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Entrevistas

Gonzalo Basile: “COVAX logro6 invisibilizar la discusion sobre patentes”
Vanina Lombardi
TSS, Universidad Nacional de San Martin, 18 de marzo de 2020
http://www.unsam.edu.ar/tss/gonzalo-basile-covax-logro-invisibilizar-la-discusion-sobre-patentes/

El epidemidlogo especializado en salud publica Gonzalo Basile,
coordinador del grupo de trabajo de Salud Internacional de
CLACSO, habl6 con TSS sobre los efectos de la pandemia en
América Latina y el Caribe, y sobre las respuestas de los paises
para controlarla, vacunar a la poblacion y protegerse frente a una
potencial nueva ola. El especialista advierte sobre la
desintegracion y la falta de debate para recuperar una soberania
sanitaria regional.

Con mas de 15 afios de experiencia en salud publica, a lo largo
de su trayectoria Basile ha trabajado en programas y estrategias
de cooperacion internacional en salud, tanto en América Latina y
el Caribe como en Africa. Entre otros, coordiné el mecanismo de
cooperacion de salud de la UNASUR en Haiti, entre 2011y
2015. En paralelo, se ha desempefiado como docente de posgrado
en salud publica en distintas instituciones académicas y
universidades de la region.

A fines del afio pasado, Basile public6 un trabajo denominado
“Enfermos de desarrollo: los eslabones criticos del SARS-CoV-2
para América Latina y el Caribe”, en el que analiza cuatro
factores determinantes de las respuestas a esta emergencia de
salud publica, con pretensiones monoculturales y
universalizantes, y esboza las potencialidades de refundacion de
los sistemas sanitarios sobre las bases del pensamiento critico en
salud, “para hilvanar una defensa del vivir bien de las sociedades
del Sur”.

Agencia TSS. En el articulo se refiere al rol central que han
adquirido las fundaciones filantrdpicas, el complejo
industrial farmacéutico y las organizaciones financieras y de
comercio como el Banco Mundial (BM), la Organizacién de
Cooperacién y Desarrollo (OCDE), el Banco Interamericano
de Desarrollo (BID) y la Organizacién Mundial del Comercio
(OMCQ), en la agenda sanitaria global durante las ultimas
décadas. ;Qué rol jugaron?

El SARS-CoV-2 hizo mas visibles las dependencias y
debilidades estructurales que tienen los paises, sobre todo del sur
global, sobre lo que se conoce técnicamente como el complejo
médico industrial farmacéutico, al que algunos le agregan lo
financiero. Con respecto a la vacuna, por ejemplo, detectamos la
necesidad de pensar como recolocar un lenguaje que no sea
bésicamente el que se esta usando, sobre dosis, efectividades
clinicas, donde y como se compra, quién provee y de qué
manera, para volver a repensar la produccién publica de
medicamentos, tecnologias sanitarias y vacunas en el sur global y
en América Latina y el Caribe en particular, considerando que las
vacunas son un bien publico. Es parte de lo que consideramos la
construccidn de la soberania sanitaria regional. No es lo mismo
que la Argentina o Brasil se enfrenten solos a discutir la patente
de alguna de estas vacunas a que hubiera un consorcio o
conglomerado de 20 paises latinoamericanos y del Caribe
haciéndolo en conjunto.

Sin embargo, ese debate no se estd dando en América Latina
Nuestros paises estan en un contexto de adversidades
geopoliticas y de dependencia sanitarias, que se suman a la
mercantilizacion de la salud que se juega a nivel internacional,
adonde la OMS ya no funciona como arbitro de la salud publica.
Frente a todas esas adversidades, el principal problema que
hemos tenido en el transito de esta pandemia es que nos encontro
en el momento de mayor desintegracion y descoordinacion
regional. Si se observan las respuestas a las epidemias del afio
pasado o el proceso de vacunacion actual, vemos que nuestros
Estados se encuentran en un lugar de compradores periféricos
dependientes, adonde cada pais por separado intenta conseguir
vacunas Y desarrolla estrategias de vacunacion fragmentadas y
descoordinadas. Por eso, planteamos que una de las necesidades,
en el corto 0 mediano plazo, es pensar cdmo reconstruir los
entramados de integracion regional en salud, partiendo de los
aprendizajes de algunos procesos que ya hemos tenido y de
organismos de integracion regional que hoy existen en América
Latina.

¢La OMS ya no funciona como arbitro porque, como se ha
cuestionado desde el inicio de esta pandemia, ha perdido
poder y le falta financiamiento?

Hay quienes consideran que se trata de una pérdida de poder,
pero en verdad creo que hay una complementariedad. Desde
fines de los 80 vy, sobre todo en los 90, cuando aparece el
concepto de salud global, hay una convergencia y
complementariedad en la toma de decisiones entre OMS, OMC y
BM. La OMS y los organismos sanitarios sectoriales se quedan,
entre comillas, con las funciones esenciales de salud publica, el
BM con las politicas y procesos de reforma a los sistemas de
salud, y un tercer aspecto es que hay una coordinacion y
complementariedad entre estos actores con el planteamiento de
las patentes y el tratado de los ADPIC, establecidos por la OMC.
Son dmbitos y espacios diplomaticos que han quedado
colonizados por las tecnocracias y diplomacias sanitarias, adonde
la propia industria farmacéutica y las corporaciones
internacionales de salud cogobiernan la agenda mundial de salud.
Ese es el principal nudo critico.

En este marco, para recuperar soberania, aunque sea
temporalmente, India y Sudafrica propusieron ante la OMC
suspender la propiedad intelectual sobre vacunas,
medicamentos y otras tecnologias médicas vinculadas a la
COVID-19 mientras dure la pandemia. Sin embargo, los
paises mas poderosos e incluso algunos de la regién la han
rechazado y el debate se sigue postergando

Y por eso el mecanismo COVAX se esta apurando por hacer
entregas, para evitar que haya ruptura de patentes en el proceso
de adquisicion y de distribucion de las vacunas. Detras de toda la
discusidn por la urgencia de compras y dosis de vacunas, y por
su bioseguridad, se ha logrado que no haya ningln planteo para
rediscutir si la vacuna es un bien publico o no. Hay que tener en
cuenta que COVAX es un mecanismo de la OMS asociado a la
alianza GAVI, que es el fondo mundial de vacunas, que en un
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60% esta financiado y coordinado por la propia industria
farmacéutica, y la CEPI, que es otro organismo que se creod
alrededor de 2016 dentro del Foro Mundial de Davos,
basicamente para coordinacion, adonde también participan
fundaciones como Bill y Melinda Gates y fondos de la industria
farmacéutica.

Dentro del mismo COVAX hay paises que pagan por las
dosis de vacunas, como la Argentina y la mayoria de la
region. Postergar el debate también implica que se sigan
vendiendo mas dosis de vacunas, ¢no?

Es que si esta discusion se diera en junio —en la préxima reunién
del Consejo General de la OMC- y hubiera alguna resolucién, o
si China pusiera alguna de sus vacunas a disposicion para
producir equivalencias, por ejemplo, esa podria ser una decisién
poco efectiva para algunos paises que compraron millones de
dosis, como muchos de América Latina y el Caribe. No es lo
mismo para India u oriente, adonde si seria una decision
estratégica. Pero, para nosotros, junio o julio seria tarde, ya hoy
es un poco tarde porque la mayoria de nuestros paises tienen
contratos con las grandes farmacéuticas.

A pesar de que hasta hubo presiones para cambiar
legislaciones en los paises para poder establecer esos
contratos, ¢no?

Si, ese es un punto importante por el precedente que deja.
Lamentablemente, nuestros gobiernos se han adaptado muy
rapidamente al discurso del excepcionalismo que se construye en
esta l6gica de seguridad sanitaria global, segun el cual hay
cuestiones que permiten tomar medidas excepcionales y poner
excepciones a los derechos civiles y politicos. EI problema es
cuando ese excepcionalismo se transforma en una forma de
responder a epidemias o desastres, que vamos a seguir teniendo.

¢ Este excepcionalismo es algo novedoso que ocurrio en esta
pandemia?

No, estos precedentes no son nuevos. Ocurrieron con las
legislaciones sobre el accionar de las fuerzas militares
occidentales en respuesta al Ebola en Africa, por ejemplo. El
problema es que todos esos antecedentes, que se venian dando de
forma fragmentada y que solo eran conocidos por investigadores,
tomadores de decisién y personas vinculadas a la salud pablica o
internacional, ahora se dieron todos juntos y en un mismo
momento.

¢Es similar a las especulaciones farmacéuticas que también
tienen precedentes en epidemias como el mismo Ebola o la
gripe HIN1?

Y si. Es dificil decirlo en este contexto, pero hay que tener
cuidado con cuestionar solo a los movimientos antivacunas sin
estudiar la estrategia de medicalizacion y mercantilizacion de la
industria farmacéutica global, que ha creado la idea de la pastilla
magica, la creencia de que para todo problema y patologia hay un
farmaco que lo va a resolver o una estrategia medicamentosa
tecnoldgica, con todo lo que eso presupone.

Pero con las vacunas es diferente...

Bueno, la estrategia de mercantilizacion y comercializacion de
las vacunas nunca fue en términos de bienes privados
individuales, que si son los farmacos, por ejemplo. La estrategia
de mercantilizacion y comercializacion de vacunas es lograr que
estas se transformen en obligatorias dentro de los calendarios de

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

vacunacion nacionales, porque el principal comprador siempre
seran los Estados, no las personas. Por eso, la industria coloniza
el GAVI y la OMS, porque esos son los grandes organismos que
proveen vacunas o discuten cuales pueden ser obligatorias o de
provision estratégica para los paises.

Pero las vacunas han logrado erradicar enfermedades en
muchos paises

Si, pero que hay que distinguir lo que ha sido el ciclo de vacunas
de las enfermedades infecciosas del siglo XX, que tuvo algln
tipo de efectividad historica en el contexto sanitario
latinoamericano y caribefio, del ciclo de expansién y
comercializacion de vacunas del siglo XXI, al que hay que
entender en el contexto de la expansion de estos bienes privados
globales y de mercado farmacéutico. En esto, el
filantrocapitalismo tiene una capacidad de perennizacién muy
importante.

¢A qué se refiere con filantrocapitalismo?

El concepto de filantrocapitalismo es creado por un editor de la
revista The Economist, que describe cdmo en la filantropia
internacional también hay tomas de decisiones para maximizar el
lucro y ganancia. Mas alla de la vacuna para el SARS-CoC-2,
ante un problema de inmunizaciones por determinadas patologias
en el calendario de vacunacién de Mozambique o algun pais
africano, por ejemplo, llega el fondo mundial de vacunas con la
OMS y dialoga con el ministro de Salud de ese pais sobre como
mejorar la cobertura de vacunacion. Entonces, la GAVI ofrece
las vacunas y aparece alguna agencia de cooperacion
internacional que brinda el financiamiento para proveerlas, pero
en alguna letra chica le hace firmar al pais que la totalidad de
esas vacunas se las van a comprar a un laboratorio en particular
que ellos determinen.

Volviendo a las vacunas, las del SARS-CoV-2 en particular
han generado dudas o temores incluso en personas que
defienden la vacunacion frente a otras enfermedades

El SARS-CoV-2 es una nueva cepa de los SARS anteriores.
Luego aparecieron mutaciones, y la acumulacion de mutaciones
hace variantes como las briténicas, la de Brasil, la de Sudafrica.
Obviamente, eso abre un interrogante sobre la efectividad de las
vacunas, cuantas van a ser efectivas a largo plazo y por cuanto
tiempo va a perdurar la inmunidad para este SARS y sus
variantes. Otro interrogante que abren estas vacunas se relaciona
con la farmacovigilancia, es decir, monitorear los posibles
efectos adversos que puedan tener cuando se la aplica
poblacionalmente, ya que es la primera vez que una vacuna se ha
investigado y desarrollado en tiempo record. Un tercer
interrogante es si esa inmunogenicidad tiene fecha de caducidad,
es decir, si pierden efectividad frente a posibles variantes o si
puede pasar que se transformen en una vacuna global obligatoria.
Hay que pensarlo en términos de mercado: las vacunas de gripes
e influenzas requieren entre 600 y 1000 millones de vacunas al
afio, las de este SARS saltarian a una escala de 3000 o 4000
millones al afio.

¢ Qué alternativas sugiere para pensar una salida a esta
dependencia sanitaria?

No hay férmulas mégicas, hay que afrontar procesos
transicionales. Frente a todas estas adversidades geopoliticas, de
economia global y de colonizacién que el complejo médico
industrial farmacéutico ha tenido sobre la agenda global, para la



agenda latinoamericana y caribefia lo principal es reconstruir
tejidos publicos de autonomia y soberania sanitaria, basicamente
desde la academia, las sociedades y los Estados, construyendo o
reconstruyendo un conjunto de capacidades y conocimientos. En
esa estrategia de construir tejidos de integracion y coordinacion
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regional en salud, el concepto de soberania sanitaria implica
maximizar capacidades de decision de politicas en contextos
geopoliticos adversos como los que tenemos hoy. Esa capacidad
de maximizacién de decision es regional, no la van a ganar los
Estados por si solos.

