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Evaluacion del desempeifio de los sistemas farmacéuticos locales: Un acercamiento analitico para mejorar el acceso a los
medicamentos. (4ssessing the performance of local pharmaceutical systems: An analytical approach to improve access to medicine)
M.O. Kok, R.B. Fanda, R.U. Lubbers, M. van Gurp, R. Ravinetto, A. Probandari
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sistemas para acceder a los medicamentos

Resumen

Los sistemas farmacéuticos que funcionan correctamente son de
crucial importancia para garantizar el acceso universal a los
medicamentos y su uso apropiado. Los marcos conceptuales que
se suelen utilizar para analizar los sistemas farmacéuticos se
centran a nivel nacional, pero en muchos paises las funciones
principales se gestionan localmente, si bien dentro de un marco
nacional mas amplio. A pesar de que la actividad es local, no se
ha realizado ningtn esfuerzo para conceptualizar un «sistema
farmacéutico local» como entidad separada, con sus propios
objetivos, funciones y componentes operativos. No hay un
método para analizar y comparar el desempefio de los sistemas
farmacéuticos locales (LOPHAS) dentro de un pais.

Nuestro objetivo es desarrollar una estrategia y un marco
analitico para evaluar el desempefio de los LOPHAS y orientar
las mejoras en el acceso a los medicamentos esenciales.

Realizamos una revision bibliografica integradora y consultamos
con expertos seleccionados intencionadamente. Para desarrollar
la estrategia y el marco conceptual LOPHAS, buscamos
sistematicamente las estrategias existentes para conceptualizar o
evaluar los sistemas farmacéuticos y los estudios empiricos en

los que se aplicaron, y combinamos esto con las perspectivas de
23 revisiones y guias sugeridas por expertos.

Identificamos 13 marcos conceptuales existentes y 16 estudios
que los habian utilizado para analizar los sistemas farmacéuticos.
Basandonos en estos hallazgos, proponemos que un LOPHAS
tiene seis funciones principales:

(1) gobernanza local,

(2) gestion del suministro de productos,

(3) financiacion,

(4) desarrollo de recursos humanos y fisicos,

(5) dispensacion y uso adecuados de los medicamentos y
(6) seguimiento del desempefio.

Para cada funcion, definimos componentes operativos e
indicadores. Los resultados principales de un LOPHAS son el
acceso a los medicamentos y su uso adecuado. El marco
LOPHAS proporciona una herramienta practica para evaluar y
comparar el desempefio de los LOPHAS. La identificacion de
areas de mejora, puede guiar a los responsables politicos, los
proveedores de atencion médica y los administradores locales en
el fortalecimiento de los sistemas para garantizar que los
medicamentos esenciales sean accesibles y se utilicen
adecuadamente, apoyando asi objetivos de salud mas amplios.

Directrices de la OMS sobre politicas nacionales equilibradas en materia de medicamentos fiscalizados para garantizar el
acceso con fines médicos y la seguridad.
Organizacion Mundial de la Salud. 2025

https://iris.who.int/handle/10665/382880 (de libre acceso en espaiiol)

Resumen ejecutivo

El acceso a los medicamentos es indispensable para lograr la
cobertura sanitaria universal, elemento fundamental para el logro
de los Objetivos de Desarrollo Sostenible relacionados con la
salud. Los medicamentos fiscalizados incluyen opioides,
benzodiazepinas, barbitlricos, anfetaminas y otras sustancias con
indicaciones clinicas identificadas o emergentes. La OMS
reconoce que estos medicamentos son necesarios para la atencion
pre y postoperatoria, la sedacion, el tratamiento del dolor agudo y
cronico, los cuidados paliativos, como anticonvulsivos
(antiepilépticos), el tratamiento de los trastornos de ansiedad y el
tratamiento de los trastornos por consumo de sustancias, incluido
el tratamiento con agonistas opioides.

La OMS recomienda que los medicamentos esenciales, incluidos
los que estan sujetos a fiscalizacion, estén disponibles para todos
los pacientes en todo momento a un precio asequible para la
persona y la comunidad. De acuerdo con las obligaciones que les
incumben con arreglo a los tratados de las Naciones Unidas en
materia de drogas, los gobiernos y los sistemas de salud deben
garantizar que las personas que necesitan medicamentos

fiscalizados con fines médicos y cientificos puedan acceder a
ellos y también velar por que esos medicamentos se utilicen de
manera segura y adecuada.

Las politicas deben tratar de maximizar el acceso a
medicamentos fiscalizados esenciales y beneficiosos para todas
las personas que los necesitan, al tiempo que restringen
eficazmente el uso con fines no médicos, que plantea graves
riesgos para la seguridad y tiene consecuencias perjudiciales para
las personas y las sociedades. Estas directrices estan en
consonancia con la Hoja de ruta de la OMS sobre el acceso a
medicamentos, vacunas y otros productos de salud. Proporcionan
recomendaciones basadas en evidencia sobre productos
farmacéuticos con una aplicacion clinica identificada o
emergente cuyos principios activos estén enumerados en los
tratados de fiscalizacion internacional de drogas y cuya
fabricacion, posesion y uso estén regulados por la legislacion
nacional.


https://doi.org/10.1177/27550834251371502
https://iris.who.int/handle/10665/382880

Proposito de las guias

El propdsito de las presentes directrices es ayudar a los Estados
Miembros de la OMS y a sus asociados a elaborar y aplicar
politicas nacionales equilibradas en materia de medicamentos
fiscalizados con el fin de garantizar la accesibilidad,
disponibilidad y asequibilidad de estos para usos médicos y
cientificos y reducir al minimo el riesgo de dafios derivados del
uso no médico. Las directrices abordan las politicas dirigidas a
grupos (de todas las edades, desde recién nacidos hasta personas
mayores) afectados por trastornos en los que el uso de
medicamentos fiscalizados se considera médicamente apropiado
con arreglo a pautas de practica clinica basadas en la evidencia.

Alcance de las directrices

Poblaciones Las recomendaciones de estas directrices son
pertinentes para las politicas dirigidas a grupos (de todas las
edades) que sufren afecciones para las cuales el uso de
medicamentos sujetos a fiscalizacion internacional o nacional se
considera médicamente apropiado con arreglo a pautas basadas
en la evidencia.

En las directrices se ha tenido en cuenta la necesidad de adaptar
las politicas para atender las necesidades especificas de acceso y
seguridad de los pacientes en varios grupos demograficos,
incluidos recién nacidos, nifios, adolescentes, jovenes, adultos y
personas mayores. Las directrices también abarcan las
necesidades de las poblaciones vulnerables.

Contextos clinicos. Los medicamentos fiscalizados tienen mayor
probabilidad de utilizarse en los siguientes contextos:

* anestesia y atencion quirtirgica y periquirtirgica;

« enfermedades asociadas a dolor agudo, y dolor crénico y no
crénico por cancer;

* cuidados paliativos y en la etapa final de la vida;
» manejo de trastornos de salud mental;
* manejo de trastornos por consumo de sustancias;

» manejo de afecciones neuroldgicas, incluidas convulsiones y
espasticidad grave;

* otras afecciones pertinentes, como la anemia de células
falciformes;

* investigacion clinica sobre aplicaciones médicas de sustancias
fiscalizadas; y

* emergencias y crisis humanitarias.

Algunas afecciones clinicas, en particular el dolor agudo y
cronico, la cirugia traumatologica y los problemas agudos de
salud mental, tienen particular probabilidad de surgir durante
emergencias humanitarias, incluidas las debidas a desastres
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climaticos o geoldgicos, conflictos politicos o étnicos o
epidemias de enfermedades infecciosas graves. Estas situaciones
y circunstancias se tuvieron presentes durante la elaboracion de
las directrices.

Tipos de medicamentos fiscalizados. Las recomendaciones de
las presentes directrices pretenden abarcar todos los tipos de
medicamentos fiscalizados con fines médicos o cientificos
autorizados. Incluyen opioides, benzodiazepinas, barbituricos,
anestésicos disociativos, cannabinoides, alucinégenos y
estimulantes de tipo anfetaminico.

Ambitos normativos que se consideran fuera del alcance de
las presentes directrices Las directrices se refieren a politicas y
no a la practica clinica y, por lo tanto, no ofrecen orientacion
sobre el uso clinico de medicamentos fiscalizados.

Principios rectores

El GED acordd varios principios para formular las
recomendaciones y declaraciones de buenas practicas de las
presentes directrices. Los siguientes principios se aplican a todas
las politicas nacionales relacionadas con medicamentos
fiscalizados.

—

. Todas las personas tienen derecho a disfrutar del mas alto
grado posible de salud, que es un estado de completo bienestar
fisico, mental y social y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades.

2. Los medicamentos fiscalizados son cruciales para el manejo de
muchas afecciones y para tratar enfermedades. El acceso a
medicamentos fiscalizados esenciales es un componente de los
derechos tanto a la salud como a la vida.

3. Las politicas nacionales en materia de medicamentos
fiscalizados deben equilibrarse para garantizar un uso seguro y
adecuado, asegurando el acceso para las necesidades médicas y
cientificas (que no se interrumpa y sea sostenible y continuo),
al mismo tiempo que se evitan consecuencias dafiinas para las
personas y las sociedades.

4. Todas las politicas nacionales deben adaptarse a las
necesidades y los requisitos del contexto social y los recursos
de la poblacién, reconociendo al mismo tiempo el derecho de
las personas al mas alto grado posible de salud.

5. Los Estados Miembros y los proveedores de atencion de salud
deben garantizar que los pacientes, sus familias y sus
cuidadores conozcan sus derechos a la libre determinacion, a la
no discriminacidn, a servicios de salud accesibles y apropiados
y a la confidencialidad.

6. Los gobiernos deben invitar a los pacientes, los grupos de
apoyo, los profesionales de la salud, el mundo académico, las
sociedades profesionales, la sociedad civil y otros colectivos
afectados a participar en la formulacion de politicas de salud.



Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29(1)

Genéricos y Biosimilares

Las versiones genéricas de un tratamiento vital para la fibrosis quistica ahorraran a los pacientes US$360.000 al afio,
ampliando el acceso al tratamiento y prolongando sus vidas
(Generic versions of a lifesaving cystic fibrosis treatment will save patients $360,000 a year — expanding access and prolonging lives)
Kaitlin Mara
Medicines, Law and Policy, October 24, 2025
https://medicineslawandpolicy.org/2025/10/generic-versions-of-a-lifesaving-cystic-fibrosis-treatment-will-save-patients-360000-a-

year-expanding-access-and-prolonging-lives/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos.: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: elexacaftor, tezacaftor, ivacaftor, tratamiento de la fibrosis
quistica, patentes y acceso a los medicamentos, OMC, Right to
Breeze, Derecho a Respirar, Beximco Pharmaceuticals

A partir de noviembre de 2025, gracias a un nuevo plan, las
versiones genéricas de un tratamiento para la fibrosis quistica
estaran disponibles a US$6.375 por nifio al afio, aportando
esperanza a los padres que no podian permitirse el exorbitante
precio de US$370.000 del medicamento original.

La fibrosis quistica (FQ) es un trastorno genético poco comun
que afecta principalmente a los nifios. Provoca la acumulacion de
mucosidad en los 6rganos, a menudo en los pulmones. Cuando la
terapia combinada de elexacaftor/tezacaftor/ivacafior,
comercializada como Trikafta por la empresa farmacéutica
Vertex Pharmaceuticals, salié al mercado en 2019, se consider6d
un avance revolucionario en el tratamiento de la fibrosis quistica.
Sin embargo, su precio y la negativa de Vertex a registrarlo para
su comercializacién en muchos paises de bajos y medianos
ingresos lo hicieron inaccesible para muchas personas que
padecen la enfermedad.

En el Reino Unido, los padres, desesperados por ayudar a sus
hijos con fibrosis quistica, lanzaron una campaiia llamada Vertex
Save Us [1]. Esta campaiia crecio6 hasta incluir a padres de todo
el mundo, y finalmente se asocid con la organizacion de defensa
de la salud Just Treatment para lanzar la campafia global Right to
Breathe (Derecho a Respirar).

Gayle Pedger, lider de la campaiia global Derecho a Respirar y
madre de una nifia con fibrosis quistica, dijo: “Hemos visto a
nifios sufrir y morir mientras el tratamiento se quedaba en las
estanterias debido a su precio. Hoy, eso cambia; hemos
demostrado que el poder de los pacientes puede lograr lo que las
corporaciones multimillonarias se niegan a hacer”.

Un fabricante de genéricos con sede en Bangladesh, Beximco
Pharmaceuticals, suministrara el tratamiento a un precio mas
asequible a partir de la primavera de 2026, bajo la marca Triko.
Se ofrecera a un precio anual de US$6.375 por nifio y US$12.750
por adulto. Esto ofrece esperanza a las aproximadamente 188.336
personas con fibrosis quistica que hay en todo el mundo, de las
cuales solo el 27% esta recibiendo tratamiento actualmente. Esta
noticia se dio a conocer en Seattle, en la Conferencia
Norteamericana de Fibrosis Quistica, que se celebré del 22 al 25
de octubre.

Carmen, madre de un paciente con fibrosis quistica que vive en
Sudafrica, en un comunicado de prensa declaré: “Todos los
padres de un nifio con fibrosis quistica saben lo que se siente
cuando se anhela un medicamento que esta completamente fuera

de su alcance. Durante afios, esa esperanza parecia cruel. Con
Trikafta, por fin la esperanza se se satisface. Ofrece a familias
como la mia la oportunidad de respirar de nuevo, de creer que
nuestros hijos realmente podran vivir vidas plenas y saludables”

[2].

El medicamento estara disponible a través de un club de
compradores, que permite a los pacientes y sus cuidadores aunar
recursos para adquirir los medicamentos necesarios a menor
costo. Los clubes de compradores tienen una larga trayectoria y
han facilitado que los pacientes accedan a medicamentos que de
otro modo no estarian disponibles. Por ejemplo, en los inicios de
la pandemia del VIH, los clubes de compradores permitieron que
las personas con VIH accedieran a medicamentos antes de que
tuvieran el permiso de comercializacion, o compraran
antirretrovirales a precios mas bajos.

Estos clubes se convirtieron en importantes fuentes de
informacion y apoyo para los pacientes. El club de compradores
de fibrosis quistica se cre6 en 2019 para permitir que los padres
del Reino Unido accedieran a un medicamento anterior de
Vertex, Orkambi, que no estaba disponible en el Sistema
Nacional de Salud porque la empresa se negaba a ofrecerlo a un
precio asequible [3]. Ahora se ha reactivado para ofrecer acceso
a la version genérica de Trikafta.

Esta es la segunda victoria reciente de la campafia "Derecho a
Respirar" [4]. En septiembre [5], elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
se convirtio en el primer medicamento para la fibrosis quistica en
ser incluido en la Lista de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud, lo que allana el camino para
que los defensores insistan en que esté disponible y sea asequible
donde se necesite. La campafia "Derecho a Respirar" también ha
impugnado los intentos de Vertex de retrasar la introduccion de
genéricos, ya sea mediante patentes adicionales o negandose a
registrar el medicamento en paises como India y Sudafrica,
donde se podrian fabricar versiones genéricas.

Los pacientes pueden obtener informacion sobre como acceder al
producto en http://cfbuyersclub.org
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antidepresivos, ISRS, trastorno depresivo mayor, trastornos de
ansiedad, vigencia de patente, patentes

Antecedentes: El citalopram es un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina (ISRS) racémico. Su enantiomero S, el
escitalopram, se introdujo como un producto "perennizado" para
prolongar la vigencia de la patente. A pesar de su mayor precio,
el escitalopram se ha convertido en el ISRS mas recetado en
Columbia Britanica, en gran parte debido a las afirmaciones
promocionales de que su inicio de accion es mas rapido, tiene
una eficacia superior y menos efectos adversos. Este cambio en
la prescripcion se produjo a pesar de contar con clara evidencia
de que el escitalopram no es mas eficaz ni mas seguro que el
citalopram.

Objetivos: En esta nimero de Therapeutics Letter se reevalua la
eficacia y seguridad comparativas del escitalopram y el

citalopram para el tratamiento del trastorno depresivo mayor y
los trastornos de ansiedad mediante una revision sistematica de
ensayos controlados aleatorizados (ECA) comparativos.
Evaluamos la calidad del estudio, el sesgo de publicacion y los
resultados publicados para determinar si hay alguna diferencia
clinicamente significativa en eficacia o seguridad que justifique
el dominio del escitalopram en el mercado, a pesar de su mayor
coste.

Recomendaciones: Una revision de 17 ECA (todos con alto
riesgo de sesgo) mostrd que el escitalopram no presenta ninguna
ventaja clinicamente significativa sobre el citalopram. Para
nuevas prescripciones, el citalopram es la opcidon recomendada,
ya que es significativamente mas econdémico. Para lograr un
ahorro para los pacientes, los médicos deberian considerar el
cambio de las prescripciones de escitalopram a citalopram en
una dosis equipotente 2:1.

Espafia. Medicamentos genéricos y sistema de precios de referencia. La historia de una traicién al SNS,
12 afios con vida y 14 con muerte cerebral
Angel M* Martin Fernandez-Gallardo.
Revista AAJM 2025: 43
https://accesojustomedicamento.org/medicamentos-genericos-y-sistema-de-precios-de-referencia-la-historia-de-una-traicion-al-sns-

12-anos-con-vida-y-14-con-muerte-cerebral/

Resumen

El Sistema de Precios de Referencia (SPR) desde 2012 esta en
muerte cerebral, tiene un electroencefalograma plano (EEG),
pero no siempre fue asi. Hasta esa fecha gozaba de una saludable
vitalidad, fruto de la importante competencia entre genéricos, que
generaba precios a la baja impulsados por laboratorios que
apostaban por bajadas de precios como herramienta para ganar
cuota de mercado a sus competidores. Pero en 2012 un nefasto
cambio de Ley y una “fatua” le asestaron un doble golpe mortal.

Quienes lo defenestraron, todavia hoy, cada vez que pueden nos
hacen creer que sigue vivo, mostrandonos interesadamente un
espejismo de lo que fue, de cuando conseguia potentes bajadas
de precios, para ocultar en lo que lo han convertido: una
herramienta inutil para el SNS y al servicio, otra mas, de sus
intereses. Desde ese afio se han creado mas de 200 nuevos
conjuntos con medicamentos cuyo precio de referencia (PR) no
ha vuelto a bajar. Hasta esa fecha, cada afio las bajadas eran
habituales, cuantiosas e importantes, teniendo como maximos
exponentes a omeprazol y simvastatina.

Ahora nos quieren convencer de que esas bajadas son temerarias
y que ponen en riesgo el abastecimiento, pero como se demuestra

en este articulo son dos falsedades mas, convertidas en mantras
que agitan para obtener beneficios adicionales como ya apunta el
borrador de la nueva Ley del Medicamento. Pero la realidad es
que, como se verd, menos del 6% de los medicamentos
desabastecidos tienen un precio inferior a 2,5€ y también que
hoy, en Espafia los precios temerarios son, por caros, los de los
genéricos y sus PR desde 2012, que estan muchisimo mas cerca
del precio de monopolio que impone el duefio de la patente, que
de su coste real que, como se revela en este trabajo, en muchos
casos podrian ser hasta 60 veces mas bajos. Si, ha leido bien, los
medicamentos genéricos deberian tener un precio hasta 60
veces mas bajo, y cllo esta costando al SNS y al bolsillo de los
ciudadanos miles de millones de euros cada afio.

Introduccion: El valor social de los medicamentos genéricos
Los elevados precios de los medicamentos genéricos detraen
miles de millones de euros al SNS y estan mutilando la
competencia, porque cuando hay mucho que ganar siempre gana
el mas fuerte. La contraccion del nimero de laboratorios de
genéricos, estd camino de llegar al nimero critico que concentre
tanto el mercado de genéricos que sucedera como con los
medicamentos con patente, que tendran poder para imponer sus
condiciones, de hecho, la mayoria de los desabastecimientos que
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se producen hoy dia apunta a este poder creciente, como se vera
mas adelante.

Para estimar el valor social de los laboratorios de genéricos y de
los medicamentos que comercializan, en este trabajo me centraré
en dos aspectos (1) la amplitud de campo terapéutico que cubre
su oferta, en concreto su presencia en el campo estratégico de la
antibioterapia donde las diferencias de oferta son abismales entre
laboratorios de genéricos y (2) el precio de sus medicamentos.

En el campo de los antiinfecciosos, multinacionales como Viatris
y TEVA, o Cinfa, el principal laboratorio nacional por sus ventas
al SNS, tienen un escaso valor social, su portfolio total es muy
extenso, pero con poca 0 muy poca presencia en ese campo,
Viatris comercializa 6 principios activos (PA) y Teva 10,y
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ademas su presencia la concentran en los antiinfecciosos de
mayores ventas en el SNS, en los mas rentables. En cambio,
otros tienen un elevado valor social, por su importante oferta de
antiinfecciosos en numero, variedad o por ser los tnicos
laboratorios que comercializan algunos de ellos. Destacan
Normon que comercializa 32 y Reig Jofre que comercializa 17.
Y entre estos extremos se situia el resto de los laboratorios que
comercializan genéricos. Se puede ver esa diferencia de valor
social entre estos 5 laboratorios en la tabla 1 que muestra el
detalle de los PA que comercializan. Y en la figura 1 donde se
muestran, iluminados, los PA mas rentables, los que superan el
millén de euros por ventas en el SNS y en gris claro el resto. Se
ve claramente que el Gnico interés de esas dos multinacionales
para comercializar los antiinfecciosos que necesitamos es el
econdmico.

Tabla 1: Detalle de la oferta de antiinfecciosos de estos 5 laboratorios

Normon Reig Jofre Cinfa Teva Viatris
Doxiciclina Clindamicina |Ampicilina Amoxicilina Amoxicilina Amoxicilina/Clav
Ampicilina Tobramicina |Amoxicilina Amoxicilina/Clav [ Amoxicilina/Clav | Claritromicina
Amoxicilina Gentamicina |Bencilpenicilina Cefuroxima Cefuroxima Azitromicina
Cloxacilina Amikacina Bencilpenicilina-Benzatina Claritromicina  |Azitromicina Levofloxacino
Amoxicilina/Clav |Ciprofloxacino |Bencilpenicilina-Procaina Azitromicina Levofloxacino  |Fluconazol
Cefalexina Norfloxacino |Fenoximetilpenicilina-Benzatina|Ciprofloxacino |Moxifloxacino |ltraconazol
Cefazolina Levofloxacino |Penicilinas Sensibles a Beta-Lact{Norfloxacino Fluconazol
Cefoxitina Moxifloxacino |Cloxacilina Levofloxacino Famciclovir
Cefuroxima Vancomicina |Amoxicilina/Clav Moxifloxacino | Valaciclovir
Cefotaxima Fluconazol Cefazolina Fosfomicina Valganciclovir
Ceftazidima Itraconazol Cefuroxima Fluconazol
Ceftriaxona Aciclovir Cefotaxima Itraconazol
Cefixima Famciclovir Ceftazidima Aciclovir
Cefepima Valganciclovir |Ceftriaxona
Eritromicina Ribavirina Sulfadiazina
Claritromicina Estreptomicina
Azitromicina Vancomicina

Fuente: Nomenclator de prescripcion de la AEMPS (1)

Y con el valor social afiadido de que algunos de estos
antiinfecciosos Normon o Reig Jofre son los unicos laboratorios
que los comercializan en Espafia.

La valoracion social de los laboratorios de genéricos por el
precio de sus medicamentos o por las bajadas de precios que
generan en el SPR podemos afirmar que desde 2012 es
practicamente nulo, como se vera en este trabajo. Ni se
diferencian del precio de las marcas, ni producen bajadas
adicionales en el precio de referencia (PR) una vez instaurado.
Salvo algunas excepciones de laboratorios pequeiios, como VIR
0 UXA, el resto no ha demostrado tener valor social econdmico
alguno impulsando bajadas de los PR con los medicamentos
genéricos, ni generando ahorros adicionales para el SNS y para el
bolsillo de los ciudadanos.

El SPR debe volver a potenciar su valor social de caracter
econdmico, los precios (de venta al piblico y de Referencia) de
los nuevos genéricos vuelven a ser tan rentables como lo eran a
finales de los 90 cuando convivian genéricos y marcas con

precios elevados hasta que, como veremos mas adelante, un
cambio en el SPR en 2003 incentivo que los laboratorios
comenzasen a bajar sus precios y con ellos bajaban los PR que
arrastraban a los demas. El sistema debe reinventarse para que
esto vuelva a suceder, y es posible, lo hemos vivido
recientemente con las bajadas de metformina y deflazacort
lideradas por esos dos pequeiios laboratorios, que bajaron los
precios a una tercera parte hasta practicamente expulsar a las
marcas de esos dos PA. Porque esa es la clave del estancamiento
del mercado de los genéricos, que tienen unos precios tan
elevados que, para las marcas, la bajada del 40% que aplica la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamento
(CIMP) a los genéricos cuando salen por primera vez, le suena a
musica celestial y como tienen una posicion de dominio del
mercado, continuan dominandolo. La clave es bajar el precio
hasta que para la marca se le haga insostenible, casi siempre por
motivos de imagen, no econdmicos. Mientras eso no suceda la
bolsa de ganancias con la que los laboratorios de genéricos mas
potentes incentivan el uso sus medicamentos, también la tienen
igual de potentes las marcas y ambos estan encantados de tenerla



y la protegen con ufias y dientes. De ahi el cinismo de la peticion
que plantean al Ministerio para que los genéricos ganen cuota de
mercado: que los precios apenas bajen y que las marcas puedan
mantener el suyo financiado por encima del PR. Y a los
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ciudadanos que nos parta un rayo (pero que no nos mate para
poder seguir pagando su festin). Y el Ministerio, parece que sea
su aliado.

Figura 1: Diferencias de valor social de 5 laboratorios de genéricos por su oferta de antiinfecciosos.
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Fuente: Nomenclator de prescripcion de la AEMPS (1)

Lo que hoy estamos viendo es que los laboratorios de genéricos
se empiezan a comportar como las multinacionales de las marcas,
de hecho, dos de ellos, Teva y Viatris ya lo son y se han
posicionado en 2024 entre las 20 principales empresas
farmacéuticas segun ingresos. Por cierto, Viatris es de Pfizer, el
laboratorio que mas impulso la obligatoriedad de las patentes de
los medicamentos a nivel mundial en el acuerdo de los ADPIC,
con eso esta todo dicho. Teva y Pfizer, un tindem para echarse a
temblar, el dia que se coman a Cinfa y Normon, con la
competencia de genéricos en minimos, en Espafia sabremos los
que son los desabastecimientos de verdad, salvo que nos
pleguemos a sus exigencias.

Los desabastecimientos como arma de presion masiva

No me mientas que te creo, por la boca del deseo muere el pez...
(J. Sabina).

A medida que los nuevos genéricos se han ido haciendo mas y
mas rentables, especialmente a partir de 2012, en paralelo se ha
ido recrudeciendo mas y mas la epidemia de desabastecimientos
que padecemos. Segun datos de la AEMPS, a fecha 13 de
noviembre de 2025, en los 6 meses anteriores se habian
reportado la friolera de 1634, de los que se habian resuelto 881 y
continuaban activos 733 (2). Las soluciones que recomendaba en
cada uno, a grandes rasgos se pueden agrupar en las siguientes:



En 1184 casos (72,4%) habia disponibles otros medicamentos
con el mismo PA y via de administracion.

En 33 casos (2%) eran desabastecimientos temporales en su
mayoria (21) resueltos.

En 133 casos (8,1%) el titular de la autorizacion realizaba una
distribucion controlada por disponer de un niimero de unidades
limitadas.

En 98 casos (6%) el médico prescriptor debia determinar la
posibilidad de utilizar otros tratamientos comercializados.

En 116 casos (7,1%) la AEMPS autorizé unidades por
comercializacion excepcional.

En 63 casos (3.9%) se podia solicitar el desabastecido como
medicamento extranjero.
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Es decir, la gran mayoria de los desabastecimientos, el 75%, son
lo que popularmente se llama un “jodejode”, no tienen ninguna
importancia para el paciente, pero molestan mucho, tanto a los
ciudadanos, que se les cambia de medicamento por obligacion,
como a los médicos y farmacias que sufren en primera persona el
creciente descontento y quejas de los pacientes. Y como siempre
que hay descontento, la solucion mas facil es canalizarla contra
la Administracion y en eso se vuelcan los laboratorios, en
transmitir a los médicos, farmacéuticos y pacientes que la culpa
son los bajos precios que tienen los medicamentos. ;Quién no ha
oido el mantra de medicamentos que valen menos que una
golosina?

Y esta es la version que trata de imponer la industria
farmacéutica, con el silencio complice de la AEMPS, por
omision o inaccién mas alla de tramitarlos, que la causa principal
por la que se desabastecen es por los bajos precios de los
medicamentos que provoca el SPR, sobre todo de los genéricos,
y piden insistentemente subidas de precio y Gltimamente,
ademas, ayudas economicas.

Figura 2: N° de desabastecimientos por rangos de precios

Numero de desabastecimientos en el semestre del 14/5 al 13/11 de 2025, de
medicamentos sometidos al SPR por tramos de sus precios
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Fuente: Fichero de desabastecimientos AGEMED el 13/11/2025 (2). Elaboracion propia

Pero ;/qué hay de verdad en el mantra que han impuesto al
Ministerio, a la AEMPS y a la opinion publica con la inestimable
ayuda de su coro de loros, por el que culpan de los
desabastecimientos a los precios bajos de los medicamentos?
Poco o nada, como se vera a continuacion. De los 1634
medicamentos con problemas de abastecimiento en esa fecha:

= 920 estaban financiados por el SNS y son dispensables con
receta en oficina de farmacia, de ellos 750 (80,5%) son
medicamentos con PR.

= 523 estaban financiados por el SNS, pero no son dispensables
en oficina de farmacia (449 de uso hospitalario y 74
dispensacion hospitalaria)

= 36 no estaban financiados y no necesitaban receta para su
dispensacion en farmacia.

= 155 no estaban financiados y necesitaban receta para su
dispensacion en oficina de farmacia.

Como los medicamentos no financiados tienen precio libre, el
precio no puede ser la causa principal de su desabastecimiento.
Por lo tanto, para conocer si el precio puede tener alguna relacion



relevante con los desabastecimientos me voy a centrar en los 920
medicamentos financiados que necesitan receta, de cada uno he
obtenido sus precios del nomenclator de facturacién que publica
el Ministerio (3). En la figura 2 se muestra la distribucion, por
tramos de sus PVP, de esos 920 medicamentos.

Del analisis de estos datos llama la atencion:
Que hay mas medicamentos desabastecidos de precio superior
a 100€ que medicamentos de menos de 2,5€.

Que so6lo un 5,8% de los medicamentos desabastecidos tienen
un PVP inferior a 2,5€ que recordemos, es el umbral con el
que la industria farmacéutica trata de convencernos de que no
es rentable un medicamento.

Que solo el 20% de los medicamentos que han notificado
problemas de suministro tienen un PVP menor de 7€, frente a
otro 20% cuyo precio supera los 70€.

Que el 60% de los medicamentos desabastecidos en el periodo
estudiado tienen un precio mayor que el coste medio por receta
facturada en el SNS (11,35€) en ese mismo periodo.

En definitiva, que se desabastecen mucho mas los medicamentos
caros y muy caros que los menos caros, lo que descarta
rotundamente el mantra de que el precio bajo sea un riesgo para
el desabastecimiento de medicamentos y que sea la causa
principal de la epidemia de desabastecimientos que padecemos
actualmente en Espaifia.

Mas bien pareciera que fuese la industria farmacéutica mas
interesada en que no baje el PR de los medicamentos sujetos al
SPR, que como se demuestra en este trabajo desde 2014
mantienen precios escandalosamente altos, la que esté agitando
la problematica de los desabastecimientos para imponer esa idea.

Tabla 2: PA que han tenido mas de 10 medicamentos
desabastecidos
Medicamentos

Principio Activo
8 Desabastecidos

FENTANILO 46
QUETIAPINA 40
METILFENIDATO 22
LEVOTIROXINA 19
ATOMOXETINA 19
RISPERIDONA 18
DILTIAZEM 17
OLANZAPINA 17
GALANTAMINA 16
SITAGLIPTINA 11
LACOSAMIDA 11
LEVETIRACETAM 11
TOPIRAMATO 10

Fuente: Fichero de desabastecimientos AGEMED el 13/11/2025
(2). Elaboracion propia

Un dato: Viatris y Teva, las dos multinacionales de genéricos
mas importantes a nivel mundial, aunque aun no en Espafia,
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reportaron 203 de los 920 desabastecimientos, en cambio Mabo
un conocido laboratorio nacional de genéricos report6 sélo 3.

Otros datos: de paracetamol, medicamento icono de precio barato
en Espana solo se han reportado 5 de los 920 desabastecimientos
y del ibuprofeno, el siguiente icono de medicamento barato, 6. Y
de simvastatina, uno de los medicamentos mas prescritos en el
SNS, con un precio a partir de 0.95€ por envase, no ha habido ni
un solo desabastecimiento en ese periodo.

Mas datos: de furosemida y deflazacort, los dos medicamentos
que en 2022 bajaron agresivamente de precio (temerariamente
segun la prensa del sector), un 50% la primera y casi un 75% la
segunda hasta quedar en 1,06 y 2,67€ por envase
respectivamente, no ha habido ni un solo desabastecimiento. En
cambio, de fentanilo hubo 46 medicamentos desabastecidos, con
un precio medio de 72€. Y de quetiapina 40, con un precio medio
de 59,5€.

En el periodo estudiado han tenido algiin desabastecimiento 315
PA diferentes, mas de la mitad (160) s6lo de un caso y otros 49
solo dos casos. En la tabla 2 se muestran los PA que han tenido
mas de 10 medicamentos desabastecidos:

Es la historia que se repite una y otra vez con cada modificacion
legislativa, cuanto mas ganan y mas poder tienen, mas exprimen
las leyes para que les favorezcan. Y en eso estamos con la
propuesta del Anteproyecto de Ley del Medicamento que tramita
el Ministerio de Sanidad en la que como solucion para los
desabastecimientos ya se perfilan los beneficios econdomicos, en
forma de ayudas que van a conseguir. De seguir adelante con esa
aberrante propuesta que han colado al Ministerio al alimoén, la
AEMPS vy la industria farmacéutica, ademas de ser una nueva
puiialada al bolsillo de los ciudadanos, pasaremos de la actual
epidemia de desabastecimientos a una pandemia, porque las
ayudas que conseguirian los picaros que actualmente provocan
desabastecimientos interesados, las querran todos, y ya sabran
como conseguirlas. En la figura 3 se muestra la importante
concentracion de los desabastecimientos en determinados
laboratorios, la mayoria de ellos, de genéricos. Se incluyen s6lo
los que han comunicado mas de 5 desabastecimientos en el
periodo estudiado: 42 laboratorios y 721 comunicaciones (34% y
78% del total, respectivamente).

No, el precio bajo de los medicamentos genéricos no genera
desabastecimientos, mas bien parece que lo sea el precio tan caro
que tienen muchos de ellos y, quien sabe, si la codicia de algunos
(o de muchos) agita estos desabastecimientos, que recordemos no
suponen ningun problema sanitario para la poblacidn al tener
todos ellos alternativas idénticas en el mercado, y los mezclan
con los precios baratos de unos pocos para apantallar la realidad,
que los medicamentos genéricos autorizados en Espafia y sus PR
desde 2014 son muy caros, como estrategia para evitar que les
bajen los precios. De hecho, parece que el actual Ministerio ya
les ha comprado el falso relato. Pero a quien le puede extrafiar,
con la extensisima lista de extécnicos, excargos y exaltos cargos
del Ministerio, Consejerias y Servicios de Salud en némina de la
industria farmacéutica. {Cuantos mas habra haciendo méritos?
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Figura 3: Universo de desabastecimientos tipo “jodejode” y las principales galaxias donde se generan. En color, cada PA diferente que
el laboratorio ha comunicado desabastecimiento y el nimero indica los desabastecimientos de PA comunicados en el periodo

Fuente: Fichero de desabastecimientos AGEMED el 13/11/2025 (2). Elaboracion propia

La involucion del SPR que ha llevado al estancamiento del consumo de genéricos ... Puede seguir leyendo este articulo y

descubrir como los cambios en las politicas han afectado el mercado de los genéricos y el gasto en medicamentos en el enlace que
aparece en el encabezado.

El Tribunal Superior de Delhi rechaza la apelacion de Roche, allanando el camino para el risdiplam genérico asequible
Revista AAJM, 2025: 42
https://accesojustomedicamento.org/el-tribunal-superior-de-delhi-rechaza-la-apelacion-de-roche-allanando-el-camino-para-el-

risdiplam-generico-asequible/

Claire Cassedy. Excelente e ilustrativo texto de KEI donde comenta la resolucion
Knowledge Ecology International, 10 de octubre de judicial en la India sobre el acceso a risdiplam, un tratamiento
2025. https://www.keionline.org/41023 para la atrofia muscular espinal (AME).


https://accesojustomedicamento.org/el-tribunal-superior-de-delhi-rechaza-la-apelacion-de-roche-allanando-el-camino-para-el-risdiplam-generico-asequible/
https://accesojustomedicamento.org/el-tribunal-superior-de-delhi-rechaza-la-apelacion-de-roche-allanando-el-camino-para-el-risdiplam-generico-asequible/
https://www.keionline.org/41023

La resolucion judicial es relevante porque pone de manifiesto
que es posible denunciar la estrategia de la industria
farmacéutica, consistente en introducir pequefias modificaciones
para establecer una nueva patente. De esta manera, y de forma
habitual, la BigPharma retrasa la entrada de genéricos y mantiene
el monopolio y los precios altos.

Observe el lector o lectora que, como seiiala el articulo, la
diferencia de precio entre el genérico y el medicamento
proporcionado por Roche, es de un 97 %.

Esta decision del Tribunal Superior de Delhi es sin duda
reconfortante, indica el camino a seguir.

La nota va seguida de una declaracion sobre este caso de Third
World Network (TWN), seguida de enlaces a la cobertura de
medios.

E1 9 de octubre de 2025, 1a sala de primera instancia del Tribunal
Superior de Delhi confirm6 un fallo que permitia a la empresa
india Natco producir una version genérica de risdiplam,
rechazando la demanda por infraccion de patente de la
farmacéutica suiza Roche. El Tribunal encontré motivos creibles
para afirmar que la patente de Roche carecia de novedad, lo que
refuerza la decision anterior del Tribunal de marzo de 2025.
Legalmente, el fallo abordé la solicitud de Roche de una orden
judicial que impidiera a Natco comercializar su version genérica
en el mercado indio.

El fallo allana el camino para que el risdiplam genérico de Natco
entre en el mercado indio a un precio estimado un 97 % inferior
al del producto de Roche. Natco recibi6 la aprobacion del
Controlador General de Medicamentos de la India para su
risdiplam genérico y ha decidido lanzar el producto con efecto
inmediato a un precio de venta al publico de Z15 900 (179 USD);
en consonancia con la postura de la compaiiia ante el Tribunal.
Natco también tiene la intencion de ofrecer descuentos a ciertos
pacientes que lo merezcan a través de su programa de acceso
para pacientes.

Roche podria apelar la decision ante el Tribunal Supremo; un
proceso que podria llevar tiempo. Mientras tanto, esto representa
una victoria significativa para los pacientes que buscan un acceso
asequible al tratamiento.

En marzo de 2025, el Juez Mini Pushkarna del Tribunal Superior
de Delhi emiti6 una orden detallada denegando la solicitud de
Roche de una medida cautelar. Roche posteriormente apeld la
decision y, en abril de 2025, la Sala de Division del Tribunal
Superior de Delhi inici6 la vista del asunto. Durante el proceso
de apelacion, se presentd una solicitud en nombre de los
demandados (Natco) y en el caso relacionado de la Sra. Seba
P.A. contra Roche, con el fin de incluir documentos de
investigacion elaborados por Knowledge Ecology International
(KEI) para facilitar la resolucion del caso. El primer documento
presentaba datos que demostraban el coste de los ensayos
clinicos utilizados para respaldar la aprobacion inicial de
risdiplam por parte de la FDA, mientras que el segundo describia
el cronograma de su desarrollo.

2025:1 Nota de Investigacion de KEI: Cronologia: Desarrollo de
Risdiplam. https://'www.keionline.org/timeline-development-of-
risdiplam
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2025:2 Nota de Investigacion de KEI: Costo de los ensayos
clinicos utilizados para respaldar la aprobacion inicial de
risdiplam (Evrysdi) por parte de la FDA.

https://www .keionline.org/kei-rn-2025-2

Antes de la decision del Tribunal Superior de Delhi del 9 de
octubre de 2025, grupos de pacientes, con el apoyo de Third
World Network (TWN) y el Colectivo de Abogados, presentaron
argumentos ante el tribunal en el caso relacionado Seba P.A.
contra Roche. También llevaron a cabo una campaiia en redes
sociales y relaciones publicas centrada en los desafios de acceso
de los pacientes, que incluyo la investigacion de KEI sobre la
I+D relacionada con el desarrollo de risdiplam

(véase https://www.instagram.com/reel/DN7HcDTDew9/ ) y los
intentos previos infructuosos de obtener licencias voluntarias
( https://www.keionline.org/37955 ).

Un tribunal indio falla contra Roche y autoriza un
medicamento genérico para la AME Declaracion de TWN (9
de octubre de 2025)

Los pacientes con atrofia muscular espinal (AME) han librado
una batalla legal de dos afios y finalmente podran acceder a un
tratamiento genérico y asequible para esta rara enfermedad,
segin dictamind el Tribunal Superior de Delhi. «Estamos
profundamente agradecidos al poder judicial por emitir un
veredicto que prioriza la vida, la compasion y la justicia. Esta
decision ayudara a salvar las vidas de innumerables pacientes
con AME como yo y brindara esperanza donde mas se necesitay,
declar6 Purva Mittal, de 24 afios.

Este jueves (9 de octubre), un tribunal de division del Tribunal
Superior de Delhi confirmé una decision judicial anterior emitida
en marzo pasado contra una orden de suspension que la empresa
suiza Roche habia interpuesto contra el fabricante indio de
genéricos NATCO por infraccion de la patente del medicamento
risdiplam. El tribunal declaré que existian motivos legales para
creer que la patente podria ser revocada por no ser nueva.

Third World Network (TWN) ha estado apoyando a pacientes
con AME en sus representaciones legales ante el Tribunal de la
India. Para Chetali Rao, investigadora cientifica de TWN, la
decision del Tribunal envia un mensaje a las compaiiias
farmacéuticas. «La decision de hoy subraya una verdad simple:
la perpetuacion no es innovacion. Cuando se permite que las
patentes de medicamentos que salvan vidas se perpetiien
mediante pequefias modificaciones para emular una nueva
invencion, cuando claramente no existe ninguna, se retrasa la
entrada de genéricos y se mantienen los precios altos, obligando
a los pacientes a tratamientos inasequibles», declard.

El fallo anterior de marzo también enfatizé como el Tribunal
entendi6 que la disponibilidad de risdiplam genérico tenia como
objetivo promover la salud publica, ya que risdiplam es el unico
medicamento para la AME en el mercado indio y compensaba
cualquier dafio que Roche pudiera tener. Actualmente, en la
India, el risdiplam cuesta US$81.000 al afio para un paciente
adulto. En consecuencia, los pacientes no pueden acceder a los
medicamentos por si solos y el gobierno tampoco puede ofrecer
lo suficiente para los mas de 5.000 pacientes de la India que


https://www.keionline.org/timeline-development-of-risdiplam
https://www.keionline.org/timeline-development-of-risdiplam
https://www.keionline.org/kei-rn-2025-2
https://www.instagram.com/reel/DN7HcDTDew9/
https://www.keionline.org/37955

actualmente viven con AME y los 3.200 nifios que nacen cada
aflo con la enfermedad.

Con el fallo, la version genérica de NATCO podria estar
disponible en poco tiempo y se estima que costara US$179 por
frasco, el 97% del precio de Roche de US$6.982. «Esto es un
gran alivio para mi y para mis amigos con AME. El gobierno
podra comprar y proporcionar el medicamento a los pacientes
durante varios afios utilizando los 5 millones de rupias indias del
fondo de la Politica Nacional para Enfermedades Rarasy, declaro
Seba P.A., un paciente de 26 aios.

Hasta octubre de 2024, solo 168 pacientes en India tenian acceso
a risdiplam a través de los programas benéficos del gobierno
indio y Roche. Los nifios que accedan a risdiplam desde
pequeios podran detener la progresion de la enfermedad y llevar
una vida normal, mientras que los adultos con risdiplam podran
tener una mejor calidad de vida y aliviar los sintomas debilitantes
de la enfermedad.

De cara al futuro, Roche se ha comprometido a buscar opciones
legales contra el fallo, lo que podria llevar el caso a la Corte
Suprema. Sin embargo, el fallo podria tener implicaciones mas
importantes. Para el investigador principal de TWN, K.M.
Gopakumar, otros paises deberian aprovechar esta oportunidad y
promover el acceso para los numerosos pacientes con AME en
todo el mundo. «Pueden obtener risdiplam genérico de la India si
las patentes de risdiplam no son validas en sus paises o
considerar la emision de una licencia obligatoria», afirmo.

