicas
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e Observaciones sobre transacciones de Novartis
o Inversién en enfermedades renales
o Inversién en terapias de oligonucleétidos, que incluye ARNi
o Inversién en enfermedades autoinmunes
o Inversién en desérdenes de animo
o Inversién en desarrollo de radioconjugados
o Inversién en enfermedad cardiovascular
o Inversion en terapias génicas
o Inversion en descubrimiento por medio de 1A

o Observaciones sobre transacciones de Novo Nordisk

o Amplia fuertemente inversion en potenciales tratamientos
contra la obesidad.

o Inversion en condensados biomoleculares

o Inversién en desarrollo de terapias celulares bioimpresas

o Acuerdo para produccién de insulina en Suréfrica.

o Inversién en autoinyecciones

o Desarrollo de nuevos tratamientos cardiometabélicos a partir
de IA.

o Inversion en hipertension no controlada y en enfermedad
renal

Observacion sobre transacciones de Otsuka

o Inversién en psiquiatria y neurologia

o Inversién virus adenoasociados (AAV) para enfermedades
oculares

Otras observaciones sobre transacciones de Pfizer

o Inversién en descubrimiento de potenciales medicamentos
de ARN

o Inversién en capacidad de fabricacién

Observaciones sobre transacciones de Regeneron

o Inversién que refuerza posicién en terapia génica y en
tratamiento de pérdida de audicion

o Inversién en CRISPR para enfermedades neurolégicas y
musculares.

Otras observaciones sobre transacciones de Roche

o Inversion en obesidad, con o sin diabetes

o Genentech: inversion en oncologia

o Genentech: inversion en conjugados de radioisétopos y
péptidos.

o Inversion en ARN para Alzheimer y la enfermedad de
Huntington

o Observaciones sobre transacciones de Sanofi
o Inversién en diabetes tipo 1 y enfermedades
inmunomediadas.
o Acuerdo con CRO para ensayos clinicos descentralizados
o Inversién en inmunologia
o Inversién en colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn

o Observaciones sobre transacciones de Shionogi
o Inversion que expande experiencia en 1+D de enfermedades
infecciosas.

e Observaciones sobre transaccién de Takeda
o Inversién en cancer colorrectal.
o Inversién en esclerosis lateral amiotrofica



e Se recogen también algunas transacciones de otras compafiias
de menor tamafio.

o Ademas del panorama que ofrecemos aqui, este ecosistema
incluye otros numerosos movimientos tales como:

o Rondas de financiacion con capital privado serie A, serie B,
serie C (que incluyen por supuesto a los capitales de riesgo)
e inclusive la salida a bolsas de valores, que es cuando una
empresa privada vende por primera vez acciones al publico
al entrar a alguna bolsa de valores (Oferta Pdblica Inicial,
IPO), de compafiias emergentes.

Las transacciones de adquisiciones y colaboraciones entre
las empresas que proveen servicios o productos a las grandes
farmacéuticas, sin incluir a estas Gltimas. Entre estas
encontramos a las pequefies empresas biotecnoldgicas que
desarrollan insumos y productos desde las fases iniciales, los
proveedores de inteligencia e integracion de datos de la
préctica clinica y de los ensayos clinicos, agencias
especializadas en inteligencia artificial (aprendizaje
automatico, aprendizaje profundo y grandes modelos
lingliisticos), las CRO (Organizaciones de Investigacion por
Contrato, Contract Research Organizations), aquellas que
suministran herramientas de investigacion (anticuerpos,
reactivos, biomarcadores, plataformas tecnoldgicas, etc.),
aquellas que trabajan en la automatizacion de protocolos
bioquimicos (preparacion de muestras para la secuenciacion
del ADN), las CMO (Organizaciones de Fabricacién por
Contrato, Contract Manufacturing Organizations) y las
CDMO (Organizaciones de Desarrollo y Fabricacion por
Contrato, Contract Development and Manufacturing
Organizations), entre otras. En este ejercicio incluimos a
manera de muestra sélo unas de ellas, pero son decenas méas
las que tuvieron lugar.

Los acuerdos, alianzas y financiacion que establezca/reciba
el sector de 1+D en medicamentos de parte de gobiernos y
filantropos.

2.Perspectiva de organismos reguladores

2.1. Adquisicion de Horizon (Irlanda) por Amgen (EE UU)
por US$27800

Esta fusidn biofarmacéutica fue la de mayor valor del 2022 y en
mayo de 2023 la Comision Federal de Comercio de EE UU
(FTC) interpuso una demanda para bloguearla, argumentando
que Amgen podria aprovechar su lucrativa cartera de productos
(que incluye a Enbrel (medicamento para la artritis reumatoidea))
para “afianzar las posiciones de monopolio" de dos de los
medicamentos de Horizon entre las compafiias de seguros y
gestores de farmacias, a saber: Tepezza, contra la enfermedad
tiroidea ocular, y Krystexxa, contra la gota cronica refractaria.
[4,5,6]

Tras meses de disputas legales, la FTC y Amgen llegaron a un
acuerdo (consent order), que busca abordar el posible dafio a la
competencia que podria derivarse de la fusion. [7] En este
acuerdo:
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e Se prohibe a Amgen agrupar cualquiera de sus productos con
Tepezza o Krystexxa en los reembolsos de productos o
condiciones contractuales.

e Amgen también tiene prohibido adquirir productos o empresas
que fabriquen cualquier producto para el tratamiento de la gota
o la enfermedad ocular tiroidea "a menos que reciba la
aprobacion previa de la Comision”.

e Amgen también debe presentar contratos de pago en torno a
Tepezza y Krystexxa y notificar a la FTC una vez que los
medicamentos obtengan la aprobacion para la
autoadministracion, se lancen en ese formato y obtengan
cobertura. Todas estas medidas.

El acuerdo entre la FTC y Amgen se encuentra disponible al
publico, tendra una vigencia de 15 afios e incluye el mandato a
los fiscales generales de seis estados (California, Illinois,
Minnesota, Nueva York, Washington y Wisconsin) para también
desestimar la medida cautelar preliminar del tribunal federal
relacionada. [8,9,10]

Henry Liu, director de la Oficina de Competencia de la FTC,
sefiald: "La consolidacion de la industria farmacéutica ha dado a
las empresas el poder y el incentivo para participar en practicas
de reembolso excluyentes, que pueden provocar un aumento
vertiginoso de los precios de los medicamentos esenciales... La
resolucion propuesta envia una sefial clara de que la FTC y sus
socios estatales examinaran las fusiones farmacéuticas que
permiten tales practicas y defenderan a los pacientes y la
competencia en este mercado vital".

Si bien Amgen y Horizon pueden proceder con la fusion, este
proceso en su conjunto puede sentar un precedente a tener en
cuenta por parte de las compafiias farmacéuticas al considerar
realizar mega fusiones. De hecho, este proceso llevo a varias
empresas a unirse para formar la Asociacion para el Ecosistema
de Ciencias de la Vida de EE.UU. (Partnership for the US Life
Science Ecosystem) con el fin de promocionar la innovacién que,
segun afirman, resulta de las fusiones y adquisiciones. [11]

Finalmente, a comienzos de octubre de 2023 Amgen y Horizon
culminan la transaccion, la cual contribuye a la estrategia de
Amgen de mejorar su portafolio en enfermedades inflamatorias
raras y de aumentar sus ingresos. [12] A parte de los citados
atras, Uplizna (inebilizumab-cdon) es otro de los medicamentos
que adquiere Amgen con la compra de Horizon. [13]

2.2. Demanda de la FTC contra IQVIA por su intencion de
adquirir Propel Media [14,15]

En julio 2023 la Comision Federal de Comercio de EE UU
(FTC) demandé a IQVIA, solicitando medidas cautelares, para
bloquear su adquisicion de la firma Propel Media y asi prevenir
la consolidacion de la publicidad programética de medicamentos
de venta con receta. La demanda también busca eliminar
cualquier incentivo que IQVIA pudiera tener "para ocultar
informacion clave con el fin de impedir que las empresas rivales
y los potenciales entrantes compitan de forma efectiva.”.

El tamafio de IQVIA, logrado en parte adquiriendo a la
competencia, es dificil de dimensionar:



e Segun su sitio web, es el mayor proveedor mundial de datos
sanitarios, los cuales obtiene de méas de 550 proveedores y casi
100 fabricantes farmacéuticos.

La compafiia también rastrea datos de prescripcion de
medicamentos, recogidos de farmacias que cubren "el 93% de
la actividad de prescripcion ambulatoria™ [de EE UU].

Desvia informacion a través de un millén de fuentes de datos y
procesa mas de 100.000 millones de historiales médicos al afio.
En total, posee 1.200 millones de historiales de pacientes no
identificados, asi como las direcciones de correo electronico
del 95% de los profesionales sanitarios de EE UU.

La FTC pretende bloguear especificamente la compra de Propel
porque Lasso Marketing, de IQVIA, y Deeplntent, de Propel
Media, son dos de los tres principales proveedores de publicidad
programatica en el sector sanitario. La publicidad digital
programatica automatiza la asociacién de vendedores,
compradores, canales de medios y la segmentacion de anuncios,
en este caso de productos de prescripcion. Por ejemplo, empresas
como Deeplntent ayudan a las farmacéuticas y a los fabricantes
de dispositivos a colocar anuncios delante de los médicos
dondequiera que se conecten: en sitios de venta al por menor y
medios de comunicacidn, revistas médicas, television en
streaming e incluso en los historiales médicos electronicos
utilizados para hacer un seguimiento de la atencion a los
pacientes.

Segun los abogados de la FTC, al poseer los datos y los negocios
publicitarios, IQVIA podria controlar ambos lados del mercado y
poner en desventaja a sus rivales cobrando méas por sus datos.
Ademas, la FTC agregd que la adquisicion sugerida “aumentaria
considerablemente la concentracion del mercado [de publicidad
digital en salud] que ya esta altamente concentrado” y que ronda
los US$14.000 millones

El comunicado de la FTC sefiala que “la competencia en este
mercado es necesaria para proteger a los pacientes de unos
precios sanitarios mas elevados que podrian repercutirse si el
coste de comercializacion de los productos sanitarios aumenta
debido a la reduccién de la competencia”.

El desenlace [16,17]

Finalmente, cerrando el 2023, el juez distrital Edgar Ramos
autorizé a la FTC las medidas cautelares para bloquear
temporalmente la adquisicion. En la decision el juez expreso: “La
FTC ha demostrado que existe una probabilidad razonable de que
la adquisicidn propuesta afecte sustancialmente a la competencia
en el mercado de referencia [publicidad digital programética] y
que la equidad pesa a favor de la medida cautelar”.

Ante esta decision, IQVIA cancela su adquisicion de Propel
Media y Deeplintent

2.3. La FTC (EE UU) y las “adquisiciones asesinas”: el caso
del licenciamiento entre Sanofi y Maze Therapeutics
[18,19]

El caso del licenciamiento entre Sanofi y Maze Therapeutics:
En diciembre 2023, horas después de que la FTC interpusiera
una demanda para bloquear el acuerdo de licenciamiento entre
Sanofi (Francia) y Maze Therapeutics (EE UU), la compafiia
francesa lo cancel®.
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Con esta demanda, la FTC de la administracion Biden expande
su actuacidn de observancia de las adquisiciones a un potencial
farmaco que se encuentra en las primeras fases de desarrollo.

El acuerdo de licencia global se referia a un candidato a farmaco
de fase 1 centrado en la enfermedad de Pompe, e incluia US$150
millones como pago inicial y otros US$600 millones por logro de
metas. Sanofi ya tiene otros tratamientos de la enfermedad de
Pompe lo que fue la alerta para la FTC.

Este precedente seguramente estara en el radar de los Venture
Capital de biotecnologia, que a menudo generan rendimientos a
través de este tipo de acuerdos.

Intervencion de la FTC

Si bien los comentarios de la FTC al acuerdo de las dos
compafiias tienen muchos segmentos ocultos (redacted), la
agencia expres6 en su comunicado de prensa que el acuerdo
habria eliminado la naciente competencia que el candidato de
Maze, alin en etapa inicial, planteaba para los medicamentos de
Sanofi para la enfermedad de Pompe.

Sanofi por su lado expres6 que no tenia intencién de archivar ni
de acabar con el programa que queria comprar.

La FTC argumenté que Sanofi tiene un monopolio de los
tratamientos para la enfermedad de Pompe, que le permite cobrar
cientos de miles de ddlares por un afio de tratamiento de sus
terapias, el cual Maze podria haber desafiado. Ahora, con esta
transaccion fuera de la mesa, la Comision expres6 que Sanofi y
Maze pueden competir basados en méritos.

Sin embargo, puesto que mucha de la informacion de la
oposicién de la FTC se ha mantenido bajo reserva, hay una
corriente que cuestiona la decision de la agencia, se pregunta si
tienen documentos que demuestren que Sanofi querria archivar el
producto de Maze y especulan con la posibilidad de que la
Comisién haya tomado esta medida como parte de su ampliacion
de la visién antimonopolio, no sélo en el sector farmacéutico
sino también en otras industrias. Esta misma corriente también
considera que con este caso la FTC esta sentando un precedente
negativo que genera fricciones en el campo de los acuerdos y que
inestabiliza la proyeccion de las compafiias biotecnoldgicas.

De otro lado, otras interpretaciones expresan que la actuacién de
la FTC en este caso esta en linea con las teorias del perjuicio que
la comision ha aplicado histéricamente y que, ain mas, la

agencia basa su caso en la teoria estandar de la anticompetencia.

Adquisiciones asesinas

La expresion "adquisicion asesina" se refiere a cuando el
producto de una empresa adquirida se archiva porque pondria en
peligro un producto de la empresa adquirente.

Si bien no es la primera vez que la FTC examina uno de estos
casos, si es la primera vez que la agencia examina el caso de un
potencial producto en fase I, a afios de eventualmente llegar al
mercado. Los precedentes de actuacién de la agencia para este
tipo de adquisiciones se refieren a casos de productos maduros o
en fase avanzada.
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No obstante, todo parece indicar que la agencia esta siguiendo la suficientemente segura como para dar un resultado

hoja de ruta trazada en un taller realizado en junio 2022, que satisfactorio. lllumina debera presentar un plan que respete
incluia documentos en los que se pedia un enfoque estos principios y esté sujeto a la aprobacién de la Comisidn.
antimonopolio mas amplio de las operaciones biofarmacéuticas.

Entre ellos figuraba una publicacion de 2021, "Killer o Medidas transitorias. Las medidas transitorias cubriran el
Acquisitions™ (Adquisiciones letales), seguin la cual es menos futuro inmediato hasta que la desinversion se haga realidad.
probable que se desarrollen proyectos de farmacos cuando se Deben garantizar que Illumina y Grail sigan separadas y que
solapan con la cartera de productos existente del adquirente. [20] Grail continGe siendo una empresa viable.

2.4. Evolucion del caso lllumina-Grail y la Comisién Europea e En caso de incumplimiento de las medidas reparadoras, la
Comisién puede imponer multas coercitivas de hasta el 5% del

Partiendo de lo Gltimo que publicamos sobre el particular, que volumen de negocios medio diario total de la empresa, en
informaba sobre la orden de la FTC a lllumina, compafiia de virtud del articulo 15 de la Regulacion de Fusiones de la UE
gendmica estadounidense, de desprenderse de Grail, (EUMR, EU Merger Regulation). Ademas, las empresas que
desarrollador de pruebas de deteccion del cancer basadas en la incumplan las medidas reparadoras pueden ser multadas con
sangre y resultantes de la secuenciacién genémica,[21] hasta el 10% de su volumen de negocios mundial anual en
presentamos a continuacion los avances posteriores hacia finales virtud del articulo 14 del EUMR.

del 2023 [22,23]:
¢ Finalmente, en diciembre 2023, Illumina anuncié que

e En julio 2023, lllumina fue multada con US$471 millones por procederd segun lo ordenado por los reguladores en EE UU y
la Unién Europea por haber cerrado la adquisicion en agosto la UE, sefial6 el mecanismo financiero por medio del cual
2021, antes de contar con el visto bueno del regulador de la realizara la venta y dio como fecha de culminacién el primer
Comunidad Europea semestre de 2024.

e El 12 de octubre de 2023 la Comisién Europea ordeno a Para mas antecedentes también puede leer el anuncio de prensa
llumina: de la Comisién mencionado atras, asi como esta publicacion
(1) Vender Grail nuestra de principios del 2023 [25]

(2) Restablecer la situacion que existia antes de que lllumina
adquiriera Grail. Paralelo a este proceso, en agosto 2023, Illumina llegd a un

Aqui esta disponible el anuncio de prensa de la Comision [24] acuerdo de 3 afios con Guardant Health para que esta Ultima
adquiera los suministros de secuenciacién de ADN de Illuming;

o Al exigir a lllumina que desinvirtiera en Grail, la Comision ambas han acordado compartir especimenes y muestras de sangre
adoptd dos conjuntos de lo que describe como medidas para la investigacion del cancer. Guardant Health es uno de los
reparadoras. Una de ellas consiste en medidas de desinversion, ~ competidores de Grail en el desarrollo de analisis de sangre para
mientras que las otras son las medidas transitorias. cancer. [26]

o Medidas de desinversion. Las medidas de desinversion 2.5. El futuro de los productos farmacéuticos: Estudiando el
pretenden restablecer la independencia de Grail respecto a analisis de las fusiones farmacéuticas. Resumen del taller
[llumina como si la adquisicion no se hubiera producido. FTC-DOJ
También intentan garantizar que Grail alcance el nivel de
viabilidad y competitividad que existia antes de la Disponible en este enlace:
adquisicion. Por Ultimo, la desinversion debe estar preparada  https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
para ejecutarse en unos plazos concretos (que, por razones farmacos/boletines/ago202302/69_el/

obvias, la Comision no menciona) y debe ser lo

3.Acuerdos entre compafiias farmacéuticas relacionados con medicamentos
3.1 ADQUISICIONES (organizadas por orden alfabético de comprador)

Comprador: Abbvie (orden cronolégico)

Comprador: AbbVie Notas

Adquisiciéon: ImmunoGen ¢ ImmunoGen es una compafiia biotecnologica especializada en
***Valor: US$10.100 millones oncologia, cuyo portafolio contiene conjugados anticuerpo-farmaco para
Fecha fuentes: (1) 1 de noviembre, 2023; tumores sélidos y cancer de sangre.

(2,3,4,5) 30 noviembre, 2023 e Con esta compra, AbbVie adquiere Elahere, ADC aprobado para
Fuentes: (1)https://apnews.com/article/abbvie- cancer de ovario por la FDA por la via acelerada (2022) y esta siendo
immunogen-ovarian-cancer- estudiado en otros ensayos clinicos como monoterapia o en combinacion
£3272¢5a700064bc88510c4f8584delb; en cancer de ovario sensibles al platino. Este medicamento pertenece a

(2)https://www.eleconomista.com.mx/empresas/A  |os CAF. El retorno en ingresos de esta inversion se prevé para el 2027.
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bbVieanuncia-la-compra-de-la-farmaceutica-
ImmunoGen-por-10000-millones-de-dolares-
20231130-0080.html;

(3)https://www.elespanol.com/invertia/observatori

os/sanidad/20231130/abbvie-adquiere-
farmaceutica-immunogen-millones-
dolares/813668921 0.html;

(4)https://www.statnews.com/2023/11/30/abbvie-

buys-immunogen-maker-of-targeted-cancer-drugs-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

o Laaplicacion de autorizacion de comercializacion de Elahere en el
territorio europeo esta en revision por parte de la EMA.

e Esta compra se da en un contexto desafiante para AbbVie:
o Competencia fuerte de Humira (artritis reumatoide, enfermedad
de Crohn y colitis ulcerosa) en el mercado estadounidense tras
vencimiento de patente y entrada de competidores. En 2022 aport6
US$21000 millones a los ingresos totales de AbbVie (35% del
total).
o Imbruvica, medicamento de superventas en hemato-oncologia,

for-10-billion/; (5) https://www.pharmaceutical-

technology.com/newsletters/abbvie-diversifies-
oncology-portfolio-with-10-1-bn-immunogen-
acquisition/

Comprador: AbbVie (EE UU)

Adquisicion: Cerevel Therapeutics
***Valor: US$8700 millones

Fecha fuentes: (1) 6 diciembre, 2023; (2,3) 7
de diciembre, 2023

Fuentes:
(1)https://www.statnews.com/2023/12/06/abbvi

e-purchases-neuroscience-developer-cerevel/;
(2)https://www.fiercebiotech.com/biotech/abbv
ie-ceo-gonzalez-brushes-ftc-concerns-cerevel-

fue seleccionado como uno de los 10 medicamentos sujetos a la
primera negociacién de precios de los planes de seguro de Medicare
en EE UU.