Claudia Vargas: “Estamos ante un suprapoder farmacéutico”
Cecilia Orozco Tascén
El Espectador, 27 de febrero de 2021
https://www.elespectador.com/noticias/salud/estamos-ante-un-suprapoder-farmaceutico/

Claudia Vargas, directora de la Fundacion Ifarma, una
organizacion civil que desde hace 28 afos se dedica a la
investigacion en cuanto a acceso, uso y calidad de los
medicamentos en el pais, se refiere a los fendmenos que han
alterado el mercado y produccion de los que se necesitan para
combatir la pandemia de Covid-19. Analiza la posicion débil de
Colombia ante la emergencia y su nula capacidad de producir
quimicos o bioldgicos para abastecer el sistema de salud
nacional.

¢El retraso y la lentitud de Colombia respecto de otros paises
latinoamericanos, en la llegada de lotes de vacunas anti-
COVID, se debe al acaparamiento en el “primer mundo”, a
las decisiones internas del Gobierno Nacional o a ambos
motivos?

A una buena combinacion de esos factores, suméndole la
distorsion generada por paises de muy alto ingreso, como Israel o
Emiratos Arabes, que pagaron precios mucho maés altos que los
de la Unién Europea y que han concentrado, también, parte de la
entrega, y a la actitud de otros paises, Estados Unidos y Canada
entre ellos, que compraron vacunas para tres o cuatro veces su
poblacion total. En cuanto a las decisiones internas, hay que decir
que Colombia estaba, claramente, en una mala posicién para
negociar: tenia mucha presién politica para agilizar la compra y,
al mismo tiempo, habia gran incertidumbre sobre los resultados
de la vacuna. No era una decision facil. Brasil y Argentina
negociaron con mas firmeza y obtuvieron mejores resultados,
especialmente porque tienen capacidad de produccién local.

A propésito, ¢cuanta capacidad de produccion de bioldgicos
tiene Colombia? ¢Hay laboratorios en el pais preparados
para producir las vacunas ya existentes o para investigar
nuevas formulas?

No. En este momento es limitada. De hecho, se ha discutido
mucho, como consecuencia de la pandemia, que la capacidad de
respuesta de Colombia en cuanto a produccion de biolégicos se
perdid y los esfuerzos por recuperarla no han sido suficientes. A
finales de los afios 90, el Instituto Nacional de Salud (INS)
producia vacunas, pero la planta fue cerrada por una
combinacion de decisiones politicas y econdémicas, segun las
cuales habia que reducir el sector publico, en aplicacion del
principio de que el Estado regula, pero no produce, y por una
mala aplicacion de las politicas de la norma sobre buenas
practicas de manufactura que aplicaba para medicamentos de
sintesis quimica, pero no para biolégicos como las vacunas.

Hablando de este tema, precisamente en situaciones criticas,
lo deseable es que el Estado afectado acelere o incremente la
produccién nacional de medicamentos. ;Ha mejorado
Colombia en este campo que ha demostrado ser crucial?

Recientemente el presidente animo a la industria nacional a
producir vacunas recordando que, en el pasado, el Instituto
Nacional de Salud (INS) y algunas empresas privadas produjeron
biolégicos como vacunas. Pero pasé un afio de pandemia y no se
avanzd, aunque desde el inicio muchas organizaciones, como
Ifarma, estuvimos insistiendo en fortalecer las capacidades
nacionales y en el Senado se propuso trabajar por una soberania
farmacéutica y por hacer inversiones para contrarrestar la
dependencia. No podemos olvidar que el fundamentalismo de
mercado que tanto defiende la eficiencia, la especializacién y la
competitividad, debilit6 las capacidades locales y dejé al mundo
entero sin herramientas para responder a la emergencia de forma
oportuna.

.Qué es “soberania farmacéutica”?
Es la capacidad de un pais de producir los insumos que requiere
para resolver los problemas de salud de su poblacion.

Y, ;a qué se refiere cuando habla de “fundamentalismo de
mercado”?

Al modelo econémico en que se prima la eficiencia en la
produccion y la especializacion, y se privilegia la importacién
cuando se esta fuera de estos dos parametros debilitando la
capacidad de produccion local de lo que no parece rentable.

La capacidad de negociacion del Estado colombiano u otros
latinoamericanos similares al nuestro, en este tipo de
mercado que usted describe, ¢cuél es?

La capacidad de negociacion de Colombia es baja, por la
limitacion de recursos y por el tamafio relativamente menor de su
poblacion en contraste con paises como Brasil, que tiene mayor
poblacion y capacidad de produccion. Aun cuando Brasil pasé
por la implementacidn de una politica similar a la de Colombia
en los afios 90, en cuanto a reduccion del tamafio del Estado,
nunca eliminé su capacidad publica de producir medicamentos.

El Gobierno de Colombia no ha estado del lado de muchos
paises en similares condiciones a la nuestra, en su peticion de
liberar las patentes de las vacunas para que estas puedan
producirse en cualquier parte y a menores costos. Segun los
analisis de Ifarma, ¢a qué se debe esta posicién nacional que
contradice los intereses nacionales en salud publica? ¢Es una
exigencia de los tratados de libre comercio?

Se pensaria que si. Los paises ricos han argumentado que no hay
evidencia de que la propiedad intelectual incremente los precios
ni limite el acceso. jComo si lo que pasa hoy con las vacunas no
estuviera sucediendo! Colombia, que se habia mantenido en
silencio (abstencion), en la reunién de la Organizacién Mundial
del Comercio, de esta semana, se sumd a los paises que piden
mas evidencia para tomar una decision sobre la iniciativa
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conocida como Waiver (una excepcion a la propiedad
intelectual). Si la responsabilidad del Estado colombiano es
salvaguardar la salud de sus ciudadanos, uno no entiende esa
posicioén en la situacion actual de recursos limitados y retrasos en
la entrega de las vacunas, incluso en paises ricos como los de la
Union Europea.

O sea, ¢ Colombia se sumo a la posicion de los paises ricos?
No, estd en una posicion intermedia, porque los paises ricos
alegan que esa excepcion no es necesaria debido a que en el
ADPIC (Acuerdo sobre Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio) existen unas flexibilidades que
podrian utilizarse en este caso. Sucede, sin embargo, que son de
muy dificil aplicacion. Colombia no esta completamente en
contra del Waiver, pero ha dicho que quiere estudiar mas el
fondo del tema. Dos tercios de los paises miembros que han sido
afectados con la escasa disponibilidad y problemas en la entrega
de las vacunas estan a favor de las excepciones. Y, aunque
Colombia ha expresado una posicion similar, ha preferido
inclinarse més hacia la de los paises ricos.

¢Algunas farmacéuticas, durante las negociaciones para la
venta de sus vacunas, presionaron a los gobiernos para que
los contratos incluyeran clausulas como la de la pignoracion
de activos estatales (por ejemplo, inmuebles de embajadas y
otros) como garantia por la eventualidad de lios legales?

Eso publicé el Bureau de periodismo investigativo, una ONG sin
fines de lucro. Lo que sabemos sobre el caso colombiano, en
medio de la confidencialidad que nos fue impuesta, es que se
modificd una ley, la ley de vacunas, para exonerar a las
farmaceuticas de cualquier responsabilidad por los efectos
secundarios severos que se pudieran presentar. Se cre6 un nuevo
esquema de vigilancia, no para reportar los efectos adversos, lo
que es una funcion del Invima, sino para “calificar” si los efectos
adversos son causados por las vacunas y si habria lugar a alguna
indemnizacion que sera pagada por el Estado colombiano, de
acuerdo con lo que se establecio en esa ley. El seguimiento a
reacciones adversas de los medicamentos es una funcién legal
del Invima, pero para el caso de las vacunas, esa funcion le fue
transferida al Instituto de Evaluacion de Tecnologia en Salud
(IETS), que no tiene experiencia en ese tipo de actividades.

¢Quién controla y regula la calidad y los precios de estas
vacunas en el mundo? ¢ Estamos sometidos a una especie de
suprapoder farmacéutico por encima, incluso de los Estados?
Exactamente, estamos ante un suprapoder farmacéutico. Aunque
algunas vacunas han sido desarrolladas, principalmente, en
universidades y financiadas con recursos publicos, las empresas
privadas estan comercializando los productos y la “regulacion”
de los precios se limita a la capacidad de negociacion de cada
pais. La calidad es regulada por las agencias sanitarias como la
FDA (Administracién de Medicamentos y Alimentos, por su
sigla en inglés), la EMA (Agencia Europea de Medicamentos) o
en Colombia, el Invima. De otra parte, no puede desconocerse la
influencia de la filantropia, especialmente de Bill y Melinda
Gates en el desarrollo de la estrategia Covax, pues sus aportes
apuntan, sobre todo, a legitimar modelos de negocio basados en
propiedad intelectual que buscan balances con algunos principios
mas caritativos que solidarios.

La circulacién de medicamentos en Colombia, ¢cuanto se
alter6 durante la pandemia? ¢ Se presentaron incrementos
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inusuales de precios? ¢Hubo acaparamiento o retencion
temporal de antiinflamatorios, anestésicos, etc., como se
insistio o se trat6 de rumores sin fundamento?

Si hubo alteracion del mercado de medicamentos y su impacto se
debio, sobre todo, al aumento subito de la demanda. A nivel
institucional, en las UCI se requirié mayor cantidad de
medicamentos, porque el nimero de pacientes crecié. A nivel de
farmacias y droguerias, el desabastecimiento se cred porque
muchas personas salieron a comprarlos para tener reservas
durante la cuarentena y ante la incertidumbre de cuando volveria
la normalidad. Pero también hubo una sobredemanda de
medicamentos que parecian ser Utiles para la prevencion o
tratamiento del COVID-19 sin que hubiese evidencia suficiente
que justificara su uso, como sucedid, por ejemplo, con la
ivermectina y con la hidroxicloroguina.

Hace cuatro meses, en noviembre, 2020, las Sociedades de
Anestesiologia, de Cuidados Intensivos y de Cuidados
Paliativos le enviaron una carta al ministro de Salud
denunciando “el desabastecimiento acelerado” de sedantes,
analgésicos y relajantes neuromusculares. Le proponian
acelerar, de acuerdo con las farmacéuticas, la importacion y
posterior distribucion en todo el pais de esos medicamentos.
¢ Qué tan grave fue esta situacion en momentos en que el pico
del contagio era muy alto?

La situacion ha sido critica, especialmente durante los picos,
porque en las UCI no daban abasto ante la escasez de
medicamentos esenciales, y los equipos de salud han tenido que
buscar alternativas entre los medicamentos que tienen a la mano.
El primer correctivo que se tomd, por parte del Invima, fue
incluirlos en la “lista de medicamentos vitales no disponibles”,
un mecanismo que facilita la importacion de productos sin
registro sanitario. Ha habido, también, importacion de sedantes
por parte del Ministerio. Sin embargo, aun persisten problemas
de abastecimiento de algunos medicamentos para atencion en
UCI.

¢ Como cudles?
El midazolam (sedante) o como el cisatracurio (relajante
muscular) y semejantes.

Se ha negado reiteradamente, pero la escasez de
medicamentos no relacionados con el COVID-19 también fue
notoria entre los consumidores. ¢ Ustedes tienen indicadores
sobre cuantos y cudles dejaron de encontrarse en el
mercado?

No tenemos cifras exactas, pero en el seguimiento que hemos
hecho desde la fundacién, hemos detectado que ademas del
aumento subito de la demanda que expliqué antes, otro factor que
cumplié un papel importante en el desabastecimiento, al inicio de
la pandemia, fue el hecho de que los paises que dominan la
produccion de materias primas, como India y China, bloquearon
las exportaciones, por lo que el acceso a materias primas de la
industria local se vio restringido y comprometio la oferta.

¢Fue por ese factor especifico (falta de materias primas) que
pastillas tan comunes como la aspirina, otras Utiles para el
tratamiento de enfermedades de tiroides, hipertension, etc.,
al tiempo que unas mas especializadas como la de
tratamiento de cancer, no se encontraban en el mercado?

Se combinaron factores como el cierre de exportaciones en los
principales productores de materias primas, como dije, con



incrementos en el consumo de algunos productos. En el caso de
unos medicamentos para el tratamiento de cancer, se ha
detectado el interés de grandes farmacéuticas por reemplazar
antineoplasicos clésicos por productos novedosos mucho mas
caros y mas rentables, pero no necesariamente mejores. Esta
tendencia viene desde 2012 y se mantiene.

¢ Cuanto tiempo de escasez hubo en el pais? ¢Ya se normalizo
el suministro de todos los medicamentos?

Ese ha sido un fendmeno repetitivo porque la respuesta siempre
es coyuntural y concentrada en cada producto especifico. Asinfar
(Asociacion de Industrias Farmacéuticas), el gremio de las
empresas farmacéuticas nacionales, se ha quejado porque, si bien
en algunos medicamentos hubo gran aumento en el consumo
como dijimos antes, en los de consumo masivo se present6 un
fendmeno de reduccidn durante el confinamiento. La respuesta
del Gobierno fue la de privilegiar las soluciones por via de la
importacion de cualquier parte del mundo y a cualquier costo, sin
contar con la industria nacional.

¢Por qué hizo eso? ¢ Falta de confianza en la industria
nacional?

Porgue es una respuesta mas rapida: importa el producto ya listo
para su venta, pero no ha tenido en cuenta que es necesario
fortalecer la produccion local que requiere tiempo e inversién,
pero que a largo plazo es mas rentable en términos de “soberania
farmacéutica”.