Cobertura de los medios (a partir del 9 de octubre de 2025)
e There are some reports on the High Court decision in the India
press from October 9.

e NATCO wins legal battle to launch generic drug treating
severe muscle disorder in infants CNBC
TV18isehttps://www.cnbctv18.com/market/natco-pharma-
share-price-wins-legal-battle-to-launch-generic-drug-treating-
severe-muscle-disorder-in-infants-19709867.html

e Delhi HC dismisses Roche plea, allows Natco to sell generic
Risdiplam — Business Standard Business
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Standardistehttps://www.business-
standard.com/companies/news/delhi-hc-dismisses-roche-plea-
natco-can-keep-selling-generic-risdiplam-

125100901357 _1.html

Delhi HC allows Natco Pharma to sell generic Risdiplam,
rejects Roche plea — MintMint
https://www.livemint.com/companies/news/natco-pharma-vs-
roche-evrysdi-genric-risdiplam-sma-spinal-muscular-atrophy-
11760003764054.html

Delhi HC allows Natco Pharma to launch risdiplam, rejects
Roche plea -- The Economic Times
https://economictimes.indiatimes.com/industry/healthcare/biot
ech/pharmaceuticals/delhi-hc-allows-natco-pharma-to-launch-
risdiplam-rejects-roche-plea/articleshow/124424884.cms

e Natco Pharma to launch generic of SMA drug Risdiplam with
Delhi HC ruling on Roche’s appeal -- The Hindu
https://www.thehindu.com/business/natco-pharma-to-launch-
generic-of-sma-drug-risdiplam-with-delhi-hc-ruling-on-roches-
appeal/article70145029.ece

Roche faces setback as Delhi high court clears Natco Pharma’s
low cost generic Risdiplam --TradingView
https://www.tradingview.com/news/moneycontrol:2bcf4b8970
94b:0-roche-faces-setback-as-delhi-high-court-clears-natco-
pharma-s-low-cost-generic-risdiplam/

Delhi HC dismisses Roche appeal on rare diseases drug
risdiplam, paves way for generics --The Hindu Business Line
https://www.thehindubusinessline.com/news/national/delhi-hc-
dismisses-roche-appeal-on-rare-diseases-drug-risdiplam-paves-
way-for-generics/article70144544.ece

Delhi High Court Allows Natco Pharma to Sell Generic
Risdiplam, Dismisses Roche Plea -- Outlook India
https://www.outlookindia.com/national/delhi-high-court-
allows-natco-pharma-to-sell-generic-risdiplam-dismisses-

roche-plea

Guia estadounidense para eliminar los estudios comparativos de eficacia de los biosimilares
Generics and Biosimilars Initiative
GABI, 16 de enero de 2026
ara-climinar-los-estudios-comparativos-de-eficacia-de-los-biosimilares

s://gabionline.net/es/directrices/directriz-estadounidense-

El 29 de octubre de 2025, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA) anunci6 una medida
destinada a reducir los tiempos de desarrollo y los gastos de los
biosimilares.

En su nuevo borrador de la guia, ‘Scientific Considerations in
Demonstrating Biosimilarity to a Reference Product: Updated
Recommendations for Assessing the Need for Comparative
Efficacy Studies’ (Consideraciones cientificas para demostrar la
biosimilitud con un producto de referencia: recomendaciones
actualizadas para evaluar la necesidad de estudios comparativos
de eficacia), la FDA ha propuesto actualizaciones para
simplificar los estudios de biosimilitud y reducir las pruebas
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clinicas innecesarias. Ademas, la FDA planea simplificar los
procesos que permiten desarrollar biosimilares como
intercambiables con los productos originales. Esto significa que
pueden ser sustituidos en la farmacia [1], sin necesidad de
intervencion médica, facilitando a los pacientes el acceso a
alternativas de menor coste.

El primer biosimilar se aprob6 en EE UU en 2015. Sin embargo,
la FDA destaca que los costosos medicamentos biologicos
representan solo el 5% de las prescripciones en EE UU, pero
constituyeron el 51% del gasto total en medicamentos en 2024
[2, 3]. Los biosimilares aprobados por la FDA solo poseen una
cuota de mercado del 20%. Hasta la fecha, la FDA ha aprobado
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87 biosimilares [4], en contraste con mas de 30.000 productos
genéricos aprobados [5].

La guia propone eliminar los estudios comparativos de eficacia,
que son costosos (con un promedio de US$24 millones) y
prolongados (con una duracion de entre 1 y 3 afios) y tienen una
baja sensibilidad en comparacion con muchas otras evaluaciones
analiticas. En su lugar, se permitira a los desarrolladores basarse
en pruebas analiticas.

Ademas, actualmente, los desarrolladores pueden verse obligados
a realizar “estudios de cambio” para que los biosimilares sean
autorizados como intercambiables. Estos estudios también son
prolongados, y la FDA esta eliminando en general este requisito.

Este avance en materia de biosimilares en EE UU es resultado
directo de la Orden Ejecutiva del presidente Trump [6, 7], que
busca reducir los precios de los medicamentos para el pueblo
estadounidense. En este contexto, el secretario de Salud y
Servicios Humanos, Robert F Kennedy Jr, sefiald: ‘Los productos
biologicos tratan muchas enfermedades cronicas, pero durante
demasiado tiempo, un proceso de aprobacion arduo ha impedido
que los pacientes accedan a biosimilares mas asequibles. Esta
audaz accion de la FDA acelera el desarrollo de biosimilares,
impulsa la competencia del mercado, amplia las opciones de los
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pacientes y avanza en nuestra mision de Make America Healthy
Again (hacer que Estados Unidos sea de nuevo saludable)’.
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salud, tratamientos de alto precio, tratamientos para enfermedades
huérfanas, exigir el acceso a los medicamentos huérfanos

Los pacientes con enfermedades raras enfrentan muchas barreras
para acceder a los medicamentos huérfanos de alto precio, que
con frecuencia son los Ginicos que existen.

Argumentamos que se necesita un nuevo contrato social, basado
en la legislacion internacional sobre los derechos humanos, que
especifique las obligaciones y responsabilidades de los gobiernos
y las corporaciones. Este articulo, que forma parte de una
coleccion del BMJ sobre el acceso equitativo a los nuevos
medicamentos de alto costo
(https://www.bmj.com/collections/novel-medicines), analiza
como un marco conceptual de "debida diligencia en derechos
humanos" podria servir de base para alinear la gobernanza
farmacéutica con estos estandares. Esta forma tan publica de
rendir cuentas sobre la adherencia a los derechos humanos
internacionales podria incentivar a los gobiernos y las compaiiias
farmacéuticas a asumir mayor responsabilidad para mejorar el
acceso a los medicamentos.

Este marco conceptual deberia complementar —no reemplazar—
los esfuerzos existentes para reformar los sistemas de propiedad
intelectual, como:
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e las licencias obligatorias (que permiten que los gobiernos
autoricen el uso de una invencion patentada sin el
consentimiento del titular de la patente);

e las disposiciones Bolar (que permiten la preparacion anticipada
de medicamentos genéricos antes del vencimiento de la
patente);

¢ la importacion paralela (que permite la importacion de
productos patentados que se venden a precios mas bajos en
otros lugares);

e la propuesta de exencion de los ADPIC (cuyo objetivo es
suspender las protecciones de propiedad intelectual para los
insumos relacionados con la covid-19);

e ¢ iniciativas como el Banco de Patentes (Medicines Patent
Pool, una plataforma respaldada por las Naciones Unidas para
el intercambio voluntario de patentes que permite la
produccion de genéricos), que promueven un acceso mas
amplio.
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El marco conceptual deberia establecer objetivos basados en los
derechos humanos, definir metas de acceso medibles e incorporar
mecanismos de monitoreo y rendicion de cuentas.

Retos para mejorar el acceso a los nuevos y costosos
medicamentos

El acceso a los medicamentos se ve obstaculizado por diversos
factores, muchos de ellos relacionados con las normas de
propiedad intelectual. Entre ellos se incluyen los esfuerzos de la
industria para bloquear la competencia de los medicamentos
genéricos, la falta de transparencia en los datos y la influencia de
los grupos de defensa de los pacientes financiados por la
industria que presionan a los gobiernos para que financien
medicamentos costosos.

La presion de estos grupos puede dificultar la toma de decisiones
informadas sobre el acceso, y desviar los limitados recursos
publicos hacia tratamientos costosos, en lugar de ofrecer una
cobertura mas amplia y equitativa, aun cuando se carezca de
evidencia fiable sobre su eficacia y seguridad. Esta presion
también puede impedir que los gobiernos dejen de financiar
medicamentos o los retiren del mercado, aun cuando las
empresas no presenten la evidencia solicitada en virtud de los
programas de aprobacion o cobertura condicionada, como las
licencias adaptativas o los acuerdos de riesgo compartido
basados en el desempefio. Las licencias adaptativas se refieren a
la aprobacion de medicamentos nuevos cuando solo se cuanta
con datos limitados y se exige la recopilacion de evidencia mas
detallada durante la practica clinica y después de la aprobacion.

Los esfuerzos para controlar los precios se ven debilitados por la
falta de acuerdo en la relacion entre los precios de los
medicamentos y los costos de investigacion y desarrollo,
especialmente en comparacion con los costos de
comercializacion, las inversiones publicas y el apoyo
gubernamental. Mientras tanto, la industria farmacéutica advierte
que las medidas que imponen costos adicionales y reducen sus
ganancias podrian perjudicar la competitividad global.

Los intereses de salud publica y los intereses comerciales a
menudo no coinciden, lo que dificulta el disefio de politicas que
promuevan la inversion en investigacion y desarrollo de
medicamentos para abordar las necesidades de salud
insatisfechas y ampliar el acceso. Esta falta de coincidencia se
refleja en politicas y regulaciones gubernamentales
contradictorias. Un problema clave es que no se reconocen las
responsabilidades de los diferentes actores, en particular las de
los gobiernos y las corporaciones.

Responsabilidades de los gobiernos y la industria

El derecho internacional sobre derechos humanos podria ofrecer
una base para definir las responsabilidades de los gobiernos y la
industria en mejorar el acceso a los medicamentos costosos. La
legislacion internacional de derechos humanos sobre el derecho a
la salud, tal como se refleja en tratados internacionales,
interpretaciones autorizadas, en particular por el Comité de las
Naciones Unidas de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(CESCR 2000 Observacion General 14), y en documentos de
politica relacionados, proporciona una base para argumentar que
los gobiernos deben establecer sistemas de gobernanza que
promuevan la equidad y el desarrollo, la distribucion y la
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cobertura sostenible de medicamentos seguros, eficaces y
asequibles.

Ademas, las compaiias farmacéuticas deben operar bajo
estructuras de gobernanza que permitan ganancias razonables, a
la vez que cumplen con sus responsabilidades en consonancia
con los estandares internacionales de derechos humanos y
contribuyen al bien publico.

¢ Por qué utilizar un marco conceptual basado en los
derechos humanos?

En primer lugar, la legislacion internacional sobre los derechos
humanos es ampliamente reconocida y proporciona una base
solida para el derecho a la salud. El Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales afirma
explicitamente el derecho al “mas alto nivel posible de salud
fisica y mental” (articulo 12) y otros derechos sociales
relacionados con la salud. En Europa, hay otras leyes relevantes
que se relacionan con los derechos humanos, incluyendo el
Convenio Europeo de Derechos Humanos y la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Union Europea.

En segundo lugar, los derechos humanos tienen un estatus
especial y se consideran normas de alta prioridad, por lo que se
deben priorizar sobre los derechos contemplados en otras normas
juridicas relacionadas con el derecho de propiedad intelectual y
otros derechos econdmicos.

En tercer lugar, aunque la legislacion sobre los derechos
humanos establece obligaciones legales directas para que los
gobiernos exijan responsabilidades a los actores privados y
promuevan los derechos humanos, cada vez hay mas acuerdo en
que todos los miembros de la sociedad —incluyendo las
empresas— deben respetar y proteger estos derechos. Se
considera que las empresas tienen “responsabilidades” en lugar
de obligaciones legales, ya que los tratados internacionales no las
vinculan directamente.

El acceso a los medicamentos es parte del “derecho a la
salud”

El acceso a los medicamentos es un componente fundamental del
derecho a la salud. El Comité de las Naciones Unidas de
Derechos Economicos, Sociales y Culturales ha introducido los
conceptos de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y
calidad (DAAC) al hablar del derecho a la salud, aportando
contenido a las principales obligaciones globales. Inicialmente,
estos cuatro conceptos se aplicaron a los servicios de salud, pero
crece su uso de forma mas amplia.

La disponibilidad se refiere a la produccion y el suministro
adecuados de medicamentos para satisfacer las necesidades
identificadas. La accesibilidad exige garantizar una distribucion
equitativa. La aceptabilidad se refiere a las normas éticas en el
desarrollo y la distribucion de medicamentos. La calidad se
refiere a la obligacion de que los medicamentos sean seguros y
eficaces. El derecho a la salud va mas alla del suministro y la
cobertura de medicamentos. Una obligacion importante, en el
marco del deber fundamental de los Estados de proporcionar
medicamentos esenciales como parte del derecho a la salud, es
garantizar precios razonables y acceso equitativo.



La legislacion internacional sobre los derechos humanos obliga a
los gobiernos a tomar medidas para "alcanzar progresivamente"
el derecho a la salud, segun los "recursos disponibles". El desafio
principal para exigir el cumplimiento de este derecho es que los
gobiernos pueden invocar limitaciones presupuestarias para
negar la cobertura de medicamentos costosos. Sin embargo,
siguen obligados a movilizar todos los recursos para lograr
progresivamente el derecho a la salud, en particular para
garantizar el acceso a los medicamentos esenciales, incluso
mediante la cooperacion internacional y las politicas de bajo
costo.

Los Estados también deben fortalecer la gobernanza
farmacéutica a través de politicas de financiacion del desarrollo
de medicamentos, una revision regulatoria rigurosa de su eficacia
y seguridad, y la toma de decisiones basadas en la evidencia. Los
gobiernos también deben atender las necesidades de los
miembros vulnerables de la sociedad (por ejemplo, las personas
econdmicamente desfavorecidas) y establecer sistemas para
monitorear su implementacion y los avances.

Un informe de 2008 del relator de la ONU sobre el derecho a la
salud identificé responsabilidades especificas en materia de
derechos humanos para las compaifiias farmacéuticas. Estas
responsabilidades incluian apoyar a los gobiernos y a las
organizaciones internacionales para abordar las necesidades
insatisfechas, proporcionar informacion confiable para facilitar la
determinacion racional de precios y comprometerse con la
transparencia de los datos. El informe alent6 la exploracion de
estrategias alternativas para promover el acceso a los
medicamentos, por ejemplo, a través de colaboraciones como el
Banco de Patentes de Medicamentos y la participacion de la
industria en iniciativas de licencias obligatorias.

Diligencia debida en derechos humanos

El informe de la ONU de 2008 se relaciona con el trabajo de
John Ruggie, representante especial del secretario general de la
ONU para temas relacionados con empresas y derechos
humanos. Ruggie propuso programas de diligencia debida en
derechos humanos por parte de las corporaciones, inspirados en
los procesos estandar de diligencia debida corporativos. Este
enfoque anima a las empresas a identificar de forma proactiva el
posible efecto de sus operaciones en los derechos humanos y a
priorizar los riesgos para las personas por encima de los intereses
econdomicos. Ruggie identificd cuatro componentes principales:
el compromiso publico de la empresa con el respeto de los
derechos humanos; evaluaciones periddicas del efecto de las
actividades de la empresa en los derechos humanos; mecanismos
de supervision interna; y el seguimiento y la presentacion publica
de informes sobre el desempeiio.

Estos procesos se han implementado en varios sectores
empresariales, incluso a través de legislacion nacional. Por
ejemplo, la Ley neerlandesa de Diligencia Debida en materia de
Trabajo Infantil de 2019 exige que las empresas evalten sus
cadenas de suministro globales para detectar trabajo infantil. La
Ley francesa de Deber de Vigilancia de 2017 impone planes de
vigilancia para prevenir graves violaciones de los derechos
humanos y dafios ambientales. La Ley alemana de Obligaciones
de Diligencia Debida Corporativa en las Cadenas de Suministro
de 2023 exige medidas rigurosas de diligencia debida para
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evaluar, prevenir y abordar las violaciones de los derechos
humanos y los dafos ambientales.

La eficacia de los programas de diligencia debida en materia de
derechos humanos aun esta siendo evaluada, ya que la mayoria
de estos programas son recientes. Se les ha criticado por hacer
demasiado hincapié en el procedimiento y por las dificultades
para lograr que la sociedad civil o los gobiernos cumplan las
normas voluntarias. Se ha expresado preocupacion por si la
diligencia debida en materia de derechos humanos solo aporta
una percepcion superficial de su cumplimiento, dificultando los
cambios significativos.

Sin embargo, los marcos conceptuales basados en la diligencia
debida en materia de derechos humanos pueden fomentar la
colaboracion para lograr los objetivos acordados en el contexto
de los derechos humanos internacionales. La revision periddica
de estos programas puede orientar nuevas iniciativas regulatorias
nacionales, regionales e internacionales para promover el acceso
a medicamentos costosos.

La diligencia debida en materia de derechos humanos ofrece una
alternativa, estructurada y basada en los derechos, a las reformas
fragmentadas y a la responsabilidad social corporativa voluntaria.
Integra la rendicion de cuentas en el derecho internacional y su
adopcion en la legislacion nacional, con mecanismos de
supervision independientes, podria mejorar la transparencia y la
participacion de las partes interesadas. Si bien no es una panacea,
dadas las dificultades, incluyendo su implementacion
inconsistente y aplicacion limitada, la diligencia debida en
materia de derechos humanos complementa herramientas como
los bancos de patentes y la transparencia de precios, al alinear la
conducta corporativa con los derechos humanos.

La implementacion efectiva requiere un mayor desarrollo
técnico, por ejemplo, indicadores especificos para cada sector,
monitoreo independiente e implementacion gradual que convierta
los compromisos voluntarios en obligatorios. El éxito a largo
plazo depende de las leyes nacionales y de los acuerdos
internacionales que respalden su uso, definan su aplicacion y
alineen las obligaciones corporativas con las normas de derechos
humanos. En los debates sobre propiedad intelectual y reforma
de la regulacion farmacéutica, los objetivos de diligencia debida
en materia de derechos humanos pueden servir como referencia
para la reforma.

Recomendaciones para la implementacion

La Plataforma de Acceso a Medicamentos Innovadores de la
Region Europea de la Organizacion Mundial de la Salud podria
coordinar la implementacion de la diligencia debida en materia
de derechos humanos en toda Europa. Esta plataforma en linea
retine a gobiernos, la industria y otras partes interesadas para
facilitar el desarrollo y la implementacion de soluciones politicas
y establecer proyectos piloto, basados en el trabajo de la
Iniciativa de Medicamentos de Oslo. Varios de los objetivos de
la plataforma coinciden con los que identificamos en el marco
del derecho a la salud.

La plataforma cuenta con grupos de trabajo para promover la
transparencia, la solidaridad, la sostenibilidad y el desarrollo de
nuevos antimicrobianos. Un nuevo grupo de trabajo sobre debida
diligencia en materia de derechos humanos podria establecer



metas y prioridades, desarrollar estructuras de presentacion de
informes, elaborar informes e introducir un sistema de
indicadores para hacer un seguimiento publico de los avances de
los gobiernos y las empresas.

Los organismos de derechos humanos de las Naciones Unidas ya
publican informes periddicos sobre el desempefio de los paises
en materia de derechos humanos. La presentacion de informes
publicos es fundamental para que los gobiernos y las empresas
rindan cuentas del cumplimiento de los objetivos de diligencia
debida en materia de derechos humanos.

Acciones recomendadas para los Estados y las empresas
farmacéuticas

El marco DAAC proporciona orientacion a las partes interesadas
para que desarrollen los compromisos especificos y detallados
que se deberian abordar en el marco de la diligencia debida en
materia de derechos humanos. Los Estados tienen la obligacion
mas directa de actuar. Para establecer normas de gobernanza para
la investigacion, la produccion, la distribucion y la cobertura de
medicamentos que promuevan el acceso a medicamentos
seguros, eficaces y asequibles, y que a su vez apoyen el proceso
de diligencia debida en materia de derechos humanos, los
Estados deben implementar las actividades que se describen en el
recuadro 1.

Recuadro 1. Obligaciones de los Estados para establecer una
infraestructura de gobernanza adecuada

Promover la disponibilidad

¢ Participar en el establecimiento de prioridades para
financiar la investigacion que promueva la innovacion
farmacolégica, centrandose en areas de necesidad
especificas.

Coordinar las revisiones regulatorias de medicamentos con
una evaluacion de la priorizacion para abordar las
necesidades insatisfechas.

Establecer incentivos para crear mas empresas
farmacéuticas con fines de beneficio publico (empresas que
priorizan los objetivos de salud publica, asi como las
ganancias), por ejemplo, dando preferencia a estas
organizaciones al distribuir las subvenciones para la
investigacion y el desarrollo de productos farmacéuticos.

e Explorar mejores modelos de asociaciones publico-privadas
para la entrega de donaciones de medicamentos.

Promover la accesibilidad

e Tener en cuenta la realidad de las presiones del mercado
una vez que se aprueban los medicamentos, para anticipar
los desafios de asequibilidad y disefar estrategias de
precios o reembolso que puedan promover el acceso
equitativo.

Coordinar revisiones centradas en la asequibilidad de los
nuevos medicamentos.

Mejorar los mecanismos de determinacion de precios,
incluyendo exigir transparencia en los costos de la

produccion de los medicamentos.
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Identificar como alinear las practicas de precios de
referencia, que fijan los precios de los medicamentos
comparandolos con los precios en otros paises, con
estrategias de precios diferenciales y escalonados, que
ajustan los precios en funcion de los niveles de ingresos o
los segmentos de mercado, para mejorar la asequibilidad.
o Celebrar acuerdos para compartir riesgos con la industria.
Promover la aceptabilidad

e Establecer y hacer cumplir las normas éticas establecidas
para la investigacion y el desarrollo de medicamentos,
incluyendo las obligaciones de transparencia de datos.

e Estudiar como eliminar el soborno y la corrupcion, y
fomentar la transparencia en las actividades de
responsabilidad social corporativa que involucran a
gobiernos y empresas.

Promover la calidad

e Implementar obligaciones de gobernanza farmacéutica que
garanticen la calidad (seguridad y eficacia) de los
medicamentos y la informacion relacionada.

Para apoyar el proceso de diligencia debida en materia de
derechos humanos, las compafiias farmacéuticas también
deberian comprometerse a llevar a cabo actividades especificas
para ayudar a alcanzar los objetivos y metas establecidas por el
grupo de trabajo de diligencia debida en derechos humanos. Se
han introducido conceptos similares en otros sectores a través de
leyes como la Ley de Deber de Vigilancia de Francia y la Ley de
Cadena de Suministro de Alemania. Industrias como la textil y la
del transporte han adoptado voluntariamente dichas medidas,
aunque su eficacia atin esta siendo evaluada y persisten las
preocupaciones sobre un cumplimiento superficial.

En la industria farmacéutica, la viabilidad podria depender de su
implementacion por fases, comenzando con compromisos
voluntarios, indicadores especificos para el sector y monitoreo
independiente, y avanzando hacia obligaciones vinculantes en
virtud del derecho nacional e internacional. La Plataforma de
Acceso a Medicamentos Innovadores de la OMS podria
coordinar programas piloto e informes. Los incentivos para la
industria incluyen mejoras en su reputacion, la alineacion con las
normas legales emergentes y el posible acceso preferencial a la
financiacion y las adquisiciones publicas. El Recuadro 2 enumera
las responsabilidades de las compaiiias farmacéuticas,
recopiladas de informes internacionales previos sobre derechos
humanos, segin el marco DAAC.

Recuadro 2. Responsabilidades de la industria farmacéutica
respecto a los medicamentos nuevos y costosos
Promover la disponibilidad
¢ Divulgar publicamente las prioridades de investigacion y la
inversion en investigacion y desarrollo.

¢ Ser totalmente transparentes en cuanto a los costos de
investigacion, produccion y comercializacion.
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e Apoyar a los paises para que agrupen la demanda mediante
la participacion en iniciativas de adquisicion conjunta, el
intercambio de acuerdos de licencia y la coordinacioén con
plataformas internacionales como el Banco de Patentes de
Medicamentos de la OMS: esto podria incluir la
armonizacion de los calendarios de produccion, la oferta de
precios escalonados para pedidos conjuntos y el suministro
de datos de costos transparentes para facilitar que las
negociaciones sean equitativas.

e Apoyar los modelos de pago por desempefio compartiendo
datos de evidencia de la practica clinica y de costos, para
establecer acuerdos basados en resultados en los que
asuman riesgos financieros -mediante reembolsos o ajustes
de precios- cuando no se cumplan los objetivos de
desempeio acordados.

¢ Probar modelos de negocio alternativos para la
investigacion y el desarrollo.

e Respetar el uso que hacen los gobiernos de las flexibilidades

del Acuerdo sobre los ADPIC.

o Incluir la transferencia de tecnologia necesaria en la
concesion voluntaria de licencias de medicamentos
esenciales y divulgar publicamente los términos de las
licencias.

e Cooperar con mecanismos para compartir conocimientos.\

Promover la accesibilidad

e Coordinar y cooperar con gobiernos, organizaciones
internacionales ¢ institutos de investigacion para promover

la accesibilidad.

e Facilitar la transparencia de los datos, incluso en las etapas
de investigacion y desarrollo, y de los precios.

e Compartir evidencia de la practica clinica para fundamentar
los acuerdos de acceso gestionado y los modelos de pago
por desempefio, para garantizar que la eficacia comparativa
y la rentabilidad se puedan evaluar de forma realista a lo
largo del tiempo.

Promover la aceptabilidad

e Reconocer la participacion de los pacientes y los
participantes en la investigacion en el desarrollo de
medicamentos (por ejemplo, mediante el acceso a los
medicamentos al concluir los ensayos clinicos).

e Respetar las normas de ética en la investigacion, incluyendo
la Declaracion de Helsinki.

Promover la calidad
e Garantizar el respeto a las buenas practicas de fabricacion.

e Colaborar con gobiernos, instituciones y otros actores de la

industria para promover los mas altos estandares, es decir, el
cumplimiento de las normas internacionalmente reconocidas

sobre la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos.
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e Divulgar publicamente toda la informacién sobre la
seguridad, la eficacia y los posibles efectos secundarios de
un medicamento.

Los compromisos tienen que apoyarse en la legislacion. Hay que
incorporar obligaciones de transparencia, mecanismos de control
de precios y obligaciones de diligencia debida en la legislacion
nacional, que estén alineadas con los acuerdos internacionales de
comercio y derechos humanos. Asimismo, seglin las obligaciones
del recuadro 1, los gobiernos deben implementar reformas
basadas en evidencia con el objetivo de coordinar mejor los
sistemas regulatorios, promulgar controles de precios adecuados,
simplificar las regulaciones de medicamentos y dispositivos
médicos, y garantizar la cobertura de los medicamentos.

Sin embargo, persisten desafios, como la resistencia de la
industria, la capacidad regulatoria limitada y la presion politica
de los socios comerciales. Para abordar estos desafios, los
gobiernos podrian ir adoptando las estrategias por fases,
comenzando con mandatos de transparencia y reformas en la
contratacion publica, con el apoyo de asistencia técnica
internacional.

Las compaiiias farmacéuticas, a su vez, deben justificar sus
precios mediante la divulgacion completa de los costos, y evitar
la manipulacion regulatoria, como la extension de patentes
(prolongacion de la vida util de las patentes mediante
modificaciones menores) o las tacticas de pago por retraso (pagar
a los fabricantes de genéricos para que pospongan su entrada al
mercado), comprometiéndose a facilitar la realizacion de
auditorias independientes y a emitir informes publicos. Deben
trabajar con los gobiernos y la sociedad civil con total
transparencia, para mantener los precios de estos productos
asequibles. Incorporar estas practicas en la legislacion nacional y
vincularlas a los acuerdos internacionales de comercio y
derechos humanos podria ayudar a garantizar su cumplimiento y
sostenibilidad.

El hecho de que estas obligaciones y responsabilidades se basen
en los derechos humanos internacionales, las establece como
normas de alta prioridad que deben ser respetadas y promovidas
por los gobiernos y las corporaciones. Los informes
internacionales de derechos humanos sobre el progreso de los
paises suelen impulsar a los gobiernos a tomar medidas. El
compromiso explicito de las corporaciones con los derechos
humanos, combinado con las obligaciones de presentacion de
informes en el marco de la diligencia debida en materia de
derechos humanos, puede ser utilizado por la sociedad civil y los
gobiernos para exigir responsabilidades a las corporaciones.

Se podria evaluar a las corporaciones en funciéon de
responsabilidades especificas, por ejemplo, su respeto por la
transparencia en los componentes de precios y los datos de los
ensayos clinicos; su provision de acceso a medicamentos para los
participantes en ensayos clinicos; y otras iniciativas de acceso a
medicamentos, como la participacion en esquemas de licencias
voluntarias o transferencia de tecnologia. El énfasis en los
componentes de derechos humanos del acceso a nuevos
medicamentos deberia contribuir a las discusiones actuales y
futuras sobre la reforma de los derechos de propiedad intelectual
a nivel mundial.



Mensajes clave

¢ Un sistema de gobernanza farmacéutica basado en los derechos
humanos internacionales, en particular el derecho a la salud y
al acceso a los medicamentos, podria contribuir a lograr el
acceso equitativo a los medicamentos de alto costo.

e Un enfoque de diligencia debida en materia de derechos
humanos se podria utilizar para promover la adherencia a los
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derechos humanos por parte de los gobiernos, al tiempo que se
trabaja en la elaboracion de legislacion nacional e
internacional.

o Este acercamiento también se podria utilizar para garantizar
que las empresas actiien para promover la disponibilidad, la
accesibilidad, la aceptabilidad y la calidad de los
medicamentos para enfermedades raras.

Precios de los medicamentos e innovacién farmacéutica: una falsa promesa
Revista AAJM 2025; 42
https://accesojustomedicamento.org/precios-de-los-medicamentos-e-innovacion-farmaceutica-una-falsa-promesa/

Excelente editorial de The Lancet [1] donde se analiza
criticamente la decision del gobierno del Reino Unido de
modificar el umbral coste-efectividad utilizado por NICE para
los medicamentos, para conseguir asi un incremento de un 25 %
en el pago a las empresas farmacéuticas.

El texto, ademas, sefiala de alguna manera lo que venimos
publicando en articulos de diferentes autores en esta revista. Por
ejemplo, como los inmensos beneficios obtenidos por la industria
farmacéutica no van dirigidos a la inversion en investigacion,
sino realmente a la retribucion de los accionistas. Afirma,
también, como en la actualidad la mayor parte de las
investigaciones de nuevas moléculas no son realizadas por las
grandes empresas farmacéuticas, si no en universidades,
instituciones académicas y pequefias empresas biotecnoldgicas
surgidas en esos medios.

Sin duda, por la importancia de Lancet, se trata de una editorial
de singular valor.

El Reino Unido se enfrenta a un éxodo farmacéutico. Las
principales compaiiias farmacéuticas han retirado cerca de
£2.000 millones de las inversiones propuestas para el pais,
atribuyendo la decision a la insuficiente inversion
gubernamental.

Un aspecto central de la discusion es la cantidad de dinero que el
Servicio Nacional de Salud (NHS) gasta en medicamentos; el
principal argumento es que, sin una compensacion adecuada, la
inversion de la industria en investigacion y desarrollo se
evaporara.

El estancamiento se ha visto catalizado por las amenazas de
Donald Trump de imponer enormes aranceles a las importaciones
de medicamentos si las empresas no nivelan los precios que
Estados Unidos paga por los fArmacos.

Si tenemos en cuenta que el sector de las ciencias de la vida es
fundamental para la estrategia de crecimiento econémico del
Reino Unido, la presion de Trump y la industria ha alarmado a
los politicos, y segun se informa, el Gobierno del Reino Unido se
prepara para elevar el umbral de coste-efectividad del Instituto
Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencion (NICE) en
un 25%. El grupo activista Just Treatment ha calificado los
cambios como «una extorsion coordinada al contribuyente
britanico por parte de las grandes farmacéuticas y Donald
Trump», mientras que los organismos de la industria argumentan
que un mayor gasto en medicamentos es necesario para la
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innovacioén farmacéutica. Si bien este argumento tiene peso en el
discurso politico, no resiste un analisis exhaustivo.

Se podria debatir qué constituye una recompensa adecuada.
Muchos considerarian que, al ser una de las industrias mas
rentables del mundo, con ganancias brutas superiores a los US$8
billones entre 2000 y 2018, la industria farmacéutica ya recibe
una compensacion mas que justa. Sin embargo, las empresas
operan en un mercado y pueden decidir donde invertir. Por el
contrario, los expertos en politicas sefialan que no hay evidencia
de que los precios que pagan los paises por los nuevos
medicamentos influyan en la inversién farmacéutica. Segun
admiten ellas mismas, las compafiias farmacéuticas invierten en
paises que ofrecen las condiciones mas rentables y
operativamente ventajosas, como la disponibilidad de mano de
obra cientifica experta, apoyo gubernamental y estructuras
fiscales favorables. Los expertos han argumentado que las
actuales discusiones sobre precios se utilizan como cortina de
humo para decisiones comerciales estratégicas que se habrian
tomado de todas formas, y que, en tltima instancia, podrian
seguir desarrollandose independientemente del gasto en
medicamentos.

La innovacion farmacéutica es un proceso complejo y colectivo.
Los argumentos de la industria ignoran este hecho cuando
sugieren que cualquier reduccion en los ingresos de la industria
farmacéutica amenaza la innovacion. Llevar un medicamento al
mercado lleva afos, y el proceso conlleva riesgos, lo que
dificulta estimar con precision los costos y las contribuciones
relativas. Una gran cantidad de descubrimientos y desarrollos de
farmacos innovadores se lleva a cabo en universidades y por
pequeiias empresas biotecnoldgicas con un fuerte apoyo estatal.
Algunas compafiias farmacéuticas no son responsables de la
innovacioén que sustenta sus productos mas rentables. Un estudio
de 2019 revel6 que menos del 20% de los medicamentos con
receta mas vendidos de Pfizer y Johnson & Johnson se
descubrieron y desarrollaron internamente por las propias
empresas, y la gran mayoria fueron adquisiciones de terceros
cuya eficacia ya se habia demostrado anteriormente.

Reducir el gasto publico en medicamentos podria permitir una
mayor inversion publica en innovacion farmacéutica genuina.

La raiz del problema reside en un modelo fallido. Si la industria
farmacéutica realmente creyera que la regulacion de precios
frena la innovacion, cabria esperar que las enormes ganancias
que generan los medicamentos se canalizaran hacia la capacidad
productiva futura. Un informe de 2020 del Centro de
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Investigacion sobre Corporaciones Multinacionales reveld que, si
bien las reservas financieras de 27 de las mayores compaiiias
farmacéuticas crecieron drasticamente entre 2000 y 2018, la
inversion esencial se mantuvo estatica, y el aumento exponencial
de los precios de los medicamentos se utilizd para maximizar el
valor para los accionistas. Este modelo de negocio extractivo se
basa en deuda barata y en la adquisicion de competidores y
empresas biotecnoldgicas para monopolizar el conocimiento. El
debilitamiento de la regulacion existente, disefiada para reducir
los precios de los medicamentos, prioriza a los accionistas por
encima de los pacientes.

Sin duda, las compaiiias farmacéuticas desempefian un papel
importante en la salud y la ciencia médica, en particular en la
financiacion de ensayos clinicos cruciales y la produccion de
medicamentos a gran escala. Sin embargo, el argumento de que
pagar mas por los medicamentos genera mas innovacion carece
de fundamento. Si el gobierno del Reino Unido quiere atraer la
inversion farmacéutica, deberia basarse en la evidencia. En lugar
de destinar méas dinero a medicamentos, deberia invertir en crear
condiciones propicias para atraer a cientificos de renombre
mundial, impulsar la infraestructura publica para la investigacion
y el desarrollo, y facilitar los ensayos clinicos. Si bien los
resultados tangibles de la investigacion aplicada podrian resultar
atractivos para los politicos, invertir masivamente en un sector de
ciencia bésica de primer nivel permitira el florecimiento de la
innovacion cientifica. Las disfuncionalidades del modelo de
negocio farmacéutico no se resolverdn aumentando los precios de
los medicamentos.

Editorial de The Lancet.

Volume 406. Number 10514 p 1923 -2032. 25 de octubre de
2025.
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-
6736(25)02160-9/fulltext?dgcid=raven_jbs_etoc_email
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Para obtener mas informacion sobre los cambios propuestos en el
gasto de medicamentos del NHS, consulte
https://www.politico.eu/article/britain-eyes-nhs-drug-spending-
hike-to-stave-off-trump-tariffs/

Para obtener méas informacion sobre la rentabilidad de la
industria farmacéutica, consulte JAMA 2020; 323: 834-43

Para conocer la opinion del Nuffield Trust sobre la disputa de
precios del NHS, consulte
https://www.nuffieldtrust.org.uk/news-item/the-tough-choices-at-
the-heart-of-the-government-s-dispute-with-big-pharma

Para obtener mas informacion sobre los factores que motivan la
inversion farmacéutica, consulte
https://www.efpia.ecu/media/676753/cra-efpia-investment-
location-final-report.pdf

Para obtener mas informacion sobre el éxodo farmacéutico en el
Reino Unido, consulte Nature 2025; publicado en linea el 17 de
septiembre. https://doi.org/10.1038/d41586-025-03001-y

Para obtener mas informacion sobre la innovacion financiada con
fondos publicos, consulte Proc Natl Acad Sci USA 2018; 115:
2329-34

Para la investigacion sobre adquisiciones farmacéuticas, consulte
https://www.statnews.com/2019/12/10/large-pharma-companies-
provide-little-new-drug-development-innovation/

Para el informe del Centro de Investigacion sobre Corporaciones
Multinacionales, consulte https://www.somo.nl/private-gains-we-
can-ill-afford/

Para obtener mas informacion sobre la importancia de la
investigacion basica para la innovacion farmacéutica, consulte la
Politica Res 2012; 41: 1-12

Politicas para promover la asequibilidad y el acceso a lo largo del ciclo de vida
de los nuevos medicamentos de alto precio
(Policies to promote affordability and access across the life cycle of costly new drugs)
K. Kruja, J. Mestre-Ferrandiz, M. M. Hopkins, B. Ryll, Z. Kalo, S. Moon et al.
BMJ 2025; 391:e086516 doi:10.1136/bm;j-2025-086516
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086516 (de libre acceso en inglés)

Péarrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: equidad en el acceso a los medicamentos, politicas para
promover la equidad en el acceso a los medicamentos, fabricacién
local de medicamentos, eliminar las barreras de acceso a los
medicamentos, financiacién publica de la investigacion y el
desarrollo de medicamentos, propiedad intelectual y acceso a
medicamentos

Si los paises y sectores colaboran de forma estratégica para
elaborar politicas que prioricen la equidad a lo largo de todo el
ciclo de vida de los medicamentos, se podria conseguir que las
terapias innovadoras fueran mas asequibles y accesibles a nivel
mundial.

Las desigualdades en el acceso a los medicamentos son
particularmente marcadas en el caso de enfermedades que
afectan de forma desproporcionada a los paises de bajos y
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medianos ingresos, como la anemia falciforme, donde incluso los
grandes avances en productos medicinales de terapia avanzada,
como las terapias celulares y génicas, siguen siendo inaccesibles
debido a sus altos precios y su compleja implementacion.

Hay problemas sistémicos persistentes en la forma en que se
desarrollan, autorizan, regulan, fijan los precios y distribuyen los
medicamentos, lo que en tltima instancia dificulta el acceso
equitativo de las personas que mas los necesitan. En este
contexto, el acceso equitativo se refiere a garantizar la
disponibilidad oportuna y asequible de tecnologias sanitarias en
todos los paises para todas las poblaciones que las necesitan,
cuando las necesitan.
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Iniciativas globales recientes reflejan un creciente consenso
sobre la necesidad de utilizar estrategias coordinadas,
transnacionales e intersectoriales basadas en la equidad y la
solidaridad. Por ejemplo, durante 2020-2022, la Iniciativa de
Medicamentos de Oslo reunid a gobiernos, la industria y la
sociedad civil para identificar soluciones politicas que
permitieran el acceso asequible a nuevos medicamentos de alto
precio. Esto dio lugar a la Plataforma de Acceso a Medicamentos
Innovadores, que apoya la colaboracion publico-privada para
mejorar el acceso a los medicamentos.

El Acuerdo sobre Pandemias de la OMS, adoptado en la
Asamblea Mundial de la Salud de 2025, exige que los fabricantes
reserven al menos el 10% de su produccion en tiempo real y lo
donen para uso global durante las pandemias. La resolucién de la
Asamblea Mundial de la Salud de 2025 sobre enfermedades raras
también hizo hincapié en la colaboracion entre gobiernos,
investigadores, la industria y grupos de pacientes para abordar
los altos precios y garantizar el acceso equitativo a los
medicamentos. En este articulo, que forma parte de una
coleccion del BMJ sobre el acceso equitativo a nuevos
medicamentos de alto precio
(https://www.bmj.com/collections/novel-medicines), analizamos
las politicas o reformas clave que se deberian considerar en cada
etapa del ciclo de vida de un medicamento para reducir sus
precios, acelerar su disponibilidad y promover los objetivos de
equidad.

Antes de la comercializacion: investigacion y desarrollo

La financiacion publica es fundamental para la investigacion y el
desarrollo de medicamentos, pero sin medidas integradas de
acceso y equidad, los productos resultantes pueden seguir siendo
inasequibles o inaccesibles, lo que en Ultima instancia limita el
valor social de los nuevos medicamentos. Por ejemplo, se estima
que el gobierno de EE UU contribuy6 con US$187.000 millones
al desarrollo del 99,4% de los 356 medicamentos aprobados por
la FDA entre 2010 y 2019, pero no se tomaron medidas para
garantizar el acceso equitativo.

Incluso cuando existen disposiciones legales, como el derecho a
intervenir (march-in rights) en EE UU, que permiten al gobierno
eliminar las barreras para que las empresas de genéricos utilicen
las patentes de medicamentos de propiedad publica, rara vez se
utilizan. Lo mismo sucedid con las contribuciones
gubernamentales al desarrollo de las vacunas covid. Estos
ejemplos cuestionan si los financiadores publicos, cuando apoyan
la innovacion, pueden garantizar un mejor acceso y como pueden
hacerlo.

Una posible solucion es que los financiadores publicos y
filantropicos adopten estandares comunes de acceso y propiedad
intelectual, incluyendo precios asequibles, compromisos de
suministro y concesion de licencias. Si bien tales disposiciones
existen, se aplican de forma inconsistente y a menudo dependen
de organizaciones intermediarias. Los responsables politicos
deberian probar condiciones de acceso mas solidas y exigibles,
respaldadas por mayor transparencia y una supervision
independiente. Los recientes compromisos internacionales, por
ejemplo, a través del Acuerdo sobre Pandemias para vincular las
condiciones de acceso a la financiacion publica de la
investigacion y desarrollo, ofrecen una oportunidad oportuna
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para implementar tales mecanismos en el caso de los productos
pandémicos, y podrian extenderse a otras areas terapéuticas.

Otra estrategia complementaria es el reposicionamiento de
medicamentos sin patente para proporcionar soluciones
asequibles. Iniciativas como REMEDI4ALL
(https://remedidall.org) y RePo4EU (https://repo4.cu),
financiadas por el programa europeo Horizonte Europa, tienen
como objetivo impulsar este acercamiento identificando y
probando nuevos usos terapéuticos para los medicamentos
existentes. Sin embargo, es demasiado pronto para evaluar si
estos programas en curso podrian garantizar el acceso asequible
y equitativo a los medicamentos reposicionados.

Finalmente, desarrollar medicamentos es costoso, especialmente
cuando las terapias son novedosas; a menudo, las primeras etapas
se financian con capital de riesgo. Esto puede generar presion
para obtener altos rendimientos y contribuye a los altos precios
de lanzamiento. Abordar la asequibilidad requiere reconocer
estos incentivos estructurales.

Cada dia hay mas evidencia de que los medicamentos se pueden
desarrollar con éxito utilizando modelos de innovacién que se
apartan del sistema tradicional impulsado por el lucro. Por
ejemplo, las asociaciones de desarrollo de productos como TB
Alliance, Medicines for Malaria Venture y Drugs for Neglected
Diseases Initiative han desarrollado docenas de productos
movilizando financiacion publica y filantropica para la
investigacion y el desarrollo, coordinando asociaciones entre
grupos y reduciendo el riesgo de la investigacion y el desarrollo
del sector privado, académico y sin fines de lucro. Estas
iniciativas han comercializado medicamentos cruciales, como la
primera cura totalmente oral para la enfermedad del suefio. Estas
estrategias también se podrian aplicarse a otras areas donde las
leyes del mercado no sirven, por ejemplo, las enfermedades
raras, los antibioticos o las pandemias.

Revision regulatoria y farmacovigilancia

Una revision regulatoria sélida garantiza la calidad, la seguridad
y la eficacia de los medicamentos y protege a los pacientes, pero
también influye en la rapidez con la que las nuevas terapias
llegan al mercado y en su asequibilidad final. Los procesos
regulatorios pueden contribuir a la asequibilidad promoviendo la
eficiencia, agilizando el acceso a los medicamentos genéricos y
biosimilares, apoyando la entrada de medicamentos similares, lo
que puede aumentar la competencia en el mercado y reducir los
precios; y fomentando la colaboracion con los pagadores y los
desarrolladores para alinear la generacion de evidencia con la
toma de decisiones basada en el valor. Las recientes emergencias
sanitarias, incluidas la COVID-19 y el Ebola, pusieron de
manifiesto la necesidad de que los fabricantes y reguladores
comiencen a colaborar tempranamente.

Las autoridades reguladoras con suficientes recursos deben
proporcionar evaluaciones transparentes y, junto con socios
como la OMS, deben apoyar el desarrollo de capacidades en
paises con una infraestructura regulatoria subdesarrollada. El
articulo 58 de la Agencia Europea de Medicamentos ofrece un
modelo que permitio la aprobacion de la vacuna contra la malaria
después de ensayos en siete paises africanos, al permitir que la
agencia, en colaboracion con la OMS, evaluara medicamentos
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para su uso fuera de la UE, involucrando a los reguladores de los
paises de bajos y medianos ingresos en las revisiones.