Notas

e Laadquisicidn incluye la linea de desarrollo de productos experimentales en
neurologia y psiquiatria. Esta linea contiene varias moléculas en fase clinica
para el Parkinson, la esquizofrenia, la epilepsia entre otras enfermedades.

e Cerevel se lanzd en el 2018 como parte de la decision de Pfizer de cortar
toda su division de neurociencia.

o El candidato de Cerevel con més posibilidades es tavapadona, potencial
medicamento para Parkinson actualmente en fase 111. Otro candidato estrella es
la emraclidina, actualmente en fase Il para esquizofrenia y con potencial para

buy-acquisition-not-anti-competitive;

(3)https://endpts.com/abbvie-bets-that-nearly-

20b-in-deals-can-bring-it-into-the-post-humira-

otras indicaciones. Otro candidato es el CVL-354.

e En el concepto del CEO de Abbvie, a pesar de que ambas compafiias tienen
un medicamento para la esquizofrenia, considera que no es anticompetitiva,
dado que el mercado psiquiatrico es altamente concurrido y fragmentado. Confia

fut

Comprador: Astellas Pharma Inc.

Comprador: Astellas Pharma Inc.
(Japon)

Adquisicion: IVERIC Bio, Inc. (EE UU)
***Valor: US$5900 millones

Fecha fuentes: (1) abril 30, 2023; (2)
mayo 1, 2023; (3) 3 mayo, 2023; (4) 5
agosto, 2023

Fuentes:
(1)https://investors.iverichio.com/news-
releases/news-release-details/astellas-
enters-definitive-agreement-acquire-iveric-
bio;
(2)https://www.mdlinx.com/news/japan-s-
astellas-to-buy-iveric-bio-for-5-9-billion-
to-expand-eyesight-
treatments/3jGgYNI9vOLVJ6008xxpTd;
(3)https://www.biopharma-
reporter.com/Article/2023/05/03/ophthalm
ology-specialist-iveric-snapped-up-by-
astellas-for-5.9-billion;
(4)https://www.astellas.com/en/news/2828

1

pasara la prueba de la FTC.

Notas

o lveric Bio es conocida por su experiencia excepcional en la I+D en terapias
oftalmoldgicas y por tener capacidades a lo largo de toda la cadena de valor en este
campo.

o El producto lider de Iveric se llama Avacincaptad Pegol (“ACP”), dedicado a la
Atrofia Geogréafica ("AG") secundaria a la Degeneracién Macular Asociada a la
Edad ("DMAE"). La FDA lo aprobd en agosto 2023 y es el segundo medicamento
aprobado en EE UU para esta indicacion

e EI ACP es un farmaco oligonucleétido disefiado para bloquear la escision de C5,
proteina del sistema inmunitario del complemento; la desregulacion de esta proteina
conduce a una inflamacién perjudicial relacionada con el desarrollo de la AG.

o Latransaccion también incluye el resto de la experiencia e infraestructura en
productos oftalmicos de lveric.

e Esta adquisicién abre la oportunidad de crear una entidad en oftalmologia de
nivel mundial.

e “Ceguera y regeneracion es uno de los cinco focos priorizados por Astellas en
I+D.

¢ Esta adquisicion busca contribuir a las metas de ingresos de Astellas para el
2025y a compensar las pérdidas derivadas de la expiracién de la patente de Xtandi
(tratamiento contra el cancer de préstata), a finales de esta década.

o Esta es la quinta adquisicién méas grande de Astellas fuera de Japon.
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Comprador: AstraZeneca (orden cronoldgico)

Comprador: AstraZeneca (Reino Unido)
Adquisicion: Icosavax (EE UU)

Valor: US$838 millones como pago inicial.
Potencial pago de US$262 millones segln logro
de metas

Fecha fuente: (1) 12 de diciembre, 2023; (2,3)
13 de diciembre, 2023

Fuente: (1)https://endpts.com/icosavax-buyout-

caps-astrazenecas-long-search-for-a-vaccine-
platform/; (2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/astrazeneca-to-
acquire-icosavax/;
(3)https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/astrazeneca-buy-rsv-vaccine-
maker-icosavax-11-bln-2023-12-12/

Comprador: AstraZeneca (Reino Unido y Suecia)

Adquisicion: Gracell Biotechnologies (China)
Valor: Hasta US$1.200 millones

Fecha fuente: 26 de diciembre, 2023

Fuente:

https://www.reuters.com/markets/deals/aztrazeneca-buy-

Notas

¢ Icosavax desarrolla vacunas para enfermedades infecciosas usando la
tecnologia de particulas proteicas similares a virus (VLP).

e Laadquisicion incluye un candidato de vacuna bivalente contra RSV y
hMPV en fase 111 para adulto mayor (IVX-A12), la cual se agregaria al actual
portafolio de AstraZeneca para RSV

e Esta compra forma parte de la bisqueda de AstraZeneca de una plataforma
que ayudara a definir la division que engloba sus negocios de vacunas e
inmunologia.

e Lavicepresidenta de vacunas y terapias inmunes de AstraZeneca confia
que Icosavax y su experiencia en VLP se convierta en el pilar de la estrategia
complementaria de la compafiia para desarrollar tanto vacunas como
anticuerpos contra los virus respiratorios.

Notas

e Esta adquisicion forma parte de la estrategia de AstraZeneca de
crecer en el campo de la terapia celular e impulsar su presencia en
China, el segundo mercado farmacéutico mas grande del mundo.
Actualmente AstraZeneca es uno de los mas grandes fabricantes de

china-based-gracell-biotechnologies-12-bln-deal-2023-

medicamentos en el pais asiatico.
o Este acuerdo lleva a AstraZeneca varios potenciales productos

12-26/

Comprador: Biogen (orden cronolégico)

Comprador: Biogen (EE UU)

Adquisicion: Reata Pharmaceuticals (EE UU)
***Valor: US $7300 millones

Fecha fuentes: (1,2) 28 julio, 2023;

Fuentes:

(1)https://www.fiercepharma.com/pharma/biogen-

ponies-73b-rare-disease-specialist-reata-and-potential-

basados en terapia celular CAR-T.

Notas

e Laadquisicidn incluye a Skyclarys, el primer tratamiento para la
ataxia de Friedreich aprobado por la FDA en febrero 2023. Esta ataxia
es un trastorno neuroldgico hereditario raro.

e Esta adquisicidn va en linea con el enfoque estratégico de Biogen
en enfermedades neuromusculares, por ejemplo en atrofia muscular
espinal (Spinraza) y esclrerosis amiotréfica lateral (Qalsody)

blockbuster-skyclarys; (2)

https://www.statnews.com/2023/07/28/biogen-to-

acquire-reata-pharmaceuticals-in-7-billion-deal/

Comprador BioNTech (orden cronol6gico)

Comprador: BioNTech (Alemania)
Adquisicion: AexeRNA (EE UU)
Valor: No revelado

Fecha fuentes: (1) 6 de noviembre 2023; (2) 8 de

noviembre, 2023

Fuente: (1)https://www.fiercebiotech.com/biotech/biontech-

e Skyclarys viene con un vale de revision prioritaria ante la FDA
(priority review voucher, PRV), el cual Biogen ain no decide si lo
vendera o utilizard.

Notas

o AexeRNA es una pequefia empresa emergente que desarrolla
terapias de ARN mensajero usando su sistema de proxima
generacion de entrega de nanoparticulas lipidicas, programable y
que describe como altamente potente.

o Este movimiento fortalece la plataforma de BioNTech de

adds-bispecific-candidate-mrna-delivery-startup-cancer-

ARNmM con nueva tecnologia.

work-takes-center-stage;

(2)https://bioprocessintl.com/bioprocess-insider/deal-

e Drew Weismann, co-fundador de AexeRNA, recibio6 el Nobel
de Medicina, junto a Katalin Kariko, por sus descubrimientos que

making/biontech-buys-Inp-startup-and-seeks-further-ma-

opps/

dieron pie al desarrollo de vacunas de ARN mensajero contra la
Covid-19
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Comprador: BMS (Bristol Myers Squibb) (orden cronolégico)

Comprador: BMS (Bristol Myers Squibb)
(EE UU)

Adquisicion: Mirati Therapeutics (EE UU)
***Valor: US$4800 millones y US$1000
millones en derechos de valor contingente
no negociables

Fecha fuentes: (1) 8 de octubre, 2023; (2,3) 9
de octubre, 2023; (4) 16 de octubre, 2023; (5)
20 de diciembre, 2023

Fuentes: (1)https://endpts.com/bristol-myers-
to-buy-mirati-therapeutics-for-4-8b/;
(2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/bms-to-buy-
mirati/;
(3)https://www.mdlinx.com/news/bristol-
myers-squibb-to-acquire-mirati-in-up-to-5-8-
billion-deal/1f4MgMpofX6Ewg9bjV954j; (4)

Notas

Mirati se enfoca en el descubrimiento, disefio y desarrollo de tratamientos
oncoldgicos. La adquisicién implica que BMS gana los derechos sobre varios
activos en fase clinica dirigidos a los factores genéticos de determinados canceres.
La adquisicién incluye el medicamento oncolégico Krazati (adagrasib), aprobado
recientemente como segunda linea de tratamiento en adultos con cancer de
pulmén no microcitico localmente avanzado o metastasico con mutacion G12C de
KRAS. Su aprobacién por la FDA fue por la via acelerada.

El competidor de Krazati es Lumakras (Amgen, también aprobado por la via
acelerada de la FDA).

Mirati podria obtener US$1000 millones adicionales en derechos de valor
contingente si logra la autorizacién de comercializacién de la FDA para el
inhibidor MRTX1719 estudiado en cancer de pulmén no microcitico y otros,
dentro de los siete afios siguientes al cierre del acuerdo.

Esta adquisicién forma parte de la estrategia de BMS de expandir su portafolio y
linea de desarrollos en oncologia. También busca compensar las pérdidas en
ingresos por vencimientos de patentes hacia el final de esta década (Revlimid

https://www.pharmaceutical-

technology.com/newsletters/bristol-myers-

(cancer en sangre), Eliquis (anticoagulante)) y Opdivo.
A finales del 2023, BMS recibi6 luz verde de parte de las agencias que vigilan las

squibb-acquires-mirati/; (5)
https://endpts.com/bristol-myers-gets-

practicas monopélicas para proceder con la culminacion del acuerdo.

requlatory-clearance-to-close-mirati-deal-as-

ftc-increases-pressure-on-pharma-ma/

Comprador: BMS (EE UU)
Adquisicion: Karuna Therapeutics,
Inc.

***Valor: US$14.000 millones
Fecha fuentes: (1,2) 22 de diciembre,
2023; (3) 2 de enero, 2024

Fuente:
(D)https://www.fiercebiotech.com/biot
ech/bms-unwraps-14b-deal-karuna-
adding-schizophrenia-drug-awaiting-
fda-ok;
(2)https://www.statnews.com/2023/12
[22/bristol-myers-to-purchase-karuna-
maker-of-schizophrenia-drug-for-14-
billion/; (3)https://www.outsourcing-
pharma.com/Article/2024/01/02/Brist
ol-Myers-Squibb-buys-Karuna-
Therapeutics-for-14-billion

Comprador: BMS (EE UU)
Adquisicion: RayzeBio
***\alor: US$4.100 millones

Fecha fuentes: (1,2,3) 26 de diciembre, 2023

Fuentes:

(1)https://www.reuters.com/markets/deals/bristol-

Notas

Esta adquisicion incluye un potencial tratamiento (KarXT) para la esquizofrenia, lo cual
representaria un avance terapéutico en muchos afios. Este candidato fue aceptado para
revision de la FDA en noviembre 2023.

KarXT es una combinacion de xanomelina-trospium que estimula los receptores
muscarinicos M1y M4 de la acetilcolina para pacientes adultos con esquizofrenia. Karuna
también la esta evaluando para la psicosis en la enfermedad de Alzheimer (enfermedad sin
tratamiento en la actualidad) y como coadyuvante en otros tratamientos aprobados para la
esquizofrenia; el equipo médico de BMS le ve potencial para otras indicaciones también.
Esta compra marca el retorno de BMS a la neuropsiquiatria y la ampliacion de su
portafolio en Alzheimer. El antipsicotico Amplify fue en su momento un éxito en ventas
para BMS hasta que entr6 la competencia.

Mientras el acuerdo avanza, BMS y Karuna estan trabajando en el lanzamiento de KarXT
buscando un rapido cambio prescriptor que le favorezca. La estrategia incluye médicos
privados, centros comunitarios de salud mental, instituciones psiquiatricas, pagadores
estatales y nacionales y la poblacién de Madicaid y Medicare.

La adquisicion también da a BMS otros potenciales productos que actdan por la via
muscarinica sobre los desdrdenes de animo.

Notas

e Esta adquisicién busca ampliar la unidad de negocio en oncologia
de BMS con enfoque en radio farmacia.

e BMS adquiere una potencial terapia radiofarmacéutica en fase
final, RYZ101, que esté siendo evaluada en cancer neuroendocrino

myers-buy-rayzebio-about-41-billion-2023-12-26/;

e También se interpreta que esta y la adquisicion de Karuna buscan
compensar las pérdidas de ingresos por vencimiento de proteccion

(2)https://www.statnews.com/2023/12/26/bristol-myers-

patentaria.

rayzebio-cancer-startup-radiopharmaceuticals/;

(3)https://health.economictimes.indiatimes.com/news/ph

e Con esta compra, BMS también adquiere la fabrica de RayzeBio
en Indiana, asi como potenciales tratamientos en cancer de rifién,

arma/pharma-industry/astrazeneca-to-buy-chinas-

higado y otros.

gracell-biotechnologies-in-1-2-bln-deal/106292062
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Comprador: Boehringer Ingelheim

Comprador: Boehringer Ingelheim (Alemania)
Adquisicion: T3 Pharmaceuticals AG (Suiza)
Valor: US$509 millones

Fecha fuentes: (1) 22 de noviembre de 2023; (2)
23 de noviembre, 2023

Fuentes: (1)https://www.boehringer-
ingelheim.com/science-innovation/human-health-
innovation/boehringer-acquires-t3-pharma;
(2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/boehringer-
ingelheim-acquires-t3-pharma-for-509m/

Comprador: Eli Lilly (orden cronoldgico)

Comprador: Eli Lilly (EE UU)

Adquisicion: DICE Therapeutics

Valor: US$2400 millones

Fecha fuente: Junio 20, 2023

Fuente: https://www.statnews.com/2023/06/20/eli-

lilly-to-acquire-dice-therapeutics-in-2-4-billion-deal/

Comprador: Eli Lilly

Adquisicion: Emergence Therapeutics (Alemania)
Valor: No revelado

Fecha fuente: Junio 29, 2023

Fuente:
https://www.biopharmadive.com/news/lilly-
acquire-emergence-adc-cancer-drugs/654326/

Comprador: Eli Lilly & Co
Adquisicion: Sigilon Therapeutics

Valor: US$34,6 millones en pago inicial mas pagos

adicionales por el logro de metas

Fecha fuentes: (1) Junio 29, 2023; (2) Junio 30,
2023

Fuentes:
(1)https://www.reuters.com/markets/deals/eli-lilly-

buy-sigilon-therapeutics-expand-diabetes-treatments-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

o Con esta adquisicion Boehringer expande su portafolio de tratamientos
inmunomoduladores contra el cancer.

e T3 Pharma es una compafiia biotecnoldgica especializada en la fase
clinica en terapia oncolégica bacteriana. Ha desarrollado una plataforma
terapéutica que utiliza bacterias vivas para administrar proteinas
inmunomoduladoras a las células cancerosas y los microentornos tumorales.

e Boehringer venia haciendo seguimiento a T3 Pharma desde hace afios. En
el 2020 colideré una financiacion de Serie C (US$27 millones)

Notas

o DICE es una compafiia pequefia que estaba desarrollando un
tratamiento oral experimental para la psoriasis (DC-806).

e En caso de que DC-806 sea aprobado, ayudard a Lilly a compensar la
pérdida de ingresos por la entrada de competencia de su medicamento
Taltz (anticuerpo monoclonal usado para la psoriasis).

Notas

e Emergence es una compafiia emergente (startup) biotecnolégica alemana
enfocada en conjugados anticuerpo-farmaco.

e El candidato lider de Emergence, EUx-22, se enfoca en la proteina
nectina-4, la cual est4 sobre expresada en la mayoria del cancer de vejiga.

o Esta adquisicién forma parte del fortalecimiento que esta haciendo Eli
Lilly de su linea oncoldgica.

Notas

o Lilly ya era accionista de Sigilon

e Laadquisicidn total trae consigo el acceso a terapias celulares
experimentales que buscan dar soluciones de largo plazo a la diabetes.

e Los accionistas de Sigilon recibiran un valor adicional por lograr metas
de desarrollo y regulatorias, que llevara a un valor total maximo de US$309
millones, excluyendo las acciones de Lilly.

o Las dos compafiias han sido aliadas desde 2018, cuando Lilly pagé a

2023-06-29/; (2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/lilly-to-acquire-sigilon/

Comprador: Eli Lilly & Co (EE UU)
Adquisicién: Versanis

Valor: méximo US$1925 millones, repartidos entre un pago inicial y pagos

adicionales por hitos en desarrollo y ventas

Fecha fuentes: (1) Julio 14, 2023; (2) Julio 17, 2023

Fuentes:

(D)https://www.elespanol.com/invertia/observatorios/sanidad/20230714/lilly-

Sigilon US$63 millones por un licenciamiento para desarrollar terapias
celulares para la diabetes e hizo una inversion en acciones de valor no
revelado

Notas

o Versanis es una compariia emergente
(startup) biotecnolégica especializada en
medicamentos contra la obesidad y otras
enfermedades cardiometabdlicas.

o El potencial producto lider de Versanis es
bimagrumab, un anticuerpo monoclonal

adquiere-startup-biofarmaceutica-versanis-millones-euros/778922476 0.html;

actualmente en ensayos fase 2b en tratamiento de

(2)https://www.pharmaceutical-technology.com/news/lilly-to-acquire-

versanis/

obesidad en adultos, ya sea como monoterapia o
junto con la semaglutida (Novo Nordisk).
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Comprador: Eli Lilly (EE UU)

Adquisicion: Point Biopharma Global (EE

uu)
Valor: US$1400 millones

Fecha fuentes: (1,2) 3 de octubre, 2023

Fuentes:

(D)https://www.fiercebiotech.com/biotech/I

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Esta adquisicién introduce a Eli Lilly en el escenario de tratamientos
oncoldégicos radiofarmacéuticos y le da control sobre potenciales radioligandos,
actualmente en fase clinica y preclinica.

e Ademas, esta adquisicion también otorga a Eli Lilly una fabrica de
radiofarmacéuticos en Indiana y un centro de I+D en Canada.

illy-makes-splash-surfing-
radiopharmaceutical-wave-14b-
acquisition;

(2)https://www.reuters.com/markets/deals/

¢ Los dos potenciales radioligandos estrella de Point estan en fase Il para tratar el
cancer de prostata metastasico resistente a la castracion tras un tratamiento de
segunda linea (PNT2002) y tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos
(PNT2003).

o Desde el 2022 Point llegd a un acuerdo de exclusividad de estos dos potenciales

eli-lilly-buy-point-biopharma-14-billion-

2023-10-03/

Comprador: Eli Lilly (EE UU)

Adquisicién: Mablink Bioscience (Francia)

Valor: No revelado
Fecha fuente: 19 de octubre, 2023

Fuente: https://www.pharmaceutical-technology.com/news/eli-

tratamientos con Lantheus, el cual sigue intacto a pesar de esta adquisicion.

Notas

o Lilly tiene previsto utilizar la tecnologia PSARLInk de
Mablink, que disfraza las moléculas anticancerigenas, lo que
permite administrarlas con precision a las células cancerosas

lilly-expands-adc-scope-with-mablink-bioscience-acquisition/

sin afectar a las sanas. Esta tecnologia ampliaré el uso de los
conjugados anticuerpo-farmaco (ADC).