Las lecciones aprendidas con un acontecimiento tan
devastador como la pandemia, piensa uno, deberian servir
para cambiar el sistema regulatorio de medicamentos, su
produccién y control de precios. ¢Se ha adelantado algo al
respecto por parte de los gobiernos en el mundo o por
iniciativa de los sectores médicos y farmacéuticos?

Lo fundamental seria modificar el modelo global de innovacién
farmacéutica, justamente lo que se esta debatiendo en la
Organizacion Mundial de Comercio y que se inicia con el Waiver
(excepcidn) a los derechos de propiedad intelectual por la
pandemia y el fortalecimiento de las capacidades locales de
produccion, investigacion y desarrollo. La mala noticia es que los
principales beneficiarios, las grandes farmacéuticas y los paises
que las representan, no parecen interesados en permitirlo. Las
relaciones entre estas grandes empresas y 10s gobiernos van
mucho mas alla de financiar las campafias politicas de los
mandatarios, como lo mostro, en 2014, el reporte “Gobernar para
las élites”, de Oxfam (Comité de Oxford de Ayuda contra el
Hambre).
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La concentracion de vacunas por parte de los Estados mas
poderosos ha sido denunciada reiteradamente, pero ¢esas
denuncias y la mayor produccion de los biolégicos en estos
ultimos meses, han sido Utiles para un acceso mas igualitario?
A la peticién que han hecho diferentes organizaciones de la
sociedad civil de todo el mundo para que la vacuna sea un bien
publico global y que todos los paises con capacidad de hacerlo la
puedan producir para garantizar su acceso equitativo, se han
sumado otros actores internacionales importantes como el papa
Francisco o la Unesco pero, hasta la fecha, no ha habido ningin
cambio en esa tendencia. Estamos en una carrera contra el
tiempo pues el retraso en el acceso a ellas, implica una mayor
posibilidad de mutacion del virus que puede comprometer la
eficacia de las vacunas, y costar mas vidas de las que ya se han
perdido, especialmente en los paises pobres.

¢Los llamados linajes o mutaciones que ha sufrido la Covi-19
y que han aparecido en Inglaterra o Brasil podrian llegar a
transformaciones mas severas e impredecibles en sus efectos?
Si, a eso me refiero. Es natural que el virus vaya cambiando
porque interactUa con el ambiente y con los seres humanos y, en
consecuencia, se va adaptando.

Una fundacidn dedicada a la investigacion en acceso y
calidad de medicamentos

La Fundacidn Ifarma, dirigida por Claudia Vargas, entrevistada
en estas paginas, es una Ong sin &nimo de lucro que realiza
investigaciones y consultorias sobre la calidad y el acceso a los
medicamentos en Colombia. Entre los propoésitos de Ifarma,
creada hace 28 afios, esté el de incidir en las politicas de salud
publica no solo en el pais sino internacionalmente, mediante las
alianzas con organizaciones similares en otros paises, para la
democratizacion del derecho humano a la salud y el acceso a los
tratamientos que se requieran para toda la poblacién en un
mundo dominado por las grandes multinacionales farmacéuticas
que, ademas de su poderio econémico y cientifico, cuentan con el
apoyo de los gobiernos de los paises ricos en donde tienen
asiento. Ifarma tiene prestigio, mas alla de las fronteras, como un
centro de investigacion con alta produccidn cientifica y editorial.
Claudia Marcela Vargas es quimica farmaceutica, MsC en
Farmacologia y PhD en Farmacia. Acredita experiencia en
investigacion y gestion de proyectos en dos lineas:
farmacoepidemiologia y politicas publicas relacionadas con
medicamentos en Colombia y Latinoamérica. Su opinion es,
pues, altamente calificada.

“Deberiamos considerar las vacunas como bienes publicos globales”
Sergio Silva Numa
El Espectador, 5 de marzo de 2021
https://www.elespectador.com/noticias/salud/deberiamos-considerar-las-vacunas-como-bienes-publicos-globales/

Els Torreele es PhD en ciencias biomédicas y hoy investigadora
del Instituto para la Innovacion y la Utilidad Publica del
University College de Londres. Tiene una larga trayectoria en el
desarrollo de medicinas y en luchar para que su acceso sea mas
equitativo. A sus 0jos, paises como Colombia deben invertir ya
en fabricacion local o, de lo contrario, prolongaran su
dependencia farmacéutica.

En los primeros meses de la pandemia hubo un gran llamado
a la solidaridad para hacer una distribucion equitativa de
vacunas y tratamientos contra el COVID-19. Hoy, después de
un afio, parece que ese propdsito fue solo una ilusion: muchos
paises aun no tienen vacunas, mientras otros acapararon
parte de la produccion. ¢Usted esperaba que esto sucediera?
¢Por qué cree que fue tan dificil lograr ese objetivo global?
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Hemos aprendido que, lamentablemente, los llamados a la
solidaridad mundial de los responsables politicos fueron en su
mayoria palabras vacias. En lo que respecta a la accién, los ricos
y poderosos han utilizado despiadadamente su poder y su dinero
para comprar un acceso prioritario, de manera que hacen que el
concepto de solidaridad parezca una broma. También han
acogido a las empresas farmacéuticas como salvadoras y, sin ser
criticos, han cedido a todas sus demandas sobre financiacion,
secretismo, contratos de suministro e, incluso, exenciones de
responsabilidad en caso de que algo salga mal. Y participaron en
el juego de la competencia y acumularon tantas vacunas como
pudieron. No estoy totalmente sorprendida por esto, pero si me
sorprende que incluso los paises europeos con fuertes raices
socialdemadcratas y sistemas de salud con bases solidarias no se
disculpen por su comportamiento de “nosotros primero”, y que
esto sea apoyado por su poblacion. Es muy decepcionante.

¢Por qué no fuimos capaces de declarar las vacunas como
bien pablico?

Como todos los productos farmacéuticos, las vacunas se han
convertido desde hace mucho tiempo en productos de mercado,
en gran parte en manos del sector privado, cuyo precio y
disponibilidad estan sujetos a las légicas del mercado. Es
interesante que hoy, mas que nunca, haya un creciente
reconocimiento y aceptacion de que tal vez deberiamos
considerar las vacunas como bienes publicos globales,
especialmente dado que “nadie esta a salvo hasta que todos estén
a salvo”, como repite el doctor Tedros, y que el acceso mundial a
las vacunas puede desempefiar un papel importante para
controlar la pandemia. Al mismo tiempo, la industria
farmaceéutica esta viendo oportunidades comerciales y de
ganancias sin precedentes (con la probabilidad de que las
vacunas se vendan en todo el mundo), por lo que haran todo lo
posible para mantener las vacunas como productos de mercado.
Pero dadas las importantes inversiones plblicas en investigacién
y desarrollo de vacunas, en la ampliacion de la capacidad de
manufactura y en la compra de estos bioldgicos, tengo la
esperanza de que podamos lograr un mejor equilibrio entre la
propiedad publica y privada y el control de las vacunas, y estar
un poco mas cerca de convertirlas en bienes publicos mundiales.

La OMS propuso un ensayo colaborativo de eficacia,
denominado “Solidaridad”, que iba a permitir comparar
directamente el desempefio de diferentes vacunas. ¢Por qué
fallg?

No conozco los detalles, pero un elemento critico fue que las
empresas no deseaban que la OMS u otros probaran sus vacunas
de forma independiente. En cambio, como es habitual en el
sector farmacéutico, prefieren establecer sus propios ensayos,
haciendo comparaciones con un placebo en lugar de hacerlo con
sus competidores, y asi conservar el control total tanto del disefio
del estudio como de los datos y su comunicacion. Hemos visto
que todas las compafiias primero compartieron sus resultados a
través de comunicados de prensa, mucho antes de que se
publicaran datos detallados en revistas médicas y que pudieran
ser analizados por la comunidad cientifica. Pero los mercados
financieros estaban felices e incluso los politicos tomaron
decisiones de compra basadas en datos limitados y parciales.
Entonces, ¢por qué las empresas cederian ese control? Y,
lamentablemente, la OMS no tiene el poder de obligar a las
empresas a que hagan que sus vacunas estén disponibles para
pruebas independientes; solo pueden recomendarlas.
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El precio de las vacunas no es un punto sobre el que se
discuta con frecuencia. ¢Es importante que también estemos
hablando sobre ello? ;Qué puntos, especialmente, le
preocupan?

El precio de las vacunas es algo critico y, de hecho,
sorprendentemente, recibe muy poca atencién. Dada la cantidad
de dosis que estan siendo fabricadas y vendidas, estamos
hablando de grandes cantidades de dinero. Una de las
dificultades ha sido la falta de transparencia sobre los precios
reales. Nuevamente, esto no es nada nuevo: las compafiias
farmacéuticas siempre han sido muy reservadas sobre los
precios, porque eso les permite cobrar diferentes valores
dependiendo de quién paga (haciendo que todos crean que estan
obteniendo un buen trato), y han refinado el arte de maximizar
cuanto pueden cobrar a los diferentes compradores. Y estan
haciendo lo mismo con las vacunas contra el COVID-19. Solo
conocemos algunos precios debido a informacién filtrada
accidentalmente, pero resulta que hay una variacion de precio de
al menos diez veces entre diferentes vacunas, pero no hay una
buena razén relacionada con los costos de fabricacién. Dada la
escasez y el control monopolico de las empresas, los paises han
tenido muy poca influencia para negociar mejores precios,
especialmente dada la falta de transparencia y el hecho de que
ellos mismos compiten entre si. Es importante tener en cuenta
que la produccidn de la mayoria de las vacunas infantiles clasicas
cuesta un délar o menos, por lo que ese deberia ser el rango que
también podemos esperar para las vacunas contra el COVID-19.

Otro de los puntos importantes tiene que ver con la manera
como se financia el desarrollo de vacunas. Si varias de estas
compafiias han recibido recursos publicos, ¢por qué los
resultados y ganancias son para empresas privadas?

Es una muy buena pregunta, y la respuesta es porque asi es como
hemos permitido que la industria farmacéutica crezca y se
convierta en corporaciones ricas. Durante muchos afios los
gobiernos han creado incentivos para que las empresas
farmacéuticas inviertan en investigacion y desarrollo, tanto
financiando una parte, denominada eliminacién de riesgos, como
permitiendo que las empresas tomen monopolios (por ejemplo, a
través de patentes y secretos comerciales) sobre los resultados de
esa investigacion, que luego les permitié cobrar altos precios (a
menudo a los mismos gobiernos o a sus ciudadanos) que ya
subsidiaban la investigacion. Eso se considerd durante mucho
tiempo una compensacion aceptable en los paises ricos (porque
eso también creaba puestos de trabajo y PIB), incluso si esto a
menudo significaba que solo los ricos podian pagar los
medicamentos, mientras que muchos otros no tenian acceso, en
particular en el resto del mundo. Y, de hecho, en los Gltimos
afios, el tema del control del monopolio y los altos precios y los
consiguientes desafios de acceso se ha elevado a la agenda
politica. Un ejemplo son los medicamentos contra la hepatitis C
y los medicamentos contra el cancer. En cualquier caso, con el
COVID-19, a pesar de los niveles sin precedentes de financiacién
gubernamental, sucedié lo mismo: los financiadores no han
impuesto ninguna condicion a la financiacion, por ejemplo, en
torno a los precios, la disponibilidad y el acceso, o el intercambio
de datos y tecnologia. Creo que algunos gobiernos ahora estan
reconsiderando eso, mientras se percatan de que han dejado todo
el control sobre las decisiones de suministro y precios a las
empresas, que no necesariamente estan cumpliendo sus
promesas.



Muchos paises en desarrollo, incluido Colombia, tienen
dependencia farmacéutica. ¢ Es posible tener en poco tiempo
capacidad de produccion de vacunas, por ejemplo? ;Conoce
alguna iniciativa que lo esté intentando?

Creo que esta es una de las discusiones méas importantes
actualmente: debemos, como planeta, encontrar formas de
aumentar la capacidad de produccién y, al mismo tiempo,
construir una mayor autonomia y resiliencia, en particular en los
paises que ahora son totalmente dependientes. La salud y el
acceso a las tecnologias sanitarias no pueden dejarse en manos de
los monopolios comerciales. Es cierto que no sucedera rapido;
puede tardar uno o dos afios, pero no es mucho tiempo. Todas las
empresas productoras de vacunas contra el COVID-19 nos han
demostrado cuanto se puede lograr en un afio, por lo que con
voluntad politica, financiacion publica y apoyo técnico se puede
lograr mucho en dos afios.

La vacunacion global ya empezo. ¢ Cuales son los principales
desafios que nos esperan en los préximos meses?