Fabricacion

Los medicamentos de terapia avanzada y los productos
esenciales para responder a emergencias de salud publica, como
las vacunas o las nuevas terapias, se enfrentan a problemas de
acceso debido a su complejidad, alto costo y a que su forma de
fabricacion esta patentada. Su produccion sigue estando
concentrada en unos pocos paises de ingresos altos y medianos,
debido: a la elevada inversion de capital que se requiere para
construir y mantener instalaciones que cumplan con las buenas
practicas de fabricacion, especialmente para los medicamentos de
terapia avanzada; y a los largos plazos que se necesitan para
desarrollar la infraestructura, y la necesidad de personal
altamente especializado.

Ademas, el control exclusivo de los fabricantes sobre los
procesos patentados impide que la produccion sea mas amplia.
Estos factores acentuan las desigualdades en salud a nivel
mundial y pueden limitar el acceso a nuevos medicamentos en
los paises donde no se fabrican.

La fabricacion local puede promover la equidad y fortalecer la
resiliencia de la cadena de suministro al reducir los costos de
importacion, mejorar la capacidad de respuesta de la cadena de
suministro y facilitar los programas de acceso local. La
fabricacion local puede ayudar a los paises a responder mas
rapidamente en situaciones de crisis y ampliar el acceso a la
atencion especializada. Ejemplos de ello son:

o las vacunas contra la covid-19 (que se fabricaron en India y
China);

e 1y las terapias con células T con receptor de antigeno
quimérico (estudios recientes demuestran que la fabricacion
descentralizada de células T con receptor de antigeno
quimérico es viable y puede reducir los costos.

En India se han producido terapias con células T con receptor de
antigeno quimérico de grado clinico en un entorno sin fines de
lucro, con buenos resultados y un costo estimado de US$35.000
por tratamiento. La produccion descentralizada de terapias con
células T también mostro6 ser una alternativa menos costosa y
mas eficiente en un entorno sin fines de lucro en Alemania).

Las desigualdades en el acceso a terapias y vacunas durante las
recientes emergencias sanitarias mundiales, como el Ebola y la
covid-19, han impulsado un mayor interés en generar capacidad
de produccion local de medicamentos y tecnologias para la salud.
El Acuerdo sobre Pandemias de la OMS de 2025 exige que la
fabricacion sea geograficamente diversa, en particular en los
paises de bajos y medianos ingresos, con el apoyo de centros
regionales y mecanismos de transferencia de tecnologia. Lograrlo
requiere que los gobiernos aborden las barreras de las patentes
mediante el intercambio de conocimientos y la activacion de
herramientas legales, como los mecanismos de concesion de
licencias voluntarias u obligatorias.
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Lanzamiento posterior al mercado: demanda y uso de
medicamentos

Transformar la aprobacién regulatoria en un acceso equitativo
depende de lo que suceda en la fase posterior a la
comercializacion: como los sistemas de salud generan y utilizan
la evidencia, anticipan la demanda y fortalecen la capacidad de
distribucion. Los precios y los mecanismos de adquisicion no se
mencionan porque se abordan en otras secciones de esta
coleccion del BMJ.

Una planificacion eficaz posterior a la comercializacion requiere
evidencia sélida que permita evaluar el valor clinico del
producto, informar la prevision de la demanda y optimizar la
distribucion. Crece el reconocimiento de que para mejorar el
acceso a los medicamentos se requiere de la colaboracion
internacional para generar y analizar la evidencia. Los
mecanismos permanentes y coordinados para la prevision de la
demanda y la adquisicion conjunta podrian mitigar algunos de
los retrasos y desafios observados durante la covid-19.

La covid-19 también demostré que la coordinacion falla cuando
la evidencia esta fragmentada, subrayando la necesidad de
considerar la evidencia como un bien publico global. Los
reguladores y los responsables politicos, al igual que las
empresas, deben divulgar datos sobre los beneficios y los riesgos;
esta informacion no se debe considerar confidencial desde el
punto de vista comercial.

La evidencia de la practica clinica derivada de las aprobaciones
regulatorias condicionales, los acuerdos de riesgo compartido y
los programas de cobertura con desarrollo de evidencia deben ser
accesibles para los profesionales de la salud, los pacientes y los
responsables politicos de todo el mundo. Cuando los fondos
publicos y los sistemas de salud asumen el riesgo financiero, los
pacientes deben participar no solo como contribuyentes de datos,
sino como socios en la definicion del valor, las prioridades y las
compensaciones.

Para los fabricantes, la prevision de la demanda y el analisis
prospectivo pueden reducir las incertidumbres relacionadas con
el desarrollo de medicamentos. La planificacion temprana por
parte de los sistemas de salud es particularmente importante para
las terapias clinicamente avanzadas o de alto precio.

La colaboracion entre paises, como la International Horizon
Scanning Initiative (Iniciativa Internacional de Analisis
Prospectivo), puede ayudar a los sistemas de salud a planificar y
gestionar los recursos, pero requiere que haya un didlogo
temprano entre reguladores, pagadores, fabricantes y pacientes.
Mantener una comunicacion temprana y continua con los
desarrolladores sobre las expectativas de evidencia que tienen los
reguladores y las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias
y de fijacion de precios y reembolso también puede reducir la
incertidumbre y respaldar la generacion 6ptima de evidencia a
partir de ensayos clinicos.

Un mayor acceso global también depende de una mayor
disponibilidad de medicamentos genéricos y biosimilares, lo que
se puede lograr a través de mecanismos como la flexibilidad en
materia de propiedad intelectual, las licencias obligatorias o
voluntarias y la adquisicion a gran escala, ya sea a nivel regional



o global. Los sistemas de salud sélidos también son esenciales
para ampliar el acceso.

Mas allé de herramientas como la evaluacion de tecnologias
sanitarias y la prevision de la demanda, que buscan un uso mas
eficiente de los recursos existentes, los paises necesitan una
infraestructura sélida, personal cualificado, adquisiciones
eficaces y modelos de prestacion de servicios innovadores.

Mensajes clave

o [ os persistentes desafios sistémicos en el ciclo de vida de los
medicamentos dificultan el acceso equitativo a las terapias
innovadoras, tanto para los problemas de salud cronicos como
para las emergencias sanitarias agudas.
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o Abordar estos desafios requiere acciones que prioricen la
equidad desde la investigacion y el desarrollo hasta el uso
posterior a la comercializacion.

La colaboracion estratégica y coordinada entre paises y
sectores es esencial, al igual que la necesidad de integrar
consideraciones de equidad desde el inicio del ciclo de vida de
los medicamentos.

Entre las soluciones eficaces se incluyen las disposiciones
vinculantes sobre precios y acceso en los acuerdos de
investigacion y el desarrollo financiados con fondos publicos,
modelos de innovacion alternativos, colaboracion global en los
procesos regulatorios y una mayor produccion local.

Posibles estrategias de dosificacion alternativas para los oncologicos orales protegidos por patente
(Potential alternative dosage strategies for patent-protected oral cancer drugs)
A Wesevich, L Schmitt, M Ratain.
European Journal of Cancer, 2025; 230, 116067

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0959804925009530

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29(1)

Tags: farmacos oncolégicos orales, sotorasib, ribociclib,
enzalutamida, osimertinib, ibrutinib, olaparib, apalutamida,
estrategias de reduccion de costos, optimizaciéon post
comercializacion, ensayos post comercializacion, patentes

Aspectos destacados

o Existen estrategias alternativas de dosificacion para mas de la
mitad de los farmacos oncologicos orales protegidos por
patente, que podria ahorrar costos.

Estas estrategias podrian reducir los precios hasta en un 50%
sin comprometer la eficacia clinica.

La implementacién de estrategias de dosificacion alternativas
podria disminuir el gasto global en mas de €20.000 millones
anuales.

La evidencia disponible respalda la modificacion inmediata de
las dosis de sotorasib y ribociclib.

Las entidades financiadoras y los sistemas de salud deberian
priorizar ensayos clinicos de optimizacion de dosis para
enzalutamida, osimertinib, ibrutinib, olaparib y apalutamida.

Resumen

Objetivo. Identificar estrategias alternativas de dosificacion para
farmacos oncoldgicos orales protegidos por patente, que
permitan reducir el costo a pagar sin comprometer la eficacia,
con el fin de informar futuros ensayos de optimizacion post
comercializacion, sin proponer cambios inmediatos en la practica
clinica.

Métodos. Se identificaron todos los farmacos oncoldgicos orales
protegidos por patente aprobados por la FDA entre 2004 y 2024.
Se revisaron publicaciones cientificas, resimenes regulatorios y
documentos de evaluacion disponibles en Drugs@FDA para
determinar la existencia de estrategias alternativas de
dosificacion con potencial de reducir el costo a pagar
manteniendo la eficacia clinica.
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Las estrategias se clasificaron segtin el nivel de evidencia
disponible, incluyendo ensayos clinicos aleatorizados, ensayos
no aleatorizados y datos farmacoldgicos. El ahorro potencial se
estimo utilizando el precio promedio al por mayor y los
esquemas de dosificacion de cada farmaco. La reduccion
potencial de los ingresos por ventas globales se calculd a partir
de datos publicos de ventas.

Resultados. Se identificaron 90 farmacos oncoldgicos orales,
para los cuales se propusieron 50 estrategias alternativas de
dosificacion (56%) con potencial de ahorro. Estas estrategias
podrian generar una reduccion maxima del costo a pagar del 50%
(rango: 20%—86%).

De implementarse las estrategias en la prescripcion de los 37
medicamentos para los que hay datos disponibles de ingresos
globales, el gasto mundial podria reducirse hasta en €20.100
millones anuales.

La evidencia procedente de ensayos clinicos aleatorizados
respaldo la modificacion inmediata de la dosificacion de
sotorasib y ribociclib, mientras que para los 48 medicamentos
restantes se identifico la necesidad de hacer ensayos clinicos de
optimizacion de dosis post comercializacion.

Conclusion. Mas de la mitad de los farmacos oncoloégicos orales
protegidos por patente presentan estrategias alternativas de
dosificacion potencialmente costo-efectivas, con la capacidad de
reducir tanto el gasto para los pagadores como la carga de
toxicidad para los pacientes. Los pagadores publicos y los
sistemas de salud con financiamiento cerrado deberian considerar
la realizacion de ensayos post comercializacion de optimizacion
de dosis para evaluar rigurosamente estas estrategias antes de su
adopcion en la practica clinica.

Comentario de SyF:

El Doctor Timothée Olivier es un oncologo suizo del Hospital
Universitario de Ginebra que investiga y evalua criticamente la
metodologia de los ensayos clinicos y las politicas sanitarias. El
Dr Olivier se incorpord al laboratorio de investigacion del Dr.
Vinay Prasad en noviembre de 2021, es miembro del Comité de


https://www.sciencedirect.com/journal/european-journal-of-cancer
https://www.sciencedirect.com/journal/european-journal-of-cancer/vol/230/suppl/C
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0959804925009530

Etica de Ginebra, Coeditor en Jefe de ESMO (European Society
for Medical Oncology) y declara no tener conflicto de intereses.

El Doctor Olivier opina que la investigacion de Wesevich et al:
Posibles estrategias de dosificacion alternativas para
medicamentos orales contra el cancer protegidos por patente
(Potential alternative dosage strategies for patent-protected oral
cancer drugs), es un trabajo que merece un reconocimiento
especial, destaca la claridad de sus métodos, la solidez de su
argumentacion y la relevancia clinica y econoémica de sus
hallazgos.

A continuacion, presentamos los aspectos que el Doctor Olivier
destaca de esta investigacion [1]:

JPor qué deberiamos considerar dosis alternativas en el
tratamiento del cancer?

Como sefialan los autores desde el inicio, «en la era de las
terapias dirigidas basadas en moléculas pequefias y de las
inmunoterapias para el tratamiento del cancer, muchos
medicamentos oncoldgicos se han aprobado a dosis excesivasy,
una situacion que puede traducirse en «efectos adversos
innecesarios para los pacientes y en un posible despilfarro
financiero tanto para los pagadores como para los propios
pacientesy.

Este problema se reconoce ampliamente como una prioridad en
oncologia, tal como lo demuestra el lanzamiento del Proyecto
Optimus por parte de la FDA y la atencidn creciente que han
prestado los organismos reguladores a la optimizacion de dosis
[2,3].

En este estudio, los autores adoptaron un enfoque
farmacoeconomico intervencionista para analizar los
tratamientos oncologicos orales, con el objetivo de identificar en
qué casos se requieren nuevos ensayos de rango de dosis y en
cuales la evidencia disponible ya sugiere que podrian emplearse
dosis mas bajas de manera segura y eficaz.

El analisis incluyo 90 farmacos oncoldgicos orales protegidos
por patente, aprobados por la FDA entre 2004 y 2024. En mas de
la mitad de ellos (n=50), los autores identificaron posibles
estrategias de dosificacion alternativas. A continuacion, se
resumen los principales hallazgos:

. Cual es el nivel de evidencia de las estrategias alternativas
de dosificacién?

Los autores describen de forma detallada los métodos utilizados,
las fuentes bibliograficas y el nivel de evidencia que sustenta sus
conclusiones (véase la Figura 2). Existen multiples enfoques para
optimizar la dosificacion, entre ellos la reduccion de la dosis o el
aumento de los intervalos de administracion. No obstante, la
evidencia disponible procede en su mayoria de ensayos no
aleatorizados y de datos farmacoldgicos, lo que pone de relieve
la necesidad de promover estrategias de dosificacion mas solidas,
tanto en el desarrollo inicial de los farmacos como en los
estudios post comercializacion de gran calidad. Con base en
datos provenientes de ensayos aleatorizados, los autores
concluyen que «se justifica una modificacion inmediata de la
dosis de sotorasib y ribocicliby.
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Ensayos
aleatorizados

Reduccién de la dosis

Ensayos no
aleatorizados
Cambio del formulario

Reduccion de la dosis

Aumentar el intervalo entre dosis

Aumentar el intervalo entre dosis
‘ Modificar condiciones prandiales

Reduccion de nimero de ciclos

Reduccién de la dosis / Cambiar
en condiciones prandiales

Aumentar intervalo entre dosis

Datos
farmacolégicos

111

10 20 30

Numero de farmacos

0

Fuente: Traducido por el equipo editorial de Salud y Farmacos de la
figura 2 original publicada

en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S09598049250095
30

Potencial de ahorro anual de €20.000 millones

A pesar de reconocer ciertas limitaciones metodologicas, los
autores estimaron el ahorro econémico anual global que podria
lograrse si se implementaran las estrategias de dosificacion
alternativas propuestas. El resultado es notable: un potencial de
ahorro alrededor de €20.000 millones al afio. Los autores sefialan
que los cinco farmacos con mayor potencial de reduccion de
ingresos anuales mediante estas estrategias son la enzalutamida
(€3.980 millones), el osimertinib (€2.800 millones), el ibrutinib
(€1.730 millones), el olaparib (€1.560 millones) y la
apalutamida (€1.280 millones).

Proximos pasos: ampliar este enfoque a farmacos orales
genéricos sin proteccion de patente y a tratamientos parenterales
Otra razon para guardar este sitio web en favoritos y seguir de
cerca a estos investigadores es que planean ampliar su trabajo a
medicamentos no patentados, asi como a farmacos oncoldgicos
intravenosos.

Nota de SyF: OncDOC es la culminacion de una revision
exhaustiva de la literatura centrada tanto en descubrir dosis
alternativas para medicamentos orales contra el cancer como en
identificar oportunidades para ensayos clinicos posteriores a la
comercializacion que evalien dosis alternativas. Acceda aqui a
OncDOC: https://oncdoc.org/

Referencias:
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to Bookmark for Alternative Dosing in Cancer Treatment! 24 de
octubre de 2025. https://substack.com/@timotheemd

2.U.S. Food & Drug Administration. Optimus Project.
https://www.fda.gov/about-fda/oncology-center-excellence/project-
optimus

3.Shah M et al. The Drug-Dosing Conundrum in Oncology: When Less
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Se documenta la escasez y el desabastecimiento mundial de insulina entre 2023 y 2025:
Panorama general exhaustivo utilizando diversas fuentes de datos.
(Documenting global Insulin Shortages and Stockouts 2023—2025:
Comprehensive overview using various data sources)

NCD Policy Lab, 8 de diciembre de 2025
https://ncdpolicylab.org/resources (de libre acceso en inglés)
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Tags: acceso al tratamiento de la diabetes, concentracion del
mercado de la insulina, desconcentrar el mercado de la insulina

Entre 2023 y 2025, la base de datos de escasez de la OMS
informé un total de 209 casos de escasez de insulina en diez
paises

Esta vision general integral destaca que la escasez y el
desabastecimiento de insulina son un problema global que afecta
a diferentes regiones geograficas y grupos de ingresos, se trata de
problemas generalizados y, en muchas regiones, constituyen un
desafio crénico. Una revision de la cobertura de la prensa general
en cuatro idiomas, que abarca todas las regiones del mundo,
revela temas sorprendentemente consistentes: interrupciones
recurrentes del suministro, deficiencias en la fabricacion, crisis
de financiacion y asequibilidad, y transparencia limitada. El
objetivo de este informe es proporcionar una visién general
completa del problema de la escasez y el desabastecimiento de
insulina, utilizando la prensa general, la revision de las bases de
datos de la OMS y de los gobiernos, asi como consultas a los tres
principales fabricantes de insulina.

Conclusion y camino a seguir

Esta vision general integral destaca que la escasez y el
desabastecimiento de insulina son un problema global que afecta
a diferentes regiones geograficas y niveles de ingresos, se trata
de problemas generalizados y, en muchas regiones, son un
desafio cronico. La revision de la cobertura de la prensa general
en cuatro idiomas, que abarca todas las regiones del mundo,
revela temas sorprendentemente consistentes: interrupciones
recurrentes del suministro, deficiencias en la fabricacion, crisis
de financiacion y asequibilidad, y transparencia limitada.

Estas noticias de los medios de comunicacion coinciden con mas
de 200 alertas enviadas por entidades reguladoras a la OMS, que
confirman la fragilidad sistémica y continua en la disponibilidad
de insulina en todo el mundo. Una clara ilustracion de la realidad

de la escasez de insulina es como todos los paises de los
continentes de América del Norte y del Sur se han visto
afectados por la escasez y el desabastecimiento de insulina,
independientemente de su Producto Interno Bruto, la demanda
nacional y la presencia de capacidades locales de fabricacion de
insulina.

Se ha documentado que la escasez de medicamentos aumenta el
riesgo de confiar en los mercados informales o en las ventas en
linea, donde pueden circular productos de calidad inferior y
falsificados, un patrén que la OMS sefiala como mas probable
donde el acceso es limitado o hay interrupciones en las cadenas
de suministro. Las recientes alertas de la OMS sobre semaglutida
falsificada ilustran como la escasez y el aumento de la demanda
de tratamientos para la diabetes pueden generar oportunidades
para los falsificadores, ya que se han detectado estos productos
en las cadenas de suministro oficiales, y algunos incluso
contenian insulina en lugar del principio activo esperado.

Para abordar los riesgos actuales y futuros, es esencial coordinar
la planificacion, el acceso en tiempo real a la informacion sobre
el suministro y los planes de distribucion equitativa. No se debe
permitir que la influencia continua de las decisiones comerciales
de las empresas farmacéuticas, incluyendo las interrupciones en
la produccion y la priorizacion de la fabricacion de
medicamentos mas rentables, como los GLP1, contribuya a la
escasez de insulina.

Dado que tres corporaciones siguen controlando la gran mayoria
del suministro mundial de insulina, el dominio del mercado debe
ir acompanado de la responsabilidad de fabricar el producto,
garantizar la continuidad del suministro, la obligacion de
prevenir la escasez evitable y una comunicacion clara y oportuna
sobre cualquier interrupcion en la produccion y retirada de
productos.

Cerrando las brechas de acceso. Garantizar el acceso a medicamentos esenciales contra la tuberculosis en la Union Europea y
el Espacio Economico Europeo (Bridging the gap. Securing access to essential TB medicines in the EU and EEA)
Meédecins Sans Frontieres, Junio 2025
https://msfaccess.org/sites/default/files/2025-08/BRIDGING%20THE%20GAP-2-INTERACTIVE-25.07.pdf

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (1)

Tags: acceso al tratamiento de la tuberculosis, la bedaquilina, la
delamanida, la pretomanida, asequibilidad del tratamiento de la
tuberculosis, transparencia en los precios de los medicamentos

Resumen ejecutivo

La tuberculosis sigue siendo una de las enfermedades infecciosas
mas mortales del mundo, a pesar de que es prevenible y curable.
Para salvar vidas y alcanzar los objetivos de la eliminacion de la
tuberculosis, a nivel mundial, urge contar con el acceso universal
a nuevas y mejores pruebas diagndsticas y tratamientos. Si bien

muchos paises de bajos y medianos ingresos, con una elevada
carga de tuberculosis, estan tomando medidas para mejorar el
acceso a las pruebas diagndsticas y los tratamientos, el acceso
insuficiente a los nuevos medicamentos contra la tuberculosis, y
la lenta adopcion de los esquemas de tratamiento que recomienda
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la Unién
Europea/Espacio Econémico Europeo (UE/EEE), amenazan con
agravar la aparicion de tuberculosis sensible a los medicamentos
y tuberculosis resistente a los medicamentos, en la region y otros
lugares. Las personas con tuberculosis que residen en la region


https://ncdpolicylab.org/resources
https://msfaccess.org/sites/default/files/2025-08/BRIDGING%20THE%20GAP-2-INTERACTIVE-25.07.pdf

de la UE/EEE se siguen enfrentando a retrasos, interrupciones, o
calidades suboptimas u obsoletas en el tratamiento, debido a la
falta de disponibilidad, los precios elevados y el suministro
fragmentado de medicamentos contra la tuberculosis.

En 2022, cuando Médicos Sin Fronteras (MSF o Médecins Sans
Frontiéres) inici6 una intervencion en Polonia, para ayudar a que
los refugiados ucranianos y otros migrantes accedieran al
tratamiento contra la tuberculosis, se hicieron evidentes las
deficiencias sistémicas en el acceso a los tratamientos
recomendados por la OMS, no solo en Polonia, sino en toda la
UE/EEE. Estas deficiencias incluyeron la disponibilidad limitada
de los nuevos esquemas de tratamiento totalmente orales para la
tuberculosis resistente a los medicamentos, formulaciones aptas
para nifios y tratamientos preventivos mas cortos para la
tuberculosis sensible a los medicamentos.

Aunque, en los Ultimos tres afios, el Ministerio de Salud de
Polonia ha tomado medidas concretas para mejorar el acceso al
tratamiento, sobre todo alineando sus politicas nacionales con las
recomendaciones de la OMS, siguen existiendo muchas barreras
similares en la mayoria de los paises de la UE/EEE. Los
medicamentos esenciales para la tuberculosis, como la
bedaquilina, la delamanida y la pretomanida, siguen teniendo un
precio desorbitado, en ocasiones hasta 100 veces superior al de
los paises de bajos y medianos ingresos. Ademas, las
combinaciones esenciales de dosis fijas, las formulaciones
pediétricas, y las terapias preventivas basadas en rifapentina,
siguen sin estar registradas y, por lo tanto, no estan disponibles
en muchas partes de la region.

Estas limitaciones en el acceso reflejan retos sistémicos mas
amplios, entre los que se incluyen la falta de priorizacion por
parte de los responsables politicos, los obstaculos regulatorios,
los sistemas de adquisicion fragmentados y las practicas de
fijacion de precios de monopolio, todo lo cual sigue socavando la
atencion médica para las personas con tuberculosis, en toda la
UE/EEE.

Este informe de politicas explica a grandes rasgos las barreras de
acceso, resalta las vias regulatorias y de adquisicion y las
flexibilidades recogidas en la legislacion de la UE, y ofrece
algunas recomendaciones practicas y urgentes para la region de
la UE/EEE en las siguientes areas:

1 Concienciacion y voluntad politica. Los paises deben ajustar
sus politicas nacionales contra la tuberculosis a las
recomendaciones de la OMS, promover una estrategia
multidisciplinaria e involucrar a la sociedad civil para aumentar
la concienciacion. A nivel de la UE, los paises deben colaborar a
través de las plataformas y talleres de la OMS/Europa, abogar
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por que la tuberculosis sea una prioridad de salud publica e
integrar la tuberculosis en los planes de accion contra la
resistencia a los antimicrobianos.

2 Coordinacion y racionalizacion del mercado. Los paises
deben establecer sistemas centralizados de adquisicion y
distribucion, que puedan aumentar el poder de negociacion y
evitar interrupciones en el tratamiento. Colaborar con el
Mecanismo Global de Acceso a los Medicamentos dirigido por la
Alianza Alto a la Tuberculosis (Stop TB Partnership-led Global
Drug Facility), para la adquisicion conjunta, y participaren
iniciativas conjuntas de adquisicion y almacenamiento, a través
de la Direccion General de la Autoridad de Preparacion y
Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA o Health
Emergency Preparedness and Response Authority), pueden
mejorar el suministro y la asequibilidad de los medicamentos
clave contra la tuberculosis.

3 Adaptaciones regulatorias. Los paises deben utilizar
mecanismos flexibles para importar medicamentos contra la
tuberculosis no registrados y colaborar con la EMA para
establecer vias regulatorias mas rapidas, incluyendo el
reconocimiento de la precalificacion de la OMS y el
Procedimiento de Registro Colaborativo de la OMS. Realizar
modificaciones legislativas mas amplias en materia farmacéutica
a nivel de la UE/EEE, podria ayudar a que las personas afectadas
por la tuberculosis, la resistencia a los antibioticos, y otras
enfermedades de baja incidencia, tengan acceso a los
medicamentos.

Transparencia de precios y asequibilidad

Los paises deberian negociar mejores precios, compartir
informacion sobre precios y promover la transparencia en cuanto
a los mismos, en toda la UE/EEE, —incluyendo la recopilacion,
publicacion y difusion de precios netos, sin reembolsos ni
descuentos, y la divulgacion de los gastos de investigacion y
desarrollo (I+D), incluyendo las contribuciones publicas—.

Abogar por la eliminacién de las patentes secundarias para que
los medicamentos contra la tuberculosis sean mas asequibles y
accesibles —especialmente teniendo en cuenta que algunos
medicamentos contra la tuberculosis, como el pretomanid y la
bedaquilina, se desarrollaron con financiacion publica, y otros,
como la bedaquilina y la delamanida, siguen estando protegidos
por extensiones de sus patentes en la UE/EEE—.

Con acciones coordinadas, la UE/EEE puede cerrar las brechas
de acceso, salvaguardar la salud publica y sentar un precedente
mundial para acabar con esta enfermedad infecciosa mortal, que
se puede prevenir y curar.

UNICEF y Gavi llegan a un acuerdo que reduce el precio de la vacuna contra la malaria a US$2,99 por dosis
(UNICEF, Gavi deal slashes malaria vaccine price to $2.99 per dose)
Jenny Lei Ravelo
Devex, 24 de noviembre de 2025
https://www.devex.com/news/unicef-gavi-deal-slashes-malaria-vaccine-price-to-2-99-per-dose-111431
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La vacuna contra la malaria R21 costara menos gracias a un
nuevo acuerdo entre UNICEF y el Serum Institute of India, el


https://www.devex.com/news/unicef-gavi-deal-slashes-malaria-vaccine-price-to-2-99-per-dose-111431

mayor fabricante de vacunas del mundo, con el respaldo
financiero de Gavi, la Alianza para las Vacunas.

Segun el acuerdo, el precio de la vacuna se reducira de US$3,90
a US$2,99 por dosis.

Seglin Gavi, el acuerdo fue posible gracias al apoyo financiero
del Facilitador Financiero Internacional para las Inmunizaciones
(International Finance Facility for Immunisation o IFFIm), un
instrumento financiero innovador que recauda fondos para el
programa de inmunizacién infantil de Gavi mediante la emision
de bonos de vacunas en los mercados de capitales.

Se espera que la reduccidn del precio de la vacuna entre en vigor
a finales de 2026 o principios de 2027, segiin declar6 el Dr. Scott
Gordon, director del programa de malaria de Gavi, a Devex.

Gavi prevé que el nuevo precio genere ahorros de hasta US$90
millones, lo que permitira adquirir 30 millones de dosis
adicionales de la vacuna contra la malaria para vacunar a casi 7
millones de nifios més durante los préximos cinco afios.

La R21 es una de las dos vacunas contra la malaria precalificadas
por la OMS. Los nifios deben recibir cuatro dosis, y en los
lugares con alta transmision de malaria, se puede afiadir una
quinta dosis [1].

Gordon afirmé que se ha vacunado a mas de 10 millones de
nifios en los 24 paises que, hasta la fecha, han incorporado las
vacunas contra la malaria. Sin embargo, atin no se dispone de
datos sobre el nimero de nifios que estan completamente
vacunados contra la malaria, ya que la mayoria de los paises
empezaron a administrar la cuarta dosis en 2025.

Gordon explico: “Sin embargo, ya estamos viendo los primeros
efectos de su impacto, porque algunos paises que participaron en
el programa piloto de la vacuna contra la malaria llevan
administrando la vacuna durante mas de cinco afios. Por lo tanto,
sabemos que la vacuna esta salvando vidas y reduciendo las
hospitalizaciones, en consonancia con lo que mostraron los datos
de los estudios” [2].
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(Por qué es importante? Las vacunas contra la malaria se
consideran una herramienta clave en la lucha contra dicha
enfermedad, que afecta a millones de personas, incluyendo nifios.
En 2023, la malaria causé la muerte de casi 600.000 personas en
la region africana [3], el 76% de las cuales eran nifios menores de
5 afios, seglin la Organizacion Mundial de la Salud.

Prevenir un caso de malaria ayuda a las familias de la region a
evitar los elevados costos de hospitalizacion, que en casos graves
pueden superar los US$70 [4].

Gavi prevé que el proximo afio mas paises comenzaran a utilizar
vacunas contra la malaria. Un ejemplo es Guinea-Bissau, que,
segun Gordon, planea introducir la vacuna contra la malaria
RTS,S —Ila otra vacuna contra la malaria precalificada por la
OMS— en enero de 2026.

Goron explico: “La introduccion de nuevas vacunas requiere
afios de planificacion y priorizacion, y los paises eligen el
momento adecuado para garantizar su distribucion efectiva. Esto
significa que, de los paises que han expresado interés, muchos ya
las han introducido, algunos estan a punto de finalizar la
planificacion y las introducirdn pronto, mientras que otros aun
estan preparando planes para solicitar apoyo y comenzar un
programa de vacunacion contra la malaria”.
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Resumen

El panorama juridico internacional que rige la salud global se
caracteriza por la complejidad de los regimenes y la
fragmentacion legal, con normas juridicas que se superponen y,
en ocasiones, se contradicen. Esta fragmentacion puede

25

difuminar las lineas de responsabilidad, especialmente en el
contexto del acceso a los medicamentos, donde la
responsabilidad se distribuye entre multiples actores.

Los marcos conceptuales tradicionales para exigir la rendicion de
cuentas en la legislacion sobre los derechos humanos enfatizan la
relacion vertical entre los Estados como garantes de los derechos
y los individuos como titulares de los mismos, sin reflejar la
realidad multifacética de la gobernanza farmacéutica global,
donde el acceso a los medicamentos estd determinado no solo por


https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/q-a-on-rts-s-malaria-vaccine
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/q-a-on-rts-s-malaria-vaccine
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(25)00415-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(25)00415-2/fulltext
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/malaria
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/malaria
https://www.gavi.org/news/media-room/gavi-and-unicef-announce-equitable-pricing-deal-malaria-vaccine-protect-7-million
https://www.gavi.org/news/media-room/gavi-and-unicef-announce-equitable-pricing-deal-malaria-vaccine-protect-7-million
https://www.hhrjournal.org/2025/12/08/deepening-accountability-the-fair-pharma-scorecard-and-access-to-medicines-in-a-fragmented-global-health-law-landscape/
https://www.hhrjournal.org/2025/12/08/deepening-accountability-the-fair-pharma-scorecard-and-access-to-medicines-in-a-fragmented-global-health-law-landscape/

el Estado correspondiente, sino también por una serie de actores
no estatales. Entre estos, las corporaciones farmacéuticas
desempenan un papel fundamental en la capacidad de los Estados
para garantizar que la poblacion tenga acceso a los
medicamentos.

En este contexto, sostenemos que el desarrollo e implementacion
de un sistema de evaluacion de la responsabilidad farmacéutica
ofrece una herramienta innovadora para abordar algunas de las
deficiencias existentes en materia de rendicion de cuentas.
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Este articulo presenta la Clasificacion de las Farmacéuticas
Justas - Ediciéon Cancer (Fair Pharma Scorecard — Cancer
Edition), desarrollado por la organizacion sin fines de lucro
neerlandesa Pharmaceutical Accountability Foundation, como
una herramienta innovadora para abordar algunas de las
deficiencias existentes. Esta clasificacion evalua en qué medida
las empresas farmacéuticas multinacionales cumplen o
incumplen sus responsabilidades para garantizar el acceso
equitativo a los medicamentos, y se basa en un marco normativo
que se nutre de diversos instrumentos juridicos y sanitarios
internacionales.

Muchos de los afectados por el Parkinson no acceden a la levodopa
Salud y Farmacos
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La enfermedad neurodegenerativa cuya prevalencia esta
creciendo mas rapidamente en el mundo es la enfermedad de
Parkinson. Su prevalencia se ha duplicado en los ultimos 25 afios
y se prevé que vuelva a duplicarse. Sin embargo, a diferencia del
VIH o la malaria, no existe una respuesta global coordinada.
Okun y Dorsey afirman en Statnews que no hay un mecanismo
de financiacion multinacional, la ONU no tiene un objetivo que
pida una rendicion de cuentas [1].

La levodopa ha transformado la vida de miles de personas con
Parkinson. Se trata de un medicamento genérico que cuesta
centavos por dosis, pero la la mayoria de los 11,8 millones de
personas con Parkinson que hay en el mundo no pueden acceder
a ella de forma fiable. Esto no se debe a la falta de conocimiento
cientifico, sino a la falta de voluntad, de sistemas y de un plan.

Las barreras de acceso al tratamiento son conocidas. Entre otras
se pueden nombrar: falta de acceso geografico a las farmacias,
desabastecimiento, pildoras adulteradas o de baja calidad.

Okun y Dorsey acaban de publicar un libro sobre este tema (7he
Parkinson’s Plan), en el que exponen algunas ideas para mejorar
el acceso. Entre otras cosas proponen la adopcion de las
siguientes medidas:

1. Garantizar la disponibilidad y la asequibilidad universal de la
levodopa. Todos los paises deberian incluir el medicamento en
su lista de medicamentos esenciales, adquirirlo al por mayor a
precios negociados y garantizar un suministro constante a
todas las regiones, tanto rurales como urbanas.

2.Fortalecer los sistemas de distribucion. Los gobiernos y las
organizaciones no gubernamentales deben trabajar con los
proveedores privados para establecer canales de distribucion

fiables. Esto implica una mejor prevision, un almacenamiento
seguro y medidas de proteccion contra la escasez de
existencias.

3. Garantizar la calidad y la seguridad. Los organismos
reguladores deben analizar y certificar los medicamentos para
evitar las falsificaciones y los lotes de calidad inferior.

4.Educar a los trabajadores de la salud y a las comunidades.
Muchos pacientes con Parkinson no reciben tratamiento
simplemente porque nadie reconoce sus sintomas o no saben
que la levodopa puede ser util.

5. Supervisar el progreso y exigir responsabilidades a los lideres.
Necesitamos datos transparentes sobre el acceso, la cobertura y
los resultados, y la voluntad politica para actuar cuando no se
alcancen los objetivos, tal como hicimos con el VIH.

El costo es insignificante en comparacion con el beneficio. El
retorno es enorme: personas que pueden caminar al trabajo,
cuidar de sus familias y vivir sin la indignidad de una
enfermedad no tratada. En términos puramente econémicos,
mantener a las personas activas reduce los costos de la
discapacidad, la carga para los cuidadores y la pérdida de
productividad. En términos humanos, restaura vidas.

Hay que lograr que el acceso a la levodopa sea un derecho
humano fundamental.

Fuente Original

Michael S. Okun and Ray Dorsey. A miracle pill for Parkinson’s is 50
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Statnews publicé un articulo de opinidn escrito por Michael
Kinch y Kevin Gardner [1] en el que describen un estudio que


https://www.statnews.com/2025/11/04/parkinsons-disease-treatment-greater-levodopa-access-how-to/
https://www.statnews.com/2025/11/04/parkinsons-disease-treatment-greater-levodopa-access-how-to/

iniciaron en la primavera de 2025. Investigaciones previas de su
equipo en el Centro de Investigacion e Innovacion en
Biotecnologia (Center for Research Innovation in Biotechnology)
de la Universidad Estatal de Nueva York en Stony Brook
descubrieron que, entre 2020 y 2024, el 87 % de las patentes
desarrolladas en universidades para medicamentos aprobados por
la FDA se originaron en universidades estadounidenses [2].

El objetivo de la investigacion que iniciaron en 2025 era
documentar la procedencia de todos los nuevos medicamentos
experimentales probados en entornos clinicos entre 2000 y 2025.
Esta investigacion fue posible gracias a la Base de Conocimiento
sobre Experiencia Clinica con Medicamentos (Clinical Drug
Experience Knowledge base o CDEK), una iniciativa de
colaboracion entre la Universidad de Stony Brook y la Facultad
de Farmacia de la Universidad de Purdue para recopilar
informacion sobre todos los medicamentos experimentales y
aprobados. Los resultados se publican en Drug Discovery Today,
y las fuentes de los datos se pueden encontrar en el sitio web de
CDEK.

Los autores analizaron mas de 17.000 medicamentos, productos
biologicos y bioldgicos diferentes para identificar las
organizaciones responsables del desarrollo de cada uno.
Posteriormente, localizaron las sedes de estas organizaciones y
las clasificaron como entidades del sector publico o privado.

Al comparar las contribuciones nacionales anualmente, China no
solo supero la produccion conjunta de Europa y el resto de Asia,
sino que también alcanz¢ la paridad con EE UU. Este
crecimiento de China se produjo casi en su totalidad durante la
ultima década. Por ejemplo, la produccion china en términos de
descubrimiento de nuevos farmacos aument6 de unos 30
medicamentos nuevos en 2013 a mas de 400 una década después.
La produccion estadounidense se ha mantenido relativamente
estable desde 2018, mientras que las contribuciones chinas casi
se triplicaron en ese mismo periodo.

En esta carrera, las politicas y prioridades federales estan
debilitando los historicos motores estadounidenses de la
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innovacion (ataques constantes a las instituciones académicas y a
la ciencia, recortes a los presupuestos de investigacion).

Un desafio importante al evaluar la contribucion de China es que
la economia de ese pais estd dominada por empresas estatales
(EPE). Los hallazgos revelan que las EPE y las instituciones
académicas chinas se han convertido en importantes
contribuyentes al rapido ascenso de China. Las EPE chinas
aportan 200 nuevos medicamentos cada afio. Esta cifra es similar
a la de todas las entidades europeas (publicas y privadas) juntas.

Si EE UU contintia ralentizando su ritmo durante al menos los
proximos tres afios, cedera el dominio a los intereses chinos en
los &mbitos econdmico, cientifico y de salud publica,
posiblemente durante generaciones. Las ramificaciones de esta
pérdida de dominio podrian ser profundas: un gobierno
autoritario dictara el costo de los nuevos productos y podria
imponer restricciones a su distribucion, particularmente en
tiempos de tension politica o para obtener ventajas en momentos
de crisis.

Tanto los legisladores como los ejecutivos de las juntas
directivas de las empresas farmacéuticas deben tomar conciencia
de estas nuevas realidades y decidir si persistiran en su letargo
mientras la salud del mundo, asi como las instituciones a las que
sirven, se ven amenazadas por un competidor ambicioso y agil.

Fuente Original

Kinch Michael, Gardner Kevin. We crunched the numbers on drug
discovery in the U.S. vs. China. The results were alarming. U.S.
biopharma is now a Ford Mustang racing against the Chinese-built BYD
Yangwang U9 supercar. Stanews, Dec. 16, 2025.
https://www.statnews.com/2025/12/16/china-drug-discovery-us-

leadership-falling/
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Ameérica Latina

Dilemas del acceso a medicamentos en América Latina
Alejandro Ernesto Svarch Pérez y Federico Tobar
Le Monde Diplomatique, noviembre de 2025
https://mondiplo.com/dilemas-del-acceso-a-medicamentos-en-america

“Antes, cuando la religion era fuerte y la ciencia débil, el
hombre confundia la magia con la medicina; ahora que la
religion es debil y la ciencia es fuerte, el hombre confunde la
medicina con la magia.”

—Thomas Szasz.

En 1797, Goethe publica El aprendiz de brujo. Un joven invoca
fuerzas que no logra controlar; escobas hechizadas limpian sin
descanso hasta inundar la casa. Dos siglos después, esa imagen
sirve para pensar los medicamentos: el mercado liberd
innovaciones y redes de distribucion, pero sin el conjuro maestro
de la politica publica, esas fuerzas se desbordan y generan
exclusion.
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En América Latina, las farmacias privadas se multiplican
mientras en los centros publicos faltan antibidticos o
antihipertensivos. El acceso sigue marcado por el azar o el
bolsillo. Los sistemas de salud son victimas de su eficacia: al
prolongar la vida, multiplican la demanda y transforman la salud
en el mercado més lucrativo. Surgen precios que desafian la
razén, como el de Zolgensma, cuyo valor equivale a 35 kilos de
oro por dosis.

Entre medicinas que cuestan céntimos producir y otras que se
cotizan como lingotes, se revela la fractura entre la logica del
mercado y la de la vida. Cuando los medicamentos esenciales
escasean, se erosiona el derecho a la salud; cuando se garantizan
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de forma gratuita y universal, se reconstruye la confianza en lo
publico. La pregunta es si seguiremos dejando el acceso en
manos del mercado o si seremos capaces de construir un pacto
social que lo reconozca como ntcleo de la justicia sanitaria.

De la mercantilizacion al acceso universal

Las reformas inspiradas por el Consenso de Washington en la
década de 1980 trasladaron la logica del ajuste fiscal al sector de
la salud. La descentralizacion, la privatizacion y la introduccion
de patentes debilitaron la produccion publica y encarecieron los
farmacos. El resultado fue una regiéon mas dependiente, con un
gasto de bolsillo creciente y servicios fragmentados.

En 2004, la OMS propuso un antidoto frente a ese hechizo:
seleccion racional, financiamiento sostenible, precios asequibles
y sistemas de suministro confiables. Esos cuatro pilares
redefinieron el acceso universal y prepararon el terreno para las
politicas que transformarian el mapa latinoamericano.

Tres generaciones de politicas publicas

La historia regional del acceso puede leerse como una sucesion
de tres generaciones. Todas buscan lo mismo —garantizar que
cada persona reciba el medicamento que necesita sin depender de
su capacidad de pago—, pero cada una lo hace desde un contexto
distinto.

Primera generacién: Brasil y la soberania productiva. A
comienzos de los afios 2000, Brasil lanza Farmacia Popular,
integrada en el Sistema Unico de Satide (SUS). Combina
produccion publica a través de laboratorios estatales con la
dispensa en farmacias publicas y privadas concertadas, bajo un
esquema de copago. Instala la idea de que el medicamento es un
pilar del sistema y no un bien accesorio: el Estado productor y
regulador garantiza calidad y disponibilidad.

Segunda generacion: Argentina y la gratuidad en la atencion
primaria. En plena crisis de 2001, Argentina crea Remediar, que
rompe con la mercantilizacion y provee gratuitamente kits de
medicamentos esenciales en todos los centros de Atencion
Primaria. Aplica criterios de seleccion racional, compras
centralizadas y control social. Demuestra que, incluso en la
recesion, la gratuidad es posible con decision politica y
transparencia.

Tercera generacion: México y la integracion territorial del
medicamento. Dos décadas después, México lanza Rutas de la
Salud dentro del IMSS-Bienestar, institucion del Estado que
atiende a la poblacion sin seguridad social. Su nucleo son los
Kits IMSS-Bienestar, paquetes mensuales con medicamentos
esenciales distribuidos en mas de 8300 centros de salud,
definidos por una piramide nacional (147 farmacos de primer
nivel, 367 de segundo y 446 de tercero). La trazabilidad digital,
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la participacion comunitaria y la supervision territorial garantizan
que nadie salga con una receta incompleta.

De la soberania productiva de Brasil a la gratuidad de Argentina
y la integracion territorial de México, se dibuja una misma
conviccion: el medicamento como bien publico. Estas
experiencias prueban que garantizar el abasto no es gasto, sino
base material del derecho a la salud.

Hacia un pacto latinoamericano

Los medicamentos condensan la tension entre el mercado y el
derecho. Si se dejan librados a la oferta y la demanda, se vuelven
mercancias de lujo; si se tratan como bienes sociales, encarnan la
justicia. Las experiencias de Argentina, Brasil y México prueban
que los Estados pueden garantizar el acceso universal, pero
ningun pais resiste solo a la presion de un mercado global que
fija precios arbitrarios.

De alli surge la necesidad de un pacto latinoamericano por los
medicamentos, sustentado en tres pilares inseparables:

e Promocion de genéricos de referencia, y, donde sea posible,
produccion publica, para asegurar soberania y calidad.

o Compras conjuntas y negociacion colectiva, mediante el Fondo
Rotatorio y el Fondo Estratégico de la OPS, el SE-
COMISCA vy el Servicio de Suministros del UNFPA.

e Integracion politica regional, a través de Mercosur, CELAC o
Unasur, para hablar con una sola voz frente a las
corporaciones, homologando registros y armonizando la
regulacion, como lo hace la Union Europea.

El desafio es no olvidar que detras de cada politica hay vidas
concretas que dependen de una tableta de metformina, de un
inhalador de salbutamol o de una dosis de antibidtico. Garantizar
esos medicamentos basicos es tan transformador como construir
hospitales enteros, porque devuelve dignidad y confianza en lo
publico.