Comprador: GSK (orden cronolégico)

Comprador: GSK plc
Adquisiciéon: BELLUS Health Inc.
Valor: US$2000 millones

Fecha fuente: Junio 28, 2023
Fuente: https://www.gsk.com/en-
gb/media/press-releases/gsk-
completes-acquisition-of-bellus-
health/

Comprador: GSK (Reino Unido)
Adquisicion: Aiolos Bio (EE UU y
Reino Unido)

Valor: Pago inicial de US$1000
millones y potencialmente US$400
millones méas segun logro de metas.
Fecha fuente: (1) 9 de enero, 2024;
(2) 10 de enero, 2024

Fuente:
(1)https://endpts.com/jpm24-gsk-to-
buy-asthma-biotech-aiolos-bio-for-
up-to-1-4b-three-months-after-
startup-emerged/;
(2)https://elglobal.es/industria/gsk-
refuerza-su-portfolio-en-
enfermedades-respiratorias/

Notas

e BELLUS es una empresa biofarmacéutica en fase avanzada que trabaja en la tos crénica
refractaria (RCC).

e Laadquisicién incluye a camlipixant, un antagonista de P2X3 potencialmente el mejor
en su clase y altamente selectivo, actualmente en fase 111 de desarrollo para el tratamiento de
primera linea de pacientes adultos con RCC.

¢ Actualmente no existen tratamientos aprobados para la RCC en EE UU ni Europa

e GSK lleva mas de 50 afios en el area respiratoria.

Notas

e Aiolos es un desarrollador de medicamento para el asma de fase clinica.

e Esta compra supone uno de los procesos mas rapidos entre la presentacion
de una nueva empresa (start up) y su compra en los Gltimos tiempos en el
sector de la biotecnologia. Aiolos fue presentada tan solo tres meses antes tras
lograr financiacion en una Serie A.

¢ El producto con mayor potencial de Aiolos es AlO-001, anticuerpo
monoclonal para el asma en adultos, antagonista en la via TSLP, que esta listo
para entra a fase Il. Potencialmente seria administrado cada seis meses.

o Esta compra forma parte de la estrategia de GSK de fortalecer su portafolio
en bioldgicos para enfermedades respiratorias.

o El acuerdo también incluye el pago por logro de metas y regalias a Hengrui
Pharma, compafiia china que licenci6 el producto previamente a Aiolos.

e AIO-001 tiene potencial para otras indicaciones adicionales dado que la
via TSLP esta asociada a la respuesta inflamatoria en enfermedades alérgicas e
inflamatorias.
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Comprador: Johnson & Johnson

Comprador: Johnson & Johnson (EE UU)
Adquisicion: Ambrx Biopharma (EE UU)
Valor: US$2000 millones

Fecha fuentes: (1) 8 de enero, 2024; (2) 9 de
enero, 2024

Fuentes: (1)https://endpts.com/jj-makes-2b-
push-into-adcs-with-ambrx-buyout-in-oncology-
deal-spree/; (2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/johnson-and-johnson-
ambrx/

Comprador: Merck (orden cronolégico)

Comprador: Merck (EE UU)
Adquisicién: Prometheus Biosciences (EE UU)
***Valor: US$10.800 millones

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

¢ Ambrx es una compafiia biotecnolégica de fase clinica. Su portafolio
incluye productos en fase preclinica y clinica.

e Esta compra incrementa la inversion de J&J en el sector de los conjugados
anticuerpo-farmaco (ADC).

e Con esta adquisicion, J&J adquiere tres potenciales productos: ARX517
(cancer de prostata metastasico resistente a la castracién), ARX788 (cancer de
seno HER2+ metastasico) y ARX305 (carcinoma de células renales).

e J&J tiene otros medicamentos oncoldgicos aprobados y en su portafolio de
desarrollo.

Notas
e Prometheus esta enfocada en el tratamiento de enfermedades
autoinmunes e inflamacién, a través de medicina de precision.

Fecha fuentes: (1y 2) 16 abril, 2023; (3) 18 de abril, 2023 e Esta adquisicion forma parte de la estratega de Merck de

Fuentes: impulsar su portafolio de investigacion y de llevar medicamentos
(1)https://www.eleconomista.com.mx/empresas/Merck- nuevos al mercado antes de que Keytruda (oncoldgico) pierda su
adquiere-la-empresa-de-biotecnologia-Prometheus-por- proteccion de patente en 2028.
casi-11000-millones-de-dolares-20230416-0037.html; e PRA023, candidato de Prometheus contra la colitis ulcerosa y
(2)https://www.statnews.com/2023/04/16/merck-acquires- |3 enfermedad de Crohn, tiene hasta el momento una buena
prometheus-biosciences-inflammatory-bowel-disease- combinacién de seguridad y eficacia; quedan por delante los

drugs;  (3)https://www.forbesargentina.com/negocios/la-  ensayos clinicos de fase final. PRA023 es un anticuerpo monoclonal
farmaceutica-msd-merck-norteamericana-realiza-una- humanizado (mAb) dirigido al ligando 1A (TL1A), un objetivo

nueva-adquisicion-us-11000-millones-n32463

Comprador: Merck & Co (MSD)
Adquisicion: Caraway Therapeutics, Inc. (EE UU)

asociado tanto con la inflamacién intestinal como con la fibrosis.

Notas
e Caraway cuenta con un portafolio de moléculas

Valor: Hasta US$610 millones (el pago inicial no fue revelado) pequefas candidatas a farmacos en fase preclinica para
Fecha fuentes: (1,2) 21 de noviembre de 2023 enfermedades neurodegenerativas, especialmente
Fuente: (1)https://www.pharmaceutical- Parkinson.
technology.com/newsletters/merck-co-bolsters-neurogenerative- o Desde 2018 MSD ya era un accionista de Caraway

portfolio-with-caraway-acquisition/;

a través de su subsidiaria MRL Ventures Fund.

(2)https://www.merck.com/news/merck-to-acquire-caraway- e Caraway ha recibido en el pasado multiples becas

therapeutics-inc/

Comprador: Merck & Co (EE UU)
Adquisicion: Harpoon Therapeutics (EE UU)
Valor: US$680 millones

Fecha fuentes: (1,2) 8 de enero, 2024; (3) 9 de
enero, 2024

Fuentes:
(1)https://www.reuters.com/markets/deals/merck
-buy-harpoon-therapeutics-680-million-2024-
01-08/;
(2)https://www.statnews.com/2024/01/08/merck
-to-acquire-harpoon-therapeutics-for-680-
million/; (3)https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/msd-acquires-
harpoon-for-680m-to-strengthen-t-cell-engager-
armoury/

de la Michael J. Fox Foundation

Notas

e Harpoon es un desarrollador de medicamentos oncolégicos por la via de la
inmunoterapia.

o Esta adquisicién forma parte de la estrategia de Merck para sobreponerse a
la entrada de competencia de su inmunoterapia oncoldgica, Keytruda en el
2028. Segun Statnews, Keytruda ha sido el medicamento oncolégico mas
lucrativo.

e Harpoon tiene dos productos en fase inicial de desarrollo. Una de ellas es
para cancer de pulmén y la otra para mieloma maltiple.

¢ Regeneron y Amgen estan trabajando en una tecnologia similar a la de
Harpoon, con la diferencia de que este Gltimo agrega un componente para
mejorar la circulacion del farmaco en el cuerpo.

¢ El potencial producto con mas posibilidades es el HPN328, el cual recibid
designacion de medicamento huérfano para el cancer de pulmén microcitico en
marzo 2022.
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Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Comprador: Novartis (orden cronolégico)

Comprador: Novartis (Suiza)

Adquisicion: Chinook Therapeutics (EE UU)

Valor: US$3200 millones

Fecha fuentes: (1) Junio 12, 2023; (2) Agosto 14, 2023
Fuentes: (1) https://www.statnews.com/2023/06/12/novartis-to-buy-

Notas

o Chinook desarrolla terapias para enfermedades
renales y actualmente tiene dos potenciales
medicamentos en fase 111 (atrasentan y zigakibart) para
la nefropatia IgA

chinook-therapeutics/; (2) https://www.pharmaceutical-

e El acuerdo incluye otros US$300 millones si se

technology.com/news/novartis-acquires-chinook-boost-kidney-disease-

pipeline/

Comprador: Novartis (Suiza)
Adquisicion: DTx Pharma (EE UU)
Valor: Pago inicial de US$500 millones
mas pagos adicionales de hasta US$500
millones segln logro de hitos.

Fecha fuentes: (1) Julio 17, 2023; (2)
Julio 18, 2023

Fuentes:
(1)https://www.prnewswire.com/news-
releases/dtx-pharma-announces-
acquisition-by-novartis-
301877974.html;
(2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/novartis-snaps-up-
rare-disease-biotech-dtx-pharma-in-1bn-
deal/

Comprador: Novartis (Suiza)
Adquisicion: Calypso Biotech (Holanda)
Valor: US$250 millones

Fecha fuente: 8 de enero, 2024

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/novartis-

logran ciertas metas regulatorias.

Notas

e DTx Pharma es una compafiia biotecnolégica dedicada a la fase preclinica que
desarrollé la plataforma oligonucle6tido conjugado con ligando de acidos grasos (Fatty
Acid Ligand Conjugated OligoNucleotide (FALCONT)) para superar los desafios de
entrega de las terapias de oligonucleotidos.

o Laplataforma FALCON permite la entrega y actividad de tratamientos basados en
ARN pequefio de interferencia (small interfering RNA (siRNA)) en tejidos diferentes al
hepatico, aumentando su biodistribucion y captacion celular.

e DTx Pharma tiene un potencial producto lider, actualmente en fase preclinicay
con designacion de medicamento huérfano, para el tratamiento de la enfermedad
Charot-Marie-Tooth Tipo 1A (CMT1A, enfermedad neuromuscular progresiva), para
la cual en la actualidad no existen tratamientos aprobados.

e Aparte del programa en CMT1A, con esta adquisicion Novartis también recibe
todos los derechos sobre la plataforma FALCON y otros dos programas en fases
iniciales dedicados a indicaciones neuromusculares y del sistema nervioso central.

Notas

o Calypso es una empresa derivada de Merck KGaA.

o Calypso desarroll6 a CALY-002 (anticuerpo monoclonal anti IL-
15) para una amplia variedad de enfermedades autoinmunes.
Actualmente en fase Ib en enfermedad celiaca y esofagitis

dances-jpm-250m-calypso-buyout-185-million-rnai-

eosinofilica.

alliance

Comprador: Novo Nordisk (orden cronol6gico)

Comprador: Novo Nordisk
(Dinamarca)

Adquisicion: Inversago Pharma
(Canada)

Valor: US $1100 millones

Fecha fuentes: (1,2,3) 10 agosto, 2023
Fuentes:
(1)https://www.fiercebiotech.com/biote
ch/novo-nordisk-bets-11b-biotech-
buyout-adding-old-approach-obesity-
pipeline;
(2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/novo-nordisk-
1bn-acquire-inversago; (3)
https://www.statnews.com/2023/08/10/
novo-acquires-inversago-for-up-to-1-
billion-spotlighting-troubled-weight-
loss-approach/

Notas

¢ Inversago Pharma, se centra en farmacos que bloquean el receptor cannabinoide
CB1 con diferentes efectos fisioldgicos. Puesto que el blogueo de este receptor tiene
efectos en obesidad, Novo Nordisk enmarcé la adquisicion en el contexto del potencial
de pérdida de peso y complicaciones relacionadas con la obesidad. El receptor CB1 es el
mismo al que se enlace el THC, presente en la marihuana.

¢ El potencial producto lider de Inversago es INV-202, un agonista inverso oral del
receptor cannabinoide de tipo 1 (CB1).

e En el 2006 Sanofi logréd la aprobacion de un producto, que también bloqueaba el
receptor CB1, para perder peso. No obstante, en el 2009 las autoridades le retiraron la
autorizacion pues estudios asociaban el medicamento con mas de un doble de riesgo en
desérdenes psiquiatricos (depresion, ansiedad e ideacion suicida).

¢ Inversago y otros desarrolladores estan tratando de controlar el riesgo citado
reduciendo la penetracion de su producto en el cerebro y aumentando su penetracion en
otros tejidos.

¢ Novo planea estudiar INV-202 tanto em monoterapia como en combinacion con
otros productos.
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Comprador: Novo Nordisk (Dinamarca)
Adquisicion: Embark Biotech
(Dinamarca)

Valor: US$16 millones como pago inicial,
maés potencialmente hasta US$496
millones segun el logro de metas

Fecha fuentes: (1, 2) 30 agosto, 2023
Fuentes:
(1)https://www.prnewswire.com/news-
releases/novo-nordisk-acquires-embark-
biotech-including-its-lead-asset-targeting-
obesity-and-other-cardiometabolic-
diseases-301913476.html;
(2)https://www.fiercebiotech.com/biotech/
novo-nordisk-swallows-another-obesity-
biotech-paying-16m-upfront-its-
preclinical-partner

Comprador: Otsuka

Comprador: Otsuka Notas
Pharmaceutical (Japon)

Adquisicion: Mindset Pharma

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Laadquisicion incluye todos los derechos sobre el programa lider de
Embark Biotech en metabolismo.

o Ademaés de la adquisicion, Novo establecié una colaboracion de tres afios
con Embark Laboratories en 1+D enfocada en medicamentos para la obesidad y
enfermedades relacionadas.

o Embark Biotech surgi6 del Centro de la Fundacion Novo Nordisk para la
Investigacion Metabdlica Basica de la Universidad de Copenhague en 2017, se
incubé en Novo Seeds y comenzd a colaborar con Novo Nordisk en 2018.

o El director de tecnologia de Embark Laboratories considera que este
acuerdo y el éxito de Embark son resultados directos del ecosistema de
innovacion en Dinamarca, cultivado por el Instituto Biolnnovation y la
Universidad de Copenhaguen, y a través de iniciativas de la Fundacién Novo
Nordisk y el Fondo de Innovacién de Dinamarca

e Mindset Pharma era una compariia biotecnoldgica dedicada a los psicodélicos.

(Canada)

Valor: US$59 millones

Fecha fuente: 1 de septiembre
de 2023

Fuente:
https://www.fiercebiotech.com/
biotech/otsuka-adopts-new-

e Con esta adquisicion Otsuka queda en control de todo el portafolio en fase preclinica de
Mindset. El producto en desarrollo lider es un conjugado similar a la psilocibina con potencial
valor en el tratamiento de la depresidn.

e Entre las areas terapéuticas priorizadas por Otsuka se encuentran psiquiatria y neurologia.

o El portafolio de medicamentos en desarrollo de Mindset también incluye otros productos
similares a la psilocibina, productos inspirados en la DMT vy terapias no alucindgenas.

o Otsuka ha tenido éxitos recientes provenientes de la aprobacion y venta de dos
antipsicoticos desarrollados en colaboracion con Lundbeck: Abilify Asimtufii (ventas globales

mindset-dropping-59m-buy-
canadian-psychedelic-biotech

Comprador: Pfizer

Comprador: Pfizer (EE UU)
Adquisicion: Seagen (EE UU)
***Valor: US $43000 millones
Fecha fuentes: (1) 13 marzo, 2023;
(2) 13 marzo, 2023; (3) 17 julio,
2023; (4) 19 octubre, 2023; (5,6) 12
diciembre, 2023
Fuentes:(1)https://www.biopharma-
reporter.com/Article/2023/03/13/Pfi
zer-to-acquire-Seagen-for-43bn-to-
accelerate-the-next-generation-of-
cancer-breakthroughs;
(2)https://www.fiercepharma.com/p
harma/43b-buyout-pfizer-sees-
seagen-its-golden-goose;
(3)https://www.fiercepharma.com/p
harma/ftc-asks-pfizer-seagen-more-
information-proposed-43b-merger;
(4)https://www.lainformacion.com/e

mpresas/bruselas-aprueba-fusion-
companias-farmaceuticas-seagen-
pfizer/2893561/;
(5)https://www.reuters.com/markets
[deals/pfizer-gets-ok-43-bln-seagen-

por US$660 millones en segundo trimestre 2023) y Rexulti (también con ventas globales
alrededor de US$660 millones en segundo trimestre 2023)

Notas

e Seagen es conocida por ser pionera en la tecnologia de conjugados anticuerpo-farmaco
(ADC) en oncologia. Tiene 25 afios de existencia. 3 de 12 de sus ADC han recibido
aprobacién de la FDA. En total tiene cuatro productos autorizados por la agencia
estadounidense.

o Esta adquisicion duplica la cartera de Pfizer de productos clinicos oncoldgicos en fase
inicial. Ademas, Pfizer ya cuenta con 24 medicamentos oncoldgicos aprobados.

o El portafolio de Seagen incluye once nuevas entidades moleculares, todas ellas con
derechos comerciales mundiales, asi como sus desarrollos en tecnologias y plataformas
innovadoras capaces de generar multiples solicitudes de nuevos medicamentos en fase de
investigacién (IND).

o Se espera que la transaccion se complete a finales de 2023 o comienzos de 2024.

o Posterior al anuncio de la transaccion en marzo, la Comision Federal de Comercio de
EE UU pidi6 a las compafiias mas informacion sobre esta adquisicion como parte de su
vigilancia de acciones monopdlicas. En este sentido, Seagen también anunci6 que notificd a
la Comisién Europea sobre esta transaccidn y que su aprobacion es necesaria para cerrar el
acuerdo.

o Una vez se culmine la adquisicion, Pfizer planea crear una nueva division de negocios
de oncologia que reportaria directamente al CEO. Ademas, también dividira toda el area
comercial no oncoldgica en dos unidades de negocio: Pfizer US Commercial Division y
Pfizer International Commercial Division

o A finales del 2023 se cumplié el tiempo de espera de cualquier objecién al acuerdo por
anticompetitivo y Pfizer expresa que recibi6 todos los vistos buenos regulatorios para
proceder con la formalizacion del acuerdo.
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deal-after-donating-cancer-drug-
rights-2023-12-12/;
(6)https://www.businesswire.com/n
ews/home/20231212889916/en/Pfiz
er-Receives-All-Required-
Regulatory-Approvals-to-Complete-
the-Acquisition-of-Seagen

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

e Con respecto a la investigacién en Europa de posibles practicas anticompetitivas
derivadas de esta adquisicién, la Comisién Europea concluyé que la fusion no reduciria
significativamente la competencia en los mercados en los que sus actividades se solapan
dentro del EEE. Bruselas centrd su investigacion en la competencia potencial entre los
productos comercializados y en fase de desarrollo de las partes.

e Enrespuesta a los reguladores de la competencia en EE UU, Pfizer doné todos los
derechos de regalias por las ventas del medicamento oncolégico Bavencio (avelumab) a la

Asociacion Americana para la Investigacion en Cancer (ver “Transacciones de activos”).

Comprador: Regeneron

Comprador: Regeneron

Adquisicion: Decibel Therapeutics (EE
uu)

Valor: US$109 millones

Fecha fuente: 10 agosto, 2023

Fuente:
https://pharmaphorum.com/news/regener
on-dials-gene-therapy-decibel-deal

Comprador: Roche (orden cronolégico)
Comprador: Roche (Suiza) Notas
Adquisicion: Televant Holdings
***VValor: US$7100 millones,
mas hasta US$150 millones por
logro de metas.
Fecha fuente: (1,2) 23 octubre,
2023
Fuente:
(1)https://www.reuters.com/mark
ets/deals/roche-buys-telavant-
holdings-71-billion-2023-10-23/;
(2)https://www.statnews.com/202
3/10/23/roche-telavant-roivant/

Comprador: Roche (Suiza)

Adquisicion: Carmot Therapeutics (EE UU)
Valor: Pago inicial de US$2700 millones.
Potenciales pagos de hasta US$400 millones,
segun el logro de metas.