Creo que todo el mundo esta cansado de lo que esta pandemia ha
traido a nuestras vidas, y todos estamos desesperados por volver
a la normalidad. Un desafio es que la gente espera demasiado de
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las vacunas; que seran las “balas de plata” o formula mégica que
de repente nos permitiran volver a la “normalidad”.
Desafortunadamente, eso es bastante improbable, ya que tomara
mucho tiempo vacunar a suficientes personas para tener un
verdadero impacto en la transmision. Ademas, alin no sabemos
cuanto tiempo dura la proteccién conferida por las vacunas
actuales, pero posiblemente solo sea de seis, doce 0 18 meses,
especialmente dadas las nuevas variantes que seguiran
apareciendo y pueden no ser detenidas por las vacunas. El otro
desafio es que el curso de la epidemia parece tomar diferentes
formas en paises o regiones, y es necesario implementar
estrategias adaptadas localmente que pueden evolucionar con el
tiempo. Entonces, el punto es cémo podemos mantener a
nuestras comunidades motivadas para adoptar un enfoque de
reduccion de dafios que se adapte al contexto local, utilizando
una combinacion de lavado de manos, mascarillas,
distanciamiento, vacunas, mejores tratamientos y atencion para
los enfermos, seguimiento y rastreo activo, etc., hasta que
aprendamos a controlar la propagacion del SARS-CoV-2 a
niveles minimos, tan bajos que podamos tener una vida normal
con el virus entre nosotros.

Lorena Di Giano: ""Con el anuncio de Biden los paises de Europa quedaron en jaque"
Federico Trofelli
Tiempo Argentino, 9 de mayo de 2021
https://www.tiempoar.com.ar/nota/lorena-di-giano-con-el-anuncio-de-biden-los-paises-de-europa-guedaron-en-jaque

El presidente de Estados Unidos, Joe Biden, sorprendié al mundo
en pandemia cuando esta semana anuncio estar a favor de
suspender las patentes de las vacunas para mitigar el coronavirus.
La directora de la Fundacion Grupo Efecto Positivo (GEP),
Lorena Di Giano, abogada especializada en acceso a
medicamentos y propiedad intelectual, analizé las implicancias
que podria tener la aplicacion de esta iniciativa que ya fue
rechazada de plano por algunos fabricantes como AstraZeneca,
Pfizer y Johnson & Johnson, al tiempo que caian sus acciones en
Wall Street. Mientras tanto, avanzan las negociaciones entre
Argentina y paises como China, Cuba o Israel para producir
dosis en plantas locales.

¢Sorprendi6 esta pronunciacion de Biden?

Claro, porque la postura de Estados Unidos era totalmente
opuesta en la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), que
es donde se esta discutiendo la propuesta de India y Sudafrica
presentada en octubre de 2020, a la que cada vez adherian mas
paises, como la Argentina y el Vaticano, que habia expresado su
posicion en favor de la suspensién de la propiedad intelectual.
Pero tanto Estados Unidos como la Unidn Europea seguian
bloqueando esta idea. Ahora, los paises europeos quedaron en
jaque.

¢Como se gestd este cambio?

Lo primero que se logré en Estados Unidos fue el apoyo de la
linea progresista de los demécratas de Bernie Sanders (senador)
y, a partir de ahi, hubo una presion interna para que Biden
cambie la posicidn. Esto es histdrico. A mediados de abril hubo
reuniones informales entre distintos gobiernos miembros de la
OMC donde se presentd evidencia en este sentido. El director de
la OMS, Tedros (Adhanom Ghebreyesus), fue contundente y dijo
que en ese momento una de cada cuatro personas en los paises

ricos estaba vacunada, en el resto del mundo una cada 500; y en
los paises de renta baja, 0 sea en los mas pobres y menos
desarrollados, solo el 0,2% de la poblacion.

¢ Cual es la propuesta?

Plantean que al liberarse los derechos de propiedad intelectual
los paises adapten su legislacion nacional para utilizar toda la
capacidad instalada. Muchos argumentos en contra de esta
propuesta dicen que los paises del sur global no tenemos
capacidad para producir. Eso no es verdad. Argentina, por
ejemplo, tiene acuerdos con Gamaleya, Sinopharm y Oxford
AstraZeneca para producir las vacunas; Chile esta haciendo
acuerdos de transferencia tecnolégica con la vacuna china
Coronavac; Brasil también tiene capacidad de produccion y esta
haciendo acuerdos. La propuesta inicial era mas amplia 'y
abarcaba la posibilidad de suspender la propiedad intelectual, el
copyright, la informacién no divulgada, los disefios industriales
de respiradores y mascaras. Por ahora, Estados Unidos solo hablé
de suspender las patentes para vacunas.

¢Cual es el rol de la OMC?

Este sistema de patentes se globaliz6 desde la OMC a través de
un acuerdo vinculante al que se llega por consenso y al que todos
los paises miembro tuvimos que adherir con nuestras leyes
nacionales, porque las patentes son territoriales, y luego las
compafiias tienen que ir pais por pais. Predomina este sistema,
pero no es el tnico que podria existir. En un marco de
capitalismo liberal los Estados, por lo menos en mi forma de ver
el proceso, se corrieron un poco de ese rol de invertir en la etapa
de desarrollo de tecnologias médicas, para quedarse en un rol
mas de comprador activo de tecnologias caras producidas por el
mercado. Esto generd que diez o 15 paises hayan acaparado el
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80% de la produccion actual de las vacunas y que 130 paises no
tengan ni siquiera una dosis hasta el momento.

¢ Cuéles son los pasos a seguir?

Ahora las discusiones seguiran en la OMC. Hay una reunion
importante en la primera semana de junio y esperamos que de ahi
pueda surgir algun resultado. Tal como dijo la representante de
Comercio de Estados Unidos, las negociaciones van a llevar
tiempo dada la complejidad en encontrar consensos. Se necesitan
las dos terceras partes de los miembros para adoptar la
suspension. Si se logra, los paises deben adaptar su legislacion
nacional, hacer uso de la tecnologia y producir vacunas. Esto no
quiere decir que de hoy para mafiana vamos a tener las vacunas.

¢ Qué cambios puede generar en el mundo?

Venimos trabajando con el tema de las patentes y la propiedad
intelectual sobre tecnologias mixtas hace mucho tiempo. Este
sistema basado en el lucro con la supuesta idea de atraer fondos
privados para ponerlos al servicio de la salud no dio resultados.
Esos fondos privados estan al servicio de ellos mismos y sus
ganancias. Si este escenario se revierte, los Estados recuperarian
un poco de su soberania sanitaria frente a estas compafiias

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

farmacéuticas que cotizan en la bolsa de Nueva York y que
dejaron de ser simples laboratorios, porque detras de ellas estan
los fondos especulativos que nada tienen que ver con la salud. «

Llegan méas vacunas y avanza la produccion local

El Plan de VVacunacion contra el COVID-19 en Argentina corre
por dos caminos paralelos: seguir trayendo las dosis que el
Estado ya compr6 y avanzar en negociaciones para producirlas a
nivel local.

En estas horas, arribaran nuevas dosis de Sputnik V, que tuvo
como novedad esta semana el anuncio de la Sputnik Light, la
cual permitiria alivianar las cargas de segundas dosis. También
confirmaron 861 mil vacunas de Covax para el 21 de mayo,
mientras se siguen demorando los envios de AstraZeneca en
México. Ahora esperan el primer lote a fin de mes. Al mismo
tiempo, se negocia con Reino Unido para fabricarlas en territorio
nacional, lo mismo con la china Sinopharm, cuyos primeros lotes
de prueba se ansia concretar en junio, y también con la Soberana
de Cuba. Entre junio y julio, arranca la produccién de Sputnik V
en los laboratorios Richmond.

Per(. Roche y el céctel de acciones que llevaran a la farmacéutica a revertir la caida de 2020
Leslie Salas Oblitas
El Comercio, 17 de febrero de 2021
https://elcomercio.pe/economia/peru/roche-y-el-coctel-de-acciones-que-llevaran-a-la-farmaceutica-a-revertir-la-caida-de-2020-

entrevista-nuevos-medicamentos-tratamientos-contra-covid-19-tocilizumab-cancer-enfermedades-cronicas-essalud-minsa-ncze-noticia

La firma europea apalancara parte de su crecimiento en el
lanzamiento de nuevos medicamentos, que incluye también
alternativas efectivas para combatir el COVID-19 como
Tocilizumab, que fuera estudiado en el pais (Per(), afirma Jurgen
Schosinsky, su gerente general.

Aunque la pandemia afectd las ventas a Roche Farma en el Perd,
la empresa europea se alista para crecer, enfocada en ampliar y
diversificar su oferta de tratamientos médicos contra el cancer y
enfermedades huérfanas, en medio aln de una coyuntura
complicada donde el centro de atencion es el COVID-19 y donde
el mayor reto, segun Jurgen Schosinsky, su gerente general, sigue
siendo lograr que la poblacion tenga mayor acceso a tratamientos
de alta tecnologia. Ademas, revela, el protagonismo del pais en
su apuesta de investigacién y desarrollo.

-El afio pasado el mercado farmacéutico crecié de manera
incipiente, ¢como le fue a Roche, considerando que muchos
tratamientos de enfermedades cronicas no fueron atendidos
por darle prioridad a mitigar la pandemia?

La pandemia nos llevd a un decrecimiento de alrededor del 10%,
pero més alla de haber sido afectados financieramente, lo que nos
inquieta es el impacto que estos trajo, porque esto significa que
menos pacientes tuvieron acceso a medicamentos, sobre todo
oncoldgicos, que es nuestra especialidad, y en enfermedades
catastroficas.

-¢Cuénto cayeron las compras de medicamentos del sector
publico?

La compra publica el afio pasado decreci6 alrededor de 40%,
pero logramos compensarlo con la parte privada. Esperamos que
en esta segunda ola esto ocurra, al menos en el Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas (INEN) vemos que estan mejor
preparados. En general, la expectativa es que se active mas la
parte publica, sobre todo por el acceso a innovacién que estamos
buscando, de hecho en la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (Digemid) se esta discutiendo el listado
complementario y especial de medicamentos oncolégicos y
confiamos en que en vista de la coyuntura se dé una aprobacion
rapida, porque va a tener un gran impacto en la atencién de los
pacientes con cancer en el pais. Tenemos, por ejemplo,
medicamentos orales y subcutaneos que permite que puedan
también ser administrados en casa, lo cual en esta coyuntura es
importante. La intencidn, en general, es lograr el acceso a
medicamentos innovadores a través de diferentes mecanismos.
Por ejemplo, con algunas clinicas, estamos trabajando en
férmulas de pago solo cuando se compruebe la efectividad del
medicamento y eso lo queremos aplicar también en las
instituciones del Estado, pero hay que hacer ajustes en la
normativa para ello, y otro elemento que vemos con buenos 0jos
es crear un fondo para enfermedades catastréficas.

-¢,Cual es el impacto de esta inversion en PerU, considerando
gue aqui también realizan estudios clinicos?

El afio pasado invertimos casi 4 millones de francos suizos (US$
4.5 millones) en la realizacion de estudios clinicos en el pais y en
los préximos cinco afios esta fluctuara entre los US$ 20 millones
y US$ 25 millones, lo cual es muy bueno porque no solo estamos
contribuyendo a traer innovacion, también a desarrollar mejores
practicas en salud y no solo en Lima. Queremos ampliar nuestro
portafolio futuro en oftalmologia, enfermedades huérfanas,
autoinmunes (como Lupus) y claramente continuar innovado en
tratamientos contra el cancer y en enfermedades mentales.
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-¢,Cuantos estudios clinicos estan haciendo en Pera y en qué
ciudades?

A la fecha Roche cuenta con 37 estudios activos en el pais, de los
cuales hay 9 estudios en los que estan reclutando. Ademas, ya
tenemos 47 centros de investigacion en Lima (38), Arequipa (4),
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Trujillo (4) e lquitos de la mano de instituciones publicas y
privadas y esperamos seguir creciendo.

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

Innovacion

Estableciendo prioridades de investigacion que aborden las necesidades insatisfechas mas importantes de la salud global
(Setting research priorities that address the most significant and unmet global health needs)
Helle Aagaard, Anna Zorzet,
ReAct Europe, Marzo 2021
https://www.reactgroup.org/wp-content/uploads/2021/03/ReAct-Report-Ensuring-sustainable-access-to-effective-antibiotics-for-

everyone-everywhere-How-to-address-the-global-crisis-in-antibiotic-Research-and-Development-March-2021.pdf
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Resumen Ejecutivo

Los antibioticos eficaces son muy importantes para la medicina
bésica y especializada. Se requieren para tratar muchas
infecciones, desde la sepsis hasta la neumonia, y para prevenir
infecciones en pacientes inmunodeprimidos, como los afectados
por el VIH o el cancer, y cuando se realizan cirugias y trasplantes.

La resistencia a los antibiéticos, incluyendo la tuberculosis
resistente a los medicamentos (TB), ya se cobra anualmente mas
de 750.000 vidas, y la falta de acceso a antibidticos eficaces
contribuye cada afio a millones de muertes. La aparicion de
resistencia bacteriana a los antibioticos nos inhabilita para tratar
las infecciones, aliviar el sufrimiento humano y salvar vidas.

Desde la perspectiva de la salud global, las infecciones resistentes
amenazan el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS). Los paises de ingresos bajos y medios (PIBM)
son mas susceptibles a las consecuencias de la resistencia a los
antibioticos. Estos paises tienen mas casos de enfermedades
infecciosas, carecen de acceso a los antibiéticos para tratar las
infecciones resistentes, a menudo carecen de infraestructura basica
COmo agua y saneamiento, y tienen menos medios econémicos
para abordar las infecciones resistentes a los medicamentos.