Imaginemos una escena: una caja de medicamentos esenciales
llega cada mes, puntualmente, a una comunidad de la selva
amazoénica, la sierra mexicana o el altiplano boliviano. No llega
por azar ni caridad, sino porque los Estados decidieron juntos
que la salud no es mercancia, sino derecho. Esa caja contiene, en
realidad, la promesa de una vida mas justa.

Como en el poema de Goethe, el maestro regresa con la palabra
justa para ordenar el caos. América Latina también la necesita: la
decision politica de tratar los medicamentos como bienes sociales
que salvan vidas. Ese es el conjuro maestro que pone limite al
mercado y devuelve la vida al centro.

OPS impulsa la cooperacion interregional para fortalecer la autonomia sanitaria en América Latina y el Caribe,
en el marco de la Cumbre UE-CELAC
OPS, 6 de noviembre de 2025
https://www.paho.org/es/noticias/6-11-2025-ops-impulsa-cooperacion-interregional-para-fortalecer-autonomia-sanitaria

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) reafirm¢6 hoy
su compromiso con la armonizacion regulatoria y la
autosuficiencia sanitaria en América Latina y el Caribe, durante

un evento paralelo a la IV Cumbre de Jefes de Estado y de
Gobierno de la Comunidad de Estados Latinoamericanos y
Caribefios (CELAC) y la Unién Europea (UE), coorganizado por


https://www.paho.org/es/noticias/6-11-2025-ops-impulsa-cooperacion-interregional-para-fortalecer-autonomia-sanitaria

la Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional para el
Desarrollo (AECID) y la Secretaria de Estado de Sanidad del
Gobierno de Espana.

Durante su intervencion en el evento paralelo “Colaboracion para
una Armonizacion y Autosuficiencia Sanitaria en América Latina
y el Caribe — Apertura institucional”, el Director de la OPS,
doctor Jarbas Barbosa, destacé la necesidad de fortalecer las
capacidades locales y regionales para garantizar un acceso
oportuno, equitativo y sostenible a tecnologias de salud
esenciales.

Ademas, subray6 que la pandemia de COVID-19 puso la
soberania sanitaria en el centro de la agenda mundial. Sefial6 que
“los desafios sanitarios en la region son cada vez mas complejos,
desde enfermedades infecciosas emergentes hasta el aumento de
las enfermedades cronicas, 1o que ejerce presion sobre los
sistemas de salud y los presupuestos nacionales”.

El doctor Barbosa hizo un llamado a pasar del didlogo a la
accion, enfatizando que los espacios como la Cumbre UE—
CELAC “deben traducirse en proyectos concretos”, capaces de
mostrar resultados tangibles para los paises de la region.
También destacé la necesidad de fortalecer las agencias
reguladoras nacionales de América Latina y el Caribe y de
promover un mercado regional mas integrado, que estimule la
inversion en la produccidén de medicamentos y tecnologias
sanitarias. Y afiadié: “Los Fondos Rotatorios de la OPS son una
herramienta fundamental para avanzar en este proposito”.

Para enfrentar los desafios, la OPS ha centrado sus esfuerzos en
dos pilares estratégicos: el fortalecimiento de los sistemas
regulatorios y el desarrollo de capacidades de produccion local.

Desde 1999, la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) ha proporcionado
normas compartidas que permiten a los paises garantizar que los
medicamentos y productos sanitarios locales sean seguros,
eficaces y de alta calidad. Esta armonizacion regulatoria también
facilita la produccion local y reduce la dependencia de
proveedores externos.

Barbosa destaco: “En este espiritu, la colaboracion birregional
entre Europa y América Latina representa una oportunidad inica
para acelerar el acceso a innovaciones en salud y avanzar hacia la
convergencia global”.

En cuanto a la produccion local, la OPS ha promovido el
desarrollo de tecnologias estratégicas mediante su Plataforma
Regional para la Innovacion y Produccion de Tecnologias
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Sanitarias, incluyendo centros regionales de produccion de
vacunas basadas en ARNm en Argentina y Brasil, que avanzan
en vacunas contra la influenza A y la leishmaniasis, preparando a
la regidn para futuras pandemias.

Los Fondos Rotatorios Regionales de la OPS han facilitado
ademas el acceso a vacunas, medicamentos y diagnosticos a
precios asequibles, beneficiando en los ltimos dos afios a
aproximadamente 180 millones de personas y generando ahorros
de hasta el 50% en insumos de salud publica.

El mes pasado, durante el 62.° Consejo Directivo de la OPS, los
Estados Miembros aprobaron la Politica para Ampliar el Acceso
Equitativo a Tecnologias Sanitarias de Alto Costo, reafirmando

el compromiso de la region con la armonizacion regulatoria y la
produccién local.

El doctor Barbosa subrayd que la interconexion entre
regulaciones solidas, produccion local y acceso a atencion de
calidad permite a América Latina y el Caribe ser mas autéonomas
y resilientes frente a un panorama sanitario en constante cambio.
Y seiialo: “Podemos lograr aun mas trabajando juntos,
coordinando esfuerzos con socios como Espaia, la Union
Europea y actores publicos y privados”.

El evento paralelo de la Cumbre UE-CELAC representd una
oportunidad estratégica para avanzar en esta agenda.

Cooperacion internacional y acuerdos estratégicos

Durante esta semana, la OPS y la AECID firmaron un
memorando de entendimiento para apoyar el trabajo de la OPS
con una contribucion de uso flexible, asi como para apoyar
acciones relacionadas con el fortalecimiento de los sistemas de
salud de los paises de América Latina y el Caribe.

El doctor Barbosa también firm6 un memorando de
entendimiento con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) como agencia estatal adscrita al
Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia. El acuerdo busca
fortalecer las capacidades regulatorias de los paises de la region y
promover la armonizacion y convergencia regulatoria en torno al
uso seguro y racional de medicamentos y tecnologias sanitarias.

Participacion en la Cumbre y Foro Empresarial

El domingo, el doctor Barbosa participara como observador en la
Plenaria de Jefes de Estado y de Gobierno de la IV Cumbre UE—
CELAC. Ademas, intervendra en un panel sobre inversion en
salud organizado por el Foro Empresarial que se realizara en
forma paralela a la cumbre.

Brasil. Acceso a los medicamentos en Brasil: desafios y oportunidades
(Pharmaceutical access in Brazil: challenges and opportunities)
C.M. Ruas, R. Portela, F. de Assis Acurcio, J. Alvares-Teodoro, A.A. Guerra Junior, A.S. Kesselheim
Globalization and Health 2025;21(1):57
https://doi.org/10.1186/512992-025-01141-4 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: acceso equitativo a los medicamentos, sistema unico de salud y

medicamentos, mercado brasilefio de los medicamentos,
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Resumen
Antecedentes. Brasil enfrenta desafios para garantizar que su
poblacion tenga acceso equitativo a los medicamentos recetados.


https://doi.org/10.1186/s12992-025-01141-4

Las disparidades socioecondmicas contribuyen a las
desigualdades en salud, afectando el acceso a los servicios
médicos, incluyendo los medicamentos. El objetivo del Sistema
Unico de Salud de Brasil es ofrecer cobertura universal de salud,
pero solo el 30,5% de la poblacion obtiene todos sus
medicamentos recetados de forma gratuita a través de los canales
publicos. El objetivo de este articulo es caracterizar el mercado
farmacéutico brasilefio para comprender mejor los factores que
afectan la accesibilidad a los medicamentos.

Métodos. Realizamos una revision de la literatura para evaluar el
estado actual del mercado farmacéutico y el acceso a los
medicamentos recetados en Brasil.

Resultados: El mercado farmacéutico brasilefio es enorme, pero
estd muy concentrado; se caracteriza por una baja inversion en
investigacion y desarrollo (I+D) y una fuerte dependencia de los
ingredientes farmacéuticos activos importados.
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Entre los desafios se incluye la vulnerabilidad a factores
econdmicos y externos. Ademas, los altos precios de los
medicamentos, la priorizacion de la produccion de medicamentos
nuevos y costosos en lugar de aquellos para enfermedades
prevalentes, y el desabastecimiento contribuyen a las
desigualdades en el acceso.

Los problemas regulatorios, la financiacion insuficiente de la
atencion médica y las discrepancias legales exacerban estos
desafios, pero también presentan oportunidades para la reforma.

Interpretacion: Los responsables de la formulacion de politicas
deben priorizar el aumento de la inversion en [+D, la reduccion
de la dependencia de los mercados internacionales, el
fortalecimiento de la regulacién y la mejora de la eficiencia del
sistema de atencion médica para garantizar un acceso confiable a
los medicamentos esenciales.

Colombia. La verdadera guerra detras del desabastecimiento de medicamentos en Colombia
Ana Maria Soleibe, presidenta de la Federacion Médica Colombiana,
Revista SUR, 27 de octubre de 2025
https://www.sur.org.co/la-verdadera-guerra-detras-del-desabastecimiento-de-medicamentos-en-colombia/

En los ultimos meses, varios medios de comunicacion han
consolidado una narrativa que atribuye de forma directa al
Gobierno nacional la responsabilidad por la crisis de
desabastecimiento de medicamentos en Colombia. Titulares
como los de la revista COP, que cita a Fenalco sefialando al
Ejecutivo como “el principal responsable” de la escasez [1], o las
publicaciones de El Pais, que asocian la falta de financiamiento
estatal con la muerte de pacientes, muestran una orientacion
mediatica que centra el problema en las decisiones
gubernamentales recientes, sin profundizar en las causas
estructurales del sistema ni en la responsabilidad historica de las
EPS.

Incluso la cobertura de un pliego de cargos de la Procuraduria
General de la Nacion contra el ministro Guillermo Alfonso
Jaramillo se ha utilizado como prueba de esa supuesta
negligencia oficial, reforzando la percepcion publica de que el
desabastecimiento es consecuencia exclusiva de una mala gestion
actual. Esta linea informativa, amplificada por gremios
empresariales y medios de gran alcance, termina moldeando la
opinién ciudadana, invisibilizando décadas de privatizacion,
fragmentacion y dependencia farmacéutica que anteceden al
actual gobierno y explican buena parte del problema.

El Ministerio de Salud, por su parte, ha explicado que en
Colombia no existe un desabastecimiento generalizado, sino
situaciones puntuales derivadas de problemas logisticos y de
distribucion que estan siendo abordadas de manera conjunta con
la industria y las entidades del sistema [2]. Entre las medidas
recientes se incluyen la compra centralizada de farmacos para
enfermedades huérfanas, el impulso a la produccion nacional de
biologicos contra el cancer y la emision de la Resolucion 1809 de
2025 [3] para fortalecer la vigilancia farmacéutica. Ademas, se
creo un tablero publico de seguimiento que permite consultar en
tiempo real la disponibilidad de medicamentos, promoviendo
transparencia y control social.
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Sin embargo, las causas de fondo van mas alla de la coyuntura.
La dependencia de las importaciones ha dejado al pais vulnerable
frente a las crisis globales de la cadena de suministro, afectando
especialmente a los medicamentos esenciales y de alto costo. A
ello se suman las dificultades del sistema de salud, donde las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), las droguerias y los
proveedores acumulan deudas cruzadas que interrumpen el flujo
de abastecimiento.

En un nivel mas profundo, la burocracia y las deficiencias
logisticas que ha tenido el sistema durante los ultimos 30 afios no
son simples fallas técnicas, sino mecanismos que perpetuan la
dependencia frente a la industria farmacéutica y los intereses
privados. Los tramites excesivos, las autorizaciones
interminables y la falta de infraestructura en regiones apartadas
no solo retrasan la entrega de medicamentos, sino que mantienen
el control del acceso en manos de quienes se benefician
economicamente de esa escasez administrada. Esta tramitologia
no ha sido accidental: funciona como una forma de control que
refuerza la subordinacion del sistema a los intereses de la
industria.

Este no es un problema exclusivo de Colombia. En el mundo,
mas de 2.000 millones de personas no tienen acceso a los
medicamentos que podrian salvarles la vida, segtin la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) [4]. Esa cifra no
representa solo una estadistica: son millones de historias de
dolor, muertes evitables y sufrimiento que podrian evitarse si los
medicamentos no se hubieran convertido en un bien de lujo.

El abogado defensor del derecho a la salud German Holguin
Zamorano, en su libro “La guerra contra los medicamentos
genéricos: un crimen silencioso”, describe con claridad el origen
de este drama: no se trata de un error del sistema, sino de una
estrategia global de las grandes farmacéuticas para mantener
monopolios sobre los medicamentos de marca. Una guerra que se
libra en los despachos de las multinacionales, en los acuerdos
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comerciales y en los tratados de libre comercio que, bajo el
nombre de “proteccion de la propiedad intelectual”, garantizan el
monopolio de los medicamentos de marca y retrasan la llegada
de los genéricos.

Cuando una patente expira, el mercado deberia abrirse a los
medicamentos genéricos, que contienen el mismo principio
activo y son igual de seguros y eficaces, y deberian permitir
tratamientos mas accesibles. Sin embargo, las grandes
farmacéuticas emplean tacticas legales y administrativas para
prolongar artificialmente sus monopolios, difundiendo la idea de
que los medicamentos genéricos no funcionan y desincentivando
la produccion local. El resultado es devastador: tratamientos
inaccesibles, sistemas de salud endeudados y pacientes que
mueren esperando un medicamento que podria salvarles la vida.

La OMS ha insistido en que el acceso a medicamentos esenciales
es un derecho humano basico, no una opcioén politica. Pero en los
paises de ingresos bajos y medianos, como Colombia, en el
analisis de situacion de salud de 2023, entre el 8% y el 41% de
los centros de salud carecen de medicamentos esenciales [5] Esto
no se debe a falta de tecnologia o conocimiento, sino a un
modelo econémico que privilegia la rentabilidad sobre la vida.

En Colombia, esta guerra se refleja en el alto costo de los
medicamentos, las barreras burocraticas que dificultan su acceso
y la dependencia casi total de las importaciones. A esto se suma
la preocupacion derivada de los listados que publica
periddicamente el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Desde al menos 2018, la
entidad consolid6 un informe que documento el
desabastecimiento de medicamentos entre 2013 y 2018,
identificando tendencias y causas recurrentes, como problemas
de manufactura, descontinuacion de productos y dificultades en
la cadena de suministro. Este informe subrayo la urgente
necesidad de fortalecer la infraestructura del sistema de salud y
mejorar la coordinacion entre los diferentes actores del sector
para garantizar el acceso oportuno a los medicamentos. Entre los
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productos sefialados se encuentran los denominados
medicamentos vitales no disponibles, es decir, productos cuya
ausencia en el mercado representa un riesgo directo para la salud
de los pacientes.

Segtin un informe consolidado fechado el 29 de julio de 2019 [6],
se identificaron al menos 33 medicamentos con problemas de
abastecimiento en diferentes fechas. En octubre de 2023, la
entidad reportd que 34 medicamentos estaban desabastecidos, de
los cuales 18 correspondian a esa categoria de productos vitales
no disponibles [7]. Miles de pacientes con enfermedades cronicas
o raras enfrentan un verdadero calvario para acceder a
tratamientos indispensables, situacion que consolida una crisis
estructural del sistema y reafirma la urgencia de una reforma
orientada hacia la proteccién del derecho a la salud.

La guerra contra los medicamentos genéricos es, en realidad, una
guerra por el alma de la salud ptblica. En ella se define si
Colombia seguira subordinada a los monopolios globales o
asumira, por fin, la soberania sanitaria que le permita garantizar
que ningln colombiano muera por falta de un medicamento que
el pais podria producir.

(1) https://revistacop.com/2025/03/24/fenalco-culpa-al-gobierno-
por-crisis-de-medicamentos-y-deuda-de-4-billones/?utm_source

(2) https://www.minsalud.gov.co/CC/Noticias/2025/Paginas/no-
hay-desabastecimiento-generalizado-de-medicamentos-en-el-

pais.aspx

(3) https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal .jsp
?2dt=S&i=190618&utm

(4) https://fctc.who.int/resources/publications/i/item/ten-years-in-
public-health-2007%E2%80%932017-978-92-4-151244-2?7utm
(5)https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/
RIDE/VS/ED/PSP/asis-colombia-2022.pdf?utm

(6) https://es.scribd.com/document/499993207/Consolidado-
Desabastecimiento-Medicamentos-29-07-2019?utm

(7) https://www.eluniversal.com.co/colombia/2023/10/09/invima
-reporta-desabastecimiento-de-34-medicamentos-en-el-pais/?utm

Pert. Una pildora dificil de tragar: el dominio de las cadenas de farmacias y la mercantilizacion de la salud mental en Pert
(A Hard Pill to Swallow: Pharmacy Chain Dominance and the Commodification of Mental Health in Peru)
Alberto Vasquez Encalada
Health and Human Rights 2025;27/2,2025:243-257
https://www.hhrjournal.org/2025/12/08/a-hard-pill-to-swallow-pharmacy-chain-dominance-and-the-commodification-of-mental-

health-in-peru/ (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (1)

Tags: monopolios farmacéuticos, acceso a medicamentos para la
salud mental, cadenas de farmacias

Resumen

El sistema de salud mental de Peru se caracteriza por la
subinversion cronica, la fragmentacion y la debilidad regulatoria,
lo que deja a muchas personas sin acceso adecuado a la atencion.
En este contexto, las cadenas de farmacias privadas se han
convertido en actores centrales en la provision de servicios de
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salud mental, y de facto funcionan como puntos de acceso a los
medicamentos psicotropicos. Utilizando el concepto de
corrupcion institucional y haciendo un analisis basado en los
derechos humanos, este articulo analiza como el predominio de
las cadenas de farmacia ha transformado el acceso a los
medicamentos psicotropicos, en un proceso controlado por el
mercado, en el que los intereses comerciales configuran los
planes de tratamiento, profundizando la desigualdad y la
medicalizacion excesiva y socavando el derecho a la salud.
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Europa y El Reino Unido

El Parlamento Europeo aprueba nuevas medidas para mejorar la disponibilidad
de medicamentos criticos en la UE
Ana Sanchez Caja
GlobalFarma 16 diciembre 2025
https://elglobalfarma.com/politica/parlamento-europeo-nuevas-medidas-mejorar-disponibilidad-medicamentos-criticos-ue/

El texto propuesto respalda el establecimiento de “proyectos
estratégicos” industriales en la UE para crear, modernizar y
mejorar la capacidad de fabricacion de estos fArmacos

El Comité de Salud Publica del Parlamento Europeo adopta sus
propuestas para mejorar la disponibilidad de medicamentos clave
en la Unioén Europea (UE). El proyecto de ley, adoptado con 27
votos a favor, uno en contra y ocho abstenciones, tiene como
objetivo garantizar un alto nivel de proteccion de la salud publica
para los ciudadanos de la UE, mediante la reduccion de la
dependencia de la UE de terceros paises y el impulso de la
competitividad de su sector farmacéutico. Ahora, se espera que la
posicion del Parlamento sea adoptada durante la sesion plenaria
de enero de 2026, tras lo cual podran iniciarse las negociaciones
con los gobiernos de la UE.

El texto propuesto respalda la creacion de “proyectos
estratégicos” industriales en la UE para crear, modernizar y
mejorar la capacidad de fabricacion de medicamentos criticos o
de sus sustancias basicas. Para promover un enfoque coordinado
anivel de la UE y garantizar seguridad juridica a los promotores
de proyectos, los eurodiputados quieren que la Comision adopte
directrices para la evaluacion de los proyectos.

El informe requiere que la UE, incluyendo con financiacion
regional, y los Estados miembro den prioridad a apoyar
financieramente los proyectos estratégicos. Los eurodiputados
también quieren que se establezca un “fondo de seguridad de
medicamentos criticos” dentro del proximo marco financiero
plurianual (MFP) de la UE.

Por otro lado, los eurodiputados pretenden que los
procedimientos de contratacion publica permitan adjudicar
contratos a multiples proveedores para el mismo producto, con el
fin de promover la diversificacion del suministro y garantizar que
la produccion se distribuya entre distintos fabricantes y
ubicaciones geograficas dentro de la UE. «Las autoridades
contratantes deberian aplicar requisitos de adquisicion que
favorezcan a los productores que fabriquen una proporcion
significativa de medicamentos criticos en la UE», sefiala el
comunicado.

Asimismo, el documento destaca los beneficios de las
adquisiciones colaborativas voluntarias (por ejemplo, tres 0 mas
paises de la UE actuando juntos, o adquisiciones conjuntas que
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involucren a la Comisién y al menos cinco paises de la UE) para
mejorar el suministro, especialmente de medicamentos para
enfermedades raras, antimicrobianos y otros tratamientos
innovadores, costosos o especializados.

A continuacion, los eurodiputados piden la creacion de un
mecanismo de coordinacion de la UE para las reservas
nacionales y los stocks de contingencia de medicamentos
criticos. Del mismo modo, también quieren que la Comision
tenga el poder de decidir, como ultimo recurso, la redistribucion
de medicamentos de una reserva nacional a uno o varios paises,
en casos donde se haya identificado una escasez o interrupcion
en el suministro de un producto medicinal critico.

Tomislav Sokol (PPE, HR) declar6 que “la votacion de hoy es un
momento decisivo para la seguridad sanitaria de Europa». A
continuacion, expreso que “estamos comprometidos a reforzar la
disponibilidad y el suministro de medicamentos criticos para
todos los ciudadanos de la UE. Estamos abordando las escaseces
persistentes y reduciendo nuestra dependencia de un numero
limitado de proveedores externos. El informe establece los
proyectos estratégicos, la adquisicion colaborativa y los
incentivos necesarios para impulsar la fabricacion farmacéutica
en la UE, garantizando al mismo tiempo un acceso justo a
medicamentos esenciales como antibioticos, insulina y
tratamientos para el dolor”. Por tanto, considerd que “esto nos
acercaria a un ecosistema farmacéutico resiliente, independiente
y centrado en el paciente, que proporcione estabilidad y una
mejor atencion en toda la UE”.

Antecedentes

El pasado mes de marzo [1], la Comision presentd una propuesta
de reglamento sobre medicamentos criticos para reforzar su
disponibilidad en la UE. La propuesta también tiene como
objetivo mejorar el acceso a ciertos medicamentos de interés
comun que enfrentan fallos en el mercado. Mas del 50 % de las
escaseces de medicamentos reportadas se deben a problemas de
fabricacion, incluidas carencias en las sustancias activas.
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Resumen

El aumento de la esperanza de vida se acompafia de un
incremento de la necesidad de atencion médica y de tratamientos
farmacoldgicos. El objetivo de introducir el copago farmacéutico
por parte del paciente es financiar el Sistema Nacional/Regional
de Salud y, al mismo tiempo, reducir el consumo excesivo de
servicios de salud. Sin embargo, en el contexto del seguro
médico nacional, la disminucion del gasto en medicamentos
puede provocar un aumento en los costes de hospitalizacion. Este
fenémeno pone de manifiesto la complejidad de la financiacion
de la atencién médica, donde las medidas para controlar el gasto
en un area pueden, de forma involuntaria, incrementar los costes
en otra, lo que exige una evaluacidn cuidadosa de las politicas
sanitarias y sus implicaciones mas amplias en la atencion al
paciente y la sostenibilidad del sistema.

El objetivo principal del estudio es analizar el gasto farmacéutico
y la compra privada de medicamentos. En concreto, describir el
gasto en terapias farmacologicas en las diferentes macroareas
regionales (las macroareas regionales italianas son subdivisiones
geograficas que se utilizan para organizar actividades y servicios,
particularmente en el contexto de la atencion médica y la
investigacion cientifica). Ademas, analiza la variabilidad en el

uso de las notas de la AIFA (Agencia Italiana de Medicamentos),
un mecanismo regulatorio que se utiliza en Italia para definir los
criterios de reembolso y las indicaciones terapéuticas para las
que se puede prescribir un medicamento con cargo al Servicio
Nacional de Salud (SSN), y la medida en que los individuos
recurren a la compra privada de medicamentos que estan
totalmente cubiertos por el Servicio de Salud. Asimismo, el
analisis profundiza en las 30 sustancias activas que tienen un
impacto significativo en el gasto farmacéutico, segun el informe
Osmed 2022.

Esta investigacion encontrd un uso heterogéneo de las notas de la
AIFA para muchos medicamentos en toda Italia. El uso
inapropiado de notas que restringen la prescripcion indica un
elevado gasto de bolsillo por parte del paciente, lo que constituye
un perjuicio financiero. La comparacion de los ratios regionales
con los parametros nacionales revela desviaciones en el
comportamiento de prescripcion y el uso de las notas de la AIFA
por parte de los médicos de atencién primaria.

Las regiones con mayor uso inapropiado de las notas de la AIFA
también presentan el mayor gasto de bolsillo y los ingresos mas
bajos, lo que sugiere cuando hay un reembolso publico, los
factores culturales influyen en la eleccion de medicamentos de
marca frente a genéricos. Esto se debe a muchas causas,
incluyendo de naturaleza cultural, que impulsan a los pacientes a
comprar el medicamento original pagando la diferencia.

El Reino Unido capitula y pagara mas por los medicamentos
Salud y Farmacos
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Tanto la administracion Trump como las empresas farmacéuticas
han estado poniendo presion sobre Gran Bretaia para que pague
mas por los medicamentos; y lo han conseguido.

En Gran Bretafia, la mayoria de los medicamentos estan
cubiertos por el Servicio Nacional de Salud. Algunas personas no
pagan nada por sus recetas, mientras que otras pagan menos de
£10. En algunos casos, como ocurre con los medicamentos
populares para la obesidad, que no estan cubiertos para la
mayoria de las personas con sobrepeso, los pacientes compran el
medicamento en una farmacia y pagan el precio completo.

El Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencion
de Gran Bretafia, conocido como NICE, decide si el gobierno
debe financiar los medicamentos nuevos en funcion del beneficio
que aportan en comparacion con su precio. Para establecer los
umbrales de financiamiento, los economistas de la salud calculan
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cuantos afios de buena salud (los llamados afios de vida ajustados
por calidad o QALY) se espera que proporcione un
medicamento, considerando los efectos secundarios y los
sintomas. Hasta ahora, para la mayoria de los medicamentos,
Gran Bretafia ha estimado que deberian costar entre £20.000 y
£30.000 (entre US$26.500 y US$40.000) por cada afio de salud
excepto en el caso de algunos medicamentos de alto costo,
incluyendo oncologicos, para los que puede llegar a pagar hasta
£51.000. El servicio de salud generalmente no suele cubrir los
medicamentos si la empresa farmacéutica no reduce su precio
por debajo de ese umbral.

Ademas, hay un Esquema Voluntario para la Fijacion de Precios,
Acceso y Crecimiento de Medicamentos de Marca (Voluntary
Scheme for Branded Medicines Pricing, Access, and Growth)
que se negocia entre el gobierno y las empresas farmacéuticas.
Esta politica exige que las empresas farmacéuticas reembolsen
una parte de las ventas de medicamentos al Reino Unido cuando
el gasto en medicamentos supera un cierto nivel.


https://doi.org/10.1186/s12962-025-00619-7
https://link.springer.com/article/10.1186/s12962-025-00619-7#Sec4

Los fabricantes de medicamentos se han quejado de que los
umbrales de NICE son demasiado bajos y de que las tasas de
reembolso han aumentado a niveles que nadie habia previsto. Las
cosas llegaron a un punto critico a mediados de septiembre de
2025, con una extraordinaria secuencia de acontecimientos.
Primero, MSD (Merck, como se conoce en EE UU), cancel6 los
planes para construir un centro de investigacion en King's Cross,
al norte de Londres, a pesar de que ya estaba en construccion. El
mismo dia, el principal grupo de presion del sector advirtié sobre
los precios relativamente bajos que paga el NHS, afirmando que
otras empresas podrian seguir el ejemplo de MSD. En 24 horas,
Eli Lilly, apareci6 en una revista especializada cancelando los
planes para un laboratorio ya acordado con el gobierno. Su
director critico posteriormente al Reino Unido como
«probablemente el peor pais de Europa» en cuanto a los precios
de medicamentos. Al dia siguiente, AstraZeneca paralizé un
proyecto en Cambridge que se suponia que crearia 1.000 puestos
de trabajo [1].

El sector de fabricacion farmacéutica de Gran Bretafia es
importante para su economia, aunque solo representa una
pequeiia parte del suministro mundial de medicamentos. Los
centros mas importantes del mundo para la produccion de
medicamentos incluyen India, China, EE UU e Irlanda. Gran
Bretafia produce ingredientes activos para aproximadamente el
2% de los medicamentos que se venden en EE UU [2].

El presidente Trump, por su parte, prometid a los votantes que
reduciria el coste de vida y crearia mas puestos de trabajo, exigio
a las compaiiias farmacéuticas que invirtieran mas en EE UU y
que cobraran menos a los estadounidenses por sus
medicamentos. Los funcionarios estadounidenses han estado
diciendo que paises europeos ricos, incluyendo Gran Bretafia,
pagan muy poco por los medicamentos, obligando a EE UU a
asumir lo que consideran una parte injusta de los costos del
desarrollo de farmacos. Consecuentemente, consideran que
aumentar los precios de los medicamentos en Europa es una
forma crucial de reducir los precios en EE UU, sin mermar los
ingresos de las farmacéuticas ni poner en peligro las inversiones
en nuevos tratamientos.

Para lograr su objetivo, Trump amenazo6 con imponer aranceles a
los medicamentos importados, a pesar de que los acuerdos
comerciales internacionales generalmente prohiben la imposicion
de aranceles sobre los productos farmacéuticos. Segun el
Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y el Acuerdo de
Eliminacion de Aranceles Farmacéuticos (1995), los
medicamentos normalmente estan exentos de aranceles, y su
imposicion violaria los compromisos de la OMC [3].

Estas presiones por parte de Trump y de las empresas
farmacéuticas llevaron a que el gobierno de Gran Bretana llegara
a un acuerdo financieramente importante con EE UU, sin que se
haya discutido en la prensa, ni se haya votado en el Parlamento.
Segln el Guardian [1] todo lo que se sabe proviene de un
comunicado de prensa del gobierno. Si bien los periddicos
nacionales se han mostrado muy interesados en cubrir la disputa
salarial de los médicos residentes, y durante el Gltimo mes se han
publicado 76 articulos sobre este tema, seguin el departamento de
investigacion de The Guardian, solo han dedicado 13 articulos a
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este acuerdo con EE UU, que en términos financieros es mucho
mas importante.

Lo que se ha llegado a conocer es que el acuerdo compromete al
Reino Unido a aumentar el precio neto que paga por los nuevos
medicamentos de marca en un 25%, revirtiendo una tendencia de
una década de restriccion del gasto del NHS para garantizar la
sostenibilidad y la equidad. También reduce la tasa de reembolso
bajo el Plan Voluntario para la Fijacion de Precios, Acceso y
Crecimiento de Medicamentos de Marca al 15%. Los criticos
afirman que esto permitira a las compaifias farmacéuticas
aumentar atin mas sus margenes de beneficio, mientras se evaden
las salvaguardas clave contra el gasto excesivo [3].

A cambio, el Reino Unido consigui6 dos cosas. La primera es la
proteccion contra los aranceles de Trump sobre sus exportaciones
farmacéuticas. La segunda es una vaga promesa de inversion en
el Reino Unido por parte de las compaiiias farmacéuticas, que los
ministros britanicos han promocionado como un valor no
especificado de "miles de millones". Sin embargo, estas
compaiiias no son parte del acuerdo y no hay compromisos
vinculantes ni plazos. En cambio, varias compaiiias
farmacéuticas del Reino Unido anunciaron recientemente el
traslado de sus inversiones a EE UU [3].

Los lideres de la industria advierten que los precios en el Reino
Unido deberian ser mas altos, para evitar la desinversion y la
pérdida de empleos. Sin embargo, estos argumentos exageran los
costos de investigacion y desarrollo e ignoran que las empresas
desvian una parte sustancial de los ingresos para recompensar los
accionistas, en lugar de reinvertirse en innovacion [3].

La ambicion del Reino Unido de convertirse en una
"superpotencia de las ciencias de la vida" lo hace vulnerable a
estas presiones. Los ministros desean atraer inversiones y
demostrar agilidad tras el Brexit, pero este "acuerdo” solo ofrece
promesas vagas. Ceder a las demandas de precios mas altos
significa que el NHS y los pacientes asumiran el costo, sin
ninguna garantia de mayor innovacion ni mejores resultados en
salud [3].

Los modelos sugieren que este acuerdo costara vidas britanicas.
Antes de que se firmara, la Oficina de Responsabilidad
Presupuestaria (OBR) estimd que los medicamentos de marca
podrian costarle al NHS £3.000 millones adicionales al afio. The
Guardian habl6 con expertos independientes que creen que
costara mas [1]. Estos fondos tienen que salir del presupuesto del
NHS, que contara con menos fondos para otras actividades de
salud.

Parece que no hay ninguna evaluacion gubernamental de lo que
esto significa. Segun el modelo de Karl Claxton, profesor de la
Universidad de York y experto en economia de los
medicamentos del NHS, esto se traducira en entre 6.192 y 15.971
muertes mas cada afio. Claxton opina que este acuerdo es "una
catastrofe para todos los pacientes del NHS" [1].

Segun Torrele y McKee, lo que el Reino Unido deberia hacer es:
(1) promover la transparencia y el debate publico. Debe

publicar el texto completo del acuerdo y someterlo al
escrutinio parlamentario y publico.



(2) seguir basando las importantes salvaguardas econdmicas en
salud, como el NICE y el Plan Voluntario para la Fijacion de
Precios, Acceso y Crecimiento de Medicamentos de Marca,
en la evidencia y la equidad. Ajustar los umbrales a la
inflacion puede ser razonable, pero las concesiones
generalizadas a la intimidacion estadounidense y las
demandas de la industria farmacéutica no lo son.

(3) resistirse a la narrativa egoista de las compaiiias
farmacéuticas de que se necesitan precios mas altos para
garantizar la innovacion, y que los precios mas altos
signifiquen un acceso mas rapido. La verdadera innovacion
depende de una infraestructura de investigacion solida, una
regulacion simplificada y la colaboracion, no simplemente
de pagar mas [3].

(4) Finalmente, el Reino Unido debe reafirmar que la politica
farmacéutica sirve al interés publico, no al beneficio
corporativo ni a los objetivos de politica exterior. Esto
significa defender la rentabilidad como principio, invertir en
areas con necesidades insatisfechas, como la resistencia a los
antimicrobianos, y garantizar que la inversion publica genere
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britanicos durante décadas, ni para ceder sus datos de salud
[3V

El Reino Unido debe decidir si opta por un sistema de salud
publica y una estrategia de ciencias de la vida que equilibre la
innovacion con la asequibilidad, y se centre en mejorar los
resultados de salud a nivel poblacional, o si sigue a EE UU por
un camino de costos crecientes, desigualdades cada vez mayores
y estadisticas de salud lamentables [3].
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Esta guia proporciona informacion a la industria, investigadores,
médicos, comités de ética en investigacion, y pacientes sobre la
implementacion de las regulaciones de la FDA relativas al acceso
ampliado a medicamentos en fase de investigacion para uso
terapéutico, mediante una solicitud de nuevo farmaco en
investigacion (21 CFR parte 312, subparte I) que entr6 en vigor
el 13 de octubre de 2009.

La FDA recibié numerosas preguntas sobre la implementacion de
los requisitos regulatorios para el acceso ampliado. Por lo que la

FDA publicé la guia para la industria "Acceso ampliado a
medicamentos en fase de investigacion para uso terapéutico:
Preguntas y respuestas" (junio de 2016, actualizada en octubre de
2017), que ofrece recomendaciones en formato de preguntas y
respuestas, abordando las preguntas mas frecuentes.

Desde 2017, 1a FDA ha recibido preguntas adicionales sobre la
implementacion de los requisitos regulatorios y legales del
acceso ampliado a medicamentos en fase de investigacion,
incluyendo los afiadidos por la Ley de Curas del Siglo XXI y la
Ley de Reautorizacion de la FDA de 2017.

Entender las principales preocupaciones de los estadounidenses relacionadas con el precio de los medicamentos:
la avaricia corporativa y la reforma de las patentes
(Understanding Americans’ Top Concerns on Drug Pricing: Corporate Greed and Patent Reform)
Center for Opinion Research and I-Mak Survey, 2025
https://www.statnews.com/wp-content/uploads/2025/10/Understanding-Americans-Top-Concerns-on-Drug-Pricing-1.pdf
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Resumen Ejecutivo

La Iniciativa por los Medicamentos, el Acceso y los
Conocimiento (I-MAK) encargd una encuesta a 726 adultos
estadounidenses para evaluar las actitudes del publico hacia el
precio de los medicamentos recetados y las posibles reformas.
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Esta encuesta, realizada en junio de 2025 por el Centro de
Investigacion de Opiniones del Franklin & Marshall College,
revela que hay un importante consenso bipartidista sobre la
necesidad de reformar el sistema de medicamentos recetados, y
un apoyo particularmente fuerte a los cambios en el sistema de
patentes.

Principales Hallazgos:

Insatisfaccion con el sistema de salud

e Mas de un tercio (36%) de los adultos estadounidenses
informan que el sistema de atencién médica no satisface sus
necesidades, y lo que predomina son las preocupaciones por su
costo (el 64% cita la asequibilidad como su principal
problema).

Casi siete de cada diez estadounidenses (69%) creen que el
sistema de atencion médica necesita una reforma importante,
incluyendo el 78% de los demdcratas y el 55% de los
republicanos.

La crisis de la asequibilidad de los medicamentos recetados
Entre el 71% de los adultos que informaron haber tomado
medicamentos recetados en el tltimo afio, uno de cada tres (31%)
no surti6 al menos una receta debido al costo. Los
estadounidenses estan recurriendo a medidas financieras
desesperadas: el 58% de los usuarios de medicamentos recetados
emplean estrategias como omitir o retrasar las recetas para
reducir sus gastos.

Las mujeres y las familias de bajos ingresos son las mas
afectadas.

Fuerte consenso sobre los problemas en la forma que se
establecen los precios

Los estadounidenses reconocen de forma abrumadora los
problemas relacionados con la forma en que se establecen los
precios de los medicamentos recetados:

e El 82% cree que los consumidores estadounidenses pagan mas
por los medicamentos que los de otros paises desarrollados.

o El 84% cree que las compaiiias farmacéuticas obtienen
demasiadas ganancias.

e Los estadounidenses consideran que los precios de los
medicamentos recetados son irrazonables (3,7 en una escala de
1a5).

¢ El 61% atribuye los altos precios a la avaricia y el afan de
lucro de las compaiiias farmacéuticas.

Apoyo bipartidista a las soluciones de reforma

La encuesta revela un notable apoyo bipartidista a intervenciones
politicas especificas para abordar el precio de los medicamentos
recetados:
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Apoyo universal a las reformas basadas en el mercado
Nueve de cada diez estadounidenses apoyan las siguientes
medidas, independientemente de su afiliacion politica:

o Facilitar la entrada de medicamentos genéricos al mercado.

e Exigir que se divulgue publicamente como se fijan los precios
de los medicamentos.

e Permitir que Medicare negocie precios mas bajos para mas
medicamentos.

e Permitir que los consumidores estadounidenses compren
medicamentos recetados en otros paises.

Fuerte apoyo bipartidista a la reforma de patentes

Cabe destacar que cuatro de cada cinco estadounidenses (80%)
apoyan cambios en las leyes de patentes para abordar el precio de
los medicamentos, lo que demuestra un mayor apoyo a la
reforma de patentes que a los controles directos de precios por
parte del gobierno (65%). Este hallazgo es importante porque
muestra que la reforma de patentes goza de mayor aceptacion
publica que las estrategias regulatorias tradicionales.

Ademas, el 90% de los estadounidenses apoya soluciones
politicas que conduzcan a un acceso mas rapido a los
medicamentos genéricos, lo que constituye otro ejemplo del gran
interés del publico estadounidense en la reforma de patentes.

Si bien los democratas muestran en general un mayor apoyo,
importantes mayorias en ambos partidos respaldan estas
reformas, lo que indica un verdadero consenso bipartidista para
abordar los costos de los medicamentos recetados mediante
cambios sistémicos.

Implicaciones politicas

El amplio apoyo a la reforma de patentes por parte de todos los
grupos demograficos, junto con el hecho de que los
estadounidenses de medianos ingresos son los que mas apoyan
las regulaciones adicionales de precios, sugiere que la reforma de
patentes puede ofrecer el camino mas viable politicamente para
una reforma significativa de los medicamentos recetados.

Conclusion

Esta encuesta exhaustiva sobre el uso y el precio de los
medicamentos recetados demuestra que la asequibilidad de los
medicamentos es una preocupacion apremiante para los
estadounidenses de todos los partidos politicos, y que los
ciudadanos se ven obligados a tomar decisiones dificiles sobre su
atencion médica por los precios. Los datos revelan un fuerte
apoyo bipartidista a las medidas de reforma, en particular a los
cambios en el sistema de patentes que podrian aumentar la
competencia en el mercado y reducir los precios. Estos hallazgos
ofrecen pruebas claras a los responsables politicos del apoyo
publico para abordar los precios de los medicamentos recetados
mediante soluciones basadas en el mercado e intervenciones
regulatorias especificas, y la reforma de patentes surge como un
area particularmente prometedora para la accion bipartidista.
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Discrepancias de precios y requisitos de prescripcion entre EE UU y Europa
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Un suministro mensual de Miebo, el producto de Bausch &
Lomb para el ojo seco, cuesta US$800 o mas en EE UU, pero el
mismo medicamento, vendido como EvoTears, estd disponible
sin receta en Europa por unos US$20 desde 2015. En las
farmacias en linea extranjeras se puede obtener por US$32,
incluyendo el envio.

Segtin un estudio de RAND Corporation, en 2021, los precios de
los medicamentos recetados en EE UU eran, en promedio, mas
de 2,5 veces superiores a los de otros 32 paises desarrollados.

Segun explica Statnews [1], en diciembre de 2019, Bausch &
Lomb, que habia sido una division de Valeant, adquiri6 la
licencia exclusiva para la comercializacion y el desarrollo en EE
UU y Canada de NOV03, ahora llamado Miebo en EE UU. En
lugar de obtener la aprobaciéon como medicamento de venta libre,
como ocurre en Europa, Bausch obtuvo la aprobacion de la FDA
como medicamento de venta con receta, fijando posteriormente
un precio elevado. Actualmente, segin GoodRx, un suministro
mensual de Miebo cuesta US$830,27 en Walgreens y US$818,38
dolares en Amazon Pharmacy.

Esta maniobra generé US$172 millones para la empresa en 2024,
y la empresa estima que podrian llegar a obtener unos US$500
millones anuales. Con los precios europeos, este volumen de
ventas generaria ingresos inferiores a US$20 millones. No
contenta con eso, Bausch & Lomb aument? el precio otro 4% en
2025.

Bausch & Lomb ha abusado de los precios en otras ocasiones. En
2015, aumento los precios de Nitropress e Isuprel en mas del
200% y el 500%, respectivamente. A pesar de las promesas de
reforma, poco ha cambiado. Cuando el actual director ejecutivo
de Bausch & Lomb estaba en Allergan, intentd extender la
proteccion de la patente de Restasis de Allergan (otro
medicamento para el ojo seco) mediante un acuerdo dudoso con
la tribu indigena Mohawk, que posteriormente fue rechazado por
los tribunales.

El estatus de medicamento de venta con receta garantiza precios
mucho mas altos, y con frecuencia proteccion por patentes y
competencia limitada.

El criterio que utiliza la FDA para otorgar el estatus de
medicamento de venta libre no es el mecanismo de accion del
medicamento, sino si los pacientes pueden usarlo de forma
segura sin la supervision de un médico. El historial de Miebo
como producto de venta libre en Europa durante casi una década
demuestra que cumple con ese estandar.

La FDA podria exigir que cualquier medicamento aprobado
como de venta libre a nivel internacional sea comercializado de
la misma manera en EE UU. Esta reforma disuadiria a las
empresas de renvalsar medicamentos de venta libre como
medicamentos de venta con receta de alto costo, fomentando la
competencia y reduciendo los precios.

Fuente Original

David Maris. A $20 over-the-counter drug in Europe requires a
prescription and $800 in the U.S. Statnews, Oct. 31, 2025
https://www.statnews.com/2025/10/3 1/why-miebo-costs-40-times-more-
than-its-european-version/

Las curiosas limitaciones de la clofazimine (The curious constraints on clofazimine)
Maple Goh, Daniel Eisenkraft Klein, Aaron S. Kesselheim,
Journal of Antimicrobial Chemotherapy, 2026;81(1):dkaf430, https://doi.org/10.1093/jac/dkaf430
https://academic.oup.com/jac/advance-article-abstract/doi/10.1093/jac/dkaf430/8328050?redirectedFrom=fulltext

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (1)

Tags: tratamiento de la lepra, acceso a clofazimina, acceso al
tratamiento de la lepra en EE UU

Resumen

La OMS recomienda el uso de clofazimina para tratar la lepra
multibacilar, y también estd emergiendo como una opcidn para
tratar la tuberculosis resistente a los medicamentos y las
infecciones por micobacterias no tuberculosas. Sin embargo, en
paises de altos ingresos como EE UU, el acceso sigue estando
restringido por los programas de acceso ampliado y otras
limitaciones, a pesar de décadas de uso seguro.

Esta revision analiza la trayectoria regulatoria de la clofazimina
en EE UU, compara los modelos de acceso a nivel mundial y
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destaca las consecuencias de depender de un solo fabricante y de
programas informales de donacion.

Argumentamos que los sistemas existentes pueden ser
inadecuados para garantizar el acceso equitativo y sostenible a
medicamentos esenciales, pero de baja rentabilidad como la
clofazimina. Las opciones de politica incluyen vias de acceso
simplificadas, adquisicion a través de la OMS para el tratamiento
de la lepra y produccion publica para estabilizar el suministro.