Fecha fuentes: (1,2,3,4,5) 4 diciembre, 2023
Fuentes:
(D)https://www.lainformacion.com/empresas/
roche-pagara-2-847-millones-euros-
farmaceutica-carmot/2895606/;
(2)https://www.reuters.com/markets/deals/ro
che-acquire-carmot-therapeutics-27-bln-
2023-12-04/; (3)
https://www.fiercebiotech.com/biotech/roche
-inks-27b-carmot-buyout-muscle-obesity-
market-securing-injectable-and-oral-assets;
(4)https://www.diariomedico.com/medicina/
empresas/roche-se-une-la-carrera-por-el-
mercado-antiobesidad-con-la-compra-de-
carmot.html;
(5)https://www.fiercebiotech.com/biotech/ro
che-inks-27b-carmot-buyout-muscle-obesity-
market-securing-injectable-and-oral-assets

Notas

o Decibel tiene, entre otros productos en desarrollo, una terapia génica con virus

adenoasociados (AAV), que se encuentra en fase inicial, para un tipo de sordera
congénita relacionada con mutaciones en el gen otorfelin

o Si se logran ciertas metas en desarrollo y a nivel regulatorio, el valor del acuerdo

puede ascender a US$213 millones.

o Laincorporacion de Decibel refuerza la posicion de Regeneron en el ambito de la

terapia génica y en el tratamiento de la pérdida de audicidn.

¢ Televant Holdings es el mecanismo en el cual Roivant y Pfizer han colocado los derechos
para desarrollar, fabricar y comercializar el medicamento experimental RVT-3101 en EE UU
y Japén, el cual esta siendo estudiado para desdrdenes agrupados en la enfermedad
inflamatoria intestinal. Entre estos se encuentran la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn.

e RVT-3101 pertenece a la clase de tratamientos conocidos como anticuerpos anti TL1A.
Ya culmind el ensayo de fase I1b en colitis ulcerosa severa. Roche proseguiria con el ensayo
en fase IlI.

¢ Roche estaria dispuesto a pagar hasta US$150 millones adicionales sujetos al logro de
metas especificas.

o Ladisponibilidad de competidores de Herceptin, Avastin y Rituxan conllevara a una
disminucion en ventas de Roche estimada en $1100 millones de francos suizos

o Pfizer sigue reteniendo los derechos del medicamento fuera de EE UU y Japon.

Notas

o Con esta adquisicion, Roche recibe tres potenciales farmacos en fase clinica
contra la obesidad, con o sin diabetes (dos incretinas subcutaneas y una oral: CT-
388, CT-868 y CT-996, respectivamente), junto a otros activos en fase preclinicay
clinica, por lo que podria llegar a competir en el mercado de medicamentos contra
la obesidad, dominado actualmente por Novo Nordisk y Eli Lilly y otros.

e El candidato mas promisorio de Carmot contra la obesidad esta en fase 1l y es
el CR-388. Roche confia en que pueda convertirse en el mejor tratamiento, ya sea
solo 0 en combinacion.

o Esta adquisicion marca el retorno de Roche al campo de los GLP-1. En 2018
Chugai, su subsidiaria, vendi6 los derechos de un producto experimental a Eli
Lilly por US$50 millones como pago inicial.

o Esta adquisicion también le da acceso a Roche a la plataforma de
descubrimiento en el area de metabolismo de Carmot, llamada Chemotype
Evolution.

o Ademas, esta compra alimenta la idea de Roche de hacer sinergia en el
abordaje de la obesidad entre este enfoque y los medicamentos que tiene para
favorecer el desarrollo muscular.

e Segun (4) “la cartera conjunta del sector farmacéutico global en la I+D frente
a la obesidad estd compuesta por mas de 20 productos candidatos en fases 2 0 3 en
2022, [que es] mds del doble de los que se desarrollaban en 2017.”
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Comprador: Sanofi

Comprador: Sanofi (Francia)
Adquisicién: Provention Bio

(EE UUL)

Valor: US $2900 millones

Fecha fuentes: (1) 13 marzo, 2023;
(2) 13 marzo, 2023

Fuentes: (1) https://www.biopharma-

reporter.com/Article/2023/03/13/Sano
fi-to-acquire-Provention-Bio-for-
2.9bn

2
https://www.fiercepharma.com/phar
ma/sanofi-throws-down-29b-acquire-
diabetes-partner-provention

Comprador: Shionogi Inc

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Laadquisicion incluye el activo Tzield (teplizumab-mzwv), aprobado por la FDA en
noviembre 2022 como el primero y Unico tratamiento para retrasar la llegada al estadio 3
de la diabetes tipo 1; esta indicado para adultos y nifios de 8 afios 0 méas en estadio 2 de
diabetes tipo 1. Ambas compafiias estan impulsando su lanzamiento en EE UU.

e Se cree que la diabetes tipo 1 es causada por una reaccién autoinmune. Tzield es un
anticuerpo monoclonal dirigido contra el CD3; desactiva las células inmunitarias que
atacan a las células productoras de insulina, al tiempo que aumenta la proporcién de
células que ayudan a moderar la respuesta inmunitaria.

e Tzield esta en ensayos clinicos para ampliar sus indicaciones y Sanofi planea explorar
otras formulaciones y dosificaciones.

e Provention Bio se centra en el abordaje de enfermedades inmunomediadas (células T,
células B e inmunidad innata). Su portafolio de proyectos incluye productos candidatos en
fase clinica para la celiaquia y el lupus.

Comprador: Shionogi Inc

(Subisidiaria en EE UU; matriz en

Japén)

Adquisicion: Qpex Biopharma,

Inc. (EE UU)

Valor: Inicialmente US$100
millones, més pagos adicionales

sujetos al logro de metas
regulatorias y de desarrollo
(méximo US$40 millones)

Fecha fuente: Junio 26, 2023

Fuente:

https://www.shionogi.com/global/e

Notas

e Qpex es una compariia farmacéutica enfocada en la fase clinica con experiencia en 1+D
de antimicrobianos. De hecho tiene un historial probado de descubrimiento de nuevos
compuestos dirigidos contra bacterias resistentes a los antibidticos disponibles.

e Laadquisicidn trae consigo todos los derechos de desarrollo, fabricacion y
comercializacion de xeruborbactam,1 un inhibidor de la B-lactamasa de espectro extendido
en fase de investigacion, que se esta desarrollando clinicamente en combinaciones
intravenosas y orales para infecciones causadas por bacterias Gram negativas resistentes a
los medicamentos.

o El desarrollo de los productos del portafolio de de Qpex se financia total o parcialmente
con fondos federales de (BARDA — EE UU), colaboracion que Shionogi y Qpex tienen la
intencién de continuar.

e Esta adquisicidn: agrega potenciales productos al portafolio de Shionogi, expande su

n/news/2023/6/20230626 1.html

experiencia en 1+D en enfermedades infecciosas

Otros (orden cronolégico)

Comprador: Sun
Pharmaceutical (India)
Adquisicion: Concert
Pharmaceuticals

Valor: US $576 millones
Fecha fuentes: (1) 19
enero, 2023; (2) 24 enero,
2023

Fuentes:
(1)https://www.fiercebiote
ch.com/biotech/concert-
joins-sun-pharmas-
symphony-aim-bringing-
biotechs-alopecia-
treatment-market

(2)
https://www.outsourcing-
pharma.com/Article/2023/
01/24/sun-pharma-spends-
576m-to-get-hands-on-

hair-loss-drug

Notas

e La adquisicién incluye el inhibidor de la quinasa Janus (JAK) deuruxolitinib (CTP-543),
candidato a ser medicamento oral contra la alopecia areata. Ensayos clinicos fase 3 ya se
completaron, dos estudios de extension a largo plazo estan en curso y se le esta evaluando también
para otras indicaciones.

o Laadquisicién también incluye el beneficio de varias colaboraciones estratégicas que tenia
Concert Pharmaceuticals, incluidos tres acuerdos de licencia para farmacos candidatos.

o Lafinalizacién de la transaccidn estaba programada para el primer trimestre de 2023.

o Si deuruxolitinib logra llegar al mercado y alcanzar ciertas metas en ventas, los accionistas de
Concert Pharmaceuticals recibiran US$3.5 adicionales por accién.

o Deuruxolitinib se proyecta como competencia de baricitinib (Olumiant de Eli Lilly e Incyte),
primer inhibidor JAK oral aprobado por la FDA en junio 2022 para esta indicacién. También quizas
Pfizer compita con su ritlecitinib, actualmente en revisién de la FDA.

o Las JAK desempefian un papel en el sistema inmunitario, y existen varios tratamientos
aprobados dirigidos a estas enzimas y a trastornos inflamatorios crénicos, como la artritis, la
dermatitis atopica y la alopecia areata.

e Sun Pharmaceutical planea ser el socio comercial y de desarrollo preferido en las terapias
dermatoldgicas y oftalmicas. Esta empresa se ha establecido predominantemente como fabricante de
productos genéricos, asi como de productos de venta libre e ingredientes farmacéuticos activos
(API) y es el cuarto fabricante mundial de genéricos especializados.
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Comprador: Blau
Farmacéutica (Brasil)
Adquisicion: Laboratorio
Bergamo

Valor: US$28 millones
Fecha fuente: 7 de marzo

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

o El laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo fue fundada en 1946 y desde el 2011 era
subsidiaria de Amgen (EE UU).

e Con este paso, Blau pasa a tener una de las carteras en oncologia y hematologia mas completas
del pais. Blau elabora medicamentos de alta complejidad especializados en oncologia, nefrologia,
hematologia, enfermedades infecciosas y otras. Cuenta con tres plantas de produccion.

de 2023
Fuente:
https://www.pharmabiz.net
/blau-completa-compra-de-

bergamo-brasil/

Comprador: Juno
Pharmaceuticals Canada
Adquisicion: Omega
Laboratories

Valor: No informado
Fecha fuente: Mayo 15,
2023

Fuente:
https://finance.yahoo.com/ne
ws/juno-pharmaceuticals-
acquires-omega-laboratories-
120500922.html

Comprador: Ironwood Pharmaceuticals, Inc.
Adquisicion: VectivBio Holding AG (Suiza)

Valor: US$1000 millones
Fecha fuente: Mayo 22, 2023
Fuente:

https://investor.ironwoodpharma.

e Bergamo cuenta en la actualidad con un portafolio de 190 productos y alrededor de 190
empleados.

¢ Blau fue fundada en 1987 y posee filiales en Argentina, Chile, Colombia, Ecuador, Estados
Unidos, PerG y Uruguay. Préximamente abrird una operacién en la Ciudad de México.

Notas

¢ Juno Pharmaceuticals Canada es una empresa lider en la comercializacién de medicamentos
de alto costo que tratan condiciones cronicas complejas (specialty pharmaceuticals). Se
especializa en la fabricacion, desarrollo y distribucion de genéricos (con y sin marca) y
biogenéricos. Es miembro reciente del grupo Juno Pharmaceuticals global.

e Omega es una de las empresas fabricantes de medicamentos inyectables de alto costo més
grande de Canada. Su planta fue aprobada por Health Canada y la FDA.

e Laempresa fruto de la adquisicidn es ahora uno de los negocios més grandes de inyectables
genéricos de alto costo méas grandes de Canada y con capacidad de produccién local.

e Con esta adquisicion se espera impulsar la capacidad de produccion local canadiense,
contribuyendo a la disponibilidad de medicamentos y asi a la estabilidad del sistema de salud del
pais.

Notas
¢ Ironwood es una compafiia enfocada en la salud gastrointestinal, con
experiencia en desarrollo clinico, asuntos regulatorios y terapéuticos y mercado.
e VectivBio es una compafiia que se enfoca en la fase de desarrollo clinico y
que esté liderando tratamientos novedosos para condiciones severas y raras a

com/press- nivel gastrointestinal, incluyendo en el sindrome de intestino corto con fallo

releases/press-release-details/2023/Ironwood-

intestinal (SBS-IF) y enfermedad de injerto contra huésped aguda (aGvHD).

Enters-into-Definitive-Agreement-to-Acquire-

VectivBio-a-Clinical-Stage-Biotech-

e El potencial producto lider de VectivBio es la apraglutida, un analogo de
GLP-2 de nueva generacion, el cual esta en estudio como tratamiento del SBS-IF.

Company-Pioneering-Novel-Treatments-for-

Severe-Rare-Gastrointestinal-
Diseases/default.aspx

Comprador: Sun Pharma
(India)

Adquisicion: Taro
Pharmaceuticals (Israel)

Valor: US$307 millones

Fecha fuente: Mayo 30, 2023
Fuente:
https://www.fiercepharma.com/p

harma/16-years-later-sun-set-
complete-acquisition-taro-307m

Comprador: Coherus
BioSciences, Inc.

Adquisicion: Surface Oncology,
Inc.

Valor: US$40 millones mas el
efectivo neto de Surface al cierre

Ya recibi6 designacién de medicamento huérfano
e lIronwood considera que esta adquisicion fortalece su portafolio, linea de
desarrollo y actual infraestructura.

Notas

e Taro es una compariia de genéricos

e Sun Pharma ya poseia una parte de Taro (78,5%). La primera oferta ocurrié en el 2007 y
ha sido un proceso de altos y bajos.

e Entre los altibajos se encuentran: la investigacion de Taro por el Departamento de Justicia
de EE UU, entre varias compafiias, por fijacion de precios; el pago de Taro en el 2020 de
US$419 millones para convertirse en testigo y evitar el procesamiento por dos cargos de
conspiracion criminal.

e Enel 2012, Sun adquiri6 el 77% a un precio de US$39,5 por accion. Actualmente el
acuerdo se esté cerrando aproximadamente al mismo precio por accion

Notas

¢ Surface es una compafiia de inmuno-oncologia (1-O) enfocada en la fase clinica.

e Esta adquisicion entrega a Coherus dos potenciales medicamentos de 1-O en fase clinica:
SRF388, el tnico anticuerpo dirigido contra la IL-27 en desarrollo clinico en todo el mundo,
que ha demostrado actividad en monoterapia en maltiples tipos de tumores y se esta
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de la transaccion (actualmente se
espera que sea de entre US$20 y
US$25 millones).

Fecha fuente: Junio 16, 2023
Fuente:
https://www.globenewswire.com/
news-
release/2023/06/16/2689648/3333
3/en/Coherus-to-Acquire-Surface-

Oncology.html

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

evaluando actualmente en ensayos clinicos de fase 2 en cancer de pulmén y cancer de higado
como monoterapia y en combinacion con inhibidores de los puntos de control; y, SRF114, un
anticuerpo IgG1 totalmente humano de alta afinidad que ha demostrado unirse
exclusivamente a CCR8, ha establecido una prueba de mecanismo con actividad
farmacodinamica observada en el ensayo de fase 1 en curso. SRF388 y SRF114 tienen
potencial como monoterapia y como tratamientos combinados con otros agentes 1-O, incluido
el toripalimab de Coherus.

e Coherus busca posicionarse en el campo de 1-O tanto a nivel comercial como en 1+D.

e Los accionistas de Surface también recibiran mas ingresos por hitos y regalias derivadas
de programas existentes con Novartis y GSK, asi como por posibles acuerdos de licencia
fuera de EE UU para los dos potenciales medicamentos.

Comprador: Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) Notas

(Suecia)

e Sobi es una empresa biofarmacéutica internacional especializada

Adquisicién: CTI BioPharma Corp. (EE UU) en enfermedades raras y debilitantes (hematologia, inmunologia y

Valor: Maximo US$1700 millones
Fecha fuente: Junio 26, 2023

atencion especializada).
e CTI es una empresa biofarmacéutica comercial centrada en el

Fuente: https://www.sobi.com/en/press-releases/sobi- desarrollo y la comercializacion de nuevas terapias dirigidas contra los

completes-acquisition-cti-biopharma-corp-2139734 canceres hematoldgicos.

Comprador: Harmony Biosciences Notas

Adquisicion: Zynerba Pharmaceuticals e Zynerba esta desarrollando Zygel, una terapia para dos
Valor: US$60 millones como pago inicial; potencialmente enfermedades raras, a saber: sindrome X fragil y el sindrome de
hasta US$140 millones segun el logro de metas delecion 22g11.2.

Fecha fuente: Agosto 14, 2023

Fuente: https://endpts.com/harmony-

¢ Ninguna de estas dos enfermedades tiene tratamientos

biosciences-to-acquire- aprobados por la FDA.

zynerba-and-its-fragile-x-syndrome-treatment-candidate/  Harmony estima que cada hay 80.000 pacientes

diagnosticados con cada una de estas enfermedades en EE UU

Comprador: Skye Bioscience (EE UU) Notas

Adquisicion: Bird Rock Bio
Valor: US$20 millones

Fecha fuente: Agosto 21, 2023
Fuente: https://endpts.com/skye-

e Laadquisicion da a Skye control sobre un potencial producto agonista del
receptor CB1.

e Entre las indicaciones que evaluaran este agonista estan: glaucoma, enfermedad
renal crénica.

acquires-bird-rock-bio-weeks-after-novo- o Bird Rock conffa haber superado las preocupaciones de efectos adversos de

nordisk-says-it-will-buy-a-chl-developer/  ansiedad y depresion que caracterizaron este tipo de productos a mediados del 2000.

Comprador: LEO Pharma (Dinamarca) Notas

Adquisicion: Timber Pharmaceuticals ¢ La confirmacion del acuerdo esta sujeta alin a unas condiciones
Valor: US$14 millones como pago inicial, mas finales.

potencialmente US$22 segun el logro de metas e Timber Pharmaceuticals es una empresa biofarmacéutica que se

Fecha fuente: 22 agosto, 2023
Fuente: https://www.biopharma-

concentra en la fase clinica y en el desarrollo y comercializacion de
tratamientos para enfermedades dermatolégicas raras y huérfanas.

reporter.com/Article/2023/08/22/leo-pharma- e La sustancia activa que encabeza la investigacion es una formulacién

enhances-dermatology-pipeline-with-timber- tépica de isotretinoina, TMP-001, para tratar la ictiosis congénita. Esta

pharmaceuticals-takeover

Comprador: Zevra Therapeutics
Adquisicion: Acer Therapeutics
Valor: US$91 millones

Fecha fuentes: (1) 31 de agosto de
2023; (2) 21 de noviembre de 2023
Fuentes:
(1)https://www.fiercepharma.com/ph
arma/zevra-strikes-91m-buyout-acer-

catapult-itself-commercial-rare-
disease-space;

sustancia recibié designacion de huérfano e innovadora por la FDA.

Notas

e Esta adquisicion busca acelerar el objetivo de Zevra de crecer en el campo de las
enfermedades raras tanto por la adicion de recurso humano como de sistemas comerciales.

e Laadquisicién lleva a Zevra los medicamentos para enfermedades raras Olpruva (para
tratar los trastornos del ciclo de la urea) y Edsivo (para el sindrome Ehlers-Danlos)

o Olpruva fue aprobada por la FDA en diciembre 2022.

o De acuerdo con Acer, Edsivo, también conocido como celiprolol, se ha convertido
como el estandar terapéutico en usos fuera de la etiqueta para el tratamiento del sindrome
citado.
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(2)https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/zevra-

acer-acquisition/

Compradores: Novo Holdings y Gurnet Point Capital
Adquisicion: Paratek Pharmaceuticals

Valor: US$462 millones

Fecha fuentes: (1,2) 22 de septiembre, 2023
Fuentes: (1)https://www.mdlinx.com/news/novo-holdings-closes-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

e Los accionistas de Acer también podran recibir pagos adicionales en efectivo
dependiendo del logro de metas en el programa ACER-2820, programa en fases iniciales
sobre enfermedades infecciosas, asi como también en metas comerciales y regulatorias de
Olpruva y Edsivo.

Notas

¢ Novo Holdings es el accionista mayoritario (76%) de
Novo Nordisk.

e Esta adquisicion es la inversion individual més grande de
Novo Holdings en terapias para la resistencia antimicrobiana

462-million-acquisition-of-paratek-

pharmaceuticals/4cM9zBEXaegbcln9WmbM7Z;

hasta la fecha.

(2)https://www.reuters.com/markets/deals/novo-holdings-closes-

¢ Novo Holdings esta, ademas, buscando expandir su
portafolio en areas diferentes de la salud, por lo que realiz6

462-mln-acquisition-paratek-pharmaceuticals-2023-09-21/

también invirti6 en un fondo nuevo para transicién energética

Comprador: Alfasigma (ltalia)

Adquisicidn: Intercept Pharmaceuticals

Valor: US$800 millones

Fecha fuente: 26 de septiembre, 2023

Fuente:

https://www.fiercepharma.com/pharma/after-two-

Notas

o El medicamento Ocaliva, de Intercept, fue aprobado por la FDA en el
2016 para ciertos pacientes con colangitis biliar primaria (CBP). La compafiia
intentd lograr aprobacion del mismo medicamento para pacientes con fibrosis
relacionada con esteatohepatitis no alcohodlica tanto en el 2020 como en el
2023 pero no tuvo éxito.

fda-rejections-and-restructuring-plan-intercept-

e El enfoque de Intercept en salud hepatica encaja con las principales areas

agrees-alfasigma-buyout

de negocio de Alfasigma, la gastroenterologia y la hepatologia.