En el mundo, los principales impulsores del desarrollo de la
resistencia bacteriana son el uso excesivo e inadecuado de
antibioticos. Para algunas infecciones, ciertas cepas bacterianas ya
se han vuelto intratables. Para controlar la aparicion global y
acelerada de resistencias, hay que resguardar la efectividad de los
antibidticos existentes usandolos solo cuando sea necesario, a la
vez que se generaliza el acceso a los antibi6ticos efectivos para
todos los que los necesiten, y hay que tener un plan de desarrollo
de antibioticos nuevos que se vaya actualizando continuamente.

Todas las clases de antibidticos que hay en el mercado se
descubrieron hace décadas. Este estancamiento de la investigacion
y la innovacion puede explicarse por la complejidad de la ciencia
subyacente. Sin embargo, la dificultad para desarrollar nuevos
antibiéticos también se ha visto agravada porque muchas

empresas farmacéuticas multinacionales han ido reorientando sus
agendas de investigacién hacia areas terapéuticas que
proporcionan mayores beneficios econémicos, y han abandonado
la investigacién de antibi6ticos. Las intervenciones son claramente
necesarias, pero los gobiernos ain no han respondido ni con la
escala ni con la urgencia necesarias para abordar este
estancamiento.

Este informe describe varias opciones para que los gobiernos
construyan un nuevo modelo que ofrezca acceso sostenible a
antibidticos efectivos. El informe abarca todos los temas "de
principio a fin" para el desarrollo y distribucién de nuevos
antibioticos. Esto significa que el modelo considera como debe
funcionar toda la cadena de actores, de inversiones y de medidas
regulatorias implicadas en el desarrollo y el suministro de nuevos
antibioticos a los pacientes, para satisfacer los siguientes objetivos
finales:

1. El antibiético adecuado es asequible y accesible para todas las
personas que lo necesiten.

2. Los antibi6ticos nuevos y antiguos se gestionan de forma que se
preserva su eficacia terapéutica al tiempo que se minimiza el
desarrollo y la propagacion de resistencias.

3. La produccién de antibidticos y una cadena de suministro
solida, confiable y ecolégica satisface la demanda mundial.

Este informe se centra en cinco retos clave que los gobiernos
deben abordar y ofrecer sugerencias de solucion.

Primer desafio: Establecer prioridades de investigacién que
aborden las necesidades insatisfechas mas importantes de
salud global.

El altimo andlisis de los planes de desarrollo de antibiéticos que
realiz6 la OMS (2019) mostré que, de los 60 candidatos en fase de
desarrollo clinico, solo 32 son para tratar los patégenos que la
OMS considera prioritarios. Solo dos se dirigen a bacterias de alta
prioridad, resistentes a multiples farmacos. Ademas, los patégenos
prevalentes en los paises de ingresos bajos y medios no se
consideran prioritarios.

La OMS ha desarrollado varias herramientas para orientar a los
que financian la | + D de antibi6ticos en la priorizacion de los que
mejor puedan responder a las necesidades de salud insatisfechas
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mas acuciantes. Estas herramientas incluyen la lista de patdgenos
prioritarios de 2017, que enumera los patégenos globales que se
deberian priorizar, las descripciones de cuatro productos que
describen las caracteristicas 6ptimas y minimas de los productos
finales, asi como el analisis frecuente de los planes de desarrollo
de antibioticos.

Sin embargo, los financiadores de | + D aln no han adoptado un
enfoque suficientemente coordinado para cubrir las prioridades
globales. La financiacion de la | + D sigue siendo un esfuerzo
mayoritariamente nacional, moldeado por los intereses nacionales
y las prioridades de los paises financiadores. El resultado es un
panorama mundial de la | + D de antibi6ticos fragmentado y
descoordinado.

Recomendaciones:
* Establecer una entidad de coordinacion global para las etapas
iniciales de la | + D.

« Elaborar una lista global de productos objetivo para alinear los
esfuerzos de investigacion con las necesidades globales.

Segundo desafio: Superar las barreras durante las primeras
fases de descubrimiento e investigacion

Hay retos cientificos importantes que siguen complicando el
descubrimiento temprano y la investigacion de antibidticos
nuevos. Es mas dificil encontrar compuestos prometedores, ya que
los antibidticos més féciles se desarrollaron en el periodo 1960-80.
Para superar estos desafios hay que colaborar e intercambiar los
datos de investigacién, pero el reto mas importante es la falta de
financiacion confiable a gran escala. Si bien a veces se argumenta
que existen suficientes iniciativas de financiamiento dirigidas a la
investigacién en etapa temprana, los desafios cientificos para el
desarrollo de antibacterianos siguen, en gran medida, sin
resolverse. Estos incluyen introducir compuestos en bacterias
gramnegativas dificiles de penetrar y entender en qué
circunstancias surgen las mutaciones resistentes clinicamente
relevantes, por nombrar algunas.

El nimero de empresas multinacionales con programas activos de
antiinfecciosos se ha reducido de 18 en 1999 a seis en 2020. Esto
significa que ahora casi toda la investigacion innovadora para
resolver estos desafios se realiza en empresas de biotecnologia
mas pequefias y en el mundo académico. Estos actores luchan por
cruzar el llamado "valle de la muerte” (transferir un compuesto de
la investigacion basica a la clinica) porque la financiacion pablica
es limitada; y es casi imposible asegurar el capital de riesgo
cuando no hay indicios de que las empresas mas grandes
eventualmente adquiriran el compuesto. Muchos tampoco tienen
experiencia previa en comercializar antibidticos nuevos. Los
esfuerzos del Acelerador Biofarmacéutico de Lucha contra las
Bacterias Resistentes a los Antibidticos (The Combating
Antibiotic Resistant Bacteria Biopharmaceutical Accelerator
CARB-X), el Fondo Novo de Reparacion de y el reciente anuncio
de un fondo de accion para la resistencia antimicrobiana,
financiado principalmente por compafiias farmacéuticas, pueden
abordar, al menos parcialmente, el problema.

Sin embargo, para garantizar que se dé prioridad a la investigacion
dirigida a los patdgenos de prioridad mundial y que se formulen y
pongan en marcha politicas adecuadas de acceso y administracion
de los posibles antibidticos nuevos, los gobiernos que financian
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deben participar de manera mas activa y con una intencién mas
clara.

Recomendaciones:
» Aumentar la financiacion ptblica de la investigacion basica, para
la fase inicial y la traslacional.

* Mejorar el intercambio de datos de investigacion y las
bibliotecas de compuestos.

» Mejorar las estructuras existentes que optimizan la investigacion
en etapa inicial.

Tercer desafio: Financiar la | + D clinica de etapa tardia sin
depender del precio y los ingresos por las ventas del producto
final

Inversiones en | + D a través de la venta de medicamentos,
cobrando precios elevados y maximizando las ventas en los
mercados rentables antes de que caduque el periodo de proteccion
de la patente. Este modelo de | + D no es apropiado ni desde la
perspectiva de minimizar el uso, ni para garantizar el acceso
asequible. Tampoco es eficaz para incentivar el desarrollo de
antibidticos, como lo demuestra la década vacia de innovacion en
antibidticos.

Las compafiias farmacéuticas multinacionales a menudo se
consideran indispensables para probar y desarrollar nuevos
antibidticos, ya que a menudo afirman que solo ellas pueden
gestionar y pagar los costosos ensayos clinicos. Sin embargo,
consideran que el costo de estos ensayos es comercialmente
confidencial, y las estimaciones que han hecho expertos
financiados por la industria han sido criticadas por exagerar el
costo de los ensayos clinicos. Esto es importante, porque los
costos de los ensayos clinicos influyen tanto en las decisiones
politicas como en los debates sobre los incentivos alal + Dy los
precios de los productos finales. Sin embargo, la parte mas
arriesgada, y de forma agregada, el mayor impulsor de los costos
de desarrollo de los nuevos antibiéticos, son las fases preclinicas,
que tienden a ser financiadas o realizadas directamente por el
sector publico. Ademas, los costos de los ensayos clinicos varian,
segun lo que se incluya en el calculo de costos, y pueden ser
menores, segin como se realicen y quién los lleve a cabo.

En los Gltimos afios, las compafiias farmacéuticas y otras han
propuesto que los gobiernos aporten incentivos adicionales
basados en el mercado, que son esencialmente extensiones del
modelo existente basado en el mercado. Sin embargo, después de
mas de 30 afios de evidencia de que el modelo actual de | + D
basado en el mercado no es apropiado ni efectivo para desarrollar
antibioticos, debe quedar claro que la respuesta no es mas de lo
mismo. En cambio, existe la clara necesidad de mayor liderazgo
publico para probar nuevos modelos alternativos que tengan como
objetivo superar los desafios de manera eficiente y basada en las
necesidades de salud publica.

Recomendaciones:
* Aumentar la transparencia y reducir los costos de los ensayos
clinicos.

* Separar (desvincular completamente) el costo de investigacion y
desarrollo de la expectativa de ingresos por ventas (precio del
producto final y volumen de ventas)



* Introducir nuevos incentivos a lo largo del desarrollo clinico.

« Evitar la "desvinculacion parcial" como medio para pagar la
investigacion y el desarrollo de nuevos antibi6ticos.

Cuarto desafio: Garantizar la produccion sostenible, la
calidad, la adquisicion y el registro de nuevos antibioticos.
Cuando empieza la etapa de desarrollo clinico de un nuevo
antibiotico, hay que abordar una serie de desafios en relacion a la
produccion, el registro y el suministro de antibioticos.

Para muchos paises, la escasez de antibio6ticos es un problema
crénico, puede ocasionar que haya opciones de tratamiento
deficientes para los pacientes y se generen resistencias. La escasez
de antibioticos puede verse impulsada por la oferta o por la
demanda, incluyendo cadenas de suministro global fragiles, a
veces de una sola fuente, prondsticos de demanda fragmentados,
desafios en las adquisiciones.

La contaminacion del ambiente con antibi6ticos provenientes de
las plantas de manufactura se debe a que las normas de
produccion y eliminacién de residuos son inadecuadas. Fortalecer
las regulaciones y restringir el uso de materias primas e
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) podria reducir la
contaminacion, pero las intervenciones deben evitar poner en
peligro la disponibilidad o asequibilidad de los antibi6ticos.

El registro de nuevos antibidticos en los paises mas pobres es
limitado. Los antibi6ticos que se han comercializado desde 2014,
solo se han registrado en menos de cinco paises por afio, lo que
ralentiza su aprobacién y uso. Incluso el registro de productos
antiguos sin patente es limitado, restringiendo su disponibilidad en
los paises donde se necesitan. Tal falta de acceso a antibi6ticos
apropiados inhibe la prescripcion y el uso racional.

Los antibioticos de mala calidad también son un problema grave.
Segun el Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo de la OMS,
los medicamentos antimicrobianos son la categoria de
medicamentos de menor calidad y la que mas se falsifica.

La escasez de antibidticos, las demoras en el registro y la falta de
garantia de calidad son problemas transnacionales y globales.
Estos desafios podrian abordarse a través de un sistema de
gobernanza global basado en normas, gestionado por la OMS sola
0 con otras agencias multilaterales relevantes de la ONU. La OMS
inicio el desarrollo de un marco global en 2015: el Marco Global
de Desarrollo y Gestion (Global Development and Stewardship
Framework). Sin embargo, el progreso se ha estancado, en gran
medida por la apatia politica de los gobiernos.

Recomendaciones de acciones provisionales nacionales o
regionales:

*» Adoptar legislacion nacional que establezca estandares de
produccion de antibidticos.

* Colaborar en el establecimiento de reglas de adquisicion y / o
pautas que fomenten la produccion ambientalmente apropiada.
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« Exigir la puesta en comun de patentes como condicién para la
financiacion publica.

* Establecer capacidad de produccion publica o sin fines de lucro

Quinto desafio: Garantizar que los paises tengan acceso
sostenible a los nuevos antibidticos

La introduccion de antibidticos nuevos en los sistemas de salud
de los paises, sin propagar los errores historicos de uso excesivo
e inadecuado y la falta generalizada de acceso es un desafio
importante. El uso inadecuado de los antibidticos existentes esta
muy extendido en casi todos los paises. La OCDE estima que el
50% de los antibidticos que se usan en los paises de ingresos
altos (PIA) son innecesarios. Por lo tanto, tienen la urgente
responsabilidad moral de frenar su uso excesivo. En los paises de
ingresos bajos y medios, donde los sistemas de salud a menudo
son débiles y estan subfinanciados, frenar el uso excesivo y el
uso indebido de antibidticos también es una prioridad clara, pero
esos esfuerzos deben disefiarse cuidadosamente para evitar
agravar la falta de acceso a medicamentos esenciales, incluyendo
los antibidticos eficaces. La expansién simultanea del acceso a
los antibidticos, al mismo tiempo que se restringe el acceso para
evitar el uso indebido y excesivo de los antibioticos, es un
desafio verdaderamente tnico en la salud global.

Actualmente, los antibioticos se gestionan mal en todo el mundo,
y la falta de voluntad de las empresas farmacéuticas para
eliminar los incentivos inapropiados, como las bonificaciones
basadas en ventas, demuestra que las empresas farmacéuticas no
deberian ser responsables de desarrollar politicas futuras para
garantizar el acceso y la administracion adecuada de los nuevos
antibioticos. Los incentivos que llevan a vender antibiéticos en
exceso Y las barreras de asequibilidad y disponibilidad pueden
abordarse, en gran medida, a través de la gobernanza global
basada en normas, como se describe en el cuarto desafio.