El caso de la clofazimina ilustra la necesidad de una gestion
proactiva y de modelos de acceso que se alineen con los
objetivos de salud publica.


https://www.statnews.com/2025/10/31/why-miebo-costs-40-times-more-than-its-european-version/
https://www.statnews.com/2025/10/31/why-miebo-costs-40-times-more-than-its-european-version/
https://doi.org/10.1093/jac/dkaf430
https://academic.oup.com/jac/advance-article-abstract/doi/10.1093/jac/dkaf430/8328050?redirectedFrom=fulltext
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Tendencias de precios e indicaciones superpuestas de los inhibidores de puntos de control para tratar el cancer
(Pricing Trends and Overlapping Indications of Checkpoint Inhibitors for Cancer Treatment).
JM Paul, AP Mitchell, AS Kesselheim, BN Rome.
JCO Oncol Pract. 2025 Nov 7:0P2500099. doi: 10.1200/0OP-25-00099.
https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/OP-25-00099
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Resumen

Objetivo. En EE UU, se han aprobado multiples inhibidores de
los puntos de control inmunitario para tratar el cancer, que
representan casi el 20% del gasto de la Parte B de Medicare. Este
estudio, para explorar por qué sus precios se mantienen altos,
analizo las tendencias de los precios de los inhibidores de puntos
de control inmunitario desde 2015 hasta 2024, y el grado de
superposicion de las indicaciones que ha aprobado la FDA.

Métodos. Estudiamos los precios promedio de las ventas
trimestrales de 11 inhibidores de puntos de control inmunitario
aprobados por la FDA, a partir de los archivos publicos de gasto
de Medicare desde el tercer trimestre de 2015 hasta el primer
trimestre de 2024; los precios se estandarizaron en base al costo
por tratamiento de 28 dias para el cancer de pulmoén de células no
pequeiias. Comparamos las indicaciones aprobadas por la FDA
en enero de 2024, para determinar el grado de superposicion,
definiendo las indicaciones segun el tipo de tumor (o estado de
mutacion) y la etapa del tratamiento.

Resultados. Los precios mensuales de los inhibidores de puntos
de control inmunitario disminuyeron ligeramente durante el

periodo del estudio, lo que se atribuye en gran medida a la
elevada inflacion entre 2020 y 2023. Cinco medicamentos,
incluyendo el pembrolizumab y nivolumab, mantuvieron los
precios con una diferencia de menos del 7% entre ellos; otros
cinco medicamentos se introdujeron a precios entre un 3% y un
20% inferiores a los de los inhibidores de puntos de control
inmunitario existentes. Durante el primer trimestre de 2024, los
precios mensuales oscilaron entre US$7.783 (ipilimumab) y
US$14.872 (dostarlimab). 1dentificamos 55 indicaciones
distintas para los 11 medicamentos; de estas, 24 (44%) fueron
aprobadas para un solo medicamento y 16 (29%) para solo dos
medicamentos. Pembrolizumab estaba aprobado para 45 de las
55 (82%) indicaciones totales y para 18 de las 24 (75%)
indicaciones no superpuestas. De los ocho inhibidores de puntos
de control inmunitario lanzados desde 2015, tres se aprobaron
inicialmente para usos no superpuestos.

Conclusién. Los precios de los inhibidores de los puntos de
control inmunitario solo han disminuido ligeramente desde su
introduccion en el mercado. Esto se puede explicar parcialmente
por la falta de superposicion de indicaciones, lo que dificulta la
competencia directa entre los medicamentos de la misma clase.
Ampliar las negociaciones de precios de los medicamentos o
incentivar la investigacion sobre su efectividad comparativa
podria ayudar a promover la competencia y abordar los altos
precios.

Gasto en medicamentos para enfermedades raras de alta rentabilidad en 2022 en EE UU
(US spending on high-revenue rare disease drugs in 2022)
H. Mooney, A.S. Kesselheim, B.N. Rome
Am J Manag Care. 2025 Nov 1;31(11): €329-e335. doi: 10.37765/ajmc.2025.89823.
https://www.ajmc.com/view/us-spending-on-high-revenue-rare-disease-drugs-in-2022 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: precio de los medicamentos huérfanos, gasto en medicamentos
de alto costo

Objetivos: Estimar el uso y el gasto en medicamentos para
enfermedades raras de alto costo en 2022, en EE UU.

Diseio del estudio: Estudio transversal.

Métodos: Entre los 100 medicamentos recetados que generaron
los mayores ingresos netos por ventas en EE UU en 2022,
seleccionamos aquellos aprobados exclusivamente para el
tratamiento de enfermedades raras, seglin lo estipulado en la Ley
de Medicamentos Huérfanos. Estimamos el gasto de los seguros
comerciales, Medicare y Medicaid utilizando los datos de ventas
netas reportados por los fabricantes, y los datos publicos de gasto
de Medicare y Medicaid. También estimamos el numero de
personas que utilizaron cada medicamento basandonos en el
gasto de Medicare por beneficiario.
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Resultados: Diecinueve de los 100 medicamentos recetados que
generaron mayores ingresos en 2022 estaban aprobados
exclusivamente para tratar afecciones designadas por la Ley de
Medicamentos Huérfanos; nueve tenian una sola indicaciéon y 10
estaban aprobados para multiples indicaciones. La mediana de
las ventas netas anuales de estos 19 medicamentos fue de
US$1.970 millones (rango: US$988 millones a US$8.360
millones).

El gasto total en estos 19 medicamentos fue de US$45.100
millones, lo que represent6 aproximadamente el 7,5% de los
US$603.000 millones que se gastaron en medicamentos
recetados en 2022. La mediana estimada del nimero de personas
que utilizaron cada medicamento fue de 17.152 (rango: 3.735 a
71.171). Del gasto total, US$23.600 millones (52,3%) se
destinaron a personas cubiertas por Medicare, US$3.500
millones (7,8%) a beneficiarios de Medicaid y US$18.000
millones (39,9%) a personas con seguro comercial.


https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/OP-25-00099
https://www.ajmc.com/view/us-spending-on-high-revenue-rare-disease-drugs-in-2022
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Conclusiones: Aproximadamente uno de cada cinco de los gasto. Se debe incluir a los medicamentos para enfermedades
medicamentos recetados que generaron mayores ingresos en EE raras en las politicas federales y estatales destinadas a mejorar la
UU en 2022 estaba aprobado para tratar inicamente asequibilidad de los pacientes y el sistema de salud a los

enfermedades raras; un pequefio nimero de paciente utilizo estos ~ medicamentos recetados.
medicamentos, pero representaron una parte considerable del

Las tacticas de las grandes compaiiias farmacéuticas socavan las reformas a los precios de los medicamentos:
El caso contra la exenciéon para los medicamentos huérfanos.
(Big Drug Company Tactics Undermine Drug Pricing Reforms: The Case Against Orphan Drug Exemptions)
Bailey Reavis, Hazel Law
Families USA, 24 de octubre de 2025
https://familiesusa.org/wp-content/uploads/2025/10/Orphan-Drug_2.pdf
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos.: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: cambios a la ley IRA, socavan el impacto de la negociacion de exorbitantes ganancias. Esto es precisamente lo que impulsa los

precios, exencion de los medicamentos huérfanos recientes intentos de eximir a ciertas clases de medicamentos,
como los destinados a enfermedades raras, de las reformas de

Para hacer frente al constante aumento del precio de los precios. Si bien las grandes farmacéuticas argumentan que estas

medicamentos recetados, los responsables politicos a nivel exenciones pretenden apoyar a las personas que padecen

federal y estatal han implementado reformas que van desde la enfermedades raras, el resultado final es todo lo contrario: estas

negociacion de precios para el programa Medicare hasta la exenciones solo sirven para mantener los precios altos a expensas

creacion de Juntas Estatales de Asequibilidad de Medicamentos de quienes més necesitan acceder a medicamentos recetados a

Recetados (Prescription Drug Affordability Boards o PDAB). precios asequibles.

Sin embargo, las grandes compaiiias farmacéuticas emplean una Puede leer el informe completo en inglés en el enlace que

serie de tacticas para socavar los esfuerzos por mejorar la aparece en el encabezado

asequibilidad de los medicamentos y proteger asi sus

La exencion de los medicamentos huérfanos en las negociaciones de los precios
para Medicare costara US$8.800 millones
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (1)

Tags: cambios a la ley IRA, socavan el impacto de la negociacion de huérfano, y sin embargo, ahora, las negociaciones de Medicare se

precios, exencién de los medicamentos huérfanos, impacto retrasaran un afio. Algo parecido sucede con Opvido. El tercer

financiero de la Ley de Curas Huérfanas medicamento que quedaria exento por la Ley de Curas huérfanas
es Darzalex, para el mieloma multiple. La exencion del Darzalex

La Ley de Reduccion de la Inflacion (IRA), que entr6 en vigor obedece a que se utiliza para tratar mas de una enfermedad rara.

hace tres afos, permitia que Medicare negociara precios, pero

eximia a los medicamentos huérfanos que se utilizan para tratar En 2023, Medicare gasté US$5.600 millones, US$2.300 millones
enfermedadc?s raras. Esta exepc16n era para un medicamento con y US$2.000 millones en Keytruda, Darzalex y Opdivo,
una sola designacion de medicamento huérfano, otorgada y respectivamente.
aprobada por la FDA.

) ) o La Oficina de Presupuesto del Congreso (Congressional Budget
Segun. la Ley IR[%, el precio de los qomprlmldos ss:rpuede Office -CBO) revisé su prondstico, y muestra que la
negociar nueve afios después de recibir la aprobacion de la FDA, .o iahtemente promulgada la Ley de Curas huérfanas -como

y el de los medicamentos biologicos 13 afios después de su
primera aprobacion. La idea detras de la exencion de
medicamentos huérfanos era incentivar a las compafiias
farmacéuticas a investigar tratamientos para enfermedades raras.

parte de Ley One Big Beautiful Bill, costara a los contribuyentes
hasta US$8.800 millones —en comparacion con estimaciones
previstas de US$4.900 millones— en 10 afios, gracias a
disposiciones que eximiran o retrasaran a estos tres

) . ) ) ) medicamentos para tratar enfermedades raras de las
En cambio, la Ley de Curas Huérfanas, incluida en la ley One big negociaciones de precios de Medicare.

Beautiful Bill, amplia las exenciones y pospone la negociacion de

precios para algunos productos que generan grandes gastos al La estimacion de la CBO incluye especificamente el impacto de
programa Medicare. Ahora, los medicamentos huérfanos que se los tres medicamentos desde 2025 hasta aproximadamente 2034.
aprueban posteriormente para indicaciones no huérfanas, pueden Sin embargo, la agencia hizo hincapié en que sus revisiones no
beneficiarse de la exencion y atrasar la negociacion de precios. reflejan las guias finales publicadas recientemente por los

Por ejemplo, Keytruda se aprobo en 2014 para tratar ciertos tipos
de melanoma avanzado, que eran afecciones raras, pero al afio
siguiente se aprobd para tratar el cancer de pulmoén, un uso no

Centros de Servicios de Medicare y Medicaid sobre las
negociaciones de precios para 2028.

39


https://familiesusa.org/wp-content/uploads/2025/10/Orphan-Drug_2.pdf

La Ley de Curas huérfanas beneficia a las empresas
farmacéuticas a expensas de los contribuyentes, y debilita la
capacidad del gobierno para controlar los precios de los
medicamentos.
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Silverman Ed. CBO says revised cost of orphan drug exemptions will
add $3.9 billion to Medicare. The changes are due to provisions that will
exempt or delay certain drugs from pricing negotiations. Statnews, Oct.
20, 2025 https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/20/medicare-
orphan-keytruda-rare-disease-darzalex-jnj/

Trump ha negociado con las empresas farmacéuticas, pero los precios de los medicamentos siguen subiendo
Salud y Farmacos
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Desde septiembre de 2025, 16 empresas farmacéuticas han
firmado acuerdos de Nacion Mas Favorecida (NMF) con la
administracion Trump para abaratar los precios de los
medicamentos, sin embargo, en enero, las 16 empresas
anunciaron precios de lista mas altos para algunos de sus
medicamentos [1]. Estos acuerdos se han producido después de
que la Casa Blanca enviara, en julio de 2025, cartas a 17
empresas farmacéuticas exigiéndoles que bajaran los precios de
los medicamentos.

El objetivo de los acuerdos de NMF es lograr precios mas bajos
para los estadounidenses y encarecer los precios de los
medicamentos en los otros paises de ingresos altos.

Segtn in informe de NPR, las 16 que firmaron los acuerdos,
aumentaron los precios de 872 medicamentos de marca en las
dos primeras semanas de 2026 Pfizer subi6 el precio de lista de
72 productos [incluyendo los precios de Ibrance, Nurtec y
Paxlovid, y un aumento del 15% de la vacuna contra la covid],
Genentech y GSK de 29 cada uno, Amgen de 21, Merck de 18
[incluyendo Isentress para el VIH y Belsomra para el insomnio],
AbbVie de 17, Johnson& Johnson de 15, AstraZeneca de 13, Eli
Lilly de 12, Gilead Sciences de 11, Sanofi de 10, Bristol Myers
Squibb de 9, EMD Serono de 7. Novo Nordisk de 6, Boehringer
Ingelheim de 2, y Novartis de 1) [1].

La mediana de los aumentos en los precios de lista fue del 4%,
igual que el afio pasado. Estos precios son el punto de partida
para las negociaciones con las aseguradoras y los intermediarios
conocidos como gestores de beneficios farmacéuticos. Los
precios de lista influyen en los medicamentos que las
aseguradoras deciden cubrir y en lo que el paciente paga
finalmente de su bolsillo en la farmacia [1].

Pfizer, con sede en Nueva York, afirma que sus nuevos aumentos
de precios fueron modestos y necesarios para invertir en nuevos
medicamentos y hacer frente a los gastos adicionales. La
compaiiia también sefiald que, si bien los precios de lista han
subido, los precios que las compaiias de seguros terminan
pagando a Pfizer, después de varios descuentos y reembolsos a
intermediarios y otros programas, han bajado [1].

Merck dijo que tomo estas decisiones "de manera responsable
para reflejar el valor clinico de un producto para los pacientes y
el sistema de atencion médica" [1].
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Lo que sabemos sobre los acuerdos

Es dificil obtener detalles, ya que los documentos de los acuerdos
de la administracion no se han hecho ptblicos. Durante las
conferencias de prensa, los funcionarios de salud y de la Casa
Blanca mencionaron que las compafiias habian asumido
compromisos para obtener descuentos en Medicaid, pero eso es
algo que el programa ya recibe, y se desconoce si los precios que
pagara Medicaid seran superiores o inferiores a los actuales.

Los acuerdos también decian que los medicamentos nuevos se
lanzarian al mismo precio en otros paises ricos que en EE UU
(precios de Nacion Mas Favorecida), y que algunos
medicamentos estaran disponibles con descuento para los
clientes que pagan en efectivo, es decir, aquellos que no tienen
seguro o no utilizan su seguro médico, a través de un nuevo sitio
web llamado TrumpRx.gov.

Entre los medicamentos que estaran disponibles de esta manera
se incluyen Repatha de Amgen, para reducir el colesterol, a
US$239 al mes; el inhalador para el asma Advair Diskus de
GSK, a US$89 al mes; y el medicamento para la diabetes Januvia
de Merck, a US$100. Las patentes de muchos de estos
medicamentos estan a punto de expirar, lo que significa que la
llegada de la competencia de genéricos de bajo costo pronto
habria obligado a los fabricantes a bajar sus precios [2].

En otros casos, las ofertas de compra directa son muy caras y
estan fuera del alcance de la mayoria de los estadounidenses. Por
ejemplo, Gilead ofrecerd Epclusa, un tratamiento de tres meses
para la hepatitis C, por US$2.492 délares al mes en el sitio web.
La mayoria de los pacientes pagan mucho menos gracias al
seguro médico o a los programas de asistencia al paciente. Gilead
afirma en su sitio web que "normalmente, una persona que toma
Epclusa paga entre US$0 y US$5 al mes" con un seguro
comercial o Medicare [2].

Es decir, la mayoria de estos acuerdos no afectaran a muchos de
los productos de las empresas, ni a la mayoria de los
consumidores y planes de seguro.

Por otra parte, las empresas también se han comprometido a
trasladar infraestructura a EE UU y funcionarios del gobierno
han anunciado mas de US$150.000 millones en nuevas
inversiones en el pais [3].

A cambio, la administracion Trump ofrecera a las empresas una
exencion de aranceles durante tres afios. Los funcionarios del
gobierno también podrian recomendar que algunas empresas
obtengan vales de revision prioritaria de la FDA [3].


https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/20/medicare-orphan-keytruda-rare-disease-darzalex-jnj/
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/20/medicare-orphan-keytruda-rare-disease-darzalex-jnj/

Funcionarios del gobierno dijeron que algunas de las empresas
donaran ingredientes farmacéuticos activos para seis meses a una
reserva gubernamental, y han acordado convertir esos
ingredientes a granel en la forma de dosificacion final en caso de
emergencias. Entre ellas, Merck suministrara los ingredientes a
granel para su antibidtico ertapenem; Bristol Myers Squibb
proporcionara el anticoagulante apixaban, que se vende
comunmente bajo la marca Eliquis; y GSK donara albuterol [3].

Analistas sefialan que los acuerdos con las empresas ofrecen
incentivos regulatorios y exenciones para las farmacéuticas que
participan, lo que podria fortalecer la cooperacion entre el
gobierno y la industria a largo plazo. La Casa Blanca adelanto
que se estableceran mecanismos de seguimiento para garantizar
que las farmacéuticas cumplan los nuevos precios y que no haya
aumentos ocultos en otros cargos relacionados con la compra de
medicamentos. Esto incluye la supervision de programas de
seguros privados y farmacias minoristas, asi como la evaluacion
periddica de como estas medidas afectan realmente el costo final
para los pacientes estadounidenses [4].

Llama la atencion que las empresas que han llegado a acuerdos
hasta ahora aun no han informado cambios sustanciales en sus
previsiones para los inversores o en sus informes publicos, lo que
sugiere que no creen que los acuerdos tengan un impacto
importante en sus resultados [3].

Algunos precios de medicamentos bajaron

Hubo 18 grandes reducciones de precios en los primeros dias del
aflo, incluyendo cuatro medicamentos que formaron parte de la
primera ronda de negociacion de precios de medicamentos de
Medicare, una iniciativa lanzada por la administracion Biden
como parte de la Ley de Reduccion de la Inflacion.

Fiasp, un producto de insulina, obtuvo una reduccion de precio
del 75% en el mercado comercial. El fabricante del
medicamento, Novo Nordisk, dijo que también redujo los precios
de otros medicamentos y que su objetivo era hacerlos mas
asequibles para los pacientes.

Farxiga de AstraZeneca y Jardiance de Boehringer Ingelheim,
ambos utilizados para la diabetes y la insuficiencia cardiaca, y el
anticoagulante Eliquis, fabricado por Bristol Myers Squibb,
también experimentaron reducciones de precios de entre el 37%
y el 44%.

Tras la primera ronda de negociaciones en 2024, los precios de
Medicare para 10 medicamentos seleccionados se redujeron entre
un 38% y un 79%, y estos descuentos entraran en vigor en enero
de 2026. El nuevo informe presenta un panorama mixto sobre lo
que sucedid con esos medicamentos fuera de Medicare: cuatro
registraron grandes caidas en su precio de lista en enero, cuatro
no experimentaron cambios de precio (Januvia, Xarelto, Entresto,
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Imbruvica) y dos tuvieron aumentos de precio (Embrel y
Stelara).
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Hospital Brigham and Women's de Boston, declaré a Reuters que
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Muchas preguntas sin respuesta: ;Lograran los acuerdos sobre precios de medicamentos de la administracién Trump algin
ahorro de costes para los programas estatales de Medicaid?
(Many Unanswered Questions: Will the Trump Administration’s Drug Pricing Deals Result
in Any Cost Savings for State Medicaid Programs?)
Edwin Park
Georgetown University, McCourt School of Public Policy, 29 de octubre de 2025
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Durante el tercer trimestre de 2025, 1la Casa Blanca estuvo
alardeando de los acuerdos de precios alcanzados con dos
fabricantes de medicamentos —Pfizer y AstraZeneca— que,
segun afirma, generaran importantes ahorros en los costos de los
medicamentos recetados para los programas estatales de
Medicaid. Segtin la Casa Blanca, en virtud de estos acuerdos, los
fabricantes proporcionaran precios de "Nacién Mas Favorecida"
(NMF), basados en los precios internacionales mas bajos que
pagan otros paises, a todos los programas estatales de Medicaid.
Esto se deriva de una orden ejecutiva de mayo de 2025 que
promueve los precios NMF.

Sin embargo, mas alla de las dos breves hojas informativas que
hasta el momento ha publicado la Casa Blanca, ni la
Administracion Trump ni los fabricantes han divulgado detalles
sobre los acuerdos. Esto deja muchas preguntas sin respuesta, lo
que impide evaluar si es probable que estos acuerdos generen
ahorros para los programas estatales de Medicaid, dado que estos
programas ya reciben importantes descuentos de los fabricantes
de medicamentos, por lo que los precios netos son muy bajos.
Ademas, dependiendo de como se estructuren estos acuerdos de
precios, podrian incluso aumentar los costos de los
medicamentos recetados para el programa Medicaid o reducir el
acceso a los medicamentos para las personas y familias cubiertas
por Medicaid.

Las principales incognitas giran en torno a como interactuaran
estos precios NMF con el Programa de Descuentos de
Medicamentos de Medicaid (Medicaid Drug Rebate Program o
MDRP) existente. Bajo el eficaz MDRP, para que los
medicamentos estén cubiertos por Medicaid sus fabricantes
deben pagar descuentos al gobierno federal y a los estados. Para
los medicamentos de marca, los descuentos se aplican tanto a los
servicios de pago por servicio (es decir pago por cada servicio
cubierto) como a la atencion administrada de Medicaid (cuando
el pago per capita a la aseguradora es un monto fijo anual per
capita) y constan de dos componentes obligatorios.

En primer lugar, en virtud de un descuento basico, los fabricantes
deben pagar una cantidad equivalente al mayor de dos valores:
un descuento minimo del 23,1% del precio promedio que pagan
los mayoristas por los medicamentos o por las farmacias
minoristas que compran directamente a los fabricantes (conocido
como Precio Promedio del Fabricante o AMP) o el mayor
descuento de "mejor precio” otorgado a la mayoria de los demas
compradores privados. En segundo lugar, los fabricantes también
deben pagar un descuento adicional si sus precios aumentan mas

rapido que la inflacion general. Ademas de los descuentos
exigidos por la ley federal, los estados pueden negociar
descuentos complementarios voluntarios con los fabricantes.

Un estudio innovador de la Oficina de Presupuesto del Congreso
(CBO) de 2021 reveld que, gracias al éxito del MDRP, en 2017,
en comparacion con otros programas y agencias federales,
incluyendo el Departamento de Asuntos de Veteranos, Medicaid
obtuvo los precios més bajos para los medicamentos recetados,
netos de reembolsos y descuentos.

Por ejemplo, en promedio, Medicaid obtuvo reembolsos
equivalentes al 77% del precio minorista promedio de Medicaid
para los medicamentos de marca en general, reembolsos
equivalentes al 60% del precio minorista promedio de Medicaid
para los medicamentos especializados y al 63% del precio
minorista promedio para los medicamentos de alto precio. Para
los medicamentos no especializados, los reembolsos equivalieron
al 86% del precio minorista promedio.

Los datos de la Comision de Pago y Acceso de Medicaid y CHIP
(Medicaid and CHIP Payment and Access Commission o
MACPAC) también muestran que los reembolsos de Medicaid
que pagaron los fabricantes en virtud del MDRP redujeron el
gasto bruto total, federal y estatal, en medicamentos recetados a
beneficiarios Medicaid en un 51,2%, o US$53.700 millones, en
el afio fiscal 2023. (Segun los datos de gastos administrativos
federales de Medicaid, los reembolsos exigidos por el MDRP
representaron casi la totalidad de los reembolsos pagados por los
fabricantes, y los reembolsos complementarios representaron
solo alrededor del 10% del total de reembolsos en 2023).

Estas son algunas de las preguntas clave relacionadas con los
acuerdos de precios de la clausula de nacion mas favorecida
(MFN) con Pfizer y AstraZeneca que no tienen respuesta:

JSustituiran los precios NMF a los reembolsos —el
reembolso basico y el reembolso relacionado con la
inflacion— que de otro modo se exigiria pagar en virtud del
MDRP?

Esto plantearia serias preocupaciones. En primer lugar, es posible
que los acuerdos no resulten en precios netos inferiores a los
precios, netos de reembolsos, actualmente disponibles en virtud
del MDRP, debido a que los reembolsos del MDRP son muy
sustanciales. En segundo lugar, podrian dar lugar a precios netos
que superen los precios netos actuales.

Por ejemplo, segun el estudio de la CBO de 2021, los reembolsos
relacionados con la inflacion representaron aproximadamente la
mitad del total de reembolsos promedio (y el 31% del precio
minorista para los medicamentos especializados, el 24% para los
medicamentos de alto precio y el 43% para los medicamentos no
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especializados). Sin embargo, los descuentos basados en los
precios NMF no incorporarian por si solos dichos reembolsos
relacionados con la inflacion. Cabe destacar que los comunicados
de prensa no mencionan si los fabricantes ofrecerian alguna
garantia de que los programas estatales de Medicaid obtendrian
precios netos mas bajos en virtud de estos acuerdos, ni como lo
harian.

Ademas, en el marco del MDRP, los estados tienen que proteger
el formulario abierto, segun la cual casi todos los medicamentos
aprobados por la FDA deben estar cubiertos, con la excepcion de
un numero muy limitado de clases de medicamentos. Si los
acuerdos de precios de la clausula de nacién mas favorecida
(NMF) reemplazaran por completo los descuentos del MDRP,
(dejarian los estados de estar sujetos a esta importante proteccion
de formulario abierto? (La primera administracion Trump alento
a los estados a solicitar exenciones que eliminaran el formulario
abierto, que se analizan en estas referencias [1,2]. Esto
aumentaria el riesgo de que los estados pudieran tener autoridad
para eliminar la cobertura de ciertos medicamentos necesarios
basandose Unicamente en el costo. El programa Medicaid de
Puerto Rico no participé en el MDRP hasta 2023 (ya que no es
obligatorio para los territorios); no cubrié ninguna terapia
curativa para la Hepatitis C hasta 2020, a pesar de que esos
medicamentos se comercializaron en 2014.

Se incorporara el precio de la naciéon mas favorecida (NMF)
a las formulas para calcular los reembolsos que se deben
pagar en virtud del MDRP?

Esto también plantea serias preocupaciones y podria resultar en
precios netos que o bien no sean inferiores a los precios actuales,
después de los reembolsos, o que incluso superen los precios
netos actuales. Por ejemplo, segun la CBO, el mejor precio es un
factor importante que explica por qué los reembolsos basicos
representaron aproximadamente la mitad del tamaifio de los
reembolsos pagados por los fabricantes. Si el precio de la NMF
sustituye de alguna manera al mejor precio, las hojas
informativas sobre los acuerdos no mencionan que los estados
seguirian recibiendo reembolsos basicos basados en el mejor
precio (tal como se calcula actualmente) si los reembolsos
basicos resultantes fueran superiores a cualquier reembolso o
descuento basado en el precio de la NMF.

Del mismo modo, dado que ambos elementos de los reembolsos
requeridos por el MDRP se basan en el precio promedio al por
mayor (AMP), si el AMP se determina nuevamente en funcion
de un precio de NMF mas bajo, esto podria reducir o eliminar
considerablemente los reembolsos relacionados con la inflacion
que los fabricantes deben pagar actualmente (ya que el AMP
forma parte del célculo para determinar si los aumentos anuales
de precios superan la inflacion general).

Se utilizara el precio de la NMF para determinar los
reembolsos suplementarios que los fabricantes acordaran
pagar a los programas Medicaid estatales? Como se
menciond, los estados pueden negociar reembolsos adicionales
con los fabricantes de medicamentos, ademas de los reembolsos
que los fabricantes estan obligados a pagar en virtud del MDRP.
A cambio de dichos reembolsos, los estados suelen incluir los
medicamentos de los fabricantes en sus listas de medicamentos
preferidos (que a menudo no imponen requisitos de autorizacion
previa, como ocurre con los medicamentos no preferidos).
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La mayoria de los estados también participan en consorcios de
compra multiestatales que negocian en su nombre. Esta estrategia
de reembolso suplementario seria mas beneficiosa y
probablemente resultaria en ahorros en medicamentos recetados
para los programas Medicaid estatales. En este caso, los acuerdos
podrian resultar en que los fabricantes acuerden pagar montos de
reembolso suplementarios iguales a la diferencia entre los
reembolsos totales requeridos en virtud del MDRP y el precio de
la NMF (si el precio de la NMF es inferior al precio neto,
después de los reembolsos del MDRP).

En otras palabras, si el precio de la nacion mas favorecida (NMF)
es menor, los estados recibirian reembolsos adicionales. Esto
tendria la ventaja de no afectar la estructura subyacente del
Programa de Reembolso de Medicamentos de Medicaid
(MDRP), las férmulas utilizadas para determinar los montos de
los reembolsos bajo el MDRP, ni la proteccion del formulario
abierto.

Sin embargo, incluso si esta es la estrategia adoptada por los
acuerdos, dichos acuerdos solo generarian ahorros para los
medicamentos recetados a beneficiarios de Medicaid si el precio
NMF resulta ser inferior al precio neto actual, después de tener
en cuenta tanto los reembolsos exigidos por el MDRP como los
reembolsos suplementarios existentes que negocian los estados.
No hay garantia para los estados de que los reembolsos
suplementarios que utilicen precios NMF sean superiores o al
menos iguales a los disponibles actualmente.

Existen muchas otras preguntas. Por ejemplo:
(Cémo se determinaria el precio NMF?

(Tiene la Administracion Trump la intencion de implementar la
fijacion de precios NMF en Medicaid mediante cambios
legislativos, exenciones o proyectos piloto del Centro de
Innovacion de Medicare y Medicaid (CMMI)?

(Seria la fijacion de precios NMF obligatoria u opcional para los
programas estatales de Medicaid? ;Durante cuanto tiempo estaria
disponible la fijacion de precios NMF para los programas
estatales de Medicaid en virtud de estos acuerdos?

(Se exigiria a los programas estatales de Medicaid que otorgaran
estatus de "preferencia" a los medicamentos de estos fabricantes
a cambio de la fijacion de precios basada en el NMF?

(Se aplica la fijacion de precios NMF a todos los medicamentos
producidos por el fabricante?

(Proporcionarian los fabricantes datos de precios a los
programas estatales de Medicaid que les permitan confirmar que
cualquier fijacion de precios basada en el NMF, incluida una
garantia de ahorro, resultaria en menores costos netos?

Ninguna de estas preguntas se aborda en las dos hojas
informativas y ni la Casa Blanca ni los dos fabricantes han
proporcionado informacion adicional hasta la fecha.

Finalmente, siempre existe la posibilidad de que estos acuerdos
nunca se conviertan en planes y programas detallados que se
implementen realmente en Medicaid. Es posible, por supuesto,



que los acuerdos no se concreten. Este escenario seria similar a la
forma en que la Administracion Trump promocioné una
propuesta para proporcionar tarjetas de descuento de
medicamentos de US$200 a los beneficiarios de Medicare en el
otofio de 2020. Sin embargo, hubo poco progreso en su
desarrollo antes del final del primer mandato de la
Administracion Trump y nunca se implemento.
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Medicare compensa a las empresas de seguros con US$16.000 por el costo de los medicamentos
Salud y Farmacos
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Seglin informa Statnews [1], el gobierno federal de EE UU ha
pagado US$16.000 millones a las compaiiias de seguros de salud
que cubren los medicamentos para los beneficiarios de Medicare,
lo que indica que el gasto en medicamentos recetados se ha
disparado mucho mas alla de lo que esperaban los funcionarios
gubernamentales y los expertos en seguros. Cuando los precios
de los programas estatales aumentan, los contribuyentes asumen
la carga.

Cada afio, Medicare analiza la informacion sobre el gasto en
medicamentos y calcula si los planes de seguros que cubren los
medicamentos, conocidos como Parte D de Medicare, gastaron
mas o menos de lo que habian proyectado al comienzo del afo.
Si los costos para las aseguradoras fueron mayores de lo
esperado, el gobierno les proporciona fondos para ayudar a
subsidiar las pérdidas, lo que se conoce como pagos de
conciliacion. Este pago de US$16.000 corresponde al gasto en
medicamentos en 2024, y es casi cuatro veces mayor que los
US$4.300 millones que se adjudicaron en 2023,

Juliette Cubanski, directora principal de politicas de Medicare en
la organizacion de investigacion de salud KFF (Kaiser Family
Foundation), dijo que el drastico aumento en los pagos de
conciliacion de la Parte D esta "ciertamente fuera de lo normal"
en comparacion con las tendencias historicas y podria aumentar
atn mas debido a la imprevisibilidad de los costos actuales de los
medicamentos recetados.

Durante los dos ultimos afios, el gasto en medicamentos ha
aumentado para todos los planes de salud, debido al elevado uso
y a los elevados precios de los oncolédgicos, los GLP-1, y de
otros medicamentos especializados.

El aumento de los costos de los medicamentos del programa
Medicare parece ser también consecuencia de que la Ley de
Reduccion de la Inflacion, que aumento la cobertura de
medicamentos y limit6 los gasto de bolsillo (a alrededor de
US$3.200 anuales en 2024 y a US$2.000 posteriormente, y esto
significa que las compaiiias de seguro tienen que asumir una
proporciéon mayor del gasto.

Segtn dice la nota de Statnews [1], este cambio ha sido una
victoria para la industria farmacéutica. Si bien las empresas se
han quejado del nuevo programa de negociacion de precios de
Medicare y han presentado demandas sin éxito para bloquearlo,
exigir a las aseguradoras que cubran una mayor parte de los
costos de los medicamentos de los beneficiarios de Medicare ha
impulsado y seguird impulsando sus ganancias.

Los corredores y agentes que venden seguros han comentado a
STAT que les resulta mas dificil vender planes de la Parte D de
Medicare porque las primas estan subiendo.

Fuente Original

Herman Bob, Medicare routes $16 billion to insurers to offset high drug
costs. The record-high payout signals stress in the program’s
prescription drug market. Statnews, 12 de diciembre de 2025
https://www.statnews.com/2025/12/12/medicare-part-d-costs-soar-
insurers-get-16-billion-reconciliation-payment/

Impresiones y preguntas sobre los acuerdos de Lilly y Novo
(Impressions and questions on the Lilly and Novo deals)
Steven Knievel
Public Citizen, 6 de noviembre de 2025
https://www.citizen.org/article/questions-on-the-white-house-weight-loss-drug-announcement/
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El 6 de noviembre de 2025, la Casa Blanca celebrd una rueda de
prensa para anunciar nuevos acuerdos con Eli Lilly y Novo

Nordisk. Segtn el acuerdo, se ampliara la cobertura y reduciran
los precios de los medicamentos contra la obesidad Zepbound y
Wegovy, asi como de otros productos de ambas empresas.
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Si bien los detalles de los acuerdos atin no se han revelado, puede
encontrar la hoja informativa de la Casa Blanca aqui:
https://www.whitehouse.gov/fact-sheets/2025/11/fact-sheet-
president-donald-j-trump-announces-major-developments-in-
bringing-most-favored-nation-pricing-to-american-patients /

La informacion del New York Times esta aqui:
https://www.nytimes.com/2025/11/06/health/obesity-drug-prices-

trump.html

Aqui compartimos algunas de nuestras primeras conclusiones e
impresiones sobre el anuncio, asi como algunas preguntas.

e Algunos pacientes se beneficiaran de tener mejor acceso a los
medicamentos para bajar de peso, siempre que se mantengan
los precios mas baratos y se generalice su disponibilidad. Pero,
al mismo tiempo, el proyecto de ley de salud del presidente
Trump y los republicanos esta eliminando la cobertura médica
para millones de estadounidenses.

o Si bien nos alegra que se haya ampliado la cobertura de
Medicare y Medicaid para algunas indicaciones de los
medicamentos contra la obesidad, no esta claro si la cobertura
para los beneficiarios de Medicare sera obligatoria u opcional.
Es probable que la ampliacion de la cobertura para los afiliados
a Medicare y Medicaid atun deje fuera a algunos beneficiarios.

e Lareduccion de los precios de venta directa al consumidor
probablemente beneficiara a algunos, pero los medicamentos
seguiran estando fuera del alcance de muchos pacientes que no
pueden pagar US$150 o mas de su bolsillo cada mes.

o Sin el poder del programa de negociacion de precios de
medicamentos de Medicare, aprobado por los demdcratas del
Congreso sin un solo voto republicano y promulgado por el
presidente Biden, el acuerdo de hoy podria no haber sido
posible.

o La semaglutida, el ingrediente activo de Wegovy, fue
seleccionada para la negociacion de precios de medicamentos
de Medicare, y esta previsto que su precio negociado, que
entrara en vigor en 2027, se anuncie antes de finales de
noviembre.

e La Administracion Trump ofrecié a las compaiiias
farmacéuticas la posibilidad de que Medicare y Medicaid
proporcionaran mayor cobertura de los medicamentos para
bajar de peso con el objetivo de obtener mayores descuentos.
La competencia de las farmacias que elaboran formulaciones
magistrales de GLP-1 ya estaba presionando a Lilly y Novo
Nordisk para que ofrecieran productos con mayores descuentos
y precios mas competitivos.

Preguntas:

¢ ;Cuantos pacientes que anteriormente no tenian acceso a
Wegovy y Zepbound a través de Medicare y Medicaid
obtendran acceso? La propuesta de la Administracion Biden,
que la Administracién Trump rechazo, proyectaba ampliar el
acceso a 3,4 millones de beneficiarios de Medicare y alrededor
de 4 millones afiliados a Medicaid.
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o Un informe del New York Times indica que, segun los
acuerdos anunciados hoy, “Medicare y Medicaid extenderan la
cobertura a pacientes con obesidad “con alto riesgo metabolico
o cardiovascular”: pacientes con un indice de masa corporal
superior a 27 con prediabetes, o enfermedad cardiovascular
establecida, o que hayan sufrido un accidente cerebrovascular;
con un IMC superior a 30 ¢ hipertension no controlada a pesar
del tratamiento, enfermedad renal avanzada o insuficiencia
cardiaca; o con un IMC superior a 35”. El New York Times
afiadié que “muchos de estos pacientes probablemente ya
cumplen las condiciones actuales de cobertura de Medicare”, y
“estas medidas probablemente ampliaran el acceso, pero
estaran lejos de cubrir a los millones de personas con obesidad
que estan cubiertas por estos programas federales”.

Medicare negocio recientemente un precio de la semaglutida a
través del programa de negociacion de precios de
medicamentos para Medicare. Un precio negociado para la
semaglutida probablemente también presionaria a Eli Lilly
para que ofreciera precios mas bajos. El precio negociado para
la semaglutida, que entrara en vigor en 2027, debe anunciarse
antes de finales de mes. ;Como se compara el precio de
US$245 para Wegovy anunciado hoy con el “Precio Justo
Maximo” (MFP) negociado de conformidad con la Ley de
Reduccion de la Inflacion? ;Como se cruzaron las
negociaciones de este acuerdo con las negociaciones de MFP
realizadas por los Centros de Medicare y Medicaid (CMS)?

Medicaid ya recibe grandes descuentos para los
medicamentos. ;Coémo se compara el precio propuesto de
US$245 para Medicaid con los precios actuales de Medicaid
para los GLP-1?

(Qué descuentos estaban planeando o considerando Novo y
Lilly, ante la presion de las farmacias que producen férmulas
magistrales de medicamentos GLP-1?

(Cuales seran los precios de las dosis de medicamentos GLP-1
orales, si se aprueban? El comunicado de prensa de la Casa
Blanca indica que el precio de venta directa al consumidor de
USS$150 estara disponible para la dosis inicial, pero no
especifica los precios de las dosis posteriores. Un reportaje del
New York Times también ha indicado que el precio de
US$150 solo esta disponible para las dosis mas bajas del
medicamento.

o El director Klomp indicé que los “precios promedio” para la
venta directa al consumidor de Wegovy y Zepbound
comenzarian en US$350 y disminuirian hasta US$249 en un
plazo de 24 meses. ;Por qué la administracion Trump afirma
que estos son precios de “nacion mas favorecida” cuando los
precios de estos medicamentos en el Reino Unido siguen
siendo mas bajos [1]?

(Los planes de seguro médico privados estan excluidos del
precio con descuento para los GLP-1 u otros medicamentos? Si
bien el director Klomp indicé que los precios de "nacion mas
favorecida" estarian disponibles para los pacientes con seguro
médico privado, en la hoja informativa de la Casa Blanca solo
se mencionan TrumpRx, Medicare y Medicaid.


https://www.whitehouse.gov/fact-sheets/2025/11/fact-sheet-president-donald-j-trump-announces-major-developments-in-bringing-most-favored-nation-pricing-to-american-patients
https://www.whitehouse.gov/fact-sheets/2025/11/fact-sheet-president-donald-j-trump-announces-major-developments-in-bringing-most-favored-nation-pricing-to-american-patients
https://www.whitehouse.gov/fact-sheets/2025/11/fact-sheet-president-donald-j-trump-announces-major-developments-in-bringing-most-favored-nation-pricing-to-american-patients
https://www.nytimes.com/2025/11/06/health/obesity-drug-prices-trump.html
https://www.nytimes.com/2025/11/06/health/obesity-drug-prices-trump.html

o ;La elegibilidad para acceder a los precios con descuento
estd limitada por el tipo de seguro, ingresos u otros factores?

o ¢ Las compras realizadas por pacientes asegurados a través de
canales de venta directa al consumidor se contabilizan para los
deducibles y los limites maximos de gastos de bolsillo?
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Nota de Salud y Farmacos. Legalmente, Medicare no podia
cubrir los tratamientos GLP-1 para la pérdida de peso, porque se
consideraba un tratamiento con fines cosméticos, aunque si los
ha cubierto para tratar los problemas de salud para los que estan
aprobados, como la diabetes, la prevencion del riesgo
cardiovascular y la apnea del suefio [1].

Los precios netos que Medicare esta pagando por estos
medicamentos se desconoce, pero es probable que el precio de
US$250 acordado por los fabricantes represente un descuento. El
director ejecutivo de Eli Lilly, David Ricks, dijo que el precio es
entre un 20% y un 35% inferior al precio neto actual de su
medicamento GLP-1 para la diabetes, Mounjaro [1].

Los expertos elogiaron el limite de US$50 al mes en los copagos
para los beneficiarios de Medicare. Actualmente, los costos de
bolsillo para los tratamientos GLP-1 para la diabetes, Ozempic y
Mounjaro, oscilan entre US$100 y US$200 al mes [1].

Los expertos cuestionan si Medicare y Medicaid podran financiar
la ampliacion del acceso. Funcionarios de la Casa Blanca dijeron
que los nuevos cambios de politica serian "neutros en cuanto a
costos", pues consideran que el costo de los medicamentos
generara ahorros, porque los pacientes que los consuman
experimentaran menos problemas de salud a largo plazo [1].

El nuevo acuerdo también ofrece a Medicaid el precio de
US$250, y los estados tienen la opcion de participar. Trece
programas estatales de Medicaid ya cubren tratamientos para la
obesidad, pero no esta claro si mas estados querran participar en
virtud de estos acuerdos [1].

Funcionarios de la Casa Blanca dijeron que, en promedio, entre
las diferentes dosis y medicamentos, los precios de venta directa
al consumidor a través de TrumpRx seran de US$350 al mes, un
descuento considerable respecto al costo mensual actual de entre
US$1000 y US$1350 (aunque el costo final para los
consumidores depende de su seguro y de los descuentos),
dependiendo de la dosis [2]. Pero eso es un promedio [1]. El
director ejecutivo de Lilly, Ricks, declard que, segun el acuerdo,
Lilly reducira el precio Zepbound en US$50 en todas las dosis.
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Esto significa que el precio de la dosis inicial mas baja pasara de
US$350 al mes a US$300, y el precio de todas las demas dosis
pasara de US$500 a US$450 [1].

Novo Nordisk ya ofrece una opcion de venta directa al
consumidor para quienes deseen pagar en efectivo por Ozempic
y Wegovy a US$499 al mes. Lilly también ofrece opciones de
pago en efectivo para su medicamento para bajar de peso
Zepbound, a partir de $349 al mes [3].

Un aspecto importante es la inclusion de medicamentos orales
para la pérdida de peso. Orfoglipron de Lilly y Wegovy oral de
Novo, ninguno de los cuales esta atin aprobado, costaran US$149
en la dosis mas baja [2].

A cambio de los descuentos, las empresas farmacéuticas no
tendran que pagar aranceles por los productos farmacéuticos
importados y recibiran una revision regulatoria mucho mas
rapida para ciertos medicamentos [3]. Lilly confirm6 que ha
solicitado el Bono de Prioridad Nacional del Comisionado para
orfoglipron, para acelerar su proceso de aprobacion. Los
analistas pronostican que las ventas de orforglipron podrian
alcanzar los US$11.000 millones en 2031, y Eli Lilly ya esta
construyendo varias instalaciones multimillonarias para aumentar
la produccion de la pildora [2].

Ni Lilly ni Novo han revelado como estos descuentos afectaran
sus perspectivas financieras, pero Ricks, de Lilly, declaré a los
periodistas: "Creemos que este es un gran resultado para los
pacientes, un gran resultado para el sistema de salud del pais,
pero también es un buen resultado para nuestra empresa a largo
plazo" [1]. Novo indico que espera un impacto negativo de "bajo
porcentaje de un solo digito en el crecimiento de las ventas
globales en 2026" como resultado del acuerdo. Novo ya se
enfrenta a dificultades comerciales debido a la pérdida de cuota
de mercado frente a Eli Lilly [2].
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Ahorros estimados durante el segundo afio del Programa de Negociacion de Medicamentos Recetados en virtud de IRA
(Estimated savings from year two of the IRA Prescription Drug Negotiation Program)
Ana Anderson-Cook y Richard G. Frank
Brookings, 5 de diciembre de 2025
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La segunda ronda de negociaciones de precios para 15
medicamentos recetados cubiertos por la Parte D de Medicare,
en virtud de la Ley de Reduccion de la Inflacion, acaba de
finalizar.