3.2. FUSIONES (organizadas por fecha de la fuente)

Empresa 1: Erytech Pharma
(Francia)

Empresa 2: Pherecydes (Francia)
Empresa final: Phaxiam
Therapeutics

Capital conjunto: US$35,6
millones (cuentas bancarias)
Fechas fuentes: (1) 16 febrero,
2023; (2) NA; (3) Junio 26, 2023
Fuentes:
(1)https://www.fiercebiotech.com/
biotech/merging-struggling-
erytech-pherecydes-spies-
opportunity-boost-amr-strategyby-
merging;
(2)https://phaxiam.com/en/;
(3)https://www.fiercebiotech.com/
biotech/erytechs-merger-
pherecydes-reaches-finish-line-
after-contentious-few-months

Empresa 1: Talaris Therapeutics
Empresa 2: Tourmaline Bio
Empresa final: Tourmaline Bio

Capital conjunto: US$210 millones en

efectivo
Fecha fuente: Junio 23, 2023

Fuente: https://www.pharmaceutical-

technology.com/news/talaris-therapeutics-

Notas

¢ La compafiia combinada mantiene el enfoque de Pherecydes en las fagoterapias
ampliadas -virus naturales que matan bacterias- para combatir la resistencia a los
antimicrobianos (RAM).

e En lalista de tareas de Phaxiam figurara la ampliacion a Europa del ensayo de fase 2
PhagoDAIR en pacientes con infecciones de protesis articulares de rodilla o cadera causadas
por la bacteria Staphylococcus aureus. También se encuentran dos ensayos de Fase
intermedio (midstage trial) en EE UU: un estudio en pacientes con endocarditis por S.
aureus y otro sobre infecciones complejas del tracto urinario debidas a E. coli.

e Erytech Pharma aporta a la fusion dinero, experiencia y reconocimiento en EE UU.

e Phaxiam podria centrar su atencion en nuevos patdgenos mas alla del enfoque actual de
Pherecydes de S. aureus, Pseudomonas aeruginosa y E. coli. Ademas, Phaxiam también
construira una estrategia de 1+D en torno a la experiencia de Erytech. La idea es utilizar los
conocimientos de ésta sobre vesiculas derivadas de glébulos rojos y oncologia para
desarrollar enfoques terapéuticos con fagos y endolisinas en campos antiinfecciosos como la
AMR y otros.

e Lanueva empresa podria incluso aplicar estas técnicas a campos tan variados como la
alimentacidn, la cosmética y la salud animal.

e Tras una objecién de parte de unos de los accionistas de Erytech, la fusién se confirmé a
mediados del 2023.

Notas

¢ Tourmaline es una empresa biotecnologica que se enfoca en las fases
clinicas finales.

e TOURAO006 es potencialmente el mejor anticuerpo en su clase anti-1L-6, con
una vida media lagar que habilita su administracion en inyeccidn subcutanea de
pequefio volumen.

¢ Lacompaiiia final se va a enfocar en tres ensayos clinicos de TOUR006
para tratar la enfermedad cardiovascular aterosclerdtica y enfermedad ocular

tourmaline-bio/

tiroidea.
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Empresa 1: LENZ Therapeutics

Empresa 2: Graphite Bio, Inc.

Empresa final: LENZ Therapeutics, Inc.
Capital conjunto: US$225 millones en efectivo o su

equivalente.

Fecha fuente: 15 de noviembre, 2023
Fuente: https://ir.graphitebio.com/press-

releases/detail/88/lenz-therapeutics-and-graphite-bio-

announce-merger-agreement

3.3. COLABORACIONES

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Laempresa final tendré sede en California (EE UU) y sera
una compafiia biofarmacéutica de fase clinica final enfocada en
impulsar los potenciales productos lideres en el portafolio de
LENZ para tratar la presbicia (LNZ100 (aceclidina) y LNZ101
(aceclidina y brimonidina)).

e Estos productos de LENZ buscan ser administrados una vez
al dia, mejorar la vision sin necesidad de usar lentes para leer de

cerca. Actualmente estan en fase 111

(Orden alfabético por Empresa 1; luego orden cronolégico fuente.
No incluyen colaboraciones de licencias voluntarias en propiedad intelectual)

Empresal | Empresa2 | Objetivo Valor Fecha Fuente
fuente
AbbVie Anima Trabajar en moléculas Pago inicial de US$42 10-ene- | https://www.fiercebiotech.co
Biotech pequefias de ARN mensajero | millones y hasta US$540 | 2023 m/biotech/abbvie-following-
contra tres dianas en millones segln logro de footsteps-lilly-and-takeda-
oncologia e inmunologia. metas pays-anima-42m-go-after-
undruggable-targets
Capsida Esta es una extension de un Pago inicial de US$70 23-feb- | https://www.fiercebiotech.co
Biotherapeu | acuerdo previo que tenian en | millones y una potencial | 2023 m/biotech/capsida-reels-
tics enfermedades inversion en acciones. another-big-pharma-deal-
neurodegenerativas que Hay un pago potencial time-diving-eye-disease-
consiste en desarrollar tres de US$595 millones abbvie
terapias genéticas para segun logro de metas,
enfermedades oculares maés regalias
Ascendis Royalty Financiar con efectivo a Royalty financiara a 6-sep- https://www.fiercepharma.co
Pharma Pharma Ascendis para reducir su Ascendis con US$150 2023 m/pharma/royalty-pharma-
coste de capital y hacer millones y a cambio strikes-150m-deal-ascendis-
llegar sus productos a los recibira un 9,15% de exchange-skytrofa-royalties
pacientes. De momento su regalias por los ingresos
producto aprobado (2021) es | de Skytrofa en EE UU a
Skytrofa, una hormona de partir del 1 de enero de
crecimiento de accion 2025
prolongada.
Astellas Selecta Combinar la Pago inicial de hasta 9-ene- https://www.fiercebiotech.co
(Japén) Biosciences | inmunoglobulina proteasa US$10 millones. Pagos 2023 m/biotech/astellas-continues-
preclinica de Selecta, Xork segun logro de metas: intergalactic-licensing-quest-
con la terapia génica actual US$340 millones signing-two-new-pacts
de Astellas, AT845, para
adultos con enfermedad de
Pompe.
Twist Twist investigara Pago inicial y costos de
Bioscience anticuerpos para multiples investigacién adicionales
dianas no revelados. Pago por
logro de metas por diana
US$11 millones
AstraZeneca | Sophia Trabajar en ensayos clinicos | No revelado 14-feb- | https://www.fiercebiotech.co
Genetics oncoldgicos. Sophia es un 2023 m/cro/sophia-genetics-
proveedor de software de astrazeneca-partner-improve-
ensayos clinicos. oncology-trials
CanSino Cansino proporcionara No revelado. 9-ago- https://www.reuters.com/busi
servicios de desarrollo y 2023 ness/healthcare-

fabricacién al programa de
vacunas de ARN mensajero
de AstraZeneca

pharmaceuticals/chinas-
cansino-mrna-vaccine-deal-
with-astrazeneca-2023-08-08/
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Picnic- PicnicHealth creara un No indicado 23-ago- | https://www.fiercebiotech.co
Health registro para recopilar los 2023 m/cro/picnichealth-enters-
datos de una cohorte de oncology-field-astrazeneca-
pacientes estadounidenses tagging-along-lunch
con consentimiento que
reciban un diagnéstico de
cancer de mama en estadio
1-3.
Verge Encontrar nuevas dianas AstraZeneca hara un 8-sep- https://www.fiercebiotech.co
Genomics para enfermedades pago inicial de US$42 2023 m/biotech/astrazeneca-
neurodegenerativas usando millones. Verge podra converges-verges-ai-tech-
IA. De parte de AstraZeneca | recibir US$840 millones 42m-rare-neurodegenerative-
el interlocutor serd Alexion, | segun el logro de metas disease-rd-pact
su brazo en enfermedades mas regalias
raras
AbelZeta Desarrollar conjuntamente la | No revelado. Incluye 8-dic- https://www.pharmaceutical-
terapia CAR-T C-CAR031 potenciales pagos 2023 technology.com/news/abelzet
para tratar el carcinoma adicionales por logro de a-astrazeneca-cell-therapy/
hepatocelular metas
Bayer Google Aplicar la potencia Las dos empresas 17-ene- | https://www.outsourcing-
Cloud’s informatica de Google para determinaran la 2023 pharma.com/Article/2023/01/1
Tensor acelerar y ampliar los viabilidad cientifica y 7/Bayer-partners-with-
Processing calculos de quimica cuéntica | econémica de los Google-for-quantum-drug-
Units de Bayer. célculos de teoria discovery
(TPUs) funcional de la densidad
a gran escala para
aplicaciones précticas.
Biogen Alcyone Biogen tendra una licencia Alcyone recibird un pago | 12-ene- | https://www.outsourcing-
Therapeutics | exclusiva global del sistema | inicial de US$10 2023 pharma.com/Article/2023/01/
ThecaFlex DRXx, que es millones. Hay pagos 12/biogen-licenses-
capaz de entregar farmacos potenciales de US$41 subcutaneous-drug-delivery-
en el espacio intratecal, para | millones si se logran system-for-neurological-drugs
la atrofia muscular espinal y | ciertas metas
la esclerosis lateral
amiotrofica. El acuerdo
también incluye una licencia
global co-exclusiva en una
indicacion no especificada
Biohaven Highlightll Biohaven adquiere los Biohaven paga 22-mar- | https://www.fiercebiotech.co
Pharmaceuti | derechos fuera de China de inicialmente US$10 2023 m/biotech/biohaven-tacks-
cals un potencial tratamiento para | millones, US$10 brain-disorder-med-its-
la neuro inflamacion, BHV- | millones en acciones y pipeline-paying-970m-ex-
800, un inhibidor de TYK2y | potencialmente hasta china-rights-highlightll-drug
JAK1 US$950 millones por
logro de metas
BioNTech OncoC4 Codesarrollar y Pago inicial de US$200 20-mar- | https://www.fiercebiotech.co
comercializar ONC-392, un | millones. Se acordaron 2023 m/biotech/biontechs-cancer-
anticuerpo monoclonal pagos adicionales de push-continues-coughing-
dirigido a CTLA-4. Incluye | monto no revelado y 200m-oncoc4s-ctlad-me
licencia de exclusividad regalias segun el logro
de metas.
Bluebird Lonza Lonza aumentara la No revelado 28-sep- | https://www.fiercepharma.co
Bio capacidad de fabricacion de 2023 m/pharma/bluebird-taps-
Bluebird de sus terapias lonza-boost-manufacturing-
génicas Zynteglo y Skysona, capacity-its-gene-therapies-
aprobados en EE UU en el zynteglo-and-skysona
2022.
Boehringer | 3T Identificar antigenos para Un pago inicial de valor | 10-ene- | https://www.pharmaceutical-
Ingelheim Biosciences | oncologia usando la no revelado mas hasta 2023 technology.com/news/boehrin

plataforma de
descubrimiento de 3T

US$268 millones seglin
el logro de metas

ger-ingelheim-3t-biosciences/
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Covant Colaboracién de Pago inicial de US$10 4-abr- https://www.healthcaremea.co
Therapeutics | investigacion en nuevos millones. Pago potencial | 2023 m/boehringer-ingelheim-and-
tratamientos oncoldgicos de US$471 millones covant-join-forces-to-develop-
segun logro de metas innovative-cancer-
immunotherapies/
Ginkgo Ambas compafiias Ginkgo recibira 14-ago- | https://www.biopharma-
Bioworks colaboraran para explotar la | honorarios de 2023 reporter.com/Article/2023/08/
base de datos de secuencias | investigacion por 14/ginkgo-bioworks-partners-
metagenomicas de Ginkgo, adelantado y podra with-boehringer-ingelheim-to-
que permite acceder a recibir pagos por hitos develop-breakthrough-
moléculas bioactivas basados en el éxito de un therapies
estructuralmente novedosas. | ndmero determinado de
proyectos hasta un total
de US$406 millones.
Zeiss Desarrollar terapias de No revelado 2-oct- https://www.fiercebiotech.co
Medical precision oculares usando 2023 m/medtech/zeiss-boehringer-
Technology | algoritmos de inteligencia ingelheim-form-ai-backed-
artificial pact-spot-treat-eye-diseases-
early

Bristol Schrodinger | Ampliacion de una El monto total podria 9-ene- https://www.fiercebiotech.co

Myers colaboracidn previa. Ahora llegar a los US$2700 2023 m/medtech/jpm23-

Squibb incluird un programa nuevo | millones si los schrodinger-expands-

(BMS) en neurologia programas llevan a neuroscience-work-bms-
tratamientos nuevos otsuka-partnerships
aprobados.

Celgene- Ampliacion de 8 afios médsa | BMS pagara 28- https://www.fiercebiotech.co
Evotec un acuerdo que firmaron inicialmente US$50 m13- m/biotech/bms-re-ups-highly-
inicialmente en 2016, el cual | millones a Evotec. El 2023 productive-legacy-
se centra en el desarrollo de | valor potencial de todo el neurodegeneration-
candidatos para acuerdo es de US$4000 partnership-evotec-50m-
enfermedades millones upfront
neurodegenerativas
Tubulis Desarrollar Conjugados Tubulis recibe un pago 20-abr- | https://tubulis.com/tubulis-
Anticuerpo-Farmaco (ADC) | inicial de US$22,75 2023 announces-strategic-license-
de préxima generacion para | millones y mas de agreement-with-bristol-myers-
el tratamiento de céncer. US$1000 millones segln squibb-to-develop-next-
logro de metas, méas generation-adcs-for-the-
regalias escalonadas treatment-of-cancer-patients/
sobre ventas.
Cellares BMS utilizara la plataforma | No revelado 29-ago- | https://www.fiercepharma.co
robdtica Cell Shuttle de 2023 m/manufacturing/bristol-
Cellares para la fabricacion myers-partners-cellares-
automatizada de una terapia robotic-manufacture-pipeline-
celular CAR-T. car-t
Samsung Produccion a gran escala de | US$242 millones 18-sep- | https://www.fiercepharma.co
Biologics un anticuerpo comercial 2023 m/pharma/after-pfizer-pact-
oncolégico no identificado samsung-expands-antibody-
production-deal-bristol-
myers-squibb
Avidity Descubrir, desarrollar y Pago inicial de US$100 | 29-nov- | https://www.pharmaceutical-
Biosciences | comercializar productos millones. Pago potencial | 2023 technology.com/newsletters/a
cardiovasculares usando la de US$2200 millones vidity-bms-cardiovascular-
plataforma de conjugado segun logro de metas. targets/
anticuerpo-oligonucledtido También habré pago de
de Avidity regalias por ventas
Systimmune | Desarrollo y Pago inicial de US$800 | 11-dic- | https://news.bms.com/news/de
comercializacion del millones. Potencial pago | 2023 tails/2023/Systimmune-and-

candidato conjugado
anticuerpo-farmaco contra
tumores sdlidos BL-B01D1

total de US$8400
millones segin logro de
metas.

Bristol-Myers-Squibb-
Announce-a-Global-Strategic-
Collaboration-Agreement-for-
the-Development-and-
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Commercialization-of-BL-
B01D1/default.aspx

Celltrion Rani Celltrion suministrard a Rani | No se indica 10-ene- | https://www.fiercepharma.co
Therapeutics | el farmaco ustekinumab. 2023 m/pharma/celltrion-signs-
Rani usara el farmaco para support-ranis-oral-biosimilar-
desarrollar un biosimilar copy-jjs-stelara-lands-right-
rival de Stelara (J&J). first-negotiation
Celltrion tiene los derechos
para negociar primero en
caso de que el programa sea
exitoso
Daiichi Confo Descubrir moléculas El valor total de pago a 30-mar- | https://www.fiercebiotech.co
Sankyo Therapeutics | pequefias agonistas del Confo es de US$182 2023 m/biotech/daiichi-finds-line-
receptor GPC en el sistema millones, que incluye el attack-once-undruggable-cns-
nervioso central pago inicial y pago por target-penning-182m-confo-
logro de metas. collaboration
Eli Lilly & | Capsida Que Eli Lilly pueda acceder | Pago inicial de US$55 4-ene- https://www.fiercebiotech.co
Co Biotherapeu | a la plataforma de virus millones y pago 2023 m/biotech/lilly-seeking-better-
tics adenoasociados de Capsida potencial de US$685 cns-gene-therapies-pays-55m-
millones segln logro de join-abbvie-aav-specialists-
metas list-partners
Confo Fase clinica del candidato de | Lilly hara un pago inicial | 3-mar- https://www.pharmaceutical-
Therapeutics | Confo para el dolor de US$40 millones a 2023 technology.com/news/confo-
periférico (neuropético) Confo y pagara hasta lilly-peripheral-pain-candidate
US$590 millones segln
el logro de metas, asi
como regalias
escalonadas
Isomorphic | Investigacion de pequefas Isomorphic recibira un 8-ene- https://fortune.com/well/2024/
Labs, moléculas terapéuticas pago inicial de US$45 2024 01/08/alphabet-google-
subsidiaria contra maltiples dianas, a millones. Hay isomorphic-labs-collaborate-
de Alphabet | partir de IA posibilidades de que ai-drug-discovery-novartis-
Inc. reciba hasta US$1700 lilly/
millones segun el logro
de metas. También se
pactaron regalias de dos
digitos por ventas netas.
Exelixis Insilico Exelixis tendré los derechos | Exelixis pagard US$80 12-sep- | https://www.fiercebiotech.co
Medicine globales de un tratamiento millones inicialmente. 2023 m/biotech/exelixis-links-ai-
oncolégico con potencial en | Los pagos por logro de drug-developer-insilico-while-
tumores con mutaciones en metas no fueron lib-offloads-china-rights-
BRCA, el cual fue revelados. hasten
descubierto y desarrollada
con IA.
Ferring Royalty Financiar con efectivo a Royalty pagard US$300 | 24-ago- | https://www.fiercepharma.co
Pharmaceuti | Pharma Ferring para su expansion en | millones por adelantado | 2023 m/pharma/ferring-inks-500m-
cals capacidad de fabricacion, y US$200 millones por deal-royalty-pharma-new-
comercializacion y ulterior logro de metas de bladder-cancer-drug-
desarrollo clinico de su Ferring en fabricacion adstiladrin
biol6gico Adstiladrin para el | para 2025.
cancer de vejiga.
Royalty, recibird el 5,1%
de las ventas netas de
Adstiladrin en EE.UU.
Una vez alcanzado el
hito, el canon aumentara
al 8%. El acuerdo prevé
el pago de cénones hasta
principios o mediados de
la década de 2030.
Genentech Kronos Bio | Desarrollo potenciales Pago inicial de US$20 9-ene- https://www.fiercebiotech.co
(de Roche) candidatos oncolégicos de millones. Potencial pago | 2023 m/biotech/roche-offers-554-