Los gobiernos nacionales son, en Gltima instancia, los
responsables y deben rendir cuentas por la introduccién y
distribucion de los antibidticos nuevos de manera que se
garantice su uso seguro y responsable, se garantice un acceso
equitativo y asequible y se minimice la aparicién de resistencias.
Esto requerira mayores esfuerzos gubernamentales, de arriba
hacia abajo, pero sera igualmente importante utilizar un
acercamiento que baja de abajo hacia arriba, que involucre a los
actores de la sociedad civil de manera mucho mas sistematica.

Recomendaciones:

* Fortalecer los sistemas de salud a nivel mundial y ofrecer
opciones de financiamiento a los paises de ingresos bajos y
medios.

* Apoyar los esfuerzos de la sociedad civil para desarrollar la
capacidad y las estructuras de recursos humanos.

« Establecer un grupo de trabajo en la OMS para la introduccion
de nuevos antibidticos.
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Negocios peligrosos. Documento de posicion sobre la promocion de asociaciones publico-privadas en los servicios de salud
(Risky Business. Position Paper on the Promotion of Public-Private Partnerships in Healthcare)
WEMOS, marzo 2021
https://www.wemos.nl/wp-content/uploads/2021/03/Wemos_Risky-Business-Position-Paper-in-the-Promotion-of-PPPs-in-

Healthcare_March-2021.pdf (33 paginas)
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Tags: Asociaciones Publico- Privadas, Alianzas Publico- Privadas,
acceso, costos, animo de lucro, produccion publica, servicios
publicos, eficiencia

Resumen Ejecutivo

Las Asociaciones Publico-Privadas (APP) se promueven cada
vez mas como instrumento para ofrecer y financiar la atencion
médica en paises de ingresos bajos y medios. Sin embargo, la
evidencia disponible no demuestra que las APP aporten los
beneficios que anuncian. De hecho, la mayoria de las
investigaciones sefialan que las APP tienen un efecto negativo,
opuesto al logro del acceso equitativo y universal a los servicios
de salud de calidad (Cobertura Universal de Salud).

Como se describe en este documento, las APP suelen ser mucho
mas caras para los gobiernos que la contratacion publica, no se
alinean con las necesidades médicas méas urgentes y parecen
exacerbar los problemas de acceso de las poblaciones pobres. Por
lo tanto, Wemos recomienda encarecidamente a los actores
globales como el Banco Mundial y la Organizacion Mundial de
la Salud y los paises donantes que dejen de promover las APP
para la prestacion y el financiamiento de la atencion médica en
los paises de ingresos bajos y medios. En su lugar, deberian
centrarse en fortalecer la prestacion y la financiacién de los
servicios publicos de salud, en consonancia con la tendencia
actual en los paises de ingresos altos.

Promocioén de alianzas publico-privadas en salud

Actores globales como el Banco Mundial y paises donantes
como los Paises Bajos promueven el uso de APPs para la proveer
y financiar la atencion médica en paises de ingresos bajos y
medios. Estas instituciones utilizan muchos argumentos para
promover las APPs en salud, que podemos resumir en estos
puntos:

» Las APPs aprovechan los recursos financieros del sector
privado, aliviando asi el erario publico;

* Las APPs permiten compartir el riesgo, trasladando el riesgo de
inversion del sector publico al privado;

« Las APPs aprovechan la experiencia y las habilidades del sector
privado;

« Las APPs ofrecen mayor eficiencia y mejor relacion calidad-
precio;

+ Las APPs aumentan el acceso de las poblaciones pobres a la
atencion médica.

Sin embargo, ¢qué tan validos son estos argumentos? En este
documento comparamos estos argumentos con las publicaciones
de académicos y de la sociedad civil. Tras hacerlo, destacamos
los temas méas preocupantes de las APPs. ¢ Qué es una APP? Una
APP es un contrato a largo plazo entre una parte privada y una
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entidad gubernamental, para proporcionar un activo o servicio
publico, en el que la parte privada asume una responsabilidad
significativa de la gestidn y riesgo, y la remuneracion esta
vinculada al desempefio (fuente: pppknoledgelab.com). En una
APP tipica, la empresa que gestiona el proyecto obtiene
financiacion de los inversores, subcontrata a otras empresas
privadas para ejecutar el servicio y el gobiernoy /o los
ciudadanos le pagan por los servicios (a través de subsidios, y a
través de cobros al usuario).

Preocupaciones principales en torno a las APPs en el sector
salud

Las APPs suelen ser mas caras que los métodos tradicionales
de contratacion publica. El margen de beneficio para los
inversores, asi como el uso de financiacién privada, hacen que
las APPs a menudo sean muy caras. Segln una revisién
sistematica de 2019, todos los articulos académicos que
compararon las APPs con la provision publica tradicional en
Europa, concluyeron que, en la atencion médica, las APPs son
maés caras. Debido a sus altos costos, los paises europeos que
antes invertian mas en APPs (Espafia, Portugal y el Reino
Unido), ahora las estan abandonando. Sin embargo, las APPs
todavia se promueven con fuerza en el sector salud de los paises
de ingresos bajos y medios.

Las APPs permiten a los inversores privados establecer
prioridades (errdneas) en la financiacién de los servicios de
salud. Los inversores estan interesados en invertir en las areas
mas rentables, como la atencion especializada, aun cuando falten
servicios mas basicos. Por ejemplo, en Kenia se establecié un
costoso contrato APP para el arrendamiento de equipos médicos
especializados sin evaluar adecuadamente la disponibilidad de
atencion la médica y su capacidad. Segun un informe de 2020,
esto provoc6 una subutilizacion del equipo, por la falta de
personal e infraestructura de apoyo en las instalaciones de salud.

Las APPs requieren contratos complejos, que a menudo se
renegocian, con costos crecientes para el gobierno. Esto es lo
que hace que las APPs sean muy riesgosas, especialmente en
paises de ingresos bajos y medios, donde los gobiernos no tienen
la capacidad técnica para realizar contratos y renegociaciones
complejas. Las renegociaciones son muy frecuentes, en América
Latina se renegocian el 68% de los contratos de APPs. El costo
de las renegociaciones también puede ser muy alto, como en el
caso del Hospital Reina Mamohato en Lesoto, cuyos costos se
duplicaron con creces después de las renegociaciones.

Es posible que la APP no mejore el acceso de las poblaciones
pobres a la atencién médica. Como la inversion privada en
salud a menudo no se hace en las areas donde viven las
poblaciones mas pobres, no logran mejorar el acceso a la
atencién de los mas pobres, como se destaca en un informe
reciente de la Initiative for Social and Economic Rights (ISER)
sobre una APP para servicios de salud materna en Uganda.
Ademas, las APPs pueden implicar costos para los usuarios, lo
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que aumenta la desigualdad en el acceso a la atencion médica,
como se ha documentado en India.

Recomendaciones

Teniendo en cuenta los graves riesgos y desventajas de las APPs
en salud, seguin lo demuestra la evidencia disponible, y
considerando las obligaciones de los estados en términos
garantizar el derecho a la salud, desarrollamos las siguientes
recomendaciones. Los que se dedican al desarrollo, incluyendo
los donantes bilaterales, regionales e internacionales de asistencia
oficial para el desarrollo; los bancos de desarrollo multilateral,
regional y nacional; y las instituciones de las Naciones Unidas,
deberian:
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* Dejar de promover las APPs para la prestacion y el
financiamiento de la atencién médica hasta que haya mas
evidencia sobre su impacto en el acceso, la eficiencia y el riesgo
fiscal.

* Enfocarse en superar los obstaculos al fortalecimiento de la
provision y financiamiento de los servicios publicos de salud,
mediante asistencia técnica y financiera.

* Promover la inversion publica, especialmente cuando se utiliza
para abordar las necesidades mas urgentes del sistema de salud;
fortalecer el erario pablico a través de ingresos fiscales
progresivos.

Enfermedades desatendidas y la industria farmacéutica: el caso de la Enfermedad de Chagas
Alison Pontes da Silva et al.
Research, Society and Development, 2021;10 (2): €21110212419, 2021 | ISSN 2525-3409
DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i2.12419 (en portugués)

El desarrollo de nuevos medicamentos, en el contexto de las
Enfermedades Tropicales Desatendidas (ETD), sigue siendo un
gran desafio. Entre las ETD se destaca la Enfermedad de Chagas
(EC), que presenta una alta morbilidad y mortalidad.

Este estudio tiene como objetivo rescatar informacion sobre el
escenario actual, asi como nuevas estrategias e innovaciones en
el tratamiento farmacologico de la EC.

Para ello se realiz6 una revision narrativa, que se seleccionaron
articulos en PubMed, SciELO y LILACS, en el periodo entre
2015/2020. La relevancia en el &mbito académico se comparé el
namero de publicaciones en SciELO entre 1950 y 2019, sobre
EC, diabetes mellitus y cancer. También se busc6 informacién
sobre ensayos clinicos en ClinicalTrials.gov.

En los Gltimos 20 afios, el nimero de publicaciones sobre EC en
SciELO fue significativamente menor en comparacion con la

diabetes mellitus y el cAncer. Ademas, solo hay dos
medicamentos disponibles, a saber, benznidazol y nifurtimox,
que tienen limitaciones como el nimero de efectos adversos. Por
tanto, se han estudiado nuevas opciones terapéuticas,
principalmente el benznidazol, habiendo mostrado resultados
prometedores en cuanto a optimizar la toxicidad, absorcién y
biodisponibilidad.

En cuanto a los ensayos clinicos, se encontraron un total de siete
estudios, que investigan cinco compuestos para el tratamiento de
la EC. Solo uno de los compuestos alin no tiene uso clinico, el
selenio, lo que sugiere una deficiencia en la busqueda de nuevos
farmacos candidatos. Esta informacion refuerza, por tanto, el
caracter desatendido de la EC y la importancia de investigar
nuevas terapias.

Puede leer el texto completo en el encabezado, en portugués

Una vacuna de bajo costo contra la COVID-19 est4 en marcha
Zimmer, Carl
New York Times, 7 de abril de 2021
https://www.nytimes.com/es/2021/04/07/espanol/vacuna-hexapro-bajo-costo.html

Una nueva vacuna para la COVID-19 que esta entrando a
ensayos clinicos en Brasil, México, Tailandia y Vietnam podria
cambiar la manera de combatir la pandemia en el mundo. La
vacuna, llamada NDV-HXP-S, es la primera en ensayos clinicos
con un nuevo disefio molecular, y se espera que cree anticuerpos
mas potentes de los que produce la generacion actual de vacunas.
Ademas, la nueva vacuna podria ser mucho mas facil de producir
(https://www.nytimes.com/es/2021/03/14/espanol/vacuna-astra-
zeneca-escasez.html) .

Las vacunas existentes de empresas como Pfizer y Johnson &
Johnson deben producirse en fabricas especializadas con
ingredientes dificiles de adquirir. En contraste, la nueva vacuna
se puede producir en masa en huevos de gallinas: los mismos
huevos que producen anualmente miles de millones de vacunas
para la influenza en fabricas de todo el mundo.
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Si la NDV-HXP-S demuestra ser segura y eficaz, los fabricantes
de la vacuna para la influenza podrian producir mucho mas de
mil millones de dosis al afio. Los paises de ingresos bajos y
medios que en la actualidad tienen dificultades para obtener las
vacunas de paises mas ricos podrian fabricar la NDV-HXP-S por
si mismos o adquirirla a un bajo costo de sus vecinos.

“Eso es asombroso: seria un punto de inflexién”, opindé Andrea
Taylor, subdirectora del Centro de Innovacion en Salud Global
de la Universidad de Duke.

Sin embargo, los ensayos clinicos primero deben establecer que
la NDV-HXP-S funciona de verdad en la gente. La primera fase
de los ensayos clinicos concluira en julio y la fase final tardara
varios meses mas. No obstante, los experimentos con animales
vacunados han generado esperanzas en torno a las posibilidades
de la vacuna.


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i2.12419
https://www.nytimes.com/es/2021/04/07/espanol/vacuna-hexapro-bajo-costo.html
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https://www.nytimes.com/es/2021/03/15/espanol/vacuna-china-huawei.html
https://www.nytimes.com/es/2020/09/01/espanol/ciencia-y-tecnologia/vacuna-coronavirus.html
https://www.nytimes.com/es/2021/03/14/espanol/vacuna-astra-zeneca-escasez.html
https://www.nytimes.com/es/2021/03/14/espanol/vacuna-astra-zeneca-escasez.html

“Es un éxito para la proteccion”, comentd Bruce Innis del Centro
PATH para la Innovacion y el Acceso a las Vacunas, el cual ha
coordinado el desarrollo de la NDV-HXP-S. “Creo que es una
vacuna de primera clase”.

2P al rescate

La estructura molecular de HexaPro, una version modificada de la
proteina de espiga

del SARS-CoV-2, con sus seis alteraciones clave mostradas como
esferas rojas y azules.

Credit: Universidad de Texas, Austin

Las vacunas funcionan cuando el sistema inmunitario se
familiariza lo suficiente con un virus como para incitar una
defensa en su contra. Algunas vacunas contienen virus enteros
que han sido exterminados; otras contienen una sola proteina del
virus. No obstante, otras contienen instrucciones genéticas que
pueden usar nuestras células para crear la proteina viral.