Los autores estiman un ahorro bruto de US$12.500 millones
con los nuevos precios negociados, cifra cercana a los
US$12.000 millones reportados por los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid (CMS).

Los autores también concluyen que el 43% del ahorro
estimado (US$5.380 millones) corresponde a solo cinco
medicamentos.

El porcentaje de ahorro estimado con respecto al precio de lista
para 2027 es aproximadamente el doble que para 2026, lo que
demuestra la importancia de las negociaciones de precios por
parte del gobierno, especialmente para los medicamentos
donde las fuerzas del mercado eran mas limitadas.

Nota de Salud y Farmacos. La negociacion del gobierno
estadounidense logré incluir precios maximos para 15
medicamentos. Durante el 2024, mas de cinco millones de
personas con la Parte D de Medicare utilizaron dichos productos

[1].

Los descuentos oscilan entre el 34% y el 85% [2]. A
continuacion, los 15 medicamentos que tendran un recorte de
precio en Medicare, el precio maximo del suministro para 30 dias
y precio que tenia en 2024 para los usuarios de Medicare [1].

¢ Ozempic, Rybelsus, Wegovy para diabetes tipo 2 y pérdida de
peso: US$274 (US$959 en 2024).

Trelegy Ellipta para el asma: US$175 (US$654 en 2024).
Xtandi contra el cancer de prostata: US$7004 (US$13.480 en
2024).

Pomalyst (quimioterapia): US$8.650 (US$21.744 en 2024).
Ofev para la fibrosis pulmonar idiopatica: US$6.350
(US$12.622 en 2024).

Ibrance para el cancer de mama: US$7.871 (US$15.741 en
2024).

Linzess contra la constipacion cronica: US$136 (US$539 en
2024).

Calquence para el cancer: US$8.600 (US$14.228 en 2024).
Austedo & Austedo XR (enfermedad de Huntington):
US$4093 (USS$.6623 en 2024).

Breo Ellipta para el EPOC: US$67 (costaba US$397 en 2024).
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o Xifaxan contra el Sindrome del Intestino Irritable: US$1.000
(US$2.696 en 2024).

Vraylar (antipsicotico): US$770 (US$1.376 en 2024).
Tradjenta para la diabetes: US$78 (US$488 en 2024).
Janumet & Janumet XR para la diabetes: US$80 (US$526 en
2024).

Otezla para la artritis psoriasica: US$1.650 (US$4.722 en
2024).

Si los precios negociados hubieran estado en vigor en 2024,
Medicare habria ahorrado US$8.500 millones en costos netos de
medicamentos recetados (aproximadamente un 36% menos) [1].
Los medicamentos seleccionados representaron US$42.500
millones del gasto total de Medicare, lo que equivale a
aproximadamente el 15% del coste bruto total de los
medicamentos recetados cubiertos por la Parte D en 2024 [2].

Las personas con cobertura de medicamentos recetados de la
Parte D de Medicare gastaron US$1.700 millones de su propio
bolsillo en los medicamentos negociados. Cuando los descuentos
entren en vigor en 2027, los beneficiarios ahorraran
aproximadamente US$685 millones en gastos de bolsillo.

Estos precios maximos entraran en vigor el 1 de enero de 2027.

El director de CMS, Chris Klomp, explic6 que el éxito de la
segunda ronda de negociaciones se debid a la amenaza del
gobierno de Trump de abandonar las negociaciones si no se
llegaba a un acuerdo. Sin un acuerdo en el marco de la Ley de
Reduccion de la Inflacion (IRA), las empresas farmacéuticas
enfrentarian a una elevada sancion econdémica o tendrian que
retirar sus medicamentos de los programas de Medicare y
Medicaid [2].

Los precios maximos para los diez medicamentos que se habian
negociado previamente empezaran a regir el 1° de enero de 2026,
entre ellos se encuentran dapagliflozina (Farxiga) para la
diabetes tipo 2, la insuficiencia cardiaca y la enfermedad renal
cronica; efanercept (Enbrel) para la artritis reumatica; y
empagliflozina (Jardiance) para la diabetes tipo 2 y la
insuficiencia cardiaca [1].
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Vulnerabilidades en la importacién y la cadena de suministro de antibi6ticos en Estados Unidos
(US Antibiotic Importation and Supply Chain Vulnerabilities)
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Puntos clave
Pregunta: ;De donde provienen los antibidticos para el mercado
estadounidense?

Hallazgos: Este estudio transversal analizé los registros de
importacion de antibidticos entre 1992 y 2024, y encontré que las
formas farmacéuticas terminadas provienen de 50 paises,
mientras que los principios activos farmacéuticos provienen de
52 paises. También detect6 un aumento significativo en las
importaciones anuales de antibioticos y una disminucién en los
precios de importacion. En los tltimos cinco afios, India fue el
principal pais de origen para las formas farmacéuticas
terminadas, mientras que China fue el principal pais de origen
para los principios activos de los antibioticos.

Significado: En el caso de los antibidticos, EE UU depende de
diversas fuentes globales, pero principalmente de China para los
principios activos; las politicas para fortalecer la produccion
nacional y diversificar las fuentes de suministro son
fundamentales para mitigar las vulnerabilidades de la cadena de
suministro.

Resumen

Importancia: Durante la ultima década, EE UU ha estado
enfrentando un desabastecimiento persistente de antibioticos,
comprometiendo la atencion al paciente, la salud ptblica y la
seguridad nacional. Para orientar las politicas que mejoren la
resiliencia de la cadena de suministro es muy importante conocer
las fuentes globales de la importacion de antibidticos para el
mercado de EE UU.

Objetivo: Identificar las fuentes globales de los antibidticos que
EE UU ha importado, ya sea en formas farmacéuticas terminadas
(FDF) o como ingredientes farmacéuticos activos (IFA), entre
1992 y 2024.

Disefio y entorno: Este estudio transversal de los registros de
antibioticos importados por EE UU utiliz6 datos de USA Trade
Online, para el periodo desde enero de 1992 hasta julio de 2024.
Los datos incluyeron voliimenes de importacion, costos y pais de
origen.

Principales resultados y mediciones: Tendencias en los
volimenes anuales de importacion de formas farmacéuticas
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terminadas y de principios activos de los antibidticos (toneladas
meétricas), gasto y precio por kilogramo (dolares ajustados por
inflacion) y concentracion del mercado medido por el indice de
Herfindahl-Hirschman (HHI). Un HHI inferior a 1500 indica un
mercado desconcentrado (es decir, competitivo), entre 1500 y
2500 indica una concentracion moderada y superior a 2500
indica una alta concentracion.

Resultados: La muestra final incluy6 50 paises de origen de
formas terminadas de antibioticos y 52 paises de origen de
productos activos de antibidticos. En comparacion con el
volumen anual de importaciones de formas terminadas de
antibioticos por parte de EE UU en 1992, el volumen anual en
2024 aument6 un 2.595,0%, mientras que el volumen anual de
importaciones de principios activos se mantuvo relativamente
estable.

Los precios medios de importacion de medicamentos terminados,
ajustados por la inflacion, disminuyeron de US$1.836,03 por kg
en 1992 a US$177,44 por kg en 2024. En el caso de los
principios activos, los precios medios disminuyeron de
US$351,74 por kg en 2003 a US$65,69 por kg en 2024,

Entre 2020 y 2024, India fue el pais donde se originaron la
mayoria de los medicamentos terminados (31,9% del volumen
total importado y 18,2% del coste total de importacion), seguida
de Italia (13,4% del volumen total y 22,4% del coste total). China
fue el principal pais de origen de los principios activos (62,6%
del volumen total importado y 28,7% del coste total), seguida de
Bulgaria (16,1% del volumen total y 3,8% del coste total). Italia
fue el pais de origen del 2,6% del volumen de principios activos
importados, pero representd el 27,9% de los costes de
importacion. El indice HHI revel6 que a partir de 2020 la
importacion de medicamentos terminados se ha desconcentrado
(HHI, 1500-2500), mientras que los mercados de importacion de
principios activos estan altamente concentrados (HHI de 2024,
>5000).

Conclusiones y relevancia: Este estudio concluy6 que la
importacion de antibioticos por EE UU depende de fuentes
globales diversificadas para los productos terminados, pero
principalmente de China para los principios activos. Las politicas
para fortalecer la produccion nacional y diversificar las fuentes
de suministro son fundamentales para mitigar las
vulnerabilidades de la cadena de suministro. Se recomienda
mejorar la trazabilidad y aplicar estrategias especificas para
antibioticos concretos, a fin de salvaguardar la salud publica y la
seguridad nacional.
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China controla una parte asombrosa de la cadena de suministro
farmacéutico a EE UU, lo que significa que el acceso de Estados
Unidos a los medicamentos puede convertirse en un arma.

Jason Forrester escribe en The Diplomat, mi experiencia en el
Pentagono demostré claramente que la seguridad nacional no se
trata solo de misiles y preparacion militar. Se trata de las
personas y los sistemas criticos que mantienen a los
estadounidenses seguros y sanos. Hoy en dia, una de nuestras
mayores vulnerabilidades no proviene del increible riesgo que
representan las capacidades militares extranjeras o el programa
nuclear de un estado rebelde. Proviene de nuestros botiquines.

China controla una parte asombrosa de la cadena de suministro
farmacéutico de EE UU, produciendo o suministrando los
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) para hasta una cuarta
parte de todos los medicamentos disponibles para los
estadounidenses. Desde medicamentos comunes de venta libre
como Tylenol y Advil hasta antibidticos que salvan vidas y
medicamentos cardiacos vitales, hemos otorgado a nuestro
adversario una ventaja sobre la salud y la supervivencia de
millones de ciudadanos estadounidenses.

Esta es una crisis de seguridad nacional que esté a la vista de
todos.

China suministra entre el 70% y el 74% de las importaciones de
paracetamol (Tylenol) a EE UU, el 95% del ibuprofeno y entre el
91% y el 96% de la hidrocortisona.

Las plataformas de venta directa de medicamentos al consumidor
(DTC), que han ganado terreno gracias a TrumpRx, dependen
significativamente de las cadenas de suministro chinas. Los
antibidticos de uso frecuente, como la amoxicilina, la
ciprofloxacina, la azitromicina y la doxiciclina, dependen en gran
medida de los insumos chinos. China es el principal proveedor de
6-APA, un ingrediente fundamental para estos antibioticos. Se
estima que alrededor del 80% de la produccion de amoxicilina
depende en gran medida de las materias primas de China.

Los medicamentos de uso comun para la presion arterial alta, las
enfermedades cardiacas y el colesterol alto, como el losartan, el
atenolol y la atorvastatina, estan significativamente ligados a los
fabricantes chinos.

China no llego a esta posicion dominante por casualidad. Beijing
desarroll6 deliberadamente este control a través de décadas de
politica industrial estratégica, subsidios gubernamentales y
regulaciones ambientales laxas que permitieron a los fabricantes
chinos socavar sistematicamente a sus competidores
occidentales. Mientras que las compafiias farmacéuticas
estadounidenses priorizaron las ganancias a corto plazo, China
jugo a largo plazo, y gand.

Fuente Original
Forrester Jason. America’s Pharmaceutical Dependence on China Is a
National Security Crisis. The Diplomat, 13 de diciembre de 2025.

https://thediplomat.com/2025/12/americas-pharmaceutical-dependence-
on-china-is-a-national-security-crisis/

California produce plumas de insulina
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Seglin informa Statnews [1] California comenzara a vender
plumas de insulina a bajo costo en enero de 2026. La insulina ha
sido protagonista en el debate nacional sobre el costo de los
medicamentos. Un niimero creciente de estadounidenses con
diabetes afirmo que los precios estaban cada vez mas fuera de su
alcance, lo que provoco protestas e innumerables articulos en los
medios de comunicacion sobre como algunas personas estaban
racionando sus suministros de insulina. En consecuencia, se
acuso a los tres fabricantes de insulina que dominan el mercado
—Novo Nordisk, Eli Lilly y Sanofi—de conspirar con los
administradores de beneficios farmacéuticos para mantener los
precios altos en numerosas demandas presentadas por estados,
ciudades y condados.

Hace cinco afios, el gobernador de California inici6 el programa
CalRx para facilitar el acceso de los diabéticos a este tratamiento
esencial. CalRx contrata a empresas para fabricar medicamentos
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genéricos y, en este caso, Civica Rx proporcionard las plumas
mediante un acuerdo con un fabricante. El acuerdo prevé que
Biocon Biologics fabrique y suministre a Civica Rx una version
biosimilar de la insulina glargina —una insulina de accion
prolongada conocida comercialmente como Lantus— que se
distribuira a un precio de US$45 por una caja de cinco plumas.
Civica Rx recomendara a las farmacias y a los planes de salud
que establezcan un precio maximo recomendado para los
consumidores que no supere US$55.

[Civica Rx es una organizacion sin fines de lucro que
establecieron varios de los grandes sistemas hospitalarios y tres
organizaciones filantropicas hace siete afios, inicialmente en
respuesta a la escasez continua y generalizada de algunos
medicamentos que se utilizan en los hospitales].

Los productos similares de insulina de accion prolongada de
Lilly y Sanofi actualmente cuestan a las farmacias entre US$89 y
US$411 por paquete.


https://thediplomat.com/2025/12/americas-pharmaceutical-dependence-on-china-is-a-national-security-crisis/
https://thediplomat.com/2025/12/americas-pharmaceutical-dependence-on-china-is-a-national-security-crisis/

En California, las personas con diabetes tipo 1 gastan un
promedio de US$169 en insulina al mes, segiin datos de T1
International, una organizacion de defensa de los pacientes. Estos
costos llevan a que aproximadamente 1 de cada 3 personas con
diabetes tipo 1 racionen su insulina.

CalRx también tiene un contrato con Amneal Pharmaceuticals
para comprar el aerosol nasal de naloxona de venta libre,
utilizado para revertir las sobredosis de opioides, por tan solo
US$24 por envase doble. Seglin funcionarios estatales, también
hay planes para ofrecer versiones mas econdémicas de inhaladores
para el asma.
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Mas recientemente, los fabricantes de insulina han implementado
diversos programas para reducir el costo de muchos de sus
productos de insulina a US$35 al mes. Y hace tres afios se
impuso un limite de US$35 al copago mensual para los
beneficiarios de la Parte D de Medicare, pero los grupos de
consumidores sostienen que un acceso mas amplio y econémico
sigue estando fuera del alcance de algunos pacientes.

Fuente Original

Silverman Ed, California takes on pharma giants with plans to sell its
own insulin. A pack of five pens will be made available for $55 through
the CalRx program. Statnews, 17 de octubre de 2025
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/17/insulin-california-
generics-diabetes-medicines-sanofi/

California regula a los gestores de beneficios farmacéuticos
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En octubre de 2025, el gobernador de California firmé el
proyecto de Ley del Senado que regula a los gestores de
beneficios farmacéuticos (Pharmaceutical Benefits Managers o
PBMs en inglés), acusados de inflar los precios de los
medicamentos recetados y de provocar el cierre de pequeias
farmacias. Los PBM existen desde finales de la década de 1960 y
acttian como intermediarios entre los fabricantes de
medicamentos y las compaiiias de seguros de salud.

El mercado de los PBM esta muy concentrado. Los tres PBM
mas grandes estan afiliados a CVS, Cigna y United Health,
respectivamente, juntos controlan la mayor parte del mercado y
estan integrados verticalmente con otros elementos del sistema
de atencion médica. La falta de supervision ha hecho que estas
entidades contribuyan al aumento de los precios de los
medicamentos, y ha permitido que adopten practicas

anticompetitivas, como dirigir a los pacientes a las farmacias de
su propiedad, embolsarse grandes partes de los descuentos que
negocian con los fabricantes de medicamentos y hacer
declaraciones engafiosas a los clientes.

La nueva ley, que entrara en vigor en 2026, limitara la cantidad
de dinero que los PBM pueden obtener de una transaccion, al
prohibir que se queden con la diferencia entre lo que cobran a
una aseguradora y lo que pagan a una farmacia por el
medicamento. También prohibe ciertas practicas anticompetitivas
y solo permite que los PBM cobren una tarifa administrativa por
los servicios prestados.

Fuente Original

Wolffe, Kate. Gavin Newsom signs CA bill to lower medication costs,
rein in insurance middlemen. The Sacramento Bee, 12 de octubre de
2025 https://www.sacbee.com/news/politics-government/capitol-
alert/article312470740.html

Compras

Club de compradores de medicamentos para tratar la fibrosis quistica
Salud y Farmacos
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Un grupo de familias frustradas con Vertex Pharmaceuticals esta
negociando con un fabricante de medicamentos genéricos,
Beximco Pharmaceuticals (Bangladesh), para reactivar un club
de compradores y distribuir el medicamento en paises donde su
costo es inalcanzable.

Segun Statnews [1] la version genérica de Trikafta (que se
conoce como Kaftrio fuera de EE UU) tendra un precio de
US$6.375 al afio para nifios y US$12.750 al afio para adultos, en
comparacion con un precio de lista que supera los US$300.000
anuales en EE UU.
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La fibrosis quistica dafia gravemente los pulmones y limita la
esperanza de vida a 46 afios en EE UU, pero a casi la mitad de
eso en paises de bajos y medianos ingresos. Aproximadamente
100.000 personas viven con este trastorno genético, de las cuales,
segun Vertex, 75.000 estan en tratamiento.

El tratamiento no solo mejora los sintomas, sino que también
enlentece su progresion. Los estudios han demostrado que es
eficaz en aproximadamente el 90% de los pacientes.

Algunas familias y grupos de pacientes han solicitado a Vertex
que ofrezca el medicamento a través del uso compasivo en los
lugares donde aun no esta disponible, que deje de hacer cumplir
las patentes donde el acceso es limitado, o que otorgue licencias
a fabricantes de genéricos en paises donde la empresa no tiene
previsto suministrar el tratamiento a corto plazo. Sin embargo,


https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/17/insulin-california-generics-diabetes-medicines-sanofi/
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/17/insulin-california-generics-diabetes-medicines-sanofi/
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afirman que Vertex no ha respondido a sus solicitudes. Para
colmo de su frustracion, Trikafta es enormemente rentable, el
afio pasado gener6 mas de US$10.200 millones en ventas,
mientras que su coste de produccion, segun un estudio de hace
tres aflos, es inferior a US$5.700.

Vertex afirma que tiene "amplios acuerdos de acceso" en mas de
50 paises; y hace dos afios lanzo un programa piloto de donacion
que, a partir de marzo del afio pasado, opera en 14 paises, en su
mayoria pobres. Sin embargo, el programa ha sido criticado por
falta de transparencia.

Hace seis aflos, familias en el Reino Unido formaron un club de
compradores para adquirir un precursor de Trikafta trabajando
con un fabricante de genéricos en Argentina, donde la compaiiia
no tenia la patente del medicamento en ese momento.

En la campafia mas reciente, los grupos de defensa de los
pacientes optaron por trabajar con Beximco, en Bangladesh,
porque el pais esta exento de hacer cumplir las patentes
farmacéuticas en virtud de un acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio, lo que significa que puede fabricar y
exportar legalmente versiones genéricas de medicamentos
patentados.

Para facilitar el acceso a la version genérica en otros paises, los
grupos de defensa de los pacientes también han presentado
impugnaciones contra las patentes de Vertex en India y otros
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lugares. India es un punto algido pues Vertex ha solicitado
multiples patentes alli, pero no ha registrado Trikafta para su
venta, lo que, segun los activistas, es una tactica para evitar la
competencia de los medicamentos genéricos.

Una coalicion de familias y activistas solicit6 a Sudafrica que
utilizara las licencias obligatorias, y se tomaron medidas
similares en Brasil y Ucrania.

Un paciente sudafricano también presentd una denuncia alegando
que Vertex violo la Constitucion y cit6 violaciones de los
derechos humanos —como el derecho fundamental a la salud—,
ademas de acusar a la empresa de abusar de su posicion
dominante en el mercado gracias a sus patentes. Las autoridades
antimonopolio desestimaron el caso, pero los grupos de defensa
de los pacientes instaron recientemente al gobierno a reabrir la
investigacion antimonopolio. Argumentaron que Vertex,
supuestamente, engafid a las autoridades para que cerraran la
denuncia al ofrecer un plan de salud del sector privado con una
cobertura muy limitada.

Fuente Original

Silverman Ed. Advocacy groups form a buyer’s club to obtain generic
versions of pricey Vertex cystic fibrosis drug ‘Patient power can change
what billion-dollar corporations refuse to,” one advocate said. Statnews,
23 de octubre de 2025.
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/10/23/advocates-buyers-
club-generic-vertex-cystic-fibrosis-drug /

Alinear la salud, la industria y la innovacion a través de las compras publicas
(Aligning health, industry, and innovation through public procurement)
E. Massard da Fonseca, Kenneth C. Shadlen
European Journal of Public Health, 2025 ISSN 1101-1262 (In Press)
https://eprints.lse.ac.uk/130401/
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Resumen

Antecedentes: Este articulo analiza como se puede utilizar la
compra publica de productos farmacéuticos para promover tanto
el acceso a los medicamentos como el desarrollo industrial, en
consonancia con las agendas de Salud en Todas las Politicas
(Health in All Policies o HiAP) y Salud para Todos (Health for
All Policies o HfIAP).

Métodos: Nos basamos en cuatro casos ilustrativos,
seleccionados intencionadamente: el compromiso de compras
anticipadas para la vacuna neumococica, la adquisicion de
emergencia de la vacuna contra el Ebola, la Operacion Warp
Speed para la produccion acelerada de vacunas contra la covid-
19 y las Alianzas para el Desarrollo Productivo de Brasil.
Mediante un analisis configurativo, identificamos distintos
modelos de compra y evaluamos sus contribuciones a los
objetivos de salud e industriales.
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Resultados: El analisis destaca varios modelos de compras:
anticipatorio, reactivo, impulsado por emergencias, facilitador de
la innovacion y del desarrollo de capacidades. Estos casos
demuestran como las compras pueden generar beneficios
colaterales relacionados con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) 3 (salud) y 9 (industria, innovacion e
infraestructura), al tiempo que revelan deficiencias en su
implementacion y limitaciones estructurales.

Conclusion: Para aprovechar el potencial de la compra como
herramienta dual de salud e industria, es necesario vincularla al
desarrollo de capacidades, adaptar los instrumentos a los
contextos locales e industriales y abordar las asimetrias
estructurales que limitan la autonomia nacional. Al considerar las
compras no como una tarea administrativa, sino como una
estrategia industrial, los gobiernos pueden implementar mejor las
agendas HIAP/HfIAP y avanzar hacia sistemas de innovacion en
salud mas equitativos y sostenibles.
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El uso por parte de la Organizacion Mundial de la Salud del derecho contractual privado para la adquisiciéon de vacunas
durante una pandemia. (The World Health Organization's use
of private contractual law to procure vaccine in a pandemic)
Abbie-Rose Hampton, Harry Upton, Mark Eccleston-Turne
Capitulo 12, in The Elgar Companion to the Law and Practice of the World Health Organization
Editado por Scarlett McArdle y Stephanie Switzer, diciembre 2025
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Tags: sistema de compras de la OMS, derecho contractual privadoy  capitulo sostiene que, si bien el esfuerzo de la OMS para adquirir

la OMS vacunas para los paises de bajos y medianos ingresos durante una
pandemia es loable, su enfoque es incipiente y se basa en
Resumen soluciones improvisadas.

Este capitulo explora como la OMS decidi6 usar el derecho
contractual privado para la adquisicién de vacunas en nombre de Concluimos que es poco probable que los futuros esfuerzos de la

los paises de bajos y medianos ingresos durante pandemias, un organizacidn para adquirir vacunas en nombre de estos paises
papel Gnico para una organizacidn internacional que responde a durante una futura pandemia sean exitosas, debido

una situacion de emergencia. Para ello, analiza la adquisicion de principalmente a la debilidad de la base contractual de este
vacunas durante la pandemia de HIN1 de 2009, la covid-19 y proceso de adquisicion.

una posible futura pandemia de gripe, evaluando los diferentes
enfoques adoptados por la OMS en cada uno de estos eventos. El

Los compromisos de compra anticipada y su papel en la innovacion publica
(Advance Market Commitments and Their Role in Public Innovation)
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funcionen adecuadamente, Operacién Warp Speed Estos estudios de caso muestran que los AMC pueden aportar

importantes beneficios, aunque con algunas salvedades. En
primer lugar, la evidencia de ambos estudios de caso destaca que
los AMC pueden acelerar la distribucion de las vacunas de varias
maneras. A nivel de planificacion, la evidencia sugiere que los
AMC permitieron que los responsables de las politicas supieran
como el gobierno compraria las vacunas por adelantado, lo que
permiti6 una mejor planificacién de politicas para la distribucion
de las terapias y vacunas, como se vio con la Operacion Warp
Speed.

Resumen

Cada vez se presta mas atencion a los compromisos de compra
anticipada (AMC) como mecanismo alternativo de financiacion
de la investigacion cientifica para promover la innovacion en
medicina. En este articulo, primero revisamos la teoria
subyacente a dichos compromisos, posteriormente se analizan
dos estudios de caso en los que previamente se han utilizado
compromisos de compra anticipada: el compromiso de compra
anticipada para la vacuna conjugada neumocdcica de Gavi, la
Alianza para las Vacunas, lanzado en 2007, y el uso de
mecanismos similares a los compromisos de compra anticipada
en la Operacion Warp Speed en EE UU.

A nivel de incentivos, el modelo de subsidio por dosis adicional
proscrito en el caso de la vacuna neumococica parecio crear un
fuerte incentivo para que las empresas fabricaran y desplegaran
mas rapidamente las vacunas neumococicas en los paises
cubiertos por los AMC, como lo demuestra el hecho de que las
tasas de cobertura de la vacuna neumocdcica convergieron
rapidamente con el promedio mundial en las naciones con AMC.

Identificamos los éxitos y las limitaciones empiricas de dichos
compromisos en la promocion de la investigacion y el desarrollo
de nuevas terapias y candidatos a vacunas, destacando tanto el
gran potencial de los compromisos de compra anticipada como la
necesidad de complementarlos con otros mecanismos de
financiacion de la investigacion cientifica para impulsar la
innovacion.

En segundo lugar, sigue habiendo mas incertidumbre sobre el
impacto de los AMC en la investigacion sobre vacunas. El caso
de la vacuna antineumocoécica destaca que solo se introdujo una
nueva vacuna antineumocdcica del Serum Institute of India
durante el periodo del AMC. Este decepcionante resultado
inicialmente pareceria sugerir que los AMC son menos eficaces
para incentivar la investigacion de lo que se creia anteriormente.
Sin embargo, existen otras razones por las que esta conclusion
podria no ser correcta. Por ejemplo, el AMC de la vacuna

Recomendaciones de politicas

El AMC de Gavi para las vacunas antineumococicas tuvo un
efecto empirico limitado en la investigacion de vacunas, pero
acelero su distribucion a nivel mundial. Los mecanismos
similares a los AMC de la Operacion Warp Speed probablemente
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antineumocoécica podria no haber tenido el tamafio suficiente
para inducir una fuerte demanda y acelerar realmente la
investigacion. Esta interpretacion se sustenta en la evidencia de
que los mecanismos de AMC, similares a los de la Operacion
Warp Speed, de mucho mayor tamafio, si parecieron acelerar
sustancialmente la investigacion de la vacuna contra la covid-19,
aunque la demanda existente de vacunas contra la covid-19 y
otros factores limitan la solidez de esta evidencia.

En conjunto, este resultado sugiere que los AMC pueden tener un
impacto en la investigacion de vacunas, aunque la evidencia
adicional de los proximos AMC podria ayudar a proporcionar
una conclusion mas definitiva.

En tercer lugar, como destaca el caso de la Operacion Warp
Speed, para garantizar que los AMC aceleren la investigacion y
el desarrollo de terapias o vacunas, probablemente sean
necesarios mecanismos complementarios de financiacion de la
ciencia de apoyo, como las subvenciones para la investigacion
basica, en combinacion con un AMC. El ejemplo de la Operacion
Warp Speed destacd que estos mecanismos complementarios,
como la investigacion basica preexistente, desempefiaron un
papel importante en sentar las bases para la investigacion de la
vacuna contra la covid-19 en etapa avanzada, que los
mecanismos de AMC similares a los de la Operacion Warp
Speed ayudaron a catalizar. En este sentido, los AMC deben
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considerarse solo una parte de la solucion para acelerar la
investigacion y las tasas de cobertura en casos de externalidades
positivas en medicina.

Conclusiones

Los éxitos empiricos de los compromisos anticipados de mercado
sugieren que pueden ser una herramienta poderosa que
gobiernos, entidades internacionales y empresas pueden utilizar
para apoyar el desarrollo y la distribucion de terapias y vacunas
para enfermedades que las empresas del mercado privado
podrian descuidar. Sin embargo, la evidencia empirica también
sugiere que, para tener éxito, los AMC no solo deben tener un
tamafio suficientemente significativo, sino que también deben
complementarse con las iniciativas de investigacion basica
existentes para impulsar con éxito nuevas investigaciones e
innovacion.

En conjunto, los resultados sugieren que los responsables
politicos deberian considerar las AMC como una herramienta
positiva, pero con matices, ya que debe formar parte de una
estrategia mas amplia para fomentar la innovacion en ambitos
socialmente valiosos. Los responsables politicos deberian
considerar la exploracion de posibles AMC para otras
enfermedades y dolencias, pero deben procurar combinar estas
herramientas con otras intervenciones eficaces para promover la
innovacion.

Produccion y Negocio

Panorama del mercado global de fabricacion y adquisicion de vacunas
(Global market landscape of vaccine manufacturing and procurement)
WHO, 16 de diciembre de 2025
https://www.who.int/publications/i/item/9789240118249 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

El objetivo de este analisis del panorama actual es presentar una
vision actualizada del ecosistema mundial de vacunas desde la
perspectiva de los compradores (paises) y los proveedores
(fabricantes), para ayudar a las partes interesadas a nivel global,
regional y nacional a comprender la distribucion actual de la
fabricacion y adquisicion de vacunas para los diferentes
mercados, tecnologias y regiones.

Con datos reportados por 204 paises y 98 fabricantes de vacunas
en 2023, el informe aborda, en términos generales, las siguientes
preguntas:

1. ;Cual es la distribucion geografica de la fabricacion de
vacunas en todas las etapas de produccion a nivel regional?
(Qué tendencias estan surgiendo?

2. ¢{Cdémo se relaciona la fabricacion regional con la seguridad
del suministro y la preparacion ante pandemias? ;Qué
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lecciones se pueden extraer de las experiencias de diferentes
regiones y paises?

3. (Coémo afectan las interconexiones entre los fabricantes en las
distintas etapas de produccion a la seguridad del suministro?

4. (Cual es la distribucion geografica de las plataformas
tecnologicas de vacunas?

En base a los resultados de este analisis, el informe concluye con
una discusion sobre consideraciones estratégicas mas amplias en
torno a la fabricacion regional de vacunas. Estas incluyen la
necesidad de distinguir entre la capacidad de produccion local y
regional y sus implicaciones para la seguridad del suministro; la
oportunidad que tienen las regiones que inician esfuerzos de
fabricacion de buscar inversiones publicas que fortalezcan el
acceso a las vacunas; y la importancia de contar con un
ecosistema propicio para garantizar la sostenibilidad y el éxito de
las iniciativas de fabricacion regional, al tiempo que se
monitorean las posibles externalidades que afectan el acceso
global a las vacunas.


https://www.who.int/publications/i/item/9789240118249
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El descubrimiento de un firmaco transformador contra el cancer: el caso de ibrutinib
(Discovering a transformative cancer drug: the case of ibrutinib)
Liam Bendicksen, Lawrence King, Edward R. Scheffer Cliff, Aaron S. Kesselheim,
Drug Discovery Today, 2025;30 (12):104542,
https://doi.org/10.1016/j.drudis.2025.104542.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1359644625002557 (de libre acceso en inglés)
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Aspectos destacados

o [brutinib, inicialmente una formula que se investigo para
investigacion para enfermedades autoinmunes, se transformé
en un farmaco innovador contra el cancer.

e Pharmacyclics adquiri6 ibrutinib por una suma insignificante y
lo reposiciond para el tratamiento de canceres de células B,
superando el escepticismo inicial.

e Los primeros ensayos clinicos mostraron resultados
prometedores, pero hubo que redefinir los criterios de
respuesta clinica para reflejar los beneficios del farmaco.

o A pesar de los bajos costos de desarrollo, ibrutinib generd mas
de US$50.000 millones en ventas, lo que provoco
controversias sobre el acceso y la asequibilidad.

o [brutinib demuestra el papel fundamental de la financiacién
publica, los investigadores proactivos y la flexibilidad en las
politicas regulatorias.

Los medicamentos transformadores han prolongado y mejorado
la vida de muchas personas. Sin embargo, pocos estudios han
investigado cualitativamente como se descubren y desarrollan
estos farmacos. Realizamos entrevistas semiestructuradas para
investigar como los cientificos descubrieron ibrutinib
(Imbruvica), un farmaco transformador para la leucemia
linfocitica cronica.

Ibrutinib se origind como un compuesto de investigacion, creado
para ayudar a los quimicos a comprender los efectos de la
inhibicién de la tirosina quinasa de Bruton para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes. Después de que la empresa
propietaria de ibrutinib lo vendiera a una empresa de
biotecnologia con dificultades financieras por una suma muy
baja, esta tltima lo reposiciond como una terapia contra el
cancer. Incluso después de que ibrutinib mostrara signos
preliminares de eficacia, los criterios de respuesta aceptados
internacionalmente, que no tenian en cuenta su novedoso
mecanismo de accion, amenazaron con descarrilar su desarrollo y
su disponibilidad para los pacientes.

Nuevo informe de DNDi: Ciencia abierta en un mundo cerrado: lecciones y oportunidades para garantizar la apertura y el
acceso equitativo en las colaboraciones de investigacion y desarrollo
(New DND:i report: Open science in a closed world — lessons and opportunities for securing openness
and equitable access in R&D collaborations)
DNDi, 17 de noviembre de 2025
https://dndi.org/news/2025/new-dndi-report-open-science-in-closed-world/
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La Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas
(DND:i) se complace en anunciar la publicacion de su nuevo
informe de politicas, Ciencia abierta en un mundo cerrado:
lecciones y oportunidades para garantizar la apertura y el acceso
equitativo en las colaboraciones en I+D [1].

Construyendo sobre mas de 20 afios de experiencia de DNDi en
el desarrollo de tratamientos para poblaciones desatendidas, el
informe explora como la ciencia abierta y colaborativa,
incluyendo una orientacion a favor del acceso en la gestion de la
propiedad intelectual, puede acelerar la innovacion, promover el
intercambio de conocimientos y garantizar que las tecnologias
sanitarias que salvan vidas sean asequibles y accesibles para
todos los que las necesitan.

El informe ofrece una de las primeras visiones integrales sobre
como la apertura se puede implementar en colaboraciones de I+D
en el mundo real. En particular, analiza:

« Las tensiones y el balance entre la ciencia abierta y los modelos
de investigacion biomédica tradicionales y de propiedad
privada;

» DNDi ha utilizado diversos enfoques de ciencia abierta, que
abarcan desde asociaciones bilaterales con la industria hasta
colaboraciones de codigo abierto, como la Red de Sintesis
Abierta y el Proyecto covid-19 Moonshot (Open Synthesis
Network and the COVID-19 Moonshot);

« Estudios de caso que exploran como se abordaron los enfoques
de ciencia abierta en los proyectos y colaboraciones especificas
de DND;i;

« Una estrategia practica para integrar la apertura y el acceso
equitativo en todo el ciclo de vida de la innovacion, basado en
la experiencia de DNDi; y

* Recomendaciones practicas para implementar la apertura y la
equidad en las politicas, practicas y asociaciones de innovacion
dirigidas a los gobiernos, financiadores de I1+D, la academia y
otras organizaciones de investigacion, y la industria.


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1359644625002557
https://dndi.org/news/2025/new-dndi-report-open-science-in-closed-world/

Este informe llega en un momento critico: por un lado, los
importantes recortes a la financiacion para la investigacion
médica y las crecientes tensiones geopoliticas amenazan los
fragiles avances en la salud mundial. Por otro lado, existen
avances tecnologicos potencialmente transformadores en
biomedicina.

También se reconoce la necesidad de contar con ecosistemas de
innovacion mas solidos y autosuficientes, especialmente en
paises de bajos y medianos ingresos. Igualmente existe un
consenso emergente, incluso en el Acuerdo sobre Pandemias,
sobre como los gobiernos pueden aprovechar el poder de la
financiacion publica de I+D para configurar los resultados de la
innovacion en salud, lo que garantiza una mayor apertura y un
acceso equitativo.
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El informe Ciencia abierta en un mundo cerrado defiende que el
conocimiento cientifico no se debe tratar como una mercancia
que hay que privatizar, sino un recurso compartido esencial para
lograr resultados de salud mas equitativos. Se defiende que una
mayor apertura debe pasar de la aspiracion a la implementacion,
convirtiendo el intercambio abierto de conocimientos, datos y
experiencia, asi como el acceso equitativo, en objetivos centrales
de la I+D. DNDi invita a los responsables politicos, los
financiadores, los investigadores y los defensores a unirse al
debate y ayudar a traducir las recomendaciones del informe en
acciones concretas.

Referencia

1. DNDi. Open science in a closed world — lessons and opportunities for
securing openness and equitable access in R&D collaborations.
Disponible en https://dndi.org/wp-content/uploads/2025/11/DNDi-
OpenScience-PolicyReport-2025.pdf

Integracion farmacéutica del Mercosur para reducir la dependencia externa
Curecompass, 12 de diciembre de 2025
https://curecompass.com.ar/integracion-farmaceutica/

El Mercosur dio un paso significativo hacia la conformacion
de una plataforma regional de produccidn farmacéutica con la
presentacion del Proyecto de Integracion Farmacéutica
Regional. Una iniciativa que elabor6 el Grupo FarmaBrasil
junto con la Camara Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos (Cilfa). También con Cifarma de
Paraguay y la Asociacion de Laboratorios Nacionales (ALN)
de Uruguay. Todo bajo la coordinacion institucional
de Asociacion Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas (Alifar).

La propuesta busca fortalecer la autonomia sanitaria del bloque,
reducir el creciente déficit comercial del sector. Y posicionar a la
region como un actor relevante en la elaboracion de biosimilares,
vacunas e ingredientes farmacéuticos activos.

La integracion farmacéutica surge como respuesta a un
diagnostico compartido por los paises miembros. Expone una
elevada dependencia de importaciones de IFAs y medicamentos
complejos. Asi como capacidades productivas dispersas y una
insercion exportadora todavia limitada frente al dominio global
que ejercen India y China en la provision de insumos criticos.

El mercado farmacéutico latinoamericano, estimado en US$
93.100 millones en 2024, contintia liderado por Brasil. Pero el
bloque mantiene una participacion marginal en innovacion y
desarrollo tecnologico avanzado. El documento base del proyecto
revela que el Mercosur enfrenta un déficit comercial creciente en
productos farmacéuticos. Y que la region depende en gran
medida de insumos importados para sostener la produccion local.

Si bien existen capacidades cientificas y regulatorias
consolidadas en paises como Argentina, Brasil, Paraguay y
Uruguay, estas se encuentran fragmentadas. Y sin un marco de
articulacion que permita aprovecharlas en conjunto.

Las autoridades que impulsan la iniciativa sefialan que la baja
insercion exportadora se explica en parte por la falta de un
entramado productivo regional integrado. Lo que limita la
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competitividad frente a los grandes productores globales.
Asimismo, destacan que el vencimiento de patentes de biolégicos
de primera generacion y el crecimiento sostenido de la demanda
de biosimilares abren una ventana de oportunidad. Para que el
Mercosur se posicione como un polo de fabricacion de alta
complejidad.

El proyecto de Integracion farmacéutica propone articular las
capacidades nacionales mediante una estrategia de
especializacion inteligente. Argentina aportaria su liderazgo en
biosimilares y ensayos clinicos, mientras que Brasil, su escala
industrial y su infraestructura cientifico-tecnoldgica. Por su parte,
Paraguay, el dinamismo de su industria local y sus costos
competitivos, y Uruguay, su fortaleza regulatoria y su insercion
en redes internacionales.

El objetivo general es construir un sistema integrado y sostenible
para producir IFAs, vacunas y biosimilares. Con metas
especificas que incluyen expandir la produccion regional, crear
un programa de compras publicas del Mercosur. Ademas de
instalar una red de ensayos clinicos multicéntricos y movilizar
financiamiento conjunto por medio de instituciones como el
Bndes, el Focem, Fonplata y el BID.

La propuesta contempla cinco lineas de accion para consolidar
una politica industrial regional en salud. Entre ellas se destacan
la creacion de un consorcio regional de laboratorios y la
definicion de una cartera comun de medicamentos estratégicos.
Ademas, incentivos fiscales, formacion de recursos humanos
especializados y la vinculacion con iniciativas globales como el
G20.

Por su parte, el director de la OPS, Jarbas Barbosa, envio un
mensaje contundente en apoyo a la iniciativa. Subrayo que la
autonomia sanitaria de América Latina es un asunto estratégico
de primer orden. Y que la pandemia demostrd la necesidad
urgente de producir mas y comprar mas dentro de la region.


https://dndi.org/wp-content/uploads/2025/11/DNDi-OpenScience-PolicyReport-2025.pdf
https://dndi.org/wp-content/uploads/2025/11/DNDi-OpenScience-PolicyReport-2025.pdf
https://curecompass.com.ar/integracion-farmaceutica/
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Barbosa recordé que el Fondo Rotatorio de la OPS es una

herramienta Uinica a nivel global. Y que en apenas dos afios la El funcionario enfatiz6 que la produccion de bioldgicos,
produccion regional pasé de cubrir el 1,5% al 23% del volumen biosimilares y principios activos es indispensable para reducir la
total adquirido por este mecanismo. Las proyecciones indican dependencia externa. Y que este proyecto no debe entenderse
que hasta un 40% del volumen y 65% del valor de las vacunas solamente como una iniciativa sanitaria, sino como una agenda
podrian provenir de la produccion regional si se consolida una industrial, tecnologica y de empleo.

estrategia articulada.

Evolucion del mercado farmacéutico argentino 2016-2025
Ministerio de Salud de Argentina, diciembre 2025
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2025/07/01-2026-evolucion_de la_industria_farmaceutica-1.pdf

Principales resultados interno, impulsados por la innovacion, los altos precios y la
Entre el primer trimestre de 2016 y el segundo trimestre de 2025, cobertura total y obligatoria de los subsectores financiadores.
el mercado farmacéutico en Argentina muestra:

4. Perfiles productivos: los medicamentos del aparato

1. Crecimiento real del sector: la industria farmacéutica argentina cardiovascular y del sistema nervioso se sostienen casi por
registrd un aumento real en su facturacion total, con completo con produccion nacional, mientras que los
disparidades entre sus componentes, las exportaciones medicamentos antineoplasicos e inmunomoduladores y, en
aumentaron un +86,7%, la reventa de productos importados un menor medida, del aparato digestivo y metabolismo tienen una
70,5%, mientras que la produccion nacional destinada al importante presencia de los importados.

mercado interno crecio un 28,9%.
5. Dindmica en la competencia y nichos de mercado: la relacion

2. Mayor participacion de los importados en el mercado interno, entre la facturacion produccion nacional e importados cay6 de
lo que refleja una mayor dependencia del componente externo forma marcada en los medicamentos del aparato digestivo y
en la oferta total de medicamentos y profundiza el déficit metabolismo (de 3,34 a 1,43), sefialando una pérdida de
comercial de la actividad. participacion local; en contraste, los antiinfecciosos sistémicos

muestran una expansion significativa de la produccion

3. Concentracion terapéutica y presion tecnologica: los nacional (de 1,24 a 3,27), en un contexto de menor presencia
medicamentos antineoplasicos e inmunomoduladores de multinacionales en ese segmento.

expandieron su participacion del 17,3% al 25% del mercado

Colombia. Documento Conpes N° 4170, Declaracién de importancia estratégica del proyecto de inversion Fortalecimiento de la
produccion nacional de productos farmacéuticos que garanticen la soberania sanitaria (BPIN 202500000025358)
Departamento Nacional de Planeacion, Ministerio de Hacienda y Crédito Publico,

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Documento Conpes, 30 de Octubre de 2025
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/4170.pdf

Resumen ejecutivo limitada disponibilidad en el mercado (Ministerio de Salud y
Este documento somete a consideracion del Consejo Nacional de  Proteccion Social, 2024).