110



https://news.bms.com/news/details/2023/SystImmune-and-Bristol-Myers-Squibb-Announce-a-Global-Strategic-Collaboration-Agreement-for-the-Development-and-Commercialization-of-BL-B01D1/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2023/SystImmune-and-Bristol-Myers-Squibb-Announce-a-Global-Strategic-Collaboration-Agreement-for-the-Development-and-Commercialization-of-BL-B01D1/default.aspx
https://www.fiercepharma.com/pharma/celltrion-signs-support-ranis-oral-biosimilar-copy-jjs-stelara-lands-right-first-negotiation
https://www.fiercepharma.com/pharma/celltrion-signs-support-ranis-oral-biosimilar-copy-jjs-stelara-lands-right-first-negotiation
https://www.fiercepharma.com/pharma/celltrion-signs-support-ranis-oral-biosimilar-copy-jjs-stelara-lands-right-first-negotiation
https://www.fiercepharma.com/pharma/celltrion-signs-support-ranis-oral-biosimilar-copy-jjs-stelara-lands-right-first-negotiation
https://www.fiercepharma.com/pharma/celltrion-signs-support-ranis-oral-biosimilar-copy-jjs-stelara-lands-right-first-negotiation
https://www.fiercebiotech.com/biotech/daiichi-finds-line-attack-once-undruggable-cns-target-penning-182m-confo-collaboration
https://www.fiercebiotech.com/biotech/daiichi-finds-line-attack-once-undruggable-cns-target-penning-182m-confo-collaboration
https://www.fiercebiotech.com/biotech/daiichi-finds-line-attack-once-undruggable-cns-target-penning-182m-confo-collaboration
https://www.fiercebiotech.com/biotech/daiichi-finds-line-attack-once-undruggable-cns-target-penning-182m-confo-collaboration
https://www.fiercebiotech.com/biotech/daiichi-finds-line-attack-once-undruggable-cns-target-penning-182m-confo-collaboration
https://www.fiercebiotech.com/biotech/lilly-seeking-better-cns-gene-therapies-pays-55m-join-abbvie-aav-specialists-list-partners
https://www.fiercebiotech.com/biotech/lilly-seeking-better-cns-gene-therapies-pays-55m-join-abbvie-aav-specialists-list-partners
https://www.fiercebiotech.com/biotech/lilly-seeking-better-cns-gene-therapies-pays-55m-join-abbvie-aav-specialists-list-partners
https://www.fiercebiotech.com/biotech/lilly-seeking-better-cns-gene-therapies-pays-55m-join-abbvie-aav-specialists-list-partners
https://www.fiercebiotech.com/biotech/lilly-seeking-better-cns-gene-therapies-pays-55m-join-abbvie-aav-specialists-list-partners
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/confo-lilly-peripheral-pain-candidate
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/confo-lilly-peripheral-pain-candidate
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/confo-lilly-peripheral-pain-candidate
https://fortune.com/well/2024/01/08/alphabet-google-isomorphic-labs-collaborate-ai-drug-discovery-novartis-lilly/
https://fortune.com/well/2024/01/08/alphabet-google-isomorphic-labs-collaborate-ai-drug-discovery-novartis-lilly/
https://fortune.com/well/2024/01/08/alphabet-google-isomorphic-labs-collaborate-ai-drug-discovery-novartis-lilly/
https://fortune.com/well/2024/01/08/alphabet-google-isomorphic-labs-collaborate-ai-drug-discovery-novartis-lilly/
https://fortune.com/well/2024/01/08/alphabet-google-isomorphic-labs-collaborate-ai-drug-discovery-novartis-lilly/
https://www.fiercebiotech.com/biotech/exelixis-links-ai-drug-developer-insilico-while-lib-offloads-china-rights-hasten
https://www.fiercebiotech.com/biotech/exelixis-links-ai-drug-developer-insilico-while-lib-offloads-china-rights-hasten
https://www.fiercebiotech.com/biotech/exelixis-links-ai-drug-developer-insilico-while-lib-offloads-china-rights-hasten
https://www.fiercebiotech.com/biotech/exelixis-links-ai-drug-developer-insilico-while-lib-offloads-china-rights-hasten
https://www.fiercebiotech.com/biotech/exelixis-links-ai-drug-developer-insilico-while-lib-offloads-china-rights-hasten
https://www.fiercepharma.com/pharma/ferring-inks-500m-deal-royalty-pharma-new-bladder-cancer-drug-adstiladrin
https://www.fiercepharma.com/pharma/ferring-inks-500m-deal-royalty-pharma-new-bladder-cancer-drug-adstiladrin
https://www.fiercepharma.com/pharma/ferring-inks-500m-deal-royalty-pharma-new-bladder-cancer-drug-adstiladrin
https://www.fiercepharma.com/pharma/ferring-inks-500m-deal-royalty-pharma-new-bladder-cancer-drug-adstiladrin
https://www.fiercepharma.com/pharma/ferring-inks-500m-deal-royalty-pharma-new-bladder-cancer-drug-adstiladrin
https://www.fiercebiotech.com/biotech/roche-offers-554-million-biobucks-need-kronos-small-molecule-discovery-pact
https://www.fiercebiotech.com/biotech/roche-offers-554-million-biobucks-need-kronos-small-molecule-discovery-pact

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

molécula pequefia para
llevarlos a fase preclinica.

total de hasta $554
millones si todas las
metas se cumplen

million-biobucks-need-
kronos-small-molecule-
discovery-pact

Orionis Genentech usara la Genentech hara un pago | 20-sep- | https://www.fiercebiotech.co
Biosciences | plataforma Allo-Glue de inicial de US$47 2023 m/biotech/genentech-gets-

Orionis para descubrir y millones y el pago stuck-molecular-deal-belgian-

optimizar colas moleculares | potencial por logro de biotech-47m-upfront

para objetivos designados metas sera superior a

por Genentech. US$2000 millones, més
regalias

PeptiDream | PeptiDream desarrollara Genentech hard un pago | 20-sep- | https://www.fiercebiotech.co
conjugados de radiois6topos | inicial de US$40 2023 m/biotech/genentech-sees-

y péptidos. millones. El pago more-potential-peptides-signs-
potencial por logro de 1b-biobucks-deal-peptidream
metas es US$1000
millones

Gilead Tentarix Trabajar en proteinas Tentarix recibird US$66 | 15-ago- | https://www.fiercebiotech.co
Sciences Biotherapeu | terapéuticas para oncologiay | millones como pago 2023 m/biotech/gilead-inks-66m-
tics enfermedades inflamatorias | inicial, asi como un pago deal-tentarix-oncology-
en acciones. Gilead inflammatory-diseases
tendréa prioridad para
adquirir hasta tres filiales
de Tentarix creadas en
torno a los productos a
desarrollar, a US$80
millones cada uno.
Incyte BioTheryx, | Incyte tendra acceso a la Incyte paga inicialmente | 5-abr- https://www.fiercebiotech.co
Inc. plataforma PRODEGY de US$7 millones a 2023 m/biotech/incyte-taps-

BioTheryx para identificary | BioTheryx, biotheryx-360m-second-

desarrollar degradadores de | potencialmente US$6 molecular-glue-degrader-deal-

colas moleculares para millones en financiacién day

multiples dianas oncolégicas | de 1+D y hasta US$347

que, histéricamente, han sido | millones segun logro de

imposibles de tratar. metas

Janssen Evotec Jansen y Evotec trabajaran No revelado. Se informa | 30-ene- | https://www.biopharma-

(filial de J en la fase preclinica de que el monto total, 2023 reporter.com/Article/2023/01/

&J) desarrollo de terapias incluyendo pago inicial y 30/evotec-and-janssen-team-
inmunolégicas para pago por metas, excede up-to-develop-immune-based-
oncologia. Janssen se los US$350 millones therapies

encargard de la fase clinica'y

comercializacién

Cellular Desarrollar, fabricar y Janssen hara un pago 2-may- | https://www.biopharma-
Biomedicine | comercializar terapias CAR- | inicial de US$245 2023 reporter.com/Article/2023/05/
Group T de proxima generacion millones. No se 02/Janssen-to-develop-next-
para el tratamiento de revelaron pagos gen-CAR-T-therapies-via-
neoplasias malignas de potenciales segun logro agreement-with-Cellular-
células B. de metas Biomedicine-Group
Johnson & Nanobiotix | Comercializacién de Nanobiotix recibira 10-jul- https://www.pharmaceutical-
Johnson NBTXR3 (oncoldgico US$30 millones como 2023 technology.com/news/nanobio
radioestimulante para pago inicial y tix-partners-with-janssen-to-
tumores sélidos). J&J tendra | potencialmente US$30 commercialise-radioenhancer-
licencia global exclusiva millones adicionales por oncology-drug/

excepto en China, Singapur, | logro de metas. Ademas,

Tailandia y Corea del Sur, habra pagos adicionales

donde LianBio tiene los si se encuentran nuevas

derechos indicaciones

LianBio Derechos de US$25 millones como 29-dic- | https://www.pharmaceutical-
comercializacién de NBTX3 | pago inicial y potencial 2023 technology.com/news/jj-

(ver fila de J&J y Nanotiotx)

pago de US$5 millones
segln logro de metas.

jumps-on-adc-train-signs-1-
7bn-licensing-deal-with-
legochem/
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LegoChem Desarrollar y comercializar LegoChem recibira un 28-dic- | https://www.pharmaceutical-
(Corea del LCB84 (ADC) para cancer pago inicial de US$100 2023 technology.com/news/jj-
Sur) géstrico. Actualmente en millones y habra jumps-on-adc-train-signs-1-
fase I/11. J&J serd el potenciales pagos segln 7bn-licensing-deal-with-
responsable del desarrollo logro de metas para legochem/
clinico y la comercializacion | llegar hasta US$1700
millones. También
pactaron regalias
escalonadas sobre ventas
netas
Kite (de Arcellx, Inc. | Expandir la colaboracion Arcellx recibird una 15-nov- | https://www.gilead.com/news-
Gilead) anunciada en diciembre inversion de Gilead de 2023 and-press/press-room/press-
2022 asi: US$200 millones para releases/2023/11/kite-and-
(1) Incluir linfomas en el comprar acciones, lo que arcellx-announce-expansion-
desarrollo y le dara a Gilead la in-strategic-partnership
comercializacion conjunto propiedad del 13% de las
del candidato de tratamiento | accionesy permitira que
pacientes con mieloma Arcellx tenga liquidez
multiple en recaida o hasta el 2027. Ademas,
refractario, CART-ddBCMA | Arcellx también recibird
(en fase I). (2) Kite un pago inicial en
adquiere la licencia del efectivo de US$85
programa ARC-SparX en millones y podré optar a
mieloma maltiple, ACLX- posibles pagos por logro
001 de metas.
Merck Benevolent | Descubrir 3 potenciales Conjuntamente los dos 20-sep- | https://www.fiercebiotech.co
KGaA Al medicamentos contra cancer, | acuerdos tienen como 2023 m/biotech/merck-kgaa-
neurologia 'y pago inicial de Merck doubles-ai-partners-tapping-
neuroinflamacion, e mas de US$30 millones benevolentai-and-exscientia-
inmunologia utilizando 1A y US$1000 millones en drug-discovery-push
Exscientia Descubrir 3 potenciales pagos potenciales segln
medicamentos contra cancer, | logro de metas
neurologia 'y
neuroinflamacion, e
inmunologia utilizando 1A
Quris-Al Esta es una ampliacién de un | No revelado 28-sep- | https://www.fiercebiotech.co
pacto previo. Merck utilizara 2023 m/biotech/merck-kgaa-goes-
la plataforma BioAl de again-ai-expanding-quris-
Quiris para identificar riesgos toxicity-prediction-pact-days-
de toxicidad hepética en una after-inking-2-deals
seleccion de candidatos a
farmacos. También podra
licenciar en exclusiva esta
tecnologia en un ambito
especifico de la enfermedad
durante un maximo de cinco
afios.
Moderna Life Edit Desarrollar terapias de No revelado 22-feb- | https://www.fiercebiotech.co
Therapeutics | edicion genérica de siguiente 2023 m/biotech/moderna-life-edit-
generacion para therapeutics-team-hopes-
enfermedades dificiles de developing-next-gen-gene-
tratar therapies
Generation Esta centrada en terapias Pago inicial de US$40 23-mar- | https://www.fiercebiotech.co
Bio génicas no virales. Moderna | millones y un pago de 2023 m/biotech/modernas-
tiene opcion de escoger entre | US$36 millones como genomics-strategy-picks-pace-
potenciales productos inversion en acciones de 76m-upfront-generation-bio-
basados en células inmunes Generation collab
0 enfocados en el higado.
Immatics Las dos compafiias Immatics recibird un 11-sep- | https://www.fiercebiotech.co
trabajaran en moléculas de pago inicial de US$120 2023 m/biotech/moderna-places-

TCER expresadas in vivo
con ARNm para crear

millones, asi como
financiacion para

even-bhigger-bet-cancer-
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nuevas vacunas contra el
cancer, biespecificos y
terapias celulares

investigacion. El pago
potencial por logro de
metas es de US$1700
millones

vaccines-17b-immatics-
biobucks-deal

MSD ModeX Merck tendra los derechos Pago inicial de US$50 8-mar- | https://www.fiercebiotech.co
Therapeutics | globales de un candidato a millones y hasta 2023 m/biotech/chasing-moderna-
vacuna contra el virus US$872,5 millones merck-pays-50m-join-race-
Epstein-Barr. El candidato segun el logro de metas develop-cancer-preventing-
esta en fase preclinica vaccine
Proxygen Se centra en el potencial de El acuerdo supera los 5-abr- https://www.fiercebiotech.co
(Austria) Proyxgen para producir US$2550 millones que 2023 m/biotech/proxygen-inks-
degradadores de pegamento | incluye pago inicial y deal-merck-co-worth-more-
molecular, compuestos pagos segun logro de 25-billion-averaging-new-
similares a farmacos que metas. collab-every-10-months
adhieren proteinas
problematicas a la ubiquitina
ligasa, destruyendo la
proteina.
Ginkgo Ginkgo aportara sus Ginkgo podria obtener 7-ago- https://www.fiercepharma.co
Bioworks conocimientos de ingenieria | mas de US$490 millones | 2023 m/manufacturing/merck-and-
celular, "cribado gracias a los honorarios ginkgo-bioworks-strike-490-
multiplexado, iniciales de million-deal-optimize-
caracterizacion de proteinas" | investigacion, los pagos biologic-manufacturing
y optimizacion de procesos opcionales por licencias
para agilizar la producciény | y los pagos por hitos.
aumentar el rendimiento de
bioldgicos
Astex Generar pistas sobre nuevos | Astex recibird un pago 8-ago- https://www.fiercebiotech.co
Pharmaceuti | moduladores de moléculas inicial de US$35 2023 m/biotech/uks-astex-adds-
cals pequefias para una serie de millones y merck-partnership-35m-
dianas. Astex utilizara su potencialmente US$500 upfront-tumour-suppressor-
plataforma de millones por producto protein-candidates
descubrimiento de farmacos | segun metas que se
basada en fragmentos para logren.
encontrar nuevas terapias
que tengan actividad contra
la proteina supresora de
tumores p53.
Daiichi Desarrollar y comercializar | ***Daiichi recibird un | 20-oct- | https://www.pharmaceutical-
Sankyo tres de los candidatos pago inicial de 2023 technology.com/news/msd-
conjugado farmaco- US$4000 millones. signs-up-daiichi-sankyo-in-
anticuerpo de Daiichi Pagos potenciales multibillion-dollar-deal-to-
adicional de hasta develop-adcs
US$22000 millones
Neuraxphar | TG Acuerdo que da a TG recibira un pago 3-ago- https://www.biopharma-
m Therapeutics | Neuraxpharm los derechos inicial de US$140 2023 reporter.com/Article/2023/08/
de comercializacién fuera de | millones y US$12,5 03/TG-Therapeutics-and-
EE UU, Canada y México de | millones adicionales al Neuraxpharm-sign-650-
ublituximab (de TG). Este momento del million-commercialization-
medicamento es el primeroy | lanzamiento en el primer deal
Unico anticuerpo monoclonal | pais de la UE. También
anti-CD20 aprobado en EE podrd recibir hasta
UU y la Unién Europea para | US$492,5 millones por
pacientes adultos con formas | logro de metas,
recidivantes de esclerosis
multiple (EMR) que puede
administrarse en infusion de
una hora, dos veces al afio,
tras la dosis inicial.
Novartis Staclida Llevar a fase Ill a Pagos totales, que 9-ene- https://www.fiercebiotech.co
mavoglurant (para incluyen pagos iniciales, | 2023 m/biotech/stalicla-pledges-

desérdenes de &nimo)

acciones y pagos por
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logro de metas, son de
US$270 millones, més
regalias

270m-take-forward-novartis-
failed-fragile-x-candidate

Bicycle Ambas compafiias Novartis paga 28-mar- | https://www.fiercebiotech.co
Therapeutics | desarrollaran radio inicialmente US$50 2023 m/biotech/novartis-ride-
conjugados biciclicos para millones y el pago segln bicycle-radiopharmaceuticals-
varias dianas oncoldgicas n logro de metas puede deal-could-cruise-17b
reveladas, utilizando la llegar a US$1700
tecnologia de péptidos millones
biciclicos de Bicycle.
Después de descubrir los
radio conjugados, Novartis
se encargara de los gastos
posteriores en desarrollo,
fases preclinica, clinica,
fabricacién y
comercializacion.
lonis Aprovechar las tecnologias Novartis pagara 3-ago- https://www.fiercebiotech.co
de la plataforma de ARN de | inicialmente US$60 2023 m/biotech/novartis-bets-60m-
lonis para ofrecer una nueva | millones. No se reveld el upfront-ionis-next-gen-
terapia dirigida a la monto de los pagos por cardiovascular-med
lipoproteina(a) (enfermedad | logro de metas
cardiovascular). Novartis
tendré la responsabilidad de
desarrollar, fabricar y
comercializar el producto
que se obtenga
Voyager Desarrollar terapias génicas | Novartis hara un pago 3-ene- https://www.pharmaceutical-
Therapeutics | para la enfermedad de inicial de US$100 2024 technology.com/newsletters/n
Huntington y la atrofia millones y hasta ovartis-allies-with-voyager-to-
muscular espinal (AME), a US$1200 millones sobre develop-gene-therapies-in-1-
las cuales Novartis tendra logro de metas mas 3bn-deal/
acceso exclusivo. regalias
Argo Los derechos de dos US$185 millones como 8-ene- https://www.fiercebiotech.co
Biopharmac | potenciales productos RNAi | pago inicial. El pago 2024 m/biotech/novartis-dances-
eutical en fase clinica para potencial de estos jpm-250m-calypso-buyout-
(China) enfermedad cardiaca De uno | acuerdos segun el logro 185-million-rnai-alliance
son derechos globales, de de metas es alrededor de
otro son derechos globales US$4000 millones
excepto China. Mas una
opcioén para licenciar
candidatos contra hasta dos
objetivos cardiovasculares
adicionales
Isomorphic | Descubrir pequefias Isomorphic recibira un 8-ene- https://fortune.com/well/2024/
Labs, moléculas terapéuticas pago inicial de US$37,5 | 2024 01/08/alphabet-google-
subsidiaria contra tres dianas no millones y podra recibir isomorphic-labs-collaborate-
de Alphabet | reveladas, a partir de 1A hasta US$1200 millones ai-drug-discovery-novartis-
Inc. segln el logro de metas lilly/
Novo Dewpoint Explorar el campo de los Hasta US$55 millones 22-mar- | https://www.prnewswire.com/
Nordisk Therapeutics | condensados biomoleculares | inicialmente y hasta 2023 news-releases/dewpoint-
(Dinamarca) para tratar la resistenciaala | US$690 millones sujetos therapeutics-partners-with-
insulina y la progresion de la | al logro de metas novo-nordisk-to-explore-the-
diabetes (biobucks) field-of-biomolecular-
condensates-to-treat-insulin-
resistance-and-diabetes-
progression-301778451.html
Aspect Desarrollo de terapias US$75 millones y 12-abr- | https://endpts.com/novo-
Biosystems | celulares bioimpresas, que US$2600 millones 2023 nordisk-taps-into-canadian-
(Canada) duren mas que las terapias sujetos al logro de metas biotechs-cell-therapies-for-

actuales, para la diabetes y la
obesidad

(biobucks). También

diabetes-and-obesity-in-2-6b-
deal/
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incluye regalias
escalonadas

Aspen Aspen aspira a producir 16 La insulina fabricada por | 19-sep- | https://www.fiercepharma.co

Pharmacare | millones de viales de Aspen se distribuira a 2023 m/pharma/following-eli-lilly-
insulina en 2024, cantidad bajo coste a las novo-nordisk-links-aspen-
suficiente para atender a 1,1 | autoridades sanitarias y produce-insulin-africa
millones de personas al afio. | ONG a través de
Para 2026, Novo espera que | licitaciones publicas. El
Aspen pueda producir fabricante danés promete
suficiente producto para un precio maximo de
atender a 4,1 millones de US$3 por vial de
pacientes al afio. insulina.