Una vez que el sistema inmunitario se expone a un virus, 0 a
parte de este, puede aprender a producir anticuerpos que lo
ataquen. Las células inmunitarias también pueden aprender a
reconocer las células infectadas y destruirlas.

En el caso del coronavirus, el mejor blanco para el sistema
inmunitario es la proteina que cubre la superficie como una
corona. La proteina, conocida como espiga, se aferra a las células
y luego permite que el virus se fusione con ellas.

Sin embargo, la mejor manera de vacunar a la gente no es solo
inyectarle las proteinas de espiga del coronavirus. Esto se debe a
que las proteinas de espiga a veces adoptan la forma equivocada
y provocan que el sistema inmunitario produzca los anticuerpos
equivocados.

Esta informacién surgié mucho antes de la pandemia de la
COVID-19. En 2015, apareci6 otro coronavirus que provocaba
una forma mortal de neumonia llamada sindrome respiratorio de
Oriente Medio (MERS, por sus siglas en inglés). Jason
McLellan, un bidlogo estructural que en aquel entonces estaba en
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la Escuela de Medicina Geisel de la Universidad de Dartmouth, y
sus colegas se dispusieron a fabricar una vacuna para combatirlo.

Querian usar la proteina de espiga como blanco. No obstante,
tuvieron que enfrentar el hecho de que la proteina de espiga
cambia de forma. Cuando la proteina se prepara para fusionarse
con una célula, se retuerce y pasa de tener una forma parecida a
un tulipan a algo semejante a una jabalina.

Los cientificos llaman a estas dos formas prefusion y posfusion
de la espiga. Los anticuerpos que combaten la forma de prefusion
tienen son muy efectivos contra el coronavirus, pero los
anticuerpos de la posfusion no lo detienen.

McLellan y sus colegas usaron técnicas estandar para crear una
vacuna contra el MERS, pero terminaron con muchas espigas de
posfusién, que eran indtiles para su proposito. Luego,
descubrieron una manera de dejar la proteina fija en la forma de
prefusion, cuando parece tulipan. Lo Gnico que tuvieron que
hacer fue cambiar dos de méas de 1000 componentes de la
proteina por un compuesto llamado prolina.

La espiga resultante —Ilamada 2P, por las dos nuevas moléculas
de prolina que contenia— era mucho mas propensa a adoptar la
forma deseada de tulipan. Los investigadores inyectaron las
espigas 2P a ratones
(https://www.pnas.org/content/114/35/E7348) y encontraron que
los animales podian combatir con facilidad las infecciones que
produce el coronavirus MERS.

El equipo present6 la documentacién para patentar su espiga
modificada, pero el mundo casi no se percato del invento. El
MERS, aunque es mortal, no es muy contagioso y demostré ser
una amenaza relativamente menor; menos de 1000 personas han
muerto de MERS desde que aparecid por primera vez en
humanos.

Sin embargo, a finales de 2019, surgi6 un nuevo coronavirus, el
SARS-CoV-2, que empezd a asolar el mundo. McLellan y sus
colegas entraron en accion, con el disefio de una espiga 2P
especial para el SARS-CoV-2. En cuestién de dias, Moderna usé
esa informacion para disefiar una vacuna para la COVID-19;
contenia una molécula genérica llamada ARN con las
instrucciones para crear la espiga 2P.

Otras empresas pronto siguieron su ejemplo, al adoptar las
espigas 2P para sus propios disefios de vacuna y comenzar los
ensayos clinicos. Las tres vacunas que han sido autorizadas hasta
el momento en Estados Unidos —de Johnson & Johnson,
Moderna y Pfizer-BioNTech— usan la espiga 2P.

Otros fabricantes de vacunas también la estdn usando. Novavax
ha tenido resultados sélidos con la espiga 2P en los ensayos
clinicos y se espera que en las proximas semanas solicite la
autorizacién para su uso en emergencia a la FDA. Sanofi también
esta probando una vacuna con la espiga 2P y espera terminar los
ensayos clinicos a finales de este afio.

Dos prolinas esta bien; seis es mejor

La capacidad de McLellan para encontrar pistas que pueden
salvar vidas en la estructura de las proteinas le ha brindado una
profunda admiracion en el mundo de las vacunas. “Este tipo es
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un genio”, opind Harry Kleanthous, un directivo del programa de
la Fundacion Bill & Melinda Gates. “Deberia sentirse orgulloso
de este inmenso logro que le dio a la humanidad”.

Sin embargo, una vez que McLellan y sus colegas les entregaron
la espiga 2P a los fabricantes de vacunas, volvieron a estudiar la
proteina para observarla més de cerca. Si cambiar tan solo dos
prolinas mejor6 una vacuna, sin duda con modificaciones
adicionales podria mejorar alin mas.

“Tenia sentido buscar una vacuna mejor”, comenté McLellan,
quien ahora es profesor adjunto de la Universidad de Texas,
campus Austin.

En marzo, McLellan colaboré con dos colegas bi6logos de la
Universidad de Texas, llya Finkelstein y Jennifer Maynard. Sus
tres laboratorios crearon 100 nuevas espigas, cada una con un
componente basico alterado. Con financiamiento de la Fundacion
Gates, probaron cada una y luego combinaron los cambios
prometedores en nuevas espigas. Al final crearon una sola
proteina que cumplia sus aspiraciones.

La ganadora tenia las dos prolinas de la espiga 2P, mas cuatro
prolinas adicionales de otras partes de la proteina. McLellan
llamé HexaPro a la nueva espiga, en honor a las seis prolinas.

El equipo descubri6 que la estructura de la HexaPro era ain mas
estable que la 2P. También era resiliente: tenia una mayor
capacidad para soportar el calor y los quimicos dafiinos.
McLellan esperaba que su disefio resistente permitiera que se
transformara en una vacuna.

McLellan también esperaba que las vacunas con la HexaPro
llegaran a una mayor poblacion mundial, en especial a los paises
de ingresos bajos y medios, los cuales, hasta el momento, han
recibido tan solo una fraccién de la distribucién total de las
vacunas.

“La proporcién de vacunas que han recibido hasta ahora es
terrible”, opind McLellan.

Para ese fin, la Universidad de Texas cre6 un acuerdo de
concesién de licencia de la HexaPro que les permite a empresas y
laboratorios en 80 paises de ingresos bajos y medios usar la
proteina de sus vacunas sin pagar regalias.

Mientras tanto, Innis y sus colegas de PATH buscaban la manera
de aumentar la produccién de vacunas contra la COVID-19.
Querian una vacuna que las naciones menos ricas pudieran hacer
por si solas.

Con una ayudita de los huevos

La primera ola de vacunas autorizadas para la COVID-19
necesita ingredientes especializados y costosos. Por ejemplo, la
vacuna basada en el ARN de Moderna requiere componentes
genéticos llamados nucledtidos, asi como un cido graso capaz
de crear una burbuja a su alrededor. Esos ingredientes se deben
unir en las vacunas en fabricas construidas especificamente para
esto.

El mecanismo que se usa para crear las vacunas contra la
influenza es muy distinto. Muchos paises tienen inmensas
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fabricas para crear vacunas baratas contra la influenza, en las que
se inyectan los virus de la influenza en huevos de gallina. Los
huevos producen abundantes copias nuevas de los virus.
Después, los trabajadores de las fabricas extraen los virus, los
debilitan o los matan y luego los meten en las vacunas.

El equipo de PATH se pregunto si los cientificos podrian crear
una vacuna contra la COVID-19 que se pudiera cultivar de forma
mas barata en huevos de gallina. De esa manera, las mismas
fabricas que crean las inyecciones para la influenza también
podrian producir las vacunas para la COVID-19.

En Nueva York, un equipo de cientificos de la Escuela Icahn de
Medicina de Monte Sinai sabia cOmo crear esa vacuna, por
medio de un virus aviar llamado virus de la enfermedad de
Newcastle que es inofensivo para los humanos.

Durante afios, los cientificos habian experimentado con el virus
de la enfermedad de Newcastle para crear vacunas contra varias
enfermedades. Por ejemplo, para desarrollar una vacuna contra el
ébola los investigadores le agregaron un gen del virus del ébola a
su propio conjunto de genes del virus de la enfermedad de
Newcastle.

Los cientificos luego insertaron el virus manipulado en huevos
de gallina. Debido a que es un virus aviar, se multiplico con
rapidez en los huevos. Los investigadores terminaron con virus
de la enfermedad de Newcastle cubiertos de proteinas del ébola.

En Monte Sinai, los investigadores quisieron hacer lo mismo,
usando proteinas de espiga de coronavirus en vez de proteinas
del ébola. Cuando se enteraron de la nueva versién HexaPro de
McLellan, se la agregaron a los virus de la enfermedad de
Newcastle. Los virus se llenaron de proteinas de espiga, muchas
de las cuales tenian la deseada forma de prefusion. Por la
referencia al virus de la enfermedad de Newcastle y la espiga
HexaPro, la llamaron NDV-HXP-S.

PATH programé la produccion de miles de dosis de la NDV-
HXP-S en una fabrica viethamita que suele producir vacunas
para la influenza en huevos de gallina. En octubre, la f4brica
envio las vacunas a Nueva York para que se probaran. Los
investigadores de Monte Sinai encontraron que la NDV-HXP-S
otorgaba una solida proteccion en ratones y hamsteres.

“Afirmo con todas las letras que pudo proteger a todos los
hamsteres y ratones del mundo en contra del SARS-CoV-2”,
declar6 Peter Palese, el lider de la investigacion. “Pero aun no se
sabe qué les hace a los humanos”.

La potencia de la vacuna produjo un beneficio adicional: los
investigadores necesitaron menos virus para obtener una dosis
eficaz. Un solo huevo puede producir de entre cinco a diez dosis
de la NDV-HXP-S, en comparacién con una o dos dosis de las
vacunas para la influenza.

“Estamos muy emocionados con esto, porque creemos que es una
manera de fabricar una vacuna barata”, agreg6 Palese.

Luego, PATH puso en contacto al equipo de Monte Sinai con los
fabricantes de vacunas para la influenza. El 15 de marzo, el
Instituto de Vacunas y Productos Biolégicos Médicos de



Vietnam anunci6 el comienzo de los ensayos clinicos de la NDV-
HXP-S. Una semana mas tarde, la Organizacién Farmacéutica
Gubernamental de Tailandia sigui6 el ejemplo. EI 26 de marzo,
el Instituto Butantan de Brasil declar6 que iba a pedir
autorizacion para comenzar sus propios ensayos clinicos de la
NDV-HXP-S.

Mientras tanto, el equipo de Monte Sinai también ha otorgado
licencias de la vacuna al productor mexicano de vacunas Avi-
Mex para un aerosol intranasal. La empresa comenzaré los
ensayos clinicos para ver si la vacuna es todavia mas potente en
esa forma.

Para las naciones involucradas, la posibilidad de fabricar vacunas
de manera completamente independiente result6 atractiva. “Esta
produccion de la vacuna la llevan a cabo los tailandeses para los
tailandeses”, comento el ministro de Salud de Tailandia, Anutin
Charnvirakul, al hacer el anuncio en Bangkok.

En Brasil, el Instituto Butantan proclamé su versién de la NDV-
HXP-S como la “vacuna brasilefia”, una que “se producira por
completo en Brasil, sin depender de importaciones”.
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Taylor, del Centro de Innovacion en Salud Global de la
Universidad de Duke, se mostré comprensiva. “Entiendo por qué
seria una promesa en verdad atractiva”, comentd. “EStas naciones
han estado a merced de las cadenas de suministro globales”.

Madhavi Sunder, experta en propiedad intelectual del Centro de
Derecho de la Universidad de Georgetown, advirti6 que la NDV-
HXP-S no iba a ayudar de inmediato a paises como Brasil en su
lucha contra la actual ola de infecciones por COVID-19. “No
estamos hablando de 16.000 millones de dosis en 20207,
comento.

Mas bien, la estrategia serd importante para la produccién de
vacunas a largo plazo, no solo para la COVID-19, sino para otras
pandemias que pudieran llegar en el futuro. “Suena muy
prometedor”, opind Sunder.

Mientras tanto, McLellan ha regresado al punto de partida
molecular para intentar obtener una tercera version de su espiga
todavia mejor que la HexaPro.

“En realidad, este proceso no tiene fin”, dijo. “La cantidad de
permutaciones es casi infinita. En algiin momento, tienes que
decir: ‘Esta es la proxima generacion’.

Un estudio revela que el 97% de la inversién para desarrollar la vacuna de AstraZeneca fue publica
Oriol Guell
El Pais, 16 de abril de 2021
https://elpais.com/sociedad/2021-04-16/un-estudio-revela-que-el-97-de-la-inversion-para-desarrollar-la-vacuna-de-astrazeneca-fue-

ublica.html

El estudio mas ambicioso realizado hasta la fecha sobre la
financiacion_que ha permitido desarrollar una vacuna frente al
coronavirus [1], en este caso la de AstraZeneca), revela que la
industria farmacéutica soporté menos del 3% de los costes de
investigacién que la han hecho posible. La mayor parte de los
120 millones de euros invertidos llegaron desde el Gobierno del
Reino Unido (45 millones) y la Comision Europea (30 millones),
mientras el resto procedia de entidades también financiadas con
fondos publicos (centros de investigacion) y fundaciones que
apoyan la investigacion cientifica.