Politica Econdomica y Social (CONPES) la declaracion de

importancia estratégica del proyecto de inversion Fortalecimiento ~ Tal problema se origina en dos causas principales, a saber: (i) la

de la produccion nacional de productos farmacéuticos que insuficiente infraestructura publica o mixta construida, adecuada
garanticen la soberania sanitaria nacional, identificado con y dotada para la produccion de productos farmacéuticos; y (ii) la
codigo 202500000025358 en el Banco de Proyectos de Inversion  debilidad en los procesos de generacion y transferencia de
Nacional (BPIN), al que el Consejo Superior de Politica Fiscal tecnologia y conocimiento en entidades publicas o mixtas. En
(Confis) otorg6 aval fiscal mediante oficio del Ministerio de conjunto, estos factores han frenado el desarrollo de una base
Hacienda y Crédito Publico de radicado 2-2025-062947. industrial nacional sélida, que termina por afectar la autonomia

tecnologica y la seguridad sanitaria del pais.
El proyecto responde a la insuficiente produccion nacional de
productos farmacéuticos que garanticen la soberania sanitaria del ~ En ese sentido, el objetivo de declarar de importancia estratégica

pais. Tal problema se manifiesta en la alta dependencia de el proyecto citado es aumentar la produccion nacional de
proveedores internacionales (Colombia Productiva, & productos farmacéuticos a través del incremento de la
PricewaterhouseCoopers, 2019); la baja capacidad de respuesta infraestructura publica o mixta construida, adecuada y dotada, asi
ante emergencias sanitarias (Ministerio de Salud y Proteccion como del fortalecimiento de los procesos de generacion y

Social, 2022; Agora Colombia, 2022); y la reduccion de la transferencia de tecnologia y conocimiento, para contribuir a
cobertura y del acceso a medicamentos esenciales, consolidar la soberania sanitaria del pais.

particularmente aquellos estratégicos para la salud publica o con
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El proyecto contempla dos estrategias complementarias que
abordan integralmente las causas antes planteadas. En primer
lugar, la estrategia de infraestructura y dotacion para la
produccion farmacéutica habilitara la seleccion, cofinanciacion e
interventoria integral de iniciativas de construccion, ampliacion o
adecuacion de plantas publicas o mixtas, junto con documentos
de planeacion para la dotacion, instalacion y validacion de
equipos con estandares de buenas practicas de manufactura
(BPM).

Por su parte la estrategia de generacion y transferencia de
tecnologia y conocimiento elaborara lineamientos técnicosl para
formular, seguir y evaluar acciones asociadas al desarrollo y
produccidén de tecnologias sanitarias; al tiempo que otorgara
apoyo financiero a proyectos de investigacion, desarrollo e
innovacion (I+D+i) priorizados por entidades publicas o mixtas
para madurar, validar y transferir tecnologias hacia la produccion
nacional de medicamentos estratégicos. Con este arreglo, los
recursos se concentran en la capacidad instalada habilitante y en
la maduracion o transferencia tecnoldgica, para reducir la
dependencia externa y asegurar la disponibilidad oportuna de
medicamentos, vacunas y biotecnolégicos.
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El proyecto plantea un horizonte de ejecucion entre 2026 y 2035,
mientras que las entidades responsables de la implementacion y
seguimiento de la intervencion de politica publica incluyen: (i) al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, como lider de la
iniciativa y formulador del proyecto; (ii) al Departamento
Nacional de Planeacion, como encargado de definir la viabilidad
técnica de la intervencion y Secretaria Técnica del Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social (CONPES), encargado
de evaluar la declaracion de importancia estratégica del proyecto;
y (iii) al Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, en su rol de
Secretaria Técnica del Consejo Superior de Politica Fiscal
(Confis), responsable del aval fiscal del proyecto y de la
programacion de vigencias futuras avaladas.

Por ultimo, la inversion estimada en la iniciativa asciende a 1,37
billones pesos corrientes, que financiaran la implementacion de
las estrategias descritas; con las que se espera reducir la
dependencia de proveedores internacionales de productos
farmacéuticos, con el consiguiente alivio de las presiones en el
gasto publico en salud; asi como fortalecer la capacidad de
respuesta del pais ante emergencias sanitarias; y consolidar la
transferencia tecnologica en las entidades publicas o mixtas para
el desarrollo e innovacion de productos farmacéuticos.

Nivel de dependencia de las empresas farmacéuticas europeas del mercado de EE UU
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: exposicion de las empresas europeas al mercado de EE UU,
Argenx

Segtn un articulo de Elsa Ohlen publicado por CNBC [1], EE
UU es el mercado farmacéutico de mayor tamafio para la de las
empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas. Entre las 10 mayores
empresas biofarmacéuticas del indice Stoxx 600 de salud, cinco
(Roche, Novo Nordisk, GSK, Argenx y UCB) obtienen la mayor
parte de sus ingresos totales de EE UU. EE UU representa el
42% del mercado de AstraZeneca, pero esta haciendo grandes
esfuerzos para aumentar sus ventas en dicho pais.

Argenx es la mas expuesta, en su ultimo periodo reportado, el
85% de sus ventas totales eran a EE UU. Las menos expuestas
son las alemanas Merck KGaA y Bayer, con alrededor del 30%
de sus ventas.

La presion de Trump para reducir los precios de los
medicamentos ha llevado a muchas empresas a llegar a acuerdos
con la administracion.

En mayo de 2025, el presidente firmo una orden ejecutiva que
establecia el principio de nacion mas favorecida (NMF) para la

fijacion de precios de los medicamentos. También envio cartas a
17 importantes fabricantes de medicamentos, instandolos a
reducir los precios de los medicamentos recetados en EE UU a
los niveles que se pagan en el extranjero.

Al mismo tiempo, Trump ha impulsado la producciéon nacional
de diversos bienes, incluidos los productos farmacéuticos, y ha
amenazado con aranceles de tres digitos para los fabricantes de
medicamentos que no inviertan en la producciéon en EE UU.

AstraZeneca, Novo Nordisk y otros gigantes farmacéuticos
estadounidenses ya han llegado a acuerdos con Trump para
reducir los precios de sus medicamentos en el pais, aunque los
analistas afirman que esto podria no tener un impacto
significativo en sus resultados debido a la forma en que se
estructuraron los acuerdos.

Fuente Original

Elsa Ohlen. This is how exposed European Big Pharma is to the U.S.
CNBC, 19 de diciembre de 2025.
https://www.cnbc.com/2025/12/19/this-is-how-exposed-european-big-
pharma-is-to-the-us.html

Inversiones de las empresas farmacéuticas en EE UU
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29 (1)

Tags: Trump logra que las empresas farmacéuticas inviertan en EE
UU
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Segtin FiercePharma [1], DPR Construction, una empresa con
sede en California, ha calculado que, en conjunto, en 2025, las
principales empresas farmacéuticas anunciaron mas de
US$370 000 millones en inversiones en EE UU durante los


https://www.cnbc.com/2025/12/19/this-is-how-exposed-european-big-pharma-is-to-the-us.html
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préximos cinco afios. Si bien DPR enmarc6 las inversiones
principalmente en términos de plantas de manufactura, muchos
de los desembolsos prometidos abarcan mas que la produccion.

Hasta el momento, muchas de esas inversiones se concentran en
la Costa Este, aunque estados como Indiana, Ohio, Kentucky,
Virginia y Texas también se estan convirtiendo en lugares
populares para albergar proyectos industriales.

A finales de septiembre, Trump anuncio a través de redes
sociales que, a partir del 1 de octubre, Estados Unidos aplicaria
un arancel del 100 % a cualquier producto farmacéutico “de
marca o patentado” que ingresara al pais, a menos que el
fabricante del medicamento estuviera construyendo activamente
una planta de produccion local.

Sin embargo, al llegar octubre, la implementacion de los
aranceles aparentemente se suspendio. Ademas de las
negociaciones sobre precios de medicamentos, que han permitido
a varias farmacéuticas obtener una exencion temporal de los
aranceles estadounidenses sobre sus importaciones, la
administracion Trump también ha firmado acuerdos comerciales
especificos para paises y regiones que limitan o eliminan los
aranceles farmacéuticos en paises como Japon, Suiza, la UE y el
Reino Unido.

En cuanto a las empresas que lideran la inversion en EE. UU.,
Johnson & Johnson encabeza la lista con un compromiso de
US$55.000 millones, Roche y Genentech, AstraZeneca, Bristol-
Myers Squibb, Gilead Sciences, Takeda, Eli Lilly, Novartis y
Sanofi completan el grupo de las principales empresas de
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inversion, con promesas que oscilan entre los US$50.000
millones, en el extremo superior, y los US$20.000 millones, en el
inferior. Estas inversiones prometidas suelen dividirse entre
gastos en [+D, fusiones y adquisiciones, asociaciones y
ampliacion de la produccion.

Muchas empresas farmacéuticas mas pequefias, especialistas en
biosimilares y otros fabricantes también han tomado medidas
para fortalecer su infraestructura de produccion en EE UU.
Recientemente, Moderna anunci6 que invertiria US$140
millones para establecer la produccion integral de ARNm en EE
UU. En noviembre se reveld que Regeneron invertira US$2.000
millones de de una inversion total de US$7.000 millones en EE
Uu.

En agosto de 2025, la FDA anunci6 que estaba trabajando en un
nuevo programa denominado FDA PreCheck, cuyo objetivo
general es mejorar la interaccion temprana entre la FDA y la
industria durante la construccion de instalaciones, con el fin de
facilitar la puesta en marcha de nuevas plantas de fabricacion en
EE UU. Y en octubre de 2025, la FDA present6 un nuevo
programa piloto de priorizacion para acelerar los plazos de
revision de los permisos de comercializacion para los fabricantes
de medicamentos genéricos que prueban y fabrican sus productos
en EE UU.

Fuente Original
Kansteiner, Fraiser. Pharma have promised $370B in US investments
amid 2025's onshoring boom: DPR. FiercePharma, 2 de diciembre de

2025 https://www.fiercepharma.com/manufacturing/pharmas-have-
poured-370b-us-manufacturing-amid-2025s-onshoring-boom-dpr

Origenes concentrados, riesgo generalizado: Nuevas perspectivas de la USP sobre materiales de partida clave
(Concentrated origins, widespread risk: New USP insights on key starting materials)
Gabriela Grasa Mannino, Shreyash Suryavanshi, Erkan Duman, Rohit Lokhande, Evgenia Razumovski,
Vimala Raghavendran, Marissa Malta
USP, 11 de octubre de 2025
https://qualitymatters.usp.org/concentrated-origins-widespread-risk-new-usp-insights-key-starting-materials
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En un entorno complejo y a menudo opaco, desvelar el inicio de
la cadena de suministro farmacéutico es de crucial importancia
para identificar y abordar los riesgos, antes de que los pacientes y
el sistema sanitario sufran las consecuencias.

Un modulo recién publicado del Mapa de Suministro de
Medicamentos de la USP ofrece una vision completa de los KSM
asociados con ingredientes farmacéuticos activos (IFA)
aprobados en EE UU. Los KSM son los productos quimicos
fundamentales que se requieren para la sintesis comercial de los
IFA. Conocer las tendencias sobre donde se fabrican los KSM y
cuando se obtienen exclusivamente de una tinica jurisdiccion
puede ayudar a los responsables de la toma de decisiones a
adoptar medidas para abordar las vulnerabilidades en nuestra
cadena de suministro.
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Hallazgos clave:

La mayoria de los KSM dependen del abastecimiento de un solo
pais.

El 58% de los KSM que se utilizan en la produccion de los IFA
aprobados en EE UU provienen exclusivamente de un solo pais.
Clusteres de abastecimiento en China e India.

El1 41% de los KSM utilizados en los IFA aprobados en EE UU
provienen exclusivamente de China.

El 16% de los KSM utilizados en los IFA aprobados en EE UU
provienen exclusivamente de la India.

El 42% de los KSM utilizados en los IFA aprobados en EE UU
provienen de varios paises, incluyendo 314 KSM fabricados en
EE UU.

El 1% de los KSM utilizados en los IFA aprobados en EE UU
provienen exclusivamente de paises distintos de India o China.
Esto incluye una proporcion desproporcionadamente pequeia de
Estados Unidos, con solo 4 KSM producidos exclusivamente en
el pais.

El 17 % de las IFA aprobados en EE UU dependen de un solo
pais para la obtencién de todos sus KSM


https://www.fiercepharma.com/manufacturing/pharmas-have-poured-370b-us-manufacturing-amid-2025s-onshoring-boom-dpr
https://www.fiercepharma.com/manufacturing/pharmas-have-poured-370b-us-manufacturing-amid-2025s-onshoring-boom-dpr
https://qualitymatters.usp.org/concentrated-origins-widespread-risk-new-usp-insights-key-starting-materials

El 12 % de las IFA (211) dependen de China para la obtencion
de todos sus KSM.

El5 % de las IFA (93) dependen de India para la obtencion de
todos sus KSM.

Menos del 1 % de las IFA (10) dependen de otros paises
(Indonesia, Taiwan, UE) para la obtencion de todos sus KSM.

El 61 % de las IFA (1124) obtienen sus KSM de mas de un pais.

Mas del 50 % de las IFA aprobadas en EE UU dependen de un
solo pais para la obtencion de al menos un KSM.
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China es el tinico proveedor de al menos un KSM para 679 IFA,
lo que representa el 37% del total de IFA incluidos en el analisis.

India es el Gnico proveedor de al menos un KSM para 402 IFA,
lo que representa el 22% del total de IFA incluidos el analisis. La
UE, EE UU vy otras regiones son los unicos proveedores de al
menos un KSM para 44 IFA, lo que representa el 2 % de todas
las IFA incluidas en el analisis.

Puede ver las graficas y seguir leyendo el resto del articulo en el
enlace que aparece en el encabezado

Mias alla de la resistencia antimicrobiana:
modelos alternativos de innovacion para el acceso global y la gestion de nuevos antibidticos
(Beyond antimicrobial resistance: alternative innovation models for global access and stewardship of new antibiotics)
I Slovenski, A. Alonso Ruiz, M Vieira. et al.
Humanit Soc Sci Commun 2025;12, 2006. https://doi.org/10.1057/s41599-025-06337-y
https://www.nature.com/articles/s41599-025-06337-y (libre acceso en inglés)
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Resumen

Para proteger la salud publica y abordar la resistencia a los
antimicrobianos (RAMI) es muy importante acelerar el
desarrollo, promover el acceso equitativo y gestionar
adecuadamente los antibidticos nuevos.

Para entender y evaluar como el actual subsistema de innovacion
en antibidticos, o "nicho", aborda esta tarea, revisamos la
literatura, compilamos y analizamos una base de datos de 211
desarrolladores de antibioticos y realizamos 10 entrevistas con
las partes interesadas.

Descubrimos que una minoria de desarrolladores de antibioticos
sigue utilizando I modelo convencional de innovacion impulsado
por el mercado, pero la mayoria adopta uno de los dos modelos
alternativos:

1.El modelo de Iniciativa Privada con Apoyo Publico (IPSP) es
el mas comun y se caracteriza por el apoyo financiero publico o
filantrépico, entre otros, a las pequefias y medianas empresas.
Este modelo asegura recursos esenciales para [+D, pero al
centrarse en la innovacion no garantiza el acceso ni la gestion
adecuada de los antibidticos ni a escala nacional ni global.

2. El otro modelo alternativo de innovacion, la Red Colaborativa
(RC) incluye una gama mas amplia de actores que comparten
recursos y colaboran para alcanzar los objetivos de innovacion,
acceso y gestion.

Este modelo estd compuesto por actores publicos y privados,
respaldados por organizaciones filantropicas y/o sin fines de
lucro como Wellcome, CARB-X (por su sigla en inglés
Combating Antibiotic-Resistant Bacteria Biopharmaceutical
Accelerator) o GARDP (por su sigla en inglés Global Antibiotic
Research and Development Partnership).

Concluimos que el modelo de innovacion alternativo de RC
representa el desarrollo mas prometedor para garantizar la
innovacion con acceso y gestion responsable. Sin embargo, el
modelo es relativamente reciente y atin debe demostrar su
capacidad para lograr estos resultados.

Las reglas y normas que rigen el nicho de los antibioticos estan
evolucionando y las decisiones politicas, como la adopcion de
incentivos de atraccion (pull incentives), pueden influir
profundamente en qué modelos podrian tener éxito en el futuro.

Los responsables de tomar decisiones deben elaborar reglas e
incentivos que establezcan las condiciones propicias para que los
modelos conjuntamente aporten innovacion, acceso y gestion
responsable de los antibioticos, para ayudarlos a mejorar,
sobrevivir y prosperar.

Biofabri y Bharat Biotech firman un acuerdo de transferencia de tecnologia para impulsar el acceso global a MTBVAC y
apoyar los esfuerzos para controlar la tuberculosis. (Biofabri and Bharat Biotech sign technology transfer agreement to advance
global access to mtbvac and support tuberculosis control efforts)

Bharat Biotech, 22 de diciembre de 2025
https://www.bharatbiotech.com/images/press/Biofabri%20And%20Bharat%20Biotech%20Ink%20Tech%20Transfer%20Pact%20For
%20MTBVAC%20Tuberculosis%20Vaccine.pdf
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos.: Propiedad Intelectual 2026, 29 (1)
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o La tuberculosis sigue siendo una de las enfermedades
infecciosas mas mortales del mundo, anualmente causa mas de
un millén de muertes, y la mayor carga recae en los paises de
bajos y medianos ingresos.
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o A pesar de ello, la cartera de vacunas en desarrollo contra la
tuberculosis es alarmantemente limitada. Hay muy pocos
candidatos a vacuna en fases avanzadas de desarrollo y hay
poca inversion privada, lo que subraya la necesidad urgente de
encontrar nuevas soluciones eficaces, mas alla de la vacuna
BCG que tiene un siglo de antigiiedad.

MTBVAC representa un avance de vital importancia en la
prevencion mundial de la tuberculosis, ya que es una de las dos
candidatas a vacunas que han alcanzado las fases avanzadas de
desarrollo clinico.

El acuerdo respalda las prioridades de la OMS en materia de
acceso equitativo, al permitir el desarrollo de capacidad de
fabricacion sostenible en regiones con alta prevalencia de la
enfermedad.

Esta asociacion fortalece la colaboracion a largo plazo, pues
permite la transferencia de la tecnologia que respalda la
fabricacion integral de MTBVAC a Bharat Biotech.

Hyderabad, India, / O Porrifio, 22 de diciembre de 2025.

Biofabri, una empresa global de desarrollo de vacunas humanas
que forma parte del grupo Zendal (con sede en Espafia), y Bharat
Biotech International Limited (BBIL), lider mundial en
innovacion y fabricacion de vacunas, anunciaron hoy la firma de
un Acuerdo de Transferencia de Tecnologia.

El acuerdo representa un hito importante en el avance de los
esfuerzos globales para ampliar el acceso equitativo a las
vacunas contra la tuberculosis, en linea con las prioridades de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMYS).

Tras la firma del Acuerdo de Licencia en 2022, este nuevo
Acuerdo de Transferencia de Tecnologia fortalece la
colaboracion y la asociacion entre ambas empresas. El proceso
de transferencia de tecnologia ya ha comenzado, para garantizar
que en el momento que MTBVAC obtenga la licencia en la
India, BBIL estara preparado para iniciar su manufactura.

Esta iniciativa responde al compromiso compartido con la salud
global, y pretende garantizar que MTBVAC sea accesible,
asequible y esté disponible de forma equitativa, particularmente
en los paises con la mayor carga de tuberculosis. Esta iniciativa
se alinea con la Solucion del Grupo de Trabajo de Financiacion y
Acceso de la OMS (WHO Finance and Access Working Group
Solution), que tiene como objetivo acelerar el acceso equitativo a
nuevas vacunas contra la tuberculosis para adultos y adolescentes
mediante la concesion de licencias y la transferencia de
tecnologia a al menos un fabricante en una region con alta
prevalencia de la enfermedad [1].

BBIL garantizara la produccion y el suministro de MTBVAC a
mas de 70 paises de Africa y el sudeste asiatico, regiones con una
alta carga de la enfermedad.
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MTBVAC se ha sometido a ensayos clinicos de Fase [ y Il en
India. El candidato a vacuna ha demostrado su seguridad e
inmunogenicidad. En base a estos resultados iniciales, BBIL se
esta preparando para hacer un estudio pivotal de fase III para
evaluar la eficacia de la vacuna, que se espera que comience a
reclutar participantes en el primer trimestre de 2026. Dada la
importante carga de esta enfermedad en la India, MTBVAC se
perfila como un candidato lider en la iniciativa TB Mukt Bharat,
impulsada por el Honorable Primer Ministro de la India.

MTBVAC fue disefiada por el Dr. Carlos Martin de la
Universidad de Zaragoza (UNIZAR) y la Dra. Brigitte Gicquel
del Instituto Pasteur de Paris, y su licencia pertenece a Biofabri.
MTBVAC es la tinica vacuna viva atenuada contra el
Mycobacterium tuberculosis en desarrollo, y la tinica que
contiene el conjunto completo de dianas antigénicas del patogeno
original.

Biofabri estd desarrollando MTBVAC en estrecha colaboracion
con BBIL, IAVI, la Fundag@o Ataulpho de Paiva (FAP), la TB
Vaccine Initiative (TBVI) y UNIZAR. MTBVAC esta dirigida a
dos poblaciones clave: recién nacidos, adolescentes y adultos,
grupos para los que actualmente no existe una vacuna
profilactica eficaz contra la tuberculosis.

Como afirm¢é Esteban Rodriguez, CEO de Biofabri: “Este
acuerdo representa un paso decisivo para garantizar que esta
vacuna llegue a las poblaciones que mas la necesitan.

Facilitar la fabricacion sostenible en paises con alta prevalencia
de la enfermedad es esencial para mejorar el acceso equitativo y
responder al llamado mundial de desarrollar nuevas herramientas
que sean eficaces que han hecho organizaciones como la
Organizacion Mundial de la Salud para combatir la tuberculosis™.

En Bharat Biotech, la innovacion y el acceso son los pilares de
nuestro negocio y nuestra filosofia. MTBVAC es un ejemplo de
nuestra dedicacion a la proteccion, la dignidad y trabajo por un
futuro mas saludable para millones de personas en riesgo de
contraer tuberculosis. El proximo ensayo de fase I1I en India, la
nacion con la mayor carga de la enfermedad, constituye un paso
vital para mejorar la respuesta global a la tuberculosis y sus
efectos. La implementacion de esta transferencia de tecnologia
representa un avance crucial hacia el establecimiento de la
fabricacion integral de MTBVAC en Bharat Biotech, lo que
permitira el acceso a nivel mundial y fortalecera las iniciativas de
control de la tuberculosis. El desarrollo clinico ha avanzado con
éxito a través de los ensayos de Fase I y Fase II, y actualmente se
estan realizando los preparativos para la Fase 111, declar6 el Dr.
Krishna Ella, Presidente Ejecutivo de Bharat Biotech.

Referencia

1. Catalysing solutions for equitable global access and sustainable
financing for novel tuberculosis vaccines for adults and adolescents.
Geneva: World Health Organization; 2025. Licence: CC BY-NC-SA
3.0 IGO.
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El valor de Eli Lilly se dispara gracias a los GLP-1
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El valor de Eli Lilly podria alcanzar los US$1 billon gracias a la
locura por la pérdida de peso. Segun el Wall Street Journal [1] la
capacidad de la empresa para mantenerse por encima de un valor
de mercado de US$1 billon dependera de dos preguntas: qué tan
rapido puede expandir el mercado de medicamentos para la
obesidad y qué tan completamente puede dominarlo.

El auge de los GLP-1 aun esta en sus inicios. Lilly solo comenzo
a vender su medicamento para bajar de peso Zepbound a finales
de 2023, y la FDA solo declard el fin de la escasez de suministro
de medicamentos para la obesidad el afio pasado. A medida que
la producciéon ha aumentado y han surgido nuevos datos clinicos,
Zepbound ha superado a Wegovy. A pesar del lanzamiento
posterior de Zepbound, Lilly ahora acapara una clara mayoria de
las nuevas recetas de medicamentos para la obesidad.

A finales de marzo de 2024, Novo Nordisk valia mas de
US$500.000 millones y Lilly mas de US$700.000 millones.
Desde entonces, la brecha se ha ampliado: Lilly ha subido a
alrededor de US$970.000 millones mientras que Novo Nordisk
ha caido a alrededor de US$200.000 millones. En virtud de un
acuerdo reciente con la administracion Trump, los fabricantes de
GLP-1 acordaron reducir los precios a cambio de una mayor
cobertura de Medicare y una posible cobertura de Medicaid, un
acuerdo que, segun Lilly, podria ampliar el acceso a sus
medicamentos para la obesidad a aproximadamente 40 millones
de pacientes adicionales.

Si se aprueban las pildoras de GLP-1, el mercado podria crecer
muy rapidamente, porque son mas faciles de fabricar a gran
escala y se lanzaran en un mercado que ahora esta
estructuralmente preparado para su adopcion. Ademas, seran mas
baratas.

Es mas, Lilly parece estar solo al comienzo de una gran
expansion internacional. Se espera que las dos marcas de Lilly,
Mounjaro y Zepbound, generen mas de US$40.000 millones en
ventas en 2026, y que alcancen los US$60.000 millones a finales
de la década, segun FactSet. Esto convertiria a la tirzepatida, en
el medicamento mas vendido de la historia.

Lilly podria tener que enfrentar la competencia de Amgen y
Pfizer, pero el mayor riesgo para mantenerse en el club del billon
de dolares a largo plazo es el sistema de patentes, pues todas las
patentes caducan.

Fuente Original

1. Wainer, David. The Weight-Loss Craze Is About to Mint a Trillion-
Dollar Company. Eli Lilly shares have room to keep rising as GLP-1
drugs spread reach. WSJ, 18 de noviembre de 2025
https://www.wsj.com/health/pharma/the-weight-loss-craze-is-about-
to-mint-a-trillion-dollar-company-f92d51d0

Nota de Salud y Farmacos. Eli Lilly invertira mas de US$1.200
millones en su planta de fabricacion en Puerto Rico, para ampliar
la produccion de la pildora oral para bajar de peso orforglipron,
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que todavia no cuenta con permiso de comercializacion. Esta
planta también respaldara la creciente cartera de medicamentos
solidos orales de la compaiiia en las areas de salud
cardiometabolica, neurociencia, oncologia e inmunologia [1].

Para Lilly, la expansion en Puerto Rico forma parte de su
estrategia de inversion de US$50.000 millones para ampliar la
capacidad de fabricacion de medicamentos en EE UU [1].

Lilly también esta construyendo una planta de ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) de US$6.500 millones en Texas,
también dedicada principalmente de la fabricacion de
orforglipron. Los analistas de GlobalData pronostican que las
ventas de orforglipron podrian alcanzar los US$11.000 millones
en 2031. En septiembre de 2025, la farmacéutica reveld sus
planes de construir una planta de fabricacion de 5.000 millones
de dolares en Virginia. En los proximos meses, Lilly revelara la
ubicacion de las dos ultimas grandes plantas de fabricacion en
EE UU [1]. La inversién en estas cuatro plantas serd de alrededor
de US$27.000 millones.

Ademas, Lilly invertird mas de US$1.000 millones en India en
los préximos afios para impulsar la fabricacion y el suministro a
través de empresas farmacéuticas locales. Estos acuerdos
pretenden aumentar la disponibilidad de los medicamentos clave
de Lilly, incluyendo aquellos para la obesidad, la diabetes, el
Alzheimer, el cancer y las enfermedades autoinmunes [2].

La compaiiia, que lanz6 este afio en India su exitoso farmaco
para bajar de peso, Mounjaro, pero no opera su propia planta de
fabricacion en el pais, sino que alberga a varias empresas que
desarrollan y fabrican medicamentos complejos, viales e
inyectables para farmacéuticas de mayor envergadura bajo
contrato [2].

Lilly también se prepara para una mayor competencia de los
fabricantes de medicamentos genéricos de la India, que se
apresuran a lanzar versiones mas econéomicas de Wegovy una
vez que su principal ingrediente quimico, la semaglutida, expire
la patente el proximo afio [2].

Por otra parte, Lilly est4 estableciendo una planta de fabricacion
y control de calidad en la ciudad de Hyderabad, al sur de la India.
El nuevo centro supervisara la red de fabricacion por contrato de
la empresa en toda la India y fortalecera las capacidades técnicas

[2].
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Eli Lilly invertira mas de US$1.000 millones en India para aumentar su capacidad de produccion.
(Eli Lilly to invest over $1 billion in India to expand manufacturing capacity)
Rishika Sadam
Reuters, 6 de octubre del 2025
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Eli Lilly invertirda mas de US$1.000 millones en India en los
proximos afios para impulsar la fabricacion y el suministro a
través de farmacéuticas locales, anunci6 la compaiiia el lunes, en
su busqueda de mano de obra cualificada para impulsar su
expansion global de fabricacion.

Las colaboraciones buscan aumentar la disponibilidad de los
medicamentos clave de Lilly, incluyendo aquellos para la
obesidad, la diabetes, el Alzheimer, el cancer y las enfermedades
autoinmunes, indic6 la compaiiia. "Estamos realizando
importantes inversiones para aumentar la capacidad de
fabricacion y suministro de medicamentos en todo el mundo",
declar6 Patrik Jonsson, presidente de Lilly International, y afiadio
que India es un centro para el desarrollo de capacidades dentro
de su red global.

La compaiiia, que lanzo este afio en India su exitoso farmaco
para bajar de peso, Mounjaro, actualmente no opera su propia
planta de fabricacion en el pais, que alberga a varias empresas
que desarrollan y fabrican medicamentos complejos, viales e
inyectables para farmacéuticas de mayor envergadura bajo
contrato. "Lilly esta colaborando activamente con fabricantes
contratados en India", declar6 la compaiiia a Reuters, pero no
divulgd mas detalles.

Los planes de inversion de Lilly en India llegan en un momento
en que las farmacéuticas globales se apresuran a fortalecer la
capacidad de fabricacion en EE UU, después de que la
administracion Trump impusiera un arancel del 100% a los

medicamentos importados de marca y patentados a partir del 1 de
octubre.

El mes pasado, Lilly anunci6 una inversion de US$5.000
millones en una nueva planta en Virginia, como parte de un plan
de expansion de US$27.000 millones para construir cuatro
nuevas plantas en EE UU en los proximos cinco afios.

Mientras tanto, el lanzamiento de Mounjaro en India, junto con
Wegovy de la farmacéutica danesa Novo Nordisk ha aumentado
el conocimiento de los pacientes sobre los tratamientos para la
obesidad en un pais que se prevé que tenga la segunda mayor
poblacion de obesos del mundo para 2050.

Las ventas de ambos medicamentos se duplicaron a los pocos
meses de su lanzamiento. Lilly también se prepara para una
mayor competencia de los fabricantes de medicamentos
genéricos de la India, que se apresuran a lanzar versiones mas
econdmicas de Wegovy una vez que su principal ingrediente
quimico, la semaglutida, expire la patente el préximo afio.

Por otra parte, Lilly esta estableciendo una planta de fabricacion
y control de calidad en la ciudad de Hyderabad, al sur de la India.

El nuevo centro supervisara la red de fabricacion por contrato de
la empresa en toda la India y proporcionara capacidad técnica. La
contratacion para la nueva planta "comenzara de inmediato",
afirmo Lilly, con planes para contratar ingenieros, quimicos,
cientificos analiticos, expertos en control y garantia de calidad y
gerentes.

Acuerdos, Fusiones y Compras entre Empresas Farmacéuticas

JPor qué hay menos acuerdos de fusiones y adquisiciones en el sector farmacéutico,
pero mas estratégicos?
Ana Sanchez Caja
GlobalFarma, 3 diciembre 2025
https://elglobalfarma.com/industria/menos-acuerdos-fusiones-adquisiciones-sector-farmaceutico-estrategicos/

Tras varios afios de incertidumbre y una caida sostenida en la
actividad corporativa, la industria biofarmacéutica entra en 2025
con sefiales claras de reactivacion. Segin un nuevo documento
de Evaluate Pharma, el sector muestra un giro hacia operaciones
mas selectivas pero de mayor impacto econémico, tanto en
acuerdos de licencia como en fusiones y adquisiciones (M&A,
por sus siglas en inglés), «impulsado por fundamentos
empresariales mas solidos y un entorno regulatorio mas claro».
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De este modo, el informe muestra que la tendencia del afio es
inequivoca: menos acuerdos, pero mas estratégicos. Las
compaiiias estan priorizando activos con mayor potencial
comercial y menor riesgo, una estrategia directamente vinculada
a la necesidad urgente de afrontar la inminente pérdida de
exclusividad de numerosos medicamentos. De hecho, Evaluate
Pharma estima que mas de €261.000 millones en ingresos estan
en riesgo ante la entrada de genéricos, lo que ha provocado que
las grandes farmacéuticas aceleren su actividad para fortalecer
sus carteras.
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Para entender por qué hay menos acuerdos de fusiones y
adquisiciones en el sector farmacéutico, pero mas estratégicos,
David Cantarero, catedratico de la Universidad de Cantabria y
responsable del Grupo de I+D en Economia de la Salud del
Instituto de Investigacion Sanitaria Valdecilla (IDIVAL), ha
respondido a este medio. Su respuesta ha sido que se debe a tres
grandes factores estructurales.

En primer lugar, considera que se debe a un mayor grado de
selectividad por parte de las grandes farmacéuticas, ya que el
sector se ha orientado hacia un enfoque que prioriza la calidad
por encima de la cantidad. «Se priorizan asi activos con alto
potencial clinico y terapias transformadoras (ARN, etc.)», ha
explicado. «Las compaiiias prefieren pagar mas por un activo
verdaderamente diferenciado antes que diversificar en acuerdos
pequefios y menos seguros. De este modo, se reduce el riesgo y,
aunque hay menos operaciones, estas estan mas alineadas con la
estrategia de pipeline», ha dicho.

En segundo lugar, subraya que influyen el aumento de los costes
y el mayor riesgo regulatorio. «Las adquisiciones, especialmente
en el ambito de la biotecnologia avanzada, son caras. Ademas,
tanto la FDA como la EMA han endurecido los requisitos de
evidencia y seguridad, lo que obliga a apostar unicamente por
operaciones con mayores probabilidades de éxito clinico y
comercial», certifica.

En tercer lugar, Cantarero menciona que intervienen las
condiciones financieras y de mercado. «Los tipos de interés mas
altos incrementan el coste de financiar adquisiciones y menos
capital para el sector biotech genera mas presion para que las
grandes compaiiias adquieran solo lo esencial», dice. Asimismo,
reitera que la volatilidad del mercado incentiva decisiones mucho
mas prudentes y conservadoras. En sintesis, pienso que hay
menos operaciones porque son mas caras, mas arriesgadas y
exigen un mayor grado de alineacion estratégica.
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Respecto a como afecta esta estrategia al dinamismo del mercado
y a la innovacion dentro del sector, Cantarero asegura que
«aumenta la innovacion de alta calidad. Al centrarse en activos
transformadores, las grandes farmacéuticas canalizan recursos
hacia plataformas de ARN, terapias celulares y génicas y
mecanismos de accion novedosos (degradadores de proteinas,
etc.)». Y afade: «Todo ello eleva la calidad cientifica del
pipeline global, financiando aquello que realmente importay.

A continuacion, expresa que se reduce la fragmentacion y se
fortalecen las alianzas estratégicas. «Al existir menos acuerdos
de volumen, las biotech emergentes buscan socios estratégicos en
fases mucho més tempranas, lo que genera colaboraciones mas
profundas e intensas —como el co-desarrollo o la co-
comercializacion— que dejan de ser simples adquisiciones
oportunistasy, precisa.

Por ultimo, advierte que el mercado se vuelve mas competitivo,
pero también mas estable. «Los pocos activos realmente
diferenciales atraen a multiples compradores y fomentan la
competencia basada en la innovacion; y, al reducir las
operaciones mas arriesgadas, el sector gana estabilidad
financiera», menciona.

En cuanto al riesgo, indica que se observa un menor dinamismo
para las biotech muy pequeiias. «Aquellas que no cuentan con
activos claramente diferenciados pueden tener dificultades para
conseguir financiacion, lo que puede dejar la innovacion
incremental fuera del radar. En resumen, en mi opinidn, hay
menos operaciones, pero son mas estratégicasy, sefiala. Segun
Cantarero, «esto puede impulsar una innovacion mas potente y
disruptiva, aunque también eleva el nivel de exigencia y puede
dejar fuera a proyectos menos diferenciados», concluye.

El auge de la industria biofarmacéutica: 144.000 millones en acuerdos en la primera mitad de 2025
Ana Sanchez Caja
Global Pharma, 31 octubre 2025
https://elglobalfarma.com/industria/auge-industria-biofarmaceutica-144-000-millones-acuerdos-siete-meses-2025/

La actividad en la industria biofarmacéutica global ha alcanzado
niveles histéricos durante los primeros siete meses de 2025, con
30 acuerdos valorados en mas de €2.000 millones cada uno, que
suman aproximadamente €144.000 millones. Asi lo refleja el
documento ‘Expanding Options for Emerging Biopharma in the
US", elaborado por la consultora IQVIA.

El documento muestra que las alianzas y

colaboraciones dominaron el panorama, con 18 acuerdos por un
valor conjunto de €79.000 millones, seguidas por 10
adquisiciones con un valor de €52.000 millones y dos
desinversiones que suman €14.000 millones. Por su parte, la
oncologia se consolidé como la principal area terapéutica, con
siete acuerdos que totalizan €37.000 millones, mientras que el
metabolismo/obesidad y la neurologia registran también un
numero importante de operaciones.

En oncologia, el informe recoge que las compaiiias
biofarmacéuticas emergentes (EBP, por sus siglas en inglés) se
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han centrado en indicaciones poco frecuentes, «lo que ha influido
en el valor de sus activos y en las negociaciones de los
acuerdos». Ademas de ello, menciona que los recientes pactos
relacionados con inteligencia artificial (IA) aplicada al
descubrimiento de farmacos muestran como esta tecnologia se ha
convertido en un elemento clave para optimizar los procesos de
investigacion y validacion en I+D.

Durante los primeros siete meses de 2025, se registraron ocho
acuerdos que involucraron a compaiiias con sede en China,
valorados en mas de €1.840 millones cada uno. Cuatro de ellos
incluyeron a EBP chinas, mientras que los otros cuatro
involucraron a compaifiias consolidadas durante la Giltima década.
El acuerdo de mayor valor fue firmado entre GSK y Jiangsu
Hengrui, por €11.500 millones, para desarrollar hasta 12
medicamentos en respiratorio, inmunologia, inflamacion y
oncologia, fuera de China continental, Hong Kong, Macao y
Taiwan.
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Otros acuerdos destacados incluyen a:

Pfizer y 3SBio, por €5.700 millones en oncologia;
AstraZeneca y CSPC Pharmaceutical Group, por €4.900 millones
en inmunologia;

AstraZeneca y Harbour Biomed, por €4.300 millones en
oncologia e inmunologia;

Vor Biopharma y Remegen, por €3.900 millones en
inmunologia;

Verdiva Bio y Hangzhou Sciwind Biosciences, por €2.300
millones en metabolismo/obesidad; y

los acuerdos de Regeneron y Hansoh y Novo Nordisk y The
United Bio-Technology (Hengqin) Co, ambos por €1.840
millones, en metabolismo/obesidad y diabetes tipo 2.

«En todos estos casos, las compaiiias chinas mantendran
operaciones locales y recibiran pagos vinculados a hitos de
desarrollo, regulacion y comercializacion, consolidando un
modelo de expansion global mediante colaboracion», menciona
el documento.

A continuacion, el informe sefiala que el papel de China en la
innovacion farmacéutica ha ido creciendo significativamente en
la Gltima década. «Aunque muchas compaiiias tienen poca
presencia fuera de su pais, cada vez mas compaiias chinas
licencian sus activos innovadores o se asocian con compaiiias
internacionales para acceder a mercados desarrollados», expresa.
Asimismo, precisa que el numero de acuerdos que involucran
activos desarrollados en China ha mostrado cierta volatilidad en
los ultimos cuatro afios, «pero su relevancia es clara dado que
esta actividad era practicamente inexistente afos atras». «Los
farmacos descubiertos y desarrollados por compaiiias chinas que
ya han sido aprobados en EE UU y Europa indican que algunas
de estas compaiiias podrian consolidarse como innovadores
globales en el corto plazoy, certifica.

En cuanto a la actividad clinica, el informe sefiala que las EBP
precomerciales han mantenido su posicion de liderazgo. En 2024
iniciaron 2.090 ensayos clinicos, superando los 1.254 iniciados
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por grandes compaiiias. Desde 2019, las EBP precomerciales
representan el mayor segmento de empresas en nimero de inicios
de ensayos, mientras que las grandes compafiias muestran una
tendencia descendente.

A pesar de que el inicio de ensayos ha disminuido desde 2021 —
especialmente en Fases I y 11, probablemente por retrasos
relacionados con la pandemia—, las EBP continuan liderando la
actividad clinica global, representando el 66% del total de
ensayos iniciados en 2024, frente al 42% en 2015. «Las EBP
comerciales iniciaron 518 ensayos en 2024, una disminucioén
respecto a su maximo de 799 en 2022, mientras que las EBP con
experiencia exclusivamente en China iniciaron 694 ensayos,
frente a 111 en 2015, consolidando su crecimiento sostenidoy,
indica.

Por ultimo, el documento menciona que China y EE UU se
consolidan como los principales paises para los sitios de ensayo
de las EBP. «Las EBP precomerciales concentran el 82% de la
actividad en terapias génicas y celulares, mientras que las
grandes farmacéuticas han reducido su niimero de ensayos en
todas las fases a lo largo de la ultima década, especialmente en
fases avanzadasy, indica. «Las compafiias medianas y pequefias
se han mantenido relativamente estables en niimero de inicios,
entre 700 y 900 ensayos por afio, mientras que las EBP asociadas
con grandes compaiias iniciaron 762 en 2024, frente a 975 en
2021», afiade.

Por todo ello, el analisis de IQVIA concluye que «si el ritmo de
acuerdos y ensayos clinicos se mantiene durante el resto de 2025,
el aflo completo podria convertirse en el mas grande registrado
hasta la fecha. «La combinacion de innovacion en oncologia,
crecimiento de la biotecnologia china, incremento en la adopcion
de inteligencia artificial y el liderazgo sostenido de las EBP
subraya un cambio estructural en el mapa global de investigacion
y desarrollo farmacéutico, consolidando nuevas dinamicas de
colaboracion, expansion internacional y desarrollo de fArmacos
innovadoresy, finaliza.

Acuerdos entre empresas
Salud y Farmacos
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Blackstone Life Sciences otorga a Merck US$700 millones
para apoyar el desarrollo de sacituzumab tirumotecan, un
farmaco en investigacion contra el cancer a cambio de regalias de
entre un digito (de bajo a medio) sobre el farmaco [1]. Merck
estd evaluando actualmente el farmaco en 15 ensayos clinicos de
Fase III en seis tipos de tumores, incluyendo los canceres de
mama, endometrio y pulmén. Los US$700 millones financiaran
una parte de los costos de desarrollo del farmaco, que se espera
que se incurran a lo largo de 2026. El acuerdo permite a
Blackstone recibir regalias sobre las ventas netas del farmaco en
todas las indicaciones aprobadas. Merck conservara la autoridad
para la toma de decisiones y el control sobre el desarrollo, la
fabricacion y la comercializacion del farmaco.

Caris Life Sciences ha firmado un acuerdo de colaboraciéon
plurianual con Genentech (de Roche), para descubrir nuevas
dianas farmacolégicas para canceres dificiles de tratar [2]. El
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acuerdo incluye US$25 millones en pagos iniciales y a corto
plazo, y podria representar para Caris hasta US$1.100 millones
en pagos por hitos vinculados a investigacion, desarrollo y
ventas. Caris también recibira regalias por cualquier terapia
desarrollada bajo la alianza.

El acuerdo combina la plataforma de medicina de precision de
Caris con las capacidades de desarrollo de farmacos de
Genentech para abordar tumores solidos, canceres que se forman
en Organos y tejidos en lugar de en la sangre. Caris dice contar
con una coleccion de casi 500.000 muestras tumorales y datos
moleculares y clinicos combinados que utiliza para identificar y
validar objetivos prometedores.

Lilly llega a un acuerdo con ABL Bio (Corea del Sur) [3].
Segun el acuerdo pagard US$40 millones por adelantado y hasta
US$2.560 millones tras alcanzar ciertos hitos a ABL Bio a



cambio de acceder a la plataforma "Grabody" de la
biotecnologica con sede en Seul. Lilly también comprara
acciones de ABL en una inversion de capital por un valor
aproximado de US$15 millones.

ABL ya mantiene alianzas con Sanofi, NovaBridge Biosciences,
Compass Therapeutics y otras empresas. Su alianza con Lilly es
casi idéntica en tamafio a su alianza en neurologia con GSK.

La plataforma de ABL se centra en biespecificos, y puede
aplicarse a inmunomoduladores, activadores de células Ty
diversas modalidades que atraviesan la barrera hematoencefalica.
A principios de este mes, la empresa biotecnoldgica también
cedi6 un conjunto de activos de ADC a NEOK Bio, con sede en
California.

La cartera de ABL incluye multiples medicamentos
experimentales contra el cancer y un candidato para el
tratamiento del parkinson.

Lilly también ha establecido un acuerdo con Rznomics en el
tratamiento de la pérdida auditiva. Esta colaboracion en la
edicion de ARN podria representar un impulso de US$1.300
millones para Rznomics.

Eli Lilly establece una alianza con el fabricante de chips
NVIDIA para construir la "supercomputadora mas potente
propiedad y operada por una compaiiia farmacéutica" [4].
Esto para aprovechar el potencial de la inteligencia artificial para
el descubrimiento de farmacos.

"Esta no es la primera vez que tenemos la supercomputadora mas
grande de la industria", declaré Rau a STAT. La fascinacion de
Lilly por las supercomputadoras comenzoé en 1958, cuando
recibi6é una de IBM. En 1989, fue la primera compaiiia
farmacéutica en encargar la supercomputadora CRAY-2. Esta
ultima inversion se produce en medio del auge de la IA. Sin
embargo, la potencia bruta de una supercomputadora de IA no
siempre se traduce en curas.

Merck KGaA ha firmado un acuerdo de colaboracion para el
descubrimiento de farmacos con Valo Health [5]. Merck
ofrecera a Valo mas de US$3.000 millones de ddlares en pagos
iniciales y por hitos, ademas de financiacion para [+D y regalias
de cualquier producto derivado del trabajo conjunto. A cambio,
la farmacéutica alemana utilizara las plataformas de Valo,
basadas en IA, para encontrar nuevas dianas terapéuticas y crear
compuestos preclinicos.