Ypsomed Fabricar grandes cantidades | No revelada 20-sep- | https://www.fiercebiotech.co
de autoinyecciones de varios 2023 m/medtech/ypsomed-inks-
farmacos para condiciones deal-manufacture-glp-1-
metabdlicas autoinjectors-novo-nordisk

Valo (EE Utilizar el conjunto de datos | Valo recibe un pago 26-sep- | https://www.pharmaceutical-

uuv) humanos de Valo, basados inicial y un posible pago | 2023 technology.com/news/signal-
en IA, para descubrir y de hitos a corto plazo big-pharma-embraces-ai-as-
desarrollar nuevos que en total suman novo-nordisk-partners-with-
tratamientos US$60 millones. Valo ai-start-up-valo-in-2-7bn-deal/
cardiometabdlicos. podra recibir hasta

US$2700 millones segln
el logro de objetivos en
11 programas.
Otsuka Schradinger | Incluye trabajos de No revelado ni pago 9-ene- https://www.fiercebiotech.co
Pharmaceuti descubrimiento en "un inicial ni pagos segun 2023 m/medtech/jpm23-
cal objetivo emergente de logro de metas. Se schrodinger-expands-
enfermedad del SNC", acordaron regalias. neuroscience-work-bms-
ademas de un acuerdo de otsuka-partnerships
licencia que empleara la
plataforma de 1A de
Schrddinger en una nueva
instalacion de
descubrimiento de farmacos
de Otsuka.

Shape Desarrollar virus No revelado el pago 8-sep- https://www.fiercebiotech.co

Therapeutics | adenoasociados (AAV) inicial de Otsuka. El 2023 m/biotech/otsukas-eye-
administrados por via pago potencial por logro disease-strategy-takes-shape-
intravitrea para de metas supera los 15b-biobucks-deal
enfermedades oculares, US$1500 millones, mas
aplicando la plataforma de regalias
descubrimiento de capsides
AAVid y tecnologia de
ingenieria de transgenes de
Shape

Pfizer Samsung No revelaron mayor US$183 millones y 2-mar- https://www.biopharma-

Biologics informacion. Samsung vigencia hasta el 2029. 2023 reporter.com/Avrticle/2023/03/
fabricara una sustancia en 06/Samsung-Bio-secures-
sus instalaciones en Corea. drug-substance-

manufacturing-deal-with-
Pfizer

Ginkgo Acuerdo de descubrimiento | US$331 millones cobijan | 27-sep- | https://www.fiercebiotech.co

Bioworks de potenciales el pago inicial, 2023 m/biotech/pfizer-hooks-
medicamentos de RNA financiacion de ginkgo-331m-biobucks-deal-
mensajero en areas de investigacion y unspecified-targets
investigacion priorizadas. potenciales pagos por

logro de metas.
Pierre Fabre | Scorpion Desarrollar y potencialmente | Pierre Fabre hard un 4-apr- https://www.fiercebiotech.co
(Francia) Therapeutics | comercializar dos candidatos | pago inicial de US$65 2023 m/biotech/scorpion-snags-
(EE UV) de Scorpion en fase millones y podra llegar 600m-deal-pierre-fabre-2-

preclinical-lung-cancer-assets
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preclinica para cancer de
pulmén

hasta US$553 millones
segln logro de metas

Regeneron Intellia Desarrollar terapias in vivo No involucra pagos 3-oct- https://www.fiercebiotech.co

Pharmaceuti | Therapeutics | basadas en CRISPR para iniciales de parte de 2023 m/biotech/intellia-and-

cals enfermedades neurolégicas y | ninguna compafiia. La regeneron-want-take-crispr-
musculares. Es una meta involucra dos collaboration-outside-liver-
expansién de una dianas. Cada empresa revised-deal
colaboracidn ya existente dirigira el desarrollo y la

comercializacién de un
producto candidato para
un objetivo, mientras que
la otra puede optar por
un acuerdo de
codesarrollo y co-
comercializacién al
50/50.

Roche lonis Roche esta comprando los Roche haré un pago 27-sep- | https://www.fiercebiotech.com/
derechos globales exclusivos | inicial de US$60 2023 biotech/roche-pays-ionis-60m-
de dos programas no millones. Los pagos upfront-license-rna-targeting-
revelados, en fase preclinica | potenciales por logro de alzheimers-huntingtons-
que apuntan al ARN en metas no fueron programs
Alzheimer y la enfermedad revelados
de Huntington.
lonis llevara los programas a
través de estudios
preclinicos antes de que
Roche asuma la
responsabilidad exclusiva de
los ensayos en humanos y,
potencialmente, de la
comercializacion.

Sanofi Thread Thread proporcionara sus No revelado 17-ene- | https://www.fiercebiotech.co
servicios de ensayos clinicos 2023 m/cro/sanofi-inks-5-year-deal-
descentralizados y thread-adopt-more-
evaluaciones electrdnicas de technology-trials
resultados clinicos para la
plataforma integrada de
pacientes de Sanofi. Thread
es una CRO.

Johnson & Apoyar la vacuna contra la Sanofi pagara 3-oct- https://www.fiercebiotech.co

Johnson E. coli, en fase 11 inicialmente US$175 2023 m/biotech/sanofi-pays-jj-
desarrollada por J&J. Sanofi | millones y cofinanciara 175m-late-phase-e-coli-shot-
adquiri6 derechos de los actuales y futuros pushing-deeper-senior-
comercializacion. gastos de I+D. No se vaccines-partner-retreats

revelaron acuerdos de
pagos por logro de
metas.

Teva Sanofi adquiere los derechos | Sanofi pagaré 4-oct- https://www.fiercebiotech.co
para co-desarrollar y co inicialmente US$469 2023 m/biotech/sanofi-pays-teva-
comercializar la terapia millones. Los 500m-join-merck-co-roivant-
TEV’'574 anti TL1A de potenciales pagos por red-hot-bowel-disease-race
Teva, actualmente en fase 2b | logro de metas son
para colitis ulcerosa y US$986 millones
enfermedad de Crohn

Seagen Nurix Colaborar en un portafolio Nurix recibird un pago 7-sep- https://www.fiercebiotech.co

Therapeutics | de conjugados anticuerpo- inicial de US$60 2023 m/biotech/are-dacs-new-adcs-

degradador (DAC) que
destruya células cancerosas,
aplicando la tecnologia de
degradacién de proteinas
DELigase de Nurix.

millones y los pagos
potenciales que podra
recibir por logro de
metas serdn de hasta
US$3400 millones.

seagen-pays-nurix-60m-find-
out
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de GPCR no revelado, asi
como por acceder a la
plataforma GPCR Native
Complex de Septerna

potencial logro de metas
no revelado

Takeda Hutchmed Takeda adquiere los Pago inicial de US$400 | 23-ene- | https://www.fiercepharma.co
derechos comerciales de millones y hasta US$730 | 2023 m/pharma/takeda-makes-
fruquintinib, medicamento millones adicionales por 113m-deal-hutchmed-cancer-
para el cancer colorrectal, logro de metas drug-fruquintinib
fuera de China. Takeda
también contribuird a
desarrollar més el fA&rmaco

Vertex ImmunoGen | Explorar el uso de ADC con | Vertex paga inicialmente | 1-mar- | https://www.fiercebiotech.co

Pharmaceuti la terapia de Vertex US$15 millones. Pagos 2023 m/biotech/vertex-pays-

cals CRISPR/Cas9 potenciales de hasta immunogen-15m-use-
exagamglogene autotemcel US$337 millones por antibody-drug-conjugates-
(exa-cel), casi aprobada. logro de metas improve-crispr-therapy
Esta exploracion va en la
linea con el estudio de los
ADC para eliminar
selectivamente determinados
tipos de células con el fin de
preparar el organismo para
la terapia génicay el
trasplante de células madre.

CRISPR Desarrollar un tratamiento Pago inicial de US$100 | 27-mar- | https://www.fiercebiotech.co

Therapeutics | para la diabetes tipo 1 a millones y pago 2023 m/biotech/vertex-goes-back-
través de la tecnologia de potencial de US$230 crispr-well-paying-100m-
edicién genérica CRISPR millones segun logro de upfront-exa-cel-partner-help-
aplicada al desarrollo de metas diabetes-work
terapias celulares
hipoinmunes (hypoimmune
cell therapies)

Lonza Construir una fabrica de No indicado 31-ago- | https://www.biopharma-
terapias celulares en New 2023 reporter.com/Article/2023/08/
Hampshire para apoyar la 31/lonza-and-vertex-to-build-
produccion del portafolio ground-breaking-cell-therapy-
para diabetes tipo 1 de manufacturing-facility
Vertex

Septerna Vertex paga por un Pago inicial de US$47,5 | 12-sep- | https://www.fiercebiotech.co
programa de descubrimiento | millones. Pagos por 2023 m/biotech/vertex-gets-gpcr-

game-paying-septerna-47m-
undisclosed-program

3.4. TRANSACCIONES DE ACTIVOS (organizadas por fecha de la fuente)

Comprador: Pfizer
Activo: Planta de fabricacion de biolégicos (EE UU)
Vendedo: Abzzena
Valor: No revelada

Fecha fuente: 18 enero, 2023

Fuente: https://www.fiercepharma.com/manufacturing/pfizer-buys-biologics-manufacturing-site-north-

carolina-abzena

Comprador: Ono Pharmaceutical (Japon)

Activo: Potenciales productos oncoldgicos en fase preclinica
Vendedor: KSQ Therapeutics
Valor: Pago inicial de “decenas de millones” y pagos segun logro de

Notas

o Los potenciales productos fueron desarrollados
usando CRISPRomics, la plataforma tecnoldgica e

KSQ.

metas que podria llegar a los “cientos de millones”, mas regalias

Fecha fuente: 25 enero, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/ksg-scores-double-

digit-million-payment-japans-ono-preclinical-cancer-programs
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Comprador: Bavarian Nordic

Activo: La Unidad de negocio de salud para viajes, una
planta y un centro de desarrollo

Vendedor: Emergent BioSolutionss

Valor: Pago inicial de US$270 millones.

Fecha fuentes: (1) 15 febrero, 2023; (2) 16 febrero, 2023
Fuente:
(D)https://www.fiercepharma.com/manufacturing/after-
jynneos-success-bavarian-nordic-hands-over-380m-
emergents-typhoid-and-cholera; (2)
https://www.biopharma-
reporter.com/Article/2023/02/16/Bavardian-Nordic-
acquires-typhoid-and-cholera-travel-vaccines-from-
Emergent-BioSolutions

Comprador: Merck KGaA
Activo: Inhibidores de TAK1 en fase preclinica
Vendedor: Agilion

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e En concreto, Emergent va a entregar su vacuna contra la fiebre
tifoidea Vivotif y su vacuna contra el colera Vaxchora, ademas de la
vacuna CHIKV VLP contra la fiebre chikungunya (sus resultados
fase Il estaban estimados para finales 2023).

e Emergent también tiene la oportunidad de acumular US$110
millones en futuros hitos basados en ventas y desarrollo.

¢ Vivatif es la Ginica vacuna oral aprobada por la FDA para
prevenir la fiebre tifoidea y también esta aprobada en la UE.

¢ Vaxchora esté4 aprobaba en EE UU y en UE, también.

e Bavarian Nordic también se haré con las instalaciones de
fabricacién de productos biolégicos de Emergent en Berna (Suiza),
ademas de un centro de desarrollo vinculado a la vacuna contra la
fiebre chikungunya de Emergent en San Diego.

Notas
o Estos inhibidores tienen potencial actividad en una
gama de enfermedades autoinmunes e inflamatorias.

Valor: Pago inicial de US$10,7 millones y potencial pago de US$1020

millones segln logro de metas.
Fecha fuente: 16 febrero, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/merck-kgaa-spying-

major-market-pays-agilion-eul0m-tackle-tough-autoimmune-target

Comprador: AstraZeneca

Activo: ADC en fase inicial

Vendedor: KYM Biosciences

Valor: US$63 millones como pato inicial y hasta US$1100 m
segun logro de metas.

Fecha fuente: 23 febrero, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/astrazeneca-d

Notas
e EI ADC tiene como blanco el biomarcador
Claudin18.2 que se ha asociado a tumores del tracto

illones gastrointestinal.

oubles-

down-hot-cancer-target-paying-63m-adc-months-after-bispeci

fic-deal

Comprador: Dr Reddy’s Laboratories (India)

Activo: Portafolio de EE UU

Vendedor: Mayne Pharma Group Limited (Australia)

Valor: Pago inicial de US$90 millones, US$15 millones en
pagos contingentes y consideraciones extra

Fecha fuente: 6 marzo, 2023

Fuente: https://www.outsourcing-
pharma.com/Article/2023/03/06/dr-reddy-s-snaps-up-generic-

manufacturer-s-us-portfolio

Comprador: Gilead Sciences

Activo: Derechos exclusivos sobre NX-0479

Vendedor: Nurix

Valor: Pago inicial de US$20 millones y pago potencial de
US$425 millones

Fecha fuente: 20 marzo, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/gilead-
scoops-nurixs-irak4-degrader-445m-plucking-first-fruit-
grown-2019-collab

Comprador: Merck KGaA (Alemania)
Activo: Comercializacion del medicamento
oncoldgico Bavencio

Notas

Notas

¢ El portafolio adquirido consta de 45 productos comerciales,
cuatro productos en fase de desarrollo y 40 productos aprobados
no comercializados.

o El producto estrella de Mayne es Nextsellis, anticonceptivo
hormonal combinado de corta duracion

Notas

e Esta es la primera licencia que compra Gilead a Nurix
derivada de una colaboracion entre las dos empresas que empezd
en el 2019

e NX-0479 es un degradador de IRAKA4, lo cual le da potencial
en enfermedades inflamatorias como la artritis.

e Bavencio es un anticuerpo PD-L1
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Vendedor: Pfizer

Valor: No aplica

Fecha fuente: 28 marzo, 2023

Fuente:
https://www.fiercepharma.com/pharma/duo-
no-more-merck-kgaa-takes-back-full-
bavencio-rights-ending-long-time-pfizer-
partnership

Comprador: GSK (Reinp Unido)

Activo: Antifangico Brexafemme
Vendedor: Scynexis (EE UU)

Valor: US$90 millones y hasta US$503
millones segun logro de metas.

Fecha fuente: 30 marzo, 2023

Fuente:
https://www.fiercepharma.com/pharma/gsk-

salvages-scynexis-antifungal-deal-deadly-drug-

resistant-pathogen-spreads

Comprador: BioNTech (Alemania)

Activo: Dos conjugados anticuerpo-farmaco evaluados en

tumores sdlidos.
Vendedor: Duality Biologics (China)

Valor: US$170 millones y mas de US$1500 millones segln

logro de metas.
Fecha fuente: 3 de abril, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/biontech-pays-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

e Con esta decisién mutua, las compafiias dan por terminada una alianza de
nueve afios. Es una decisién derivada del interés de Merck de volver a adquirir
derechos exclusivos.

e Merck se encargara de la comercializacion global del producto y dara a Pfizer
el 15% de regalias sobre las ventas netas.

e Ambos continuaran con sus ensayos clinicos actuales de la molécula, pero
s6lo Merck realizard investigacion a futuro.

e Merck ya se encargaba de la fabricacion y distribucion de Bavencio, el cual
descubrid.

Notas

e Laadquisicidn excluye los derechos en Chinca donde pertenecen a la
compafiia local Hansoh Pharma.

e GSK también tiene derecho a reclamar otros activos preclinicos de Scynexis
derivados de la enfumafungina.

o Brexefemme tiene aprobacion de la FDA para tratar la candidiasis
vulvovaginal.

e GSK esta interesado en ampliar las indicaciones del antifungico a infecciones
invasivas por candidiasis.

Notas

e Esta adquisicidn forma parte de la incursién de la compafiia
alemana en oncologia, que incluye diferentes estrategias (terapia
celular, anticuerpos, inmunomoduladores de molécula pequefia).
La seccidn de anticuerpos estaba conformada por monoclonales y
biespecificos; ahora incluye conjugados anticuerpo-farmaco.

e BioNTech adquirid los derechos de DB-1303 y DB-1311 a

170m-add-would-be-enhertu-rival-pipeline-expanding-adcs-

nivel global excepto China. DB-1303 esta direccionado al
receptor HER2 y tiene designacion de via rapida (fast-track) en

Process

Comprador: Janssen (Johnson & Johnson)
Activo: PIPE-307 con potencial accion en la
esclerosis multiple remitente-recurrente
Vendedor: Pipeline Therapeutics

Valor: US$ 50 millones en pago anticipado
Fecha fuente: 17 de abril, 2023

Fuente: https://endpts.com/jjs-janssen-taps-
into-pipeline-therapeutics-neuroscience-
asset-for-50m-upfront/

Comprador: En proceso Notas
Activo: Acciones en Haleon
Vendedores: GSK y Pfizer
Valor: US$1000 millones
(GSK) y US$12500 millones
(Pfizer)

Fecha fuente: mayo 12, 2023
Fuente:
https://www.fiercepharma.com/p
harma/gsk-sell-1-billion-stake-
former-consumer-health-unit-
haleon-shedding-240-shares

EE UU.

Notas

e El pago inicial es complementado con hasta US$50 millones en inversiones
en acciones hechas por J&J y los actuales financiadores de Pipeline.

e En virtud del pacto, Pipeline puede seguir avanzando en el medicamento a
traves del estudio de fase 11 sobre la EM.

o Janssen obtiene la licencia exclusiva mundial para investigar, desarrollar y
comercializar el farmaco en todas las indicaciones a cambio de unos US$1000
millones en metas alcanzadas. También estan en juego regalias escalonadas de dos
digitos, que aumentan si Pipeline opta por codesarrollar el PIPE-307.

o Pfizer y GSK fusionaron sus unidades de negocio de salud del consumidor (consumer
health) en 2019 dando lugar a una empresa separada de sus matrices llamada Haleon. En el
2022 Haleon despeg6 como independiente en la bolsa de Londres.

o Desde la separacion, GSK se reservo la posesion del 12,94% de Haleon. En mayo GSK
anuncio el inicio de la venta de un 2,5%

o Casi al tiempo, Pfizer, que posee un 32% de Haleon, también anunci6 que empezara a
vender sus acciones.

o Esta noticia no sorprendid a Haleon, puesto que Pfizer ha sido clara desde hace tiempos
con respecto a vender su parte.
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Comprador: Novartis

Activo: Programa de terapia génica para la cistinosis
Vendedor: Avrobio

Valor: US$87,5 millones

Fecha fuente: mayo 23, 2023

Fuente: https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/avrobio-sell-cystinosis-gene-therapy/

Comprador: Bausch + Lomb

Activo: 3 productos oftalmicos (1 aprobado y 2 en desarrollo)
Vendedor: Novartis (Suiza)

Valor: US$1750 millones en pago por adelantado mas
US$750 millones en pagos adicionales sujetos al logro de
metas

Fecha fuente: junio 30, 2023

Fuente: https://www.pharmaceutical-
technology.com/news/novartis-divest-ophthalmology-assets/

Comprador: Bausch + Lomb

Activo: Marca Blink (Gotas para 0jos y lentes de contacto)
Vendedor: Johnson & Johnson (EE UU)

Valor: US$106,5 millones

Fecha fuente: Julio 6, 2023

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Con la compra Novartis recibiré los derechos de propiedad
intelectual sobre la plataforma, asi como la licencia exclusiva
para otros potenciales productos.

e Avrobio conservara todos los derechos de las terapias
desarrolladas en su plata forma para la enfermedad de Pompe, la
enfermedad de Gaucher tipo 1y tipo 3y el sindrome Hunter.

Notas

¢ El acuerdo también incluye los derechos para usar el
mecanismo de entrega de medicamento AcuStream, usado para la
enfermedad del ojo seco.

e Sobre los productos vendidos: el producto aprobado es Xiidra
(entregado con receta e indicado para el 0jo seco); los productos
en estudio son SAF312 (estudiado para el tratamiento del dolor
crénico de la superficie ocular) y OJL332 (antagonista del
TRPV1 de segunda generacion)

Notas
e Lamarca Blink contiene varios productos oftalmicos en
gotas y de venta sin receta.