Esta prueba de lo relevante que ha sido la financiacion publica en
los farmacos contra el coronavirus vuelve a poner sobre la mesa
el tema de la liberacién de patentes, extremo por el que 170
personalidades mundiales enviaron este jueves una carta al
presidente de Estados Unidos, Joe Biden, para pedir la
suspension temporal de estas licencias.

“Han sido la inversion publica y la colaboracion internacional las
que han traido las vacunas frente al virus”, resumen en un
comunicado los autores del estudio, investigadores de la
organizacion independiente Alianza de Universidades por las
Medicinas Esenciales en el Reino Unido. El trabajo, avanzado
este jueves por el diario britanico The Guardian [2], pendiente
de ser revisado por pares antes de su publicacion en una revista
cientifica, rastrea cientos de millones de ayudas publicas
destinadas a la investigacion en las Gltimas dos décadas y
localiza aquellas que han hecho posible el desarrollo de la
vacuna, en el que también ha participado la Universidad de
Oxford.
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Los resultados del trabajo son mucho mas detallados, pero
coinciden en lo esencial con la informacion publicada sobre otras
vacunas frente al coronavirus, como la de Moderna. Un
comunicado del Gobierno de Estados Unidos pone de manifiesto
que ha destinado mas de 3.400 millones de euros para el
“desarrollo, ensayos clinicos y produccion” del farmaco, basado
en una novedosa tecnologia denominada ARN mensajero [3].
Como referencia, esta cantidad es méas de cuatro veces superior a
todo el presupuesto en I+D de Moderna en el afio 2020, afio en el
que su vacuna fue desarrollada.

Estas nuevas informaciones avivan el debate sobre la posibilidad
de dejar sin efecto el sistema de patentes que impide fabricar
vacunas a otros productores que no sean los titulares de las
licencias. Esto, apuntan los criticos con el sistema, esta
retrasando la administracion de los sueros a la totalidad de la
poblacion mundial y cuestiona uno de los argumentos utilizados
por la industria: la necesidad de patentes (que pueden durar de 10
a 20 afios, segun el caso) para recuperar las fuertes inversiones y
riesgos que asumen en el desarrollo de los fArmacos.

Nueve de cada 10 dosis pinchadas hasta la fecha lo ha sido en los
paises ricos, mientras los mas pobres tendran que esperar ain
bastantes meses o incluso afios. Este escenario, mas alla de
consideraciones éticas y sociales, incrementa el riesgo de que
surjan nuevas variantes del virus que hagan ineficaces las
vacunas ya administradas, alertan todos los expertos.
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La suspension temporal de las patentes mientras dure la
pandemia ha ganado adeptos en los Gltimos tiempos, como
evidencia la carta publica remitida al presidente de EE UU, Joe
Biden, por 170 exdirigentes mundiales y premios Nobel. Entre
ellos estan los expresidentes del Gobierno de Espafia José Luis
Rodriguez Zapatero y Felipe Gonzélez, el expresidente francés,
Frangois Hollande o el ex primer ministro britanico Gordon
Brown. Esta suspension, recoge el texto, conformaria “una etapa
vital y necesaria para acabar con la pandemia”. “Estamos
esperanzados por las informaciones segun las cuales vuestra
Administracion estad examinando una suspension temporal de los
derechos de propiedad intelectual de la OMC [Organizacion
Mundial del Comercio] durante la pandemia, como propusieron
Sudafrica y la India” el pasado otoflo, continua.

La OMC ha sido tradicionalmente el foro en el que los paises
ricos —en los que tienen su sede las grandes farmacéuticas—
han defendido los intereses del sector. “De hecho, la exencion de
las patentes la estan paralizando en este organismo un grupo muy
reducido de gobiernos, entre ellos Estados Unidos, la Union
Europea, Reino Unido, Suiza y Japén. Sin este veto, y liberando
el conocimiento para producir las vacunas, nuevos actores
podrian incrementar la produccion mundial”, explica Irene
Bernal, investigadora de Salud por Derecho, entidad que aboga
por el acceso universal a los farmacos y el fin de las patentes.

Pese a las duras criticas contra empresas del sector como
AstraZeneca pronunciadas por algunos lideres europeos en la
actual crisis —y que algunas voces como el presidente de la
Comunidad Valenciana, Ximo Puig, se han sumado a la peticion
de suspender las patentes—, la Unién Europea no considera que
la escasez de vacunas se deba a las licencias. “Los problemas no
se resolveran suspendiendo las patentes. Estan relacionados con
una insuficiente capacidad de produccion”, defendié hace 10 dias
la Comisién Europea.

Fabricar mas vacunas

José Feélix Lobo, catedratico emérito en Economia de la
Universidad Carlos III (Madrid), coincide en que “a corto plazo,
la suspension de las patentes no resolveria el problema méas
urgente, que es de fabricar y hacer llegar suficientes vacunas a
todo el mundo en los proximos meses”. “Para lograr que lleguen
también a los paises mas vulnerables, es necesario dotar de mas
recursos a Covax [coalicion participada por la Organizacion
Mundial de la Salud] y establecer mecanismos para que las
vacunas encargadas de mas por los paises ricos sean reenviadas a
aquellos que no tienen. Reformar el sistema de patentes es algo
necesario, cierto, pero ahora no es lo mas prioritario”, defiende
Lobo.
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Guillem Loépez-Casasnovas, director del Centro de Investigacion
en Economia y Salud de la Universidad Pompeu Fabra
(Barcelona), recuerda que “la OMC ha tenido siempre un
mecanismo muy bien definido para la exencion temporal de las
patentes”. “Ejecutarlo solo requiere la voluntad politica de los
gobiernos. Es algo que pueden hacer, pero antes deben ponerse
de acuerdo, asumir la cuantia de la indemnizacion a la
farmacéutica y también aceptar el precedente que esto genera”,
afiade.

En el seno de la OMC ha surgido la llamada tercera via,
propuesta a principios de marzo por una decena de paises, entre
ellos Australia, Canadd, Chile y Colombia. “Esta iniciativa aboga
por impulsar las llamadas licencias voluntarias”, acuerdos entre
farmacéuticas para que las titulares de las patentes puedan ceder
la produccion de mas dosis a otras compafiias.

Esta es, también para la UE, la mejor formula para incrementar la
produccion durante los préximos meses. Salud por Derecho, en
cambio, ve esta formula como un “movimiento defensivo del
sector ante sus fallos de los ultimos meses y una solucion que no
ataca el problema de raiz, que es el obstaculo que las patentes
suponen para que vacunas y otros medicamentos lleguen a todos
los que los necesitan.”

La patronal farmacéutica Farmaindustria, por su parte, explica
que “las proyecciones hechas por agencias independientes
apuntan a que los acuerdos entre compafias, 263 actualmente,
deben permitir el suministro necesario de dosis en lo queda de
afio”. “Segun los datos disponibles, la produccion en 2021
ascenderd a entre 9.000 y 12.000 millones de dosis, lo que debe
ser suficiente para inmunizar al menos al 70% de la poblacion
mundial antes de fin de afo”.
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Entre 2013 y 2020, los Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC), el Departamento de Defensa (DOD) y
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los Institutos Nacionales de Salud (NIH) realizaron y financiaron
colaboraciones con Gilead Sciences, Inc (Gilead) para hacer la
investigacion preclinica que ayudo a demostrar las propiedades
antivirales de remdesivir contra maltiples virus. Los NIH
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también financiaron tres ensayos clinicos. (Consulte la figura
para ver los ejemplos de apoyo federal). Entre 2009 y 2013,
Gilead sintetizé el compuesto remdesivir, realiz6 y financié una
investigacion preclinica que identificé y confirmo por primera
vez la actividad antiviral del remdesivir y otro compuesto
relacionado contra los coronavirus y otros virus, y habia
comenzado a patentar los compuestos. En diciembre de 2020, los
fondos federales invertidos en estudios preclinicos y para los
ensayos clinicos relacionados con el remdesivir eran de alrededor
de US$162 millones, distribuidos de la siguiente manera:
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» US$0,7 millones para la investigacidn preclinica en los CDC;

» US$39,7 millones para la investigacion preclinica del
Departamento de Defensa DOD;

+ US$11,9 millones para investigacion preclinica realizada por
los National Institutes of Health (NIH) y universidades
financiadas por los NIH; y

» US$109,2 millones para ensayos clinicos financiados por los
NIH

L
Figure: Examples of Federal Involvement in the Development of Remdesivir, 2013-2020
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El apoyo del gobierno federal al desarrollo de remdesivir a través
de los CDC, DOD, NIH vy las universidades financiadas por los
NIH no ha generado derechos de patente para el gobierno
porque, segun funcionarios de la agencia y voceros
universitarios, las contribuciones federales a la investigacion no
generaron nuevos inventos. Gilead inicié colaboraciones de
investigacion con agencias federales y universidades con una
cartera de patentes y solicitudes de patente, incluyendo el
compuesto remdesivir, lo que habria dejado poco espacio para
que las agencias generen sus propias patentes. Por ejemplo, los
funcionarios del DOD nos dijeron que cuando los cientificos del
DOD realizaron pruebas antivirales de remdesivir contra el virus
del Ebola, utilizaron pruebas y métodos de deteccion estandar y
no desarrollaron nuevas pruebas 0 métodos.
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Nota de Salud y Farmacos: El informe resuelve una disputa de
larga data sobre si el gobierno pudiera ser co-inventor del
remdesivir. Este interrogante ha estado latente desde antes de que
el ex fiscal general de California Xavier Becerra (quien ahora es
el secretario del Departamento de Salud y Servicios Humanos
DHHS) el verano pasado liderara a otros fiscales generales para
pedir al gobierno que interviniera y redujera el precio de mas de
US$3.000 del remdesivir, por las importantes contribuciones que
habia hecho el gobierno.

La investigacion que hizo Gilead condujo a la invencion del
remdesivir y la compafiia dijo que invirti6 US$786 millones en la
I + D de remdesivir entre 2000 y diciembre de 2020, dice GAO.
Gilead agreg6 en un comunicado que su inversion en remdesivir
superd los mil millones de doélares solo en 2020.



Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Desde el descubrimiento hasta la distribucion: el sector puablico desarroll6 la vacuna rVSV-ZEBQV contra el ébola.
(From discovery to delivery: public sector development of the rVSV-ZEBQOV Ebola vaccine)
Herder M, Graham JE, Gold R
Journal of Law and the Biosciences, 2020; 1sz019,
https://doi.org/10.1093/jIb/1sz019

https://academic.oup.com/jlb/advance-article/doi/10.1093/jlb/Isz019/5706941
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El descubrimiento y desarrollo de la vacuna contra el ébola
rVSV-ZEBOV desafia el entendimiento frecuente de que la
investigacion y el desarrollo de vacunas y productos terapéuticos
innovadores se realiza mejor en el sector privado. Utilizando
documentos internos del gobierno, que obtuvimos a través de una
solicitud de acceso a informacion, analizamos el desarrollo de
rvVSV-ZEBOV por los investigadores del Laboratorio Nacional
de Microbiologia de Canada hasta que obtuvieron la patente y
otorgaron su licencia a una empresa de biotecnologia en EE UU
en 2010.

Segun los documentos del gobierno, la empresa no logré avanzar
hacia los ensayos clinicos de Fase 1 hasta después de que la
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional de la

OMS liberara una cantidad importante de fondos publicos y de
donaciones para el desarrollo de la vacuna. El desarrollo de
rVSV-ZEBOV, desde el patrocinio de las etapas iniciales de la
investigacion hasta la realizacién de los ensayos clinicos durante
la epidemia, fue el resultado de la combinacién de los esfuerzos
del gobierno canadiense, sus investigadores y otras instituciones
financiadas con fondos publicos. Este estudio de caso de rVSV-
ZEBOV subraya la importante contribucion pablicaala | + D de
las vacunas, incluso en condiciones de precariedad, y sugiere que
para generar conocimiento y desarrollar intervenciones se
requieren estrategias alternativas, como la ciencia abierta, para
que las contribuciones publicas puedan contribuir a mejorar la
salud global.

Puede leer el documento completo en inglés en el enlace que
aparece en el encabezado

Investigacion abierta para acabar con la pandemia
Salud y Farmacos, 25 de abril de 2021
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Dean Baker escribio a finales de febrero pasado el articulo “Para
prevenir el resurgimiento de la pandemia ¢podemos hablar de
investigacion abierta?” publicado por el Centro para la
Investigacién en Economia y Politica [1]. Resumimos los puntos
principales a continuacion.

Mientras las campafias de vacunacion van cobrando impulso, los
expertos en salud publica alertan a la opinién publica global
sobre el posible resurgimiento de la pandemia por la
diseminacion de cepas resistentes a las vacunas disponibles. Esto
significa que podriamos estar constantemente alterando la
composicidn de las vacunas y aplicando dosis de refuerzo para
controlar las muertes y el sufrimiento.

La situacion implica que es mas urgente que nunca que la
investigacién en vacunas sea de fuente abierta. Por ejemplo, seria
importante compartir lo que se conoce sobre las nuevas cepas tan
pronto como sea posible, y también querremos saber lo antes
posible si las vacunas disponibles son efectivas