La colaboracion se centrard en identificar dianas y tratamientos
contra el Parkinson.

La plataforma de biologia casual humana de Valo utiliza IA para
escanear mas de 17 millones de historias clinicas anonimizadas
de pacientes y muestras de biobancos para identificar posibles
dianas terapéuticas. La plataforma de quimica de circuito cerrado
de Valo continua el proceso de descubrimiento desarrollando
pequeiias moléculas que interactian con estas dianas
terapéuticas.

Novo mantiene una colaboracion continua con Valo, que podria
llegar a los US$4.600 millones si se alcanzan ciertos hitos de
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desarrollo en indicaciones cardiometaboélicas Pfizer también
colabora con Valo a través de un acuerdo de diez programas con
Flagship Pioneering, su fundador.

Novartis se ha asociado con Relation Therapeutics [6].
Relation Therapeutics es empresa de biotecnologia basada en IA.
El valor del acuerdo podria llegar hasta US$1.700 millones para
descubrir y desarrollar nuevas dianas terapéuticas para
enfermedades atopicas. Relation cuenta con una plataforma de
IA (Lab-in-the-Loop) que utiliza datos de pacientes, incluyendo
los de tejido humano, para estudiar la base genética de la
presentacion de las enfermedades.

Novartis entregard US$55 millones en pagos iniciales, inversion
de capital y financiacion de I+D para los derechos globales de
desarrollo y comercializacion de cualquier diana terapéutica
resultante de esta colaboracion.

Ademas, Relation podra recibir hasta US$1.700 millones en
pagos por hitos, asi como regalias escalonadas sobre las ventas
netas de cualquier producto que llegue al mercado.

Otro aspecto de la colaboracion entre Novartis y Relation se
centrara en estudios observacionales, que facilitaran la
generacion de atlas celulares funcionales. Estos atlas pueden
ayudar a minimizar los riesgos del proceso de desarrollo, ya que
facilita la validacion eficaz de dianas terapéuticas antes de que un
candidato entre en fase clinica.

GSK también se asoci6 con la biotecnoldgica en diciembre de
2024. Este Gltimo acuerdo, con un valor inicial de US$45
millones se centra en las enfermedades fibréticas y la
osteoartritis.

En 2024, Novartis adquirié IFM Due, lo que significa que la
compaiiia se hizo con la gama de inhibidores de STING de IFM.
Estas terapias se encuentran actualmente en desarrollo para
abordar diversas enfermedades graves provocadas por la
inflamacion. En otro esfuerzo por reforzar su cartera de
inmunologia, Novartis adquirié Calpyso Biotech por US$425
millones, lo que le permitio obtener el anticuerpo monoclonal
(mAD) anti-IL-15 de la compaiiia para enfermedades de la piel
provocadas por células T.

Pfizer firmo un acuerdo de licencia exclusiva con
YaoPharma, filial de Shanghai Fosun (China), para desarrollar
y comercializar un tratamiento experimental para el control de
peso [7]. La terapia forma parte de la clase de farmacos agonistas
del GLP-1 y se encuentra actualmente en fase inicial de
desarrollo. YaoPharma completara el ensayo clinico en curso y
otorgara a Pfizer una licencia exclusiva para continuar
desarrollando, fabricando y comercializando el farmaco en todo
el mundo.

Regeneron anuncié un acuerdo de edicion genética con
Tessera Therapeutics [8]. Regeneron Pharmaceuticals esta
invirtiendo mas en edicion genética y anunci6 una colaboracion
con Tessera Therapeutics para desarrollar un programa
experimental de edicion genética para una enfermedad hepatica y
pulmonar rara.



El nticleo del acuerdo es un tratamiento que Tessera esta
desarrollando para la deficiencia de alfa-1 antitripsina.
Regeneron pagara a Tessera US$150 millones por adelantado, en
efectivo y una inversion de capital. Tessera podria recibir otros
US$125 millones en pagos por hitos de desarrollo a corto y
medio plazo.

Tessera liderara el primer ensayo clinico en humanos, y
Regeneron tomara las riendas del desarrollo futuro y, finalmente,
de la comercializacion. La deficiencia de alfa-1 antitripsina, o
DAAT, es una afeccion genética poco comiin que puede causar
enfermedades pulmonares y hepaticas, como la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica y la cirrosis. Este trastorno suele
deberse a una mutacién en el gen SERPINA1, que proporciona
instrucciones para una proteina protectora conocida como alfa-1
antitripsina o AAT.

El programa de Tessera, TSRA-196, esta disefiado para corregir
con precision la mutacion genética subyacente en la DAAT y
restaurar de forma duradera la produccion de la proteina AAT
mediante un Gnico tratamiento, pero todavia se encuentra en fase
inicial de investigacion.

Regeneron tiene acuerdos para el desarrollo de terapias génicas
con empresas como Intellia Therapeutics, ViGeneron, Decibel
Therapeutics y Mammoth Biosciences.

Sanofi y ADEL (Corea del Sur) firman un acuerdo por
US$1.40 millones [9]. A través de este acuerdo, las empresas
desarrollaran y venderan el tratamiento experimental de ADEL
contra el Alzheimer. ADEL recibira un pago inicial de US$80
millones, con pagos adicionales por hitos vinculados al progreso
del desarrollo y al rendimiento comercial, asi como regalias
sobre futuras ventas.

El farmaco candidato de ADEL, ADEL-YO01, es una terapia de
anticuerpos disefiada para bloquear formas dafiinas de una
proteina relacionada con el Alzheimer. Actualmente se encuentra
en fase inicial de ensayos clinicos en humanos en EE UU. "

Takeda se ha asociado con la empresa Innovent Biologics
(China) para desarrollar un par de terapias contra el cancer en
etapa avanzada, en un acuerdo que incluye un pago inicial de
US$1.200 millones y podria alcanzar los US$11.400 millones
[10]. El pago inicial de US$1200 millones incluye una inversion
de US$100 millones en Innovent.

En virtud del acuerdo, las empresas desarrollaran conjuntamente
IBI363, uno de los farmacos de investigacion de Innovent en fase
avanzada, dirigido inicialmente al cancer de pulmoén de células
no pequenas y al cancer colorrectal. Las compaiiias
comercializaran conjuntamente el farmaco en EE UU, mientras
que Takeda tendra derechos exclusivos de comercializacion fuera
de China continental y de EE UU.

Takeda también obtendra derechos globales exclusivos para
desarrollar, fabricar y comercializar otro activo oncoldgico de
Innovent, IBI343, fuera de China continental. Takeda planea
ampliar las aplicaciones del farmaco a los canceres gastrico y
pancreatico de primera linea.

66

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29(1)

Esta alianza es otra sefial del surgimiento de China como una
fuente importante de nuevos medicamentos, en particular contra
el cancer, y de la disposicion de las compaiias farmacéuticas
consolidadas a pagar grandes sumas para obtener sus licencias.

El afio pasado, se firmaron 40 alianzas con China por un valor
total de US$31.500 millones, mientras que solo en el primer
trimestre de 2025, la cifra alcanzo los US$18.000 millones en 13
acuerdos. Ademas, cubre un vacio en la cartera de oncologia de
Takeda, después de que la empresa japonesa se viera obligada a
retirar del mercado la terapia contra el cancer de pulmoén
Exkivity hace dos afios, tras no superar un ensayo confirmatorio.
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Las diez mayores adquisiciones de la industria farmacéutica en 2025
Ana Sanchez Caja
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Tras varios afios de incertidumbre y una caida sostenida en la
actividad corporativa, la industria biofarmacéutica entrd en 2025
con sefiales claras de reactivacion. Seglin un nuevo documento
de Evaluate Pharma, el sector mostrd un giro hacia operaciones
mas selectivas, pero de mayor impacto econdémico, tanto en
acuerdos de licencia como en fusiones y adquisiciones (M&A,
por sus siglas en inglés), «impulsado por fundamentos
empresariales mas robustos y un entorno regulatorio mas claroy.

De este modo, el informe muestra que la tendencia del afio fue
inequivoca: menos acuerdos, pero mas estratégicos. Las
compaiiias priorizaron activos con mayor potencial comercial y
menor riesgo, una estrategia directamente vinculada a la
necesidad urgente de afrontar la inminente pérdida de
exclusividad de numerosos medicamentos. De hecho, Evaluate
Pharma estima que mas de €261.000 millones en ingresos estan
en riesgo ante la entrada de genéricos, lo que ha provocado que
las grandes farmacéuticas aceleren su actividad para reforzar sus
carteras.

Durante este periodo, las diez operaciones de mayor envergadura
las protagonizaron, segin datos de FiercePharma, Johnson &
Johnson, Novartis, Pfizer, MSD, Sanofi, Thermo Fisher,
Genmab, Novo Nordisk y Merck.

1. Johnson & Johnson. La primera gran adquisicion de 2025 en
el sector farmacéutico fue la de Johnson & Johnson, que
desembols6 aproximadamente €13.400 millones por el
especialista en enfermedades del sistema nervioso central Intra-
Cellular Therapies. El acuerdo permiti6 a J&J incorporar
Caplyta, un antipsicético atipico de administracion una vez al dia
que, en el momento del anuncio de la operacion, ya habia sido
aprobado para el tratamiento de la esquizofrenia y la depresion
bipolar.

2. Novartis. La siguiente gran operacion fue la de Novartis, que
ofreci6 alrededor de €11.000 millones a finales de afio para
adquirir Avidity Biosciences, fortaleciendo asi su objetivo de
convertirse en un referente en el ambito de las enfermedades
neuromusculares. Asi lo confirmé Vas Narasimhan, MD,
consejero delegado de la compaiiia suiza. Ademas de Zolgensma,
el porfolio de neurociencia de la Avidity incluye, entre otros
productos, los medicamentos para la esclerosis multiple
Kesimpta, Mayzent y Gilenya.

3. Pfizer. La tercera adquisicion mas grande tuvo sus
peculiaridades. En este sentido, el creciente interés de las
farmacéuticas por los tratamientos de obesidad desembocé en
una disputa legal entre Pfizer y Novo Nordisk por la compra de
Metsera, una ‘startup’ centrada en productos para la obesidad y
enfermedades cardiometabodlicas. En concreto, Pfizer anuncio, a
través de un comunicado, que habia presentado una demanda
contra Metsera, su Junta Directiva y Novo Nordisk ante el
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Tribunal de Cancilleria de Delaware por incumplimiento de
contrato, violacion de deberes fiduciarios e interferencia en el
acuerdo de fusion entre Pfizer y Metsera.

El detonante de todo ello es que Novo Nordisk present6 una
propuesta no solicitada para adquirir Metsera, destacando que la
adquisicion permitiria maximizar el potencial del portafolio de
Metsera y sus capacidades complementarias. Al final, Pfizer y
Metsera alcanzaron un nuevo acuerdo, valorado en unos €9.200
millones. La joya de la corona del pipeline de Metsera es MET-
0971, un farmaco inyectable basado en GLP-1 que se encuentra
en Fase IIb y que podria administrarse una sola vez al mes.

4. MSD. La cuarta adquisicion mas importante de 2025 la liderd
MSD, al comprar Verona Pharma por unos €9.200 millones. La
razén de ser se encontrd en un farmaco aprobado en 2024 y
llamado a convertirse en blockbuster para la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC). Se trata del primer avance
terapéutico verdaderamente novedoso en este campo en mas de
una década. Ohtuvayre es un inhibidor dual selectivo de las
enzimas fosfodiesterasa 3 (PDE3) y fosfodiesterasa 4 (PDE4),
que se administra dos veces al dia mediante un nebulizador de
chorro.

5. Sanofi. En 2024, Blueprint Medicines se convirtié en un
objetivo prioritario para Sanofi después de elevar en tres
ocasiones sus previsiones anuales para Ayvakit, su farmaco para
enfermedades inmunologicas raras, y de aumentar su estimacion
de ventas méaximas desde unos €1.380 millones hasta
aproximadamente €1.840 millones. Por ello, en junio la francesa
ejecuto la operacion con un acuerdo valorado en hasta unos
€8.700 millones, su mayor adquisicion desde 2018. El acuerdo
con Blueprint llegd ademas después de que Sanofi protagonizara
en 2022 un intento fallido por hacerse con otro activo de
enfermedades raras, Horizon Therapeutics, finalmente adquirida
por Amgen por unos €25.600 millones.

6. Thermo Fisher. El top seis lo completa Thermo Fisher, que
desembolso6 unos €8.050 millones por Clario, una compaiiia que
cuenta con una plataforma disefiada para ayudar a los promotores
de ensayos clinicos a recopilar, gestionar y analizar datos
clinicos. Tanto es asi que la tecnologia de Clario ha estado
presente en alrededor del 70% de las aprobaciones de
medicamentos de la FDA en la ultima década, sefial6 Thermo
Fisher al anunciar la adquisicion.

7. MSD. MSD volvi6 a ser protagonista de la séptima mayor
operacion del pasado afio al cerrar un acuerdo de unos €8.500
millones por la compaiiia Cidara Therapeutics. En esta ocasion,
la biotecnolédgica esta desarrollando un antiviral llamado CD388
como alternativa no vacunal para la prevencion de la gripe, un
candidato que se encuentra en Fase I11.
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8. Genmab. La ntimero ocho corri6 a cargo de Genmab, que
adquiri6 Merus con el objetivo de hacerse con petosemtamab, un
anticuerpo biespecifico disefiado para unirse a EGFR y LGRS en
células cancerosas y que mostro una tasa de supervivencia del
79% a los doce meses en un ensayo de fase intermedia con
pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
recurrente o metastasico positivo para PD-L1.

9. Novo Nordisk. Llegando casi al final de la lista se encuentra
Novo Nordisk, que compr6é Akero Therapeutics por un
desembolso inicial de aproximadamente €4.300 millones. El
principal activo de Akero, efruxifermin, es un potencial analogo
de FGF21 de primera clase, que se esta desarrollando para la
esteatohepatitis asociada a disfuncion metabdlica (MASH).

10. Merck. Finalmente, la posicion diez la ocup6 la alemana
Merck, que irrumpio en el escenario de fusiones y adquisiciones
de 2025 con su operacion de €3.600 millones para adquirir
SpringWorks con el objetivo de reforzar su presencia en EEUU y
afadir dos nuevos productos ya aprobados a su cartera. Ademas
del acceso al mercado americano que aportaba SpringWorks, la
adquisicion se centrd principalmente en los medicamentos para
tumores raros Ogsiveo y Gomekli. Ogsiveo fue el primero en
cruzar la meta de la FDA, recibiendo aprobacion en 2023 para el
tratamiento de tumores desmoides. Por su parte, Gomekli es un
inhibidor de MEK, aprobado en febrero para adultos y nifios con
neurofibromatosis tipo 1 (NF1), una enfermedad genética rara.

Nota de Salud y Farmacos. Seglin un articulo publicado en
Pharmaceutical Technology [1] el tamafio promedio de los
acuerdos ahora esta cerca de los US$1.900 millones a los
US$2.000 millones de dolares, lo que es significativamente mas
alto que el del afio 2024. Aunque el acuerdo de J&J para
Terapias Intracelulares se produjo a principios de afio, gran parte
de la actividad de fusiones y adquisiciones se desencaden6 con
fuerza en el segundo semestre de 2025.

El presidente estadounidense Donald Trump asumi6 el cargo en
enero y con la imposicién de aranceles y reformas en los precios
de los medicamentos genero volatilidad en el mercado. Como
resultado, muchas compaiiias farmacéuticas optaron por evitar
adquisiciones significativas.
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El inminente abismo de patentes, uno de los secretos peor
guardados de la industria farmacéutica, es un factor clave en la
negociacion de acuerdos en 2025. Se prevé que la proxima ola de
vencimientos de patentes de medicamentos sea una de las
mayores que afectara a la industria. Un informe reciente de
GlobalData proyecta que la proporcion de las ventas mundiales
de medicamentos bajo proteccion de patentes disminuya para
2030. Solo el 4% de las ventas mundiales de medicamentos
estaran protegidas por patentes, en comparacion con el 12% y el
6% en 2022 y 2024.

A nivel mundial, la oncologia sigue siendo el area terapéutica de
principal interés para fusiones y adquisiciones. Sin embargo, los
datos muestran la rapida aparicion de candidatos para
enfermedades metabdlicas, principalmente en el ambito de la
pérdida de peso.

Las adquisiciones récord de 2024 y 2025 fueron impulsadas por
empresas biotecnoldgicas centradas en la neurociencia. Los
sectores de enfermedades neurodegenerativas y trastornos
psiquiatricos son particularmente lucrativos debido al gran
numero de pacientes y a la inmadurez del mercado. Un ejemplo
de esta tendencia es la adquisicion por parte de J&J de Intra-
Cellular Therapies, especialista en neurociencia, por US$14 000
millones, la mayor operacion de fusiones y adquisiciones de
2025.

Los derechos de valor contingente (CVR), un instrumento
financiero que otorga a los accionistas de empresas que cotizan
en bolsa un mayor valor al alcanzar un hito, también se han
empleado mas que en aflos anteriores. La adquisicion de Metsera
por parte de Pfizer, la de Akero Therapeutics por parte de Novo
Nordisk y la de 89bio por parte de Roche por US$3.500 millones
incorporaron CVR en la estructura del acuerdo.
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Abbott comprara Exact Sciences por US$21.000 millones [1].
Abbott anunci6 la compra de Exact Sciences, fabricante de
pruebas para detectar canceres en etapas tempranas, en un
acuerdo por un valor aproximado de US$21.000 millones. El
pago por accidn representa una prima de 50% sobre el precio
mas reciente de las acciones.

Exact cobro6 relevancia inicialmente con Cologuard, una prueba
de deteccion de cancer de colon basada en heces, aprobada en
2014. La idea era ofrecer una alternativa mas comoda a la
colonoscopia. En 2024, obtuvo la autorizacion regulatoria para
una version mejorada de la prueba, llamada Cologuard Plus, lo
que implicé que menos pacientes sin cancer se sometieran a
colonoscopias de seguimiento innecesarias.
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AbbVie finaliza la compra del psicodélico bretisilocina,
valorada en €1.000 millones [2]. Esta molécula en fase II para
depresion mayor de Gilgamesh Pharmaceuticals ha sido disefiada
para ofrecer una experiencia psicoactiva breve y un beneficio
terapéutico prolongado. AbbVie podria llegar a desembolsar
hasta US$1.200 millones, incluyendo un pago inicial e hitos de
desarrollo, por este medicamento psicodélico para depresion.

La bretisilocina es un nuevo agonista del receptor 5S-HT2A de la
serotonina de accion corta y liberador de 5-HT que se encuentra
actualmente en fase II de desarrollo clinico para el tratamiento de
pacientes con trastorno depresivo mayor de moderado a grave. Se
trata de un compuesto psicodélico disefiado para superar las



limitaciones de dichos productos, al ofrecer una experiencia
psicoactiva mas breve y un beneficio terapéutico prolongado.

Alkermes compra Avadel por US$2.100 millones [3].
Alkermes anuncio la adquisicion de Avadel Pharmaceuticals en
un acuerdo valorado en hasta US$2.100 millones, obteniendo un
tratamiento aprobado para los trastornos del suefio (Lumryz) y
expandiéndose al mercado de la medicina del suefio.

La FDA ha aprobado la comercializacion de Lumryz para tratar
la cataplejia o somnolencia diurna excesiva en pacientes mayores
de siete afios con narcolepsia, un trastorno que afecta la
capacidad del cuerpo para regular los ciclos suefio-vigilia.

Alkermes también estd desarrollando fArmaco experimental
alixorexton para la narcolepsia y la hipersomnia idiopatica, una
afeccion que causa somnolencia diurna excesiva a pesar de haber
dormido toda la noche. Segiin el acuerdo, Alkermes comprara
todas las acciones ordinarias en circulacion de Avadel por
US$18,50 en efectivo cada una.

Los accionistas de Avadel también recibiran un derecho de valor
contingente no transferible por un posible valor adicional de
US$1,50 por accion, pagadero si la FDA otorga la aprobacion
final de Lumryz para la hipersomnia idiopatica en adultos antes
de finales de 2028.

El precio de adquisicion potencial combinado de US$20 por
accion representa una prima de aproximadamente el 12% sobre
el precio de cierre de Avadel.

Alrededor de 3.100 pacientes recibian Lumryz al 30 de junio de
2025, y se prevé que los ingresos netos para 2025 se sitien entre
US$265 y US$275 millones.

BioNTech concluye la adquisicion de CureVac [4],
desarrollador de inmunoterapias de ARNm, por US$1.250
millones, en un acuerdo anunciado en junio de 2025.

BioNTech afirmo que "la transaccion unira a dos pioneros en la
ciencia del ARNm con capacidades complementarias" para
desarrollar inmunoterapias de ARNm contra el cancer. El
acuerdo también pondra fin a una serie de desacuerdos legales
entre BioNTech, CureVac y el gigante farmacéutico britanico
GSK en relacion con las patentes de la vacuna de ARNm contra
la covid-19.

En 2024, GSK adquirio el programa de vacunas de ARNm contra
la covid-19 de CureVac, que no habia logrado producir una
vacuna viable, por €400 millones. CureVac, se centr6 entonces
en terapias de ARNm contra el cancer, incluyendo una
inmunoterapia para el cancer de pulmon de células no pequenias
que comenzo a probar en un ensayo de fase I en abril.

Mientras tanto, CureVac habia presentado una demanda en 2022
contra BioNTech y Pfizer por infraccion de patentes relacionada
con su programa de vacunas de ARNm contra la covid-19,
incluyendo patentes sobre la tecnologia de cola poli-A dividida y
métodos de purificacion de ARNm. Ante la inminente
adquisicion de CureVac por BioNTech, GSK intervino, y sus
abogados acusaron a CureVac de "falta de franqueza" y
"comportamiento egoista" en un escrito presentado en julio.
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Todas las empresas involucradas anunciaron en agosto que
llegaron a un acuerdo, segun el cual BioNTech pagara US$370
millones mas el 1% en regalias por las ventas en EE UU de
vacunas contra la covid-19 y la gripe basadas en ARNm, tanto a
GSK como a CureVac. A cambio, CureVac otorgd a BioNTech y
Pfizer derechos de licencia no exclusivos para la fabricacion y
venta de vacunas de ARNm en EE UU.

GSK recibira US$320 millones en efectivo, y los US$50
millones restantes se pagaran mediante reducciones de regalias
sobre los productos de CureVac una vez adquirida. Una vez que
se concrete la adquisicion de CureVac, GSK también recibira
US$130 millones adicionales en efectivo y el 1% en regalias
sobre las ventas de ARNm fuera de EE UU. El acuerdo no
afectara los litigios de patentes adicionales que GSK mantiene
contra BioNTech y Pfizer.

Pfizer, por su parte, afirm6 que reembolsara a BioNTech US$80
millones y la mitad de las regalias que adeuda a GSK.

BioMarin adquirira Amicus Therapeutics por US$4.800
millones, consolidando su liderazgo en enfermedades raras
[5]. BioMarin ha firmado un acuerdo definitivo para adquirir
Amicus por US$14,50 ddlares por accion en una transaccion
integramente en efectivo, por un valor patrimonial total de
aproximadamente US$4.800 millones. Esto representa una prima
del 33% sobre el ultimo valor de las acciones de Amicus.

La adquisicion fortalecera la cartera comercial de BioMarin,
afiadiendo dos nuevos tratamientos a la cartera actual de
medicamentos de la compaiiia dirigidos a trastornos de
almacenamiento lisosomal: Galafold® (migalastat), el primer
tratamiento oral para la enfermedad de Fabry, y Pombiliti®
(cipaglucosidasa alfa-atga) + Opfolda® (miglustat), una terapia
de dos componentes para la enfermedad de Pompe. Amicus
también posee los derechos en EE UU de DMX-200, un posible
tratamiento de la glomeruloesclerosis focal y segmentaria
(GEFS), una enfermedad renal rara y mortal en fase 3 de
desarrollo.

En relacion con la resolucion del litigio de patentes, Amicus
firmé acuerdos de licencia con Aurobindo y Lupin para las
capsulas de Galafold de 123 mg. De conformidad con los
términos de los acuerdos, Amicus otorgara a Aurobindo y Lupin
licencias para comercializar versiones genéricas de Galafold en
EE UU a partir del 30 de enero de 2037, si la FDA lo aprueba.
De conformidad con los acuerdos, las partes pondran fin a todos
los litigios Hatch-Waxman en curso entre Amicus y Aurobindo y
Lupin con respecto a las patentes de Galafold pendientes en el
Tribunal de Distrito de los EE UU para el Distrito de Delaware.

Bristol Myers Squibb anuncio el viernes la compra de la
startup privada Orbital Therapeutics por US$1.500 millones
en efectivo [6]. Orbital desarrolla los llamados tratamientos
CAR-T in vivo. Las terapias CAR-T que ya estan aprobadas son
eficaces para tratar ciertos canceres de la sangre, pero son
complejas de producir y son una carga importante para los
pacientes: sus células inmunitarias deben recolectarse, enviarse a
un centro para su procesamiento y luego enviarse de vuelta para
su infusion al paciente. Durante el proceso, se administran
grandes dosis de quimioterapia.



Los tratamientos in vivo se administrarian mediante una simple
infusién intravenosa, sin necesidad de una costosa fabricacion ni
altas dosis quimioterapia.

Todos los esfuerzos se encuentran en una fase inicial. Orbital atin
no ha iniciado un ensayo clinico. El principal candidato de
Orbital utiliza nanoparticulas lipidicas para introducir ARN en
las células inmunitarias del cuerpo y convertirlas en CAR-T.

Bristol Myers Squibb ya comercializa dos terapias CAR-T:
Abecma para el mieloma multiple y Breyanzi para el linfoma. La
empresa afirmo estar centrada en el potencial de la tecnologia
para los trastornos autoinmunes.

Johnson & Johnson (J&J) adquiere Halda Therapeutics
(Halda) por US$3.050 millones en efectivo [7,8]. Con la
compra, J&J incorpora el posible tratamiento para el cancer de
prostata de Halda, HLD -0915, que se esta estudiando en ensayos
clinicos de Fase I/Il. HLD-0915 es de administracion oral y
podria ser util para pacientes que desarrollan resistencia a otras
terapias.

Halda utiliza una plataforma conocida como Quimera de
Focalizacion por Proximidad Inducida Regulada (Regulated
Induced Proximity Targeting Chimera o RIPTAC). En lugar de
eliminar una proteina cancerigena mutante, toma una proteina
asociada al cancer y la enlaza con una proteina sana, no mutante,
esencial para la célula. Al quedar ligada, la proteina no puede
cumplir su funcion habitual y la célula cancerosa muere.

Estos farmacos ofrecen una forma de atacar proteinas
cancerigenas mutantes, ya que sus versiones no mutantes son
esenciales para la supervivencia de todas las células. Si los
quimicos intentaran crear farmacos que las neutralizaran, a
menudo también neutralizarian las versiones sanas, presentes en
células sanas de todo el cuerpo.

Un RIPTAC, en teoria, solo funciona donde se encuentran tanto
la proteina aberrante como una proteina esencial, como en las
células cancerosas.

La adquisicion también incluye otros productos en etapas
tempranas de investigacion para tratar tumores de pulmén, mama
y otros.

Kimberly-Clark apuesta US$40.000 millones por Kenvue
pese a los litigios relacionados con los polvos de talco y el
Tylenol [9]. El monto del acuerdo representa una prima del
46,2% sobre el ultimo precio de cierre de Kenvue.

Kimberly-Clark invierte US$40.000 millones para comprar
Kenvue, que esta enfrentando una reduccion de las ventas,
litigios y ataques de la Casa Blanca que vinculan, falsamente, al
Tylenol con el autismo.

Mirum Pharmaceuticals, empresa lider en enfermedades
raras, comprara Bluejay Therapeutics, una empresa
biotecnologica privada especializada en enfermedades virales y
hepaticas [10]. Con la adquisicion, Mirum adquiere los derechos
mundiales de brelovitug, un anticuerpo monoclonal totalmente
humano en fase avanzada para el virus de la hepatitis delta
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cronica (VHD), una enfermedad hepética rara y grave para la que
no existen terapias aprobadas por la FDA en EE UU.

Novo Nordisk anuncié la adquisicion de Akero Therapeutics
[11], que esta desarrollando un farmaco (efruxifermina) para
tratar la enfermedad hepética conocida como MASH, en una
operacion valorada en hasta US$5.200 millones. La adquisicion
valora a Akero en US$54 dolares por accion, lo que representa
una prima del 16% sobre el precio del ultimo cierre.

Los accionistas de Akero también podran optar a un pago
adicional de US4.500 millones de dolares, o 6 dolares por accion,
si el fArmaco de la compaiiia obtiene la aprobacion completa en
EE UU para finales de junio de 2031.

Con esta adquisicién, Novo, fortalece su cartera de
medicamentos para tratar enfermedades metabolicas como la
obesidad y la diabetes. La MASH suele ser consecuencia de la
obesidad. La acumulacion de grasa en el higado provoca
inflamacion y fibrosis, o cicatrizacion. Si no se trata, el dafio
causado por la MASH grave puede causar cirrosis, cancer de
higado y la necesidad de un trasplante.

En septiembre, Roche anuncié la adquisicion de 89Bio,
desarrolladora de un farmaco MASH por hasta US$ 3.500
millones y Pfizer compr6 Metsera. A principios de 2025, GSK
adquirié un fArmaco experimental MASH de Boston
Pharmaceuticals por US$1.200 millones por adelantado.

Roche compra 89bio para obtener terapias para la obesidad
y las enfermedades hepaticas [12] por hasta US$3.500
millones. El acuerdo, se centra en la pegozafermina, un analogo
del factor de crecimiento de fibroblastos 21 en fase avanzada que
se esta desarrollando para la esteatohepatitis asociada a la
disfuncion metabodlica (MASH), una enfermedad hepatica
progresiva estrechamente relacionada con la obesidad.
Actualmente, solo Rezdiffra, de Madrigal, esta aprobado para la
MASH en EE UU y la UE.

Sanofi adquiere Dynavax Technologies Corporation por
€1.867 millones [13]. Dynavax comercializa la vacuna contra la
hepatitis B para adultos HEPLISAV-B y un candidato a vacuna
diferenciada contra el herpes zoster, por un valor de US$2.200
millones de délares (€1.867 millones). Sanofi lanzara una oferta
publica de adquisicion (Opa) en efectivo para comprar todas las
acciones en circulacion de Dynavax a un precio de US$15,50 por
accion, lo que representa una prima del 39% sobre el precio al
cierre previo.

Dynavax se fusionara con una filial propiedad 100% de Sanofi.

Shionogi (Japén) anuncié el lunes que adquirira uno de los
unicos farmacos aprobados para la ELA (edaravona de
Tanabe Pharma) [14] en un acuerdo multimillonario. La
compailia pagara US$2.500 millones para adquirir las
formulaciones oral e intravenosa de Radicava, también conocida
como edaravona, de Tanabe Pharma, propiedad de Bain Capital.
Como parte del acuerdo, Tanabe creara una nueva empresa para
todas las operaciones de Radicava, que operara como subsidiaria
de Shionogi.



Para Shionogi, el acuerdo representa una inversion significativa
en el sector de las enfermedades raras. Como parte de la
transaccion, Tanabe podria recibir regalias por las ventas futuras.
Radicava intravenoso cuesta alrededor de US$160.000 al afo, y
la formulacion oral, alrededor de US$175.000.

SK Capital esta cerca de cerrar un acuerdo para adquirir la
farmacéutica suiza Swixx [15]. La firma de capital privado
estadounidense SK Capital Partners esta cerca de llegar a un
acuerdo para adquirir la empresa suiza de distribucion de
medicamentos Swixx Biopharma SA. El acuerdo podria valorar a
Swixx en unos €1.500 millones (US$1.800 millones). Swixx,
propiedad de HBM Healthcare Investments AG y sus gestores,
ayuda a las companias farmacéuticas a distribuir sus
medicamentos en paises mas pequeflos, donde las normas de
etiquetado y envasado varian. La firma tiene presencia en 45
paises y registré mas de €900 millones en ventas en 2024,

La distribuidora DKSH Holding AG, con sede en Zurich, y la
firma de inversion Lone Star también habian expresado interés
en adquirir Swixx, segiin inform6 Bloomberg News en
noviembre.

Sobi compra Arthrosi Therapeutics para ampliar su cartera
de productos para el tratamiento de la gota por US$950
millones [16]. Se podran realizar pagos adicionales de hasta
US$550 millones, en funcién de alcanzar ciertos los hitos
clinicos, regulatorios y de ventas. Con la adquisicion, Sobi tendra
acceso a pozdeutinurad, un inhibidor del transportador de urato 1
(URATTI) de proxima generacion que actualmente se evalia en
dos ensayos de fase III para el posible tratamiento de la gota
progresiva y tofacea.

Arthrosi esta desarrollando la terapia, disefiada para reducir los
niveles séricos de urato, reducir los brotes de gota y abordar los
tofos (depositos de cristales de urato monosodico) en pacientes
con formas progresivas de la enfermedad.

Thermo Fisher Scientific adquiere la compaiiia de software
para ensayos clinicos, Clario por US$9.000 millones [17]. Los
ensayos clinicos generan cantidades inmensas de datos que deben
ser analizados. La tecnologia de Clario integra esta informacion
procedente de dispositivos, sitios de ensayos clinicos y pacientes
durante el desarrollo del farmaco y después de que el producto
llega al mercado.

La trayectoria de Clario en la recopilacion de datos para ensayos
clinicos se remonta a principios de los afios setenta y crecio
mediante actividad de fusiones y adquisiciones a lo largo de los
aflos. La compaifiia afirma contar con aproximadamente 4,000
empleados en ubicaciones de todo el mundo y que sus soluciones
han respaldado ensayos clinicos que han conducido a mas de 700
aprobaciones regulatorias. Para el afio completo 2025, Clario
estima que sus ingresos seran de aproximadamente US$1.250
millones.

La principal presencia de Thermo Fisher en servicios de ensayos
clinicos es a través de PPD, la organizacion de investigacion por
contrato (CRO) que adquiri6 hace cuatro afios por US$21 mil
millones. También ofrece fabricacion por contrato mediante
Patheon, que adquiri6 en 2017.

71

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29(1)

Referencias

1. Joseph, Andrew. Abbott to buy cancer screening test maker Exact
Sciences in $21B dea. Exact makes tests designed to detect early
signs of cancer in blood and stool. Statnews, 20 de noviembre de
2025. https://www.statnews.com/2025/11/20/abbott-exact-sciences-
acquisition-cancer-screening-liquid-biopsy/

. AbbVie finaliza la compra del psicodélico bretisilocina, valorada en
1.000 millones. Diario Médico, 30 de octubre de 2025.
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/abbvie-finaliza-
compra-psicodelico-bretisilocina-valorada-1000-millones.html

. Roy, Sriparna. Alkermes enters sleep medicine market with $2.1
billion Avadel deal. Reuters, 22 de octubre de 2025.
https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/alkermes-acquire-avadel-up-21-billion-2025-10-22/

. BioNTech Launches Exchange Offer, Moves Forward With $1.25B
Acquisition of CureVac. Precision Medicine, 22 de octubre de 2025
https://www.precisionmedicineonline.com/precision-
oncology/biontech-launches-exchange-offer-moves-forward-125b-
acquisition-curevac

. BioMarin to Acquire Amicus Therapeutics for $4.8 billion,
Expanding Position as a Leader in Rare Diseases, Accelerating
Revenue Growth and Strengthening Financial Outlook. Biomarin, 9
de diciembre de 2025. https://www.biomarin.com/news/press-
releases/biomarin-to-acquire-amicus-therapeutics-for-4-8-billion-
expanding-position-as-a-leader-in-rare-diseases-accelerating-revenue-
growth-and-strengthening-financial-outlook/

. Mast, Jason. Bristol Myers to buy startup Orbital Therapeutics,
building out cell therapy pipeline. Orbital’s in vivo CAR-T approach
could make it easier to treat autoimmune diseases with cell therapies.
Statnews, 10 de octubre de 2025.
https://www.statnews.com/2025/10/10/bristol-myers-squibb-orbital-
cell-therapy-autoimmune-car-t-in-vivo/

. Debbarma, Salong. Johnson & Johnson to acquire Halda Therapeutics
for $3.05bn. The acquisition brings Halda's candidate HLD-0915, a
clinical-stage treatment for prostate cancer, into J&J's oncology
portfolio. Pharmaceutical Technology, 8 de noviembre de 2025
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/johnson-
johnson-halda-therapeutics-3-05bn/?cf-view

. Mast, Jason. Johnson & Johnson acquires Halda Therapeutics for $3
billion, a big win for a buzzy new technology. Startups developing so-
called PROTAC: as cancer drugs are still seeking their first approval.
Statnews, 17 de noviembre de 2025.
https://www.statnews.com/2025/11/17/halda-therapeutics-protacs-
cancer-drugs-jnj/

. Tabassum, Juveria, Roy Sriparna. Kimberly-Clark bets $40 billion for
Kenvue despite Tylenol controversy. Reuters, November 4, 2025
https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/kimberly-clark-acquire-kenvue-487-billion-deal-
2025-11-03/

10. Mirum Pharmaceuticals Completes Acquisition of Bluejay

Therapeutics, Expanding Global Leadership in Rare Disease Mirum,

26 de enero de 2026 https://ir.mirumpharma.com/news/news-

details/2026/Mirum-Pharmaceuticals-Completes-Acquisition-of-

Bluejay-Therapeutics-Expanding-Global-Leadership-in-Rare-

Disease/default.aspx

Feuerstein, Adam. Novo Nordisk to buy Akero Therapeutics,

picking up promising MASH drug. The upfront payment values

Akero at $4.7 billion. Statnews, 9 de octubre de 2025.

https://www.statnews.com/2025/10/09/novo-nordisk-mash-liver-

akero-acquistion-efruxifermin/

Pfizer and Roche place $10bn bets on obesity and liver disease

therapies as Trump tightens grip on drug pricing and manufacturing.

The deals come against a backdrop of sweeping trade and pricing

policies from Trump’s administration. Pharmaceutical Technology,

30 de octubre de 2025. https://www.pharmaceutical-

technology.com/newsletters/pfizer-roche-place-10bn-bets-obesity-

liver-disease-therapies-trump-grip-drug-pricing-manufacturing/?cf-
view

11.

12.



https://www.statnews.com/2025/11/20/abbott-exact-sciences-acquisition-cancer-screening-liquid-biopsy/
https://www.statnews.com/2025/11/20/abbott-exact-sciences-acquisition-cancer-screening-liquid-biopsy/
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/abbvie-finaliza-compra-psicodelico-bretisilocina-valorada-1000-millones.html
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/abbvie-finaliza-compra-psicodelico-bretisilocina-valorada-1000-millones.html
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/alkermes-acquire-avadel-up-21-billion-2025-10-22/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/alkermes-acquire-avadel-up-21-billion-2025-10-22/
https://www.precisionmedicineonline.com/precision-oncology/biontech-launches-exchange-offer-moves-forward-125b-acquisition-curevac
https://www.precisionmedicineonline.com/precision-oncology/biontech-launches-exchange-offer-moves-forward-125b-acquisition-curevac
https://www.precisionmedicineonline.com/precision-oncology/biontech-launches-exchange-offer-moves-forward-125b-acquisition-curevac
https://www.biomarin.com/news/press-releases/biomarin-to-acquire-amicus-therapeutics-for-4-8-billion-expanding-position-as-a-leader-in-rare-diseases-accelerating-revenue-growth-and-strengthening-financial-outlook/
https://www.biomarin.com/news/press-releases/biomarin-to-acquire-amicus-therapeutics-for-4-8-billion-expanding-position-as-a-leader-in-rare-diseases-accelerating-revenue-growth-and-strengthening-financial-outlook/
https://www.biomarin.com/news/press-releases/biomarin-to-acquire-amicus-therapeutics-for-4-8-billion-expanding-position-as-a-leader-in-rare-diseases-accelerating-revenue-growth-and-strengthening-financial-outlook/
https://www.biomarin.com/news/press-releases/biomarin-to-acquire-amicus-therapeutics-for-4-8-billion-expanding-position-as-a-leader-in-rare-diseases-accelerating-revenue-growth-and-strengthening-financial-outlook/
https://www.statnews.com/2025/10/10/bristol-myers-squibb-orbital-cell-therapy-autoimmune-car-t-in-vivo/
https://www.statnews.com/2025/10/10/bristol-myers-squibb-orbital-cell-therapy-autoimmune-car-t-in-vivo/
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/johnson-johnson-halda-therapeutics-3-05bn/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/johnson-johnson-halda-therapeutics-3-05bn/?cf-view
https://www.statnews.com/2025/11/17/halda-therapeutics-protacs-cancer-drugs-jnj/
https://www.statnews.com/2025/11/17/halda-therapeutics-protacs-cancer-drugs-jnj/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/kimberly-clark-acquire-kenvue-487-billion-deal-2025-11-03/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/kimberly-clark-acquire-kenvue-487-billion-deal-2025-11-03/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/kimberly-clark-acquire-kenvue-487-billion-deal-2025-11-03/
https://ir.mirumpharma.com/news/news-details/2026/Mirum-Pharmaceuticals-Completes-Acquisition-of-Bluejay-Therapeutics-Expanding-Global-Leadership-in-Rare-Disease/default.aspx
https://ir.mirumpharma.com/news/news-details/2026/Mirum-Pharmaceuticals-Completes-Acquisition-of-Bluejay-Therapeutics-Expanding-Global-Leadership-in-Rare-Disease/default.aspx
https://ir.mirumpharma.com/news/news-details/2026/Mirum-Pharmaceuticals-Completes-Acquisition-of-Bluejay-Therapeutics-Expanding-Global-Leadership-in-Rare-Disease/default.aspx
https://ir.mirumpharma.com/news/news-details/2026/Mirum-Pharmaceuticals-Completes-Acquisition-of-Bluejay-Therapeutics-Expanding-Global-Leadership-in-Rare-Disease/default.aspx
https://www.statnews.com/2025/10/09/novo-nordisk-mash-liver-akero-acquistion-efruxifermin/
https://www.statnews.com/2025/10/09/novo-nordisk-mash-liver-akero-acquistion-efruxifermin/
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/pfizer-roche-place-10bn-bets-obesity-liver-disease-therapies-trump-grip-drug-pricing-manufacturing/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/pfizer-roche-place-10bn-bets-obesity-liver-disease-therapies-trump-grip-drug-pricing-manufacturing/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/pfizer-roche-place-10bn-bets-obesity-liver-disease-therapies-trump-grip-drug-pricing-manufacturing/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/pfizer-roche-place-10bn-bets-obesity-liver-disease-therapies-trump-grip-drug-pricing-manufacturing/?cf-view

13.

14.

15.

La farmacéutica francesa Sanofi adquiere Dynavax por €1.867
millones. Lanza una Opa y pagara 15,50 délares por accion, un 39%
por encima del cierre previo. Empresas de Cartagena, 24 de
diciembre de 2025. https://cartagena.empresas.de/la-farmaceutica-
francesa-sanofi-adquiere-dynavax-por-1-867-me/

Gelman, Max. Shionogi to pay $2.5B to acquire one of the only
approved ALS drugs. Endpoints, 22 de diciembre de 2025.
https://e.endpointsnews.com/t/t-1-wluuiik-gcuuof-h/

SK Capital esta cerca de cerrar un acuerdo para adquirir la
farmacéutica suiza Swixx. La Republica, 14 de diciembre de 2025
https://www.larepublica.co/globoeconomia/sk-capital-esta-cerca-de-

16.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026, 29(1)

Gullapalli, Prasanna. Sobi buys Arthrosi to expand gout treatment
pipeline. Sobi will make an upfront cash payment of $950m.
Pharmaceutical Technology, 15 de diciembre de 2025.
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/sobi-gout-
arthrosi/?cf-view

. Guerrero, Isabelita. Thermo Fisher amplia su oferta biofarmacéutica

con la adquisicion de la firma de software para ensayos clinicos
Clario por 9.000 millones de dolares. El Decano de Guadalajara, 2
noviembre 2025. https://www.eldecano.es/thermo-fisher-amplia-su-
oferta-biofarmaceutica-con-la-adquisicion-de-la-firma-de-software-
para-ensayos-clinicos-clario-por-9-000-millones-de-dolares/

cerrar-un-acuerdo-para-adquirir-la-farmaceutica-suiza-swixx-
4290262

72



https://cartagena.empresas.de/la-farmaceutica-francesa-sanofi-adquiere-dynavax-por-1-867-me/
https://cartagena.empresas.de/la-farmaceutica-francesa-sanofi-adquiere-dynavax-por-1-867-me/
https://e.endpointsnews.com/t/t-l-wluuiik-qcuuof-h/
https://www.larepublica.co/globoeconomia/sk-capital-esta-cerca-de-cerrar-un-acuerdo-para-adquirir-la-farmaceutica-suiza-swixx-4290262
https://www.larepublica.co/globoeconomia/sk-capital-esta-cerca-de-cerrar-un-acuerdo-para-adquirir-la-farmaceutica-suiza-swixx-4290262
https://www.larepublica.co/globoeconomia/sk-capital-esta-cerca-de-cerrar-un-acuerdo-para-adquirir-la-farmaceutica-suiza-swixx-4290262
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/sobi-gout-arthrosi/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/sobi-gout-arthrosi/?cf-view
https://www.eldecano.es/thermo-fisher-amplia-su-oferta-biofarmaceutica-con-la-adquisicion-de-la-firma-de-software-para-ensayos-clinicos-clario-por-9-000-millones-de-dolares/
https://www.eldecano.es/thermo-fisher-amplia-su-oferta-biofarmaceutica-con-la-adquisicion-de-la-firma-de-software-para-ensayos-clinicos-clario-por-9-000-millones-de-dolares/
https://www.eldecano.es/thermo-fisher-amplia-su-oferta-biofarmaceutica-con-la-adquisicion-de-la-firma-de-software-para-ensayos-clinicos-clario-por-9-000-millones-de-dolares/