Fuente: https://www.reuters.com/markets/deals/bausch-lomb-buys-

jjs-dry-eye-relief-drops-107-million-2023-07-06/

Comprador: Astellas (Japon) Notas
Activo: 8,8% de las acciones

Vendedor: Poseida (EE UU)

Valor: US$50 millones

Fecha fuente: 7 de agosto, 2023

Fuente:
https://www.fiercebiotech.com/biotech/poseida-
sells-50m-stake-astellas-extending-cash-runway-

gene-therapy-programs-reviewed

Comprador: SK Bioscience (Corea del Sur) Notas
Activo: 7% de las acciones

Vendedor: Novavax (EE UU)

Valor: US$85 millones

Fecha fuente: 9 de agosto, 2023

Fuente:
https://www.fiercepharma.com/pharma/sk-
bioscience-helps-keep-novavax-afloat-buying-7-
stake-company-85m

o Poseida es una compafiia biotecnoldgica que trabaja en terapias celulares y
genéticas para cancer y enfermedades raras.

e Con esta compra, Astella tiene la primera opcidn sobre un tratamiento
celular CAR-T para tumores solidos que Poseida esté desarrollando.

e SK Bioscience es un fabricante coreano.

e SK gana los derechos de exclusividad comercial de la vacuna covid de
Novavax actualizada en Corea del Sur hasta febrero 2029. También accede a
derechos no exclusivos en Tailandia y Vietnam hasta junio 2028.

e El acuerdo incluye el pago de US$4 millones a Novavax por logro de
metas en venta de productos, mas regalias.

o Para Novavax fortalecer su relacién con SK forma parte de su estrategia de
recuperacion tras las pérdidas con su vacuna COVID tardia.
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Comprador: BMS

Activo: Derechos en paises asiaticos de obexelimab,
potencial anticuerpo monoclonal

Vendedor: Zenas BioPharma

Valor: US$50 millones, méas compra de acciones, pagos
por logro de metas y regalias.

Fecha fuente: 5 de septiembre 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/bms-hands-
zenas-quick-win-paying-50m-regional-rights-ex-xencor-
autoimmune-drug

Comprador: Biocon Generics (India)
Activo: Planta en New Jersey
Vendedor: Eywa Pharma

Valor: US$7.7 millones

Fecha fuente: 6 de septiembre 2023
Fuente:

https://www.fiercepharma.com/manufacturing/biocon-buys-

us-solid-dosage-facility-77m-it-completes-33b-viatris-deal

Comprador: First Wave BioPharma

Activo: Capeserod, una molécula inactiva hace cerca de 20 afios

Vendedor: Sanofi
Valor: US$500.000.
Fecha fuente: 14 de septiembre 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/sanofi-slings-long-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Obexelimab tiene potencial en enfermedades autoinmunes.
Actualmente esta en ensayos fase 11 en enfermedades relacionadas
con la 1gG4

e BMS adquiere los derechos exclusivos para desarrollar y
comercializar obexelimab para enfermedades autoinmunes en
Japon, Corea del Sur, Taiwan, Singapur, Hong Kong y Australia.

Notas

e Biocon Generics forma parte de Biocon Limited

e La planta adquirida es de fabricacion de formas farmacéuticas
solidas y tiene una capacidad potencial de aumentar la produccién
de Biocon a 2000 millones de tabletas o capsulas al afio.

o Lacompra amplia también la presencia de la empresa en EE
Uu.

e Losempleados de la planta de Eywa se incorporardn a Biocon.

Notas

e Como parte del acuerdo Sanofi tiene el derecho
preferente de recompra del activo.

o Capeserod en su momento fue estudiado para el
Alzheimer y la incontinencia urinaria.

dormant-asset-first-wave-repurposing-secures-buy-back-rights

Comprador: Pharmanovia

Activo: 11 medicamentos del sistema nervioso central
Vendedor: Sanofi

Valor: No revelado

Fecha fuente: 18 de septiembre 2023

Fuente: https://www.fiercepharma.com/pharma/sanofi-
steadfast-slimming-down-offloads-11-central-nervous-
system-meds-pharmanovia

Comprador: Takeda

Activo: La licencia global exclusiva del programa en esclerosis lateral

amiotréfica que actla sobre la enzima PIKFYVE
Vendedor: AcuraStem

Valor: US$580 millones que retinen pago inicial y pago por logo de

metas
Fecha fuente: 26 de septiembre 2023

o First Wave planea estudiarla en desérdenes
gastrointestinales, tras andlisis apoyados por I1A.

Notas

e Esta venta forma parte de la decision de Sanofi de simplificar su
portafolio.

e Sanofi vende asi a Pharmanovia medicamentos que abarcan los
ambitos de los tratamientos psicolépticos, ansioliticos, antiepilépticos
y antipsicéticos. Los medicamentos objeto del acuerdo son Frisium,
Sentil, Urbanyl, Urbanil, Urbanol, Urbadan, Noiafren, Castilium,
Gardenal, Tercian y Stemetil.

Notas

e Laadquisicién incluye el oligonucle6tido
antisentido preclinico denominado AS-202.

e AcuraStem avanzard en la fase preclinica y Takeda
se haréa cargo de la fase clinica y, si es el caso,
comercializacion.

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/takeda-sees-potential-

pikfyve-als-target-licensing-acurastem-drug-580m

Comprador: Eli Lilly

Activo: Derechos de opcion sobre los programas de terapia génica

enfocados en enfermedad cardiovascular de Verve
Vendedor: Beam Therapeutics

Valor: US$250 millones més US$350 millones segun logro de metas.

Fecha fuente: 31 de septiembre 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/beam-offloads-verve-

Notas

e Los programas cuyos derechos de opcidn fueron
vendidos tienen como blanco PCSK9, ANGPTL 3y un
tercero no revelado.

¢ Lilly y Verve ya habian empezado a colaborar en otro
programa a comienzos del 2023.

o El acuerdo entre Beam y Verve se remonta al 2019.

rights-lilly-600m-and-more-deals-are-works
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Comprador: Cooper Consumer Health (Francia)
Activo: Division de productos de venta sin receta,
fabricas en Francia y en Italiay centro de I+D en

Italia

Vendedor: Viatris

Valor: US$2170 millones

Comprador: IQuest Enterprises

Activo: Division de Ingredientes Farmacéuticos
Activos (India), junto con 6 plantas de fabricacion y
un laboratorio de 1+D

Vendedor: Viatris

Valor: Menos de US$1200 millones

Comprador: Insud Pharma (Espafia)

Activo: Divisién de salud femenina junto a dos
fabricas

Vendedor: Viatris

Valor: Menos de US$1200 millones

Fecha fuentes: (1, 2) 2 octubre, 2023

Fuente: (1)
https://www.fiercepharma.com/pharma/viatris-
track-strategic-overhaul-divest-three-businesses-
36b;
(2)https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/drugmaker-viatris-divest-some-its-
businesses-2023-10-01/

Comprador: BioNTech (Alemania)

Activo: Conjugado anticuerpo-farmaco dirigido al receptor

HER3
Vendedor: MediLink Therapeutics (China)

Valor: US$70 millones y mas de US$1000 millones segln logro

de metas.
Fecha fuente: 12 de octubre, 2023

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/biontech-takes-

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (1)

Notas

e Este movimiento forma parte de la estrategia de Viatris de
reestablecerse como una compafiia enfocada en tratamientos oculares,
gastroenteroldgicos y dermatolégicos

e El acuerdo de productos de venta sin receta no incluye ni a Viagra ni el
spray nasal Dymista, ni otros activos de venta sin receta seleccionados por
Viatris.

e Estos movimientos de Viatris implican el cambio de empleador demés
de 6000 empleados

e Con estos movimientos se completa la fase 1 de la estrategia de
crecimiento de Viatris. La fase 2 comprende la expansion de la franquicia
oftdlmica y compensar la erosion del negocio de base mediante su cartera
de genéricos inyectables complejos.

e Para impulsar sus metas de crecimiento, Viatris recientemente compro
Oyster Point Pharma y Famy Life Sciences, especializadas en oftalmologia,
por US$750 millones.

e Ademas, Viatris también vendera sus derechos sobre los productos de
salud femenina Duphaston y Femoston a Theramex, con sede en Londres, y
se desprendera de los derechos de comercializacidn en determinados
mercados no esenciales que adquirié como parte de la combinacion con
Upjohn.

e Viatris vendid su negocio de biosimilares a principios del 2022.

e Las operaciones aqui descritas le significan un ingreso a Viatris de unos
US$6.940 millones.

o Viatris se formo a través de la fusion de Mylan y Upjohn (negocio de
Pfizer Inc) y se ocupa de medicamentos genéricos y de marca, tales como
Celebrex (artritis), Viagra (disfuncion eréctil), Lyrica (epilepsia), y Zoloft
(antidepresivo).

Notas

e MediLink se reservo los derechos del candidato, YL202,
en China, Hong Kong y Macau mientras que BioNTech los
adquirio para el resto del mundo.

e MediLink inici¢ la evaluacion clinica de YL202 en cancer
de pulmdn no microcitico (CPNM) y cancer de mama.

o El interés en el receptor HER3 se basa en la evidencia de
su presencia en cancer de pulmén y mama, pero su validacion

another-leaf-out-daiichi-playbook-paying-70m-her3-directed-adc

Comprador: Novo Nordisk
Activo: Ocedurenona
Vendedor: KBP Biosciences
Valor: Hasta US$1300 millones

Fecha fuentes: (1) 16 de octubre, 2023; (2) 17 de octubre, 2023
Fuentes: (1)https://www.reuters.com/business/healthcare-

como blanco esta en curso.

Notas

e Ocedurenona es un potencial tratamiento en la
hipertensién no controlada y en la enfermedad renal.
Actualmente esta en ensayos fase I11. Es una
molécula pequefia, de administracion oral,
antagonista no esteroideo de los receptores de

pharmaceuticals/novo-nordisk-13-bIn-deal-buy-hypertension-drug-kbp-

mineralocorticoides.

biosciences-2023-10-16/; (2)https://www.pharmaceutical-

technology.com/newsletters/novo-nordisk-hypertension-ocedurenone/

o Esta adquisicién esta alineada con la intencién de
Novo de expandir su enfoque més alla de la diabetes.

Comprador: GSK

Activo: Conjugado anticuerpo-farmaco
para tumores sélidos en el sistema
reproductor femenino.

Vendedor: Hansoh Pharma

Notas

¢ En el momento de la transaccion el producto se encontraba en fase 1a/lb en
ensayos clinicos en China.
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Valor: US$85 millones y hasta US$1400 e Segun el acuerdo, GSK tiene derechos exclusivos globales excepto en China,
millones més segun logro de metas. Hong Kong, Macau y Taiwan, donde Hansoh se reservo los derechos de

Fecha fuente: 20 de octubre, 2023 comercializacién. En caso de que el producto llegue al mercado, GSK pagara regalias
Fuente: a Hansoh por ventas en donde la farmacéutica britanica tenga los derechos.
https://www.fiercebiotech.com/biotech/2n e GSK planea lanzar ensayos fase 1 fuera de China en el 2024.
d-big-adc-deal-day-gsk-inks-2b-pact- e Esta adquisicion va en linea con el enfoque estratégico en I+D de GSK en las
hansoh-gynecology-cancer-asset modalidades de tratamiento de células tumorales y la experiencia en canceres

ginecoldgicos. La empresa cuenta con varios activos en investigacion contra el cancer
de endometrio y otros ADC que se estan evaluando en oncologia.

Comprador: Bristol Myers Squibb Notas

Activo: Conjugado anticuerpo-farmaco en fase 1 para hemato e El producto adquirido es el ORM-6151, que es un
oncologia degradador de GSPT1 activado por anticuerpos anti-
Vendedor: Orum Therapeutics CD33 que ha sido autorizado para pruebas de fase 1 en
Valor: US$100 millones mas US$80 millones segin logro de metas. leucemia mieloide aguda o sindromes mielodisplasicos de
Fecha fuente: 6 de noviembre, 2023 alto riesgo.

Fuente: https://www.fiercebiotech.com/biotech/bms-snags-another-
adc-modest-100m-orum-deal

Comprador: BioNTech Notas
Activo: Anticuerpo biespecifico en fase Il (PM8002) o Con esta transaccién BioNTech adquiere los derechos exclusivos
Vendedor: Biotheus Inc. (China) para desarrollar y comercializar PM8002 a nivel global, excepto en
Valor: US$55 millones mas US$1000 millones segiin  China.
logro de metas. e PMB8002 esté en ensayos fase Il en China como monoterapia y como
Fecha fuente: 6 de noviembre, 2023 tratamiento combinado para tumores solidos.
Fuente: o Esta adquisicion forma parte de la inclusion de BioNTech en
https://www.fiercebiotech.com/biotech/biontech-adds-  tratamientos oncolégicos; ésta anuncié que planea lanzar nueve ensayos
bispecific-candidate-mrna-delivery-startup-cancer- de fase final para tratamientos oncoldgicos en el 2024, incluyendo
work-takes-center-stage PM8002
Comprador: AstraZeneca Notas
Activo: Potencial medicamento para la obesidad (ECC5004) e ECC5004 es un potencial medicamento oral de
Vendedor: Eccogene (China) molécula pequefia; los medicamentos que actualmente
Valor: US$185 millones iniciales y hasta US$1825 millones lideran el mercado de obesidad son inyectables y su
adicionales segun logro de metas. estructura peptidica los hace mas complejos.
Fecha fuente: 9 de noviembre, 2023 e ECC5004 se encuentra en fase | y es un agonista del
Fuente: https://www.reuters.com/business/healthcare- receptor GLP-1. AstraZeneca planea estudiarlo en
pharmaceuticals/astrazeneca-raises-stakes-obesity-drug-race-with- obesidad, diabetes tipo 2 y otras condiciones
eccogene-deal-2023-11-09/ cardiometabdlicas.

4. Temas varios Sandoz es actualmente el segundo fabricante mundial de

biosimilares, por detras de Pfizer. Saynor afirm6 que su objetivo
4.1. Escision de Sandoz de Novartis [27,28] es "destronar” al gigante farmacéutico estadounidense, que se

centra en desarrollar nuevos medicamentos en lugar de copiarlos.
Sandoz era la divisién de medicamentos genéricos de Novartis.

En septiembre de 2023 se anunci6 que los accionistas de Ante la escision, Sandoz obtuvo una financiacion de deuda de
Novartis votaron en favor de la separacion de negocios. La nueva  3.750 millones de USD (en varias divisas) a traves de un grupo
compafifa, Sandoz Group AG y ADRs (American Depositary de bancos que tamblep le apoyaran con una linea de crédito
Receipts) empezaron a negociar en la bolsa directamente y por renovable de 1.250 millones de USD.

separado el 4 de octubre de 2023. L ] ) o
Ademas, la Escision se completara mediante la distribucion de un

Sandoz p|anea lanzar por lo menos cinco medicamentos dividendo en espeCie por parte de Novartis. Cada accionista de

biolégicos adicionales en el largo plazo. Ademés, Richard Novartis recibird una accién de Sandoz por cada cinco acciones
Saynorl su CEO’ anuncidé que planea mejorar la cartera de de Novartis Yy cada titular de ADR de Novartis recibird un ADR
desarrollo de los 25 biosimilares actuales. de Sandoz por cada cinco ADR de Novartis.
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4.2. Companiias farmacéuticas e inteligencia artificial (1A)

El uso de la IA para desarrollar nuevos farmacos no es nuevo,
pero, segun reporta Pharmaceutical Technology, las empresas
farmacéuticas han intensificado sus operaciones de IA en los
Gltimos meses: [29]

o En abril 2023, Moderna se asoci6 con IBM para examinar
cémo la computacion cuéntica y la inteligencia artificial (1A)
pueden utilizarse para desarrollar futuros medicamentos de
ARNmM.
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e El Reino Unido lanzé sus premios Al in Health and Care en
2019; hasta marzo 2023, el Gobierno del Reino Unido habia
concedido 123 millones de libras a 86 tecnologias de IA.

e Segun los datos facilitados por GlobalData, las menciones a la
1A en relacidn con el sector farmacéutico alcanzaron su punto
algido en el tercer trimestre de 2023, con 510 menciones. Ver
grafico 1.

Segun otras fuentes:

o BioNTech compro6 en enero 2023 a InstaDeep, una empresa
enfocada en inteligencia artificial y aprendizaje automatico
(machine learning). [30]

Grdfico 1 Alusiones a la inteligencia artificial en el sector farmacéutico (2022-2023)

Mentions of Artificial Intelligence in Pharma Sector (2022-2023)
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Chart: Sarah Brady - Source: GlobalData

Grdfico elaborado por Sarah Brady con datos de GlobalData

4.3. Comentarios generales sobre panorama de fusiones y
adquisiciones del 2023

¢ La pandemiay su recuperacion llevaron a un debilitamiento de

las fusiones y adquisiciones en el sector farmacéutico. Segun
PwC se registré una caida del 48% en el 2022.

e Tras este periodo de estancamiento, las operaciones de fusién y

adquisicion de la industria farmacéutica vuelven a coger ritmo.

e Segun los datos recopilados por Evaluate Pharma, en la
primera mitad del afio [2023] se han anunciado 83.000
millones de délares (73.908 millones de euros) en fusiones y
adquisiciones. [31]

o Segtin reporta “El Espafiol”, con base en el reporte de
Evaluate, si continta esta tendencia, 2023 se convertira en el
periodo mas activo en lo que a compras de empresas se
refiere en el sector desde 2019.” [32]

¢ De hecho, la cantidad alcanzada en el primer semestre de 2023

esta cerca de la que se movio durante todo 2022: 96.000
millones de dolares (85.484 millones de euros). También se
acerca a la de 2021, cuando se movieron 91.000 millones de
dolares (81.032 millones de euros).

o Entre las principales razones para este repunte se identifica el
interés en activos comerciales o en fase avanzada para
compensar el vencimiento de patentes. [33]

e Como lo menciona el informe de Evaluate, estas transacciones
se han dado en medio de un panorama marcado por la Ley de
Reduccién de la Inflacion en EE UU, la cual, si bien introdujo
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nuevos criterios para evaluar objetivos potenciales del sector
farmacéutico, hasta el momento no se relaciona con un
impacto negativo sobre la actividad de fusiones y
adquisiciones

e Segun Iborra en ConSalud desde el tercer trimestre del 2021 se
han producido por lo menos 30 acuerdos de fusion y
adquisicién biofarmacéuticas cada trimestre. [34] Contrario a
esta tendencia, el segundo semestre del 2021 registro el
anuncio de 23 transacciones y el tercer trimestre de 2023, 24
transacciones.

o Iborra interpreta del informe de Evaluate que la reduccion en la
recaudacién de fondos de capital de riesgo del sector
biofarmacéutico es parte del motivo de la desaceleracion de las
fusiones y adquisiciones en el tercer trimestre del 2023. Otras
razones que plantea Iborra son una supervisién mas exigente
de la Comisién Federal de Comercio de EE UU (FTC) de las
megafusiones, la dificultad para valorar los activos, la escasez
de la financiacion, los conflictos bélicos y la guerra comercial
entre EE UU y China. [35,36]

4.4. Desafios del sector de las CRO en el 2023: [37]

o El reclutamiento y la retencion de participantes en los ensayos
clinicos sigue estando entre los més marcados desafios. Una de
las personas entrevistadas sugiere promover la alternativa de
que los ensayos clinicos formen parte de las opciones de



tratamiento del sistema de salud (Clinical Research as a Care
Option, CRaaC).

El entorno de datos de los ensayos clinicos crece en
complejidad progresivamente, lo que lleva a desafios de
calidad de los datos (diversas fuentes) y en retrasos. La
adopcion de herramientas de IA ha ayudado a abordar
actividades que se hacian manualmente y que no lograban ir al
ritmo.

Uno de los entrevistados expres6 que, como industria, tienen
que identificar los retos y desarrollar las directrices y
normativas necesarias para integrar la IA de forma sequra y
eficaz en la investigacion clinica.

Otro de los desafios planteados es acceder a los conocimientos
y experiencia necesarios. Por ejemplo, existe un mercado muy
grande de diferentes sectores que compiten por los
especialistas en ciencia de datos.

No aprovechamiento de todos los datos que se retinen en los
ensayos clinicos, por aportar informacion que no esté
relacionada directamente con los criterios de valoracion
principales. Uno de los entrevistados sugiere permitir maltiples

criterios de eficacia y/o sequridad que, agregados, indiquen el
beneficio neto de un tratamiento.

Otro desafio que expresan es el hacer la investigacion clinica
maés inclusiva. Uno de los entrevistados sugiere trabajar con el
Congreso de EE UU para, por ejemplo, hacer que los pagos
relacionados con los ensayos clinicos sean libres de impuestos
para los participantes.

Entre los prondsticos para el 2024 los entrevistados plantean
migrar del desarrollo de aplicacion de 1A a desarrollar
infraestructura que implemente la IA asi como hallar el
balance apropiado entre la participacion de los computadores y
los humanaos en la toma de decisiones. También proyectan
disefios de ensayos clinicos mas centrados en los pacientes que
permitan reducir el nimero de participantes requeridos.

Nota Salud y Farmacos: subrayamos aquellos planteamientos que
expresa la fuente que consideramos probleméticos

4.5. Enlace a analisis similar del 2022

https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
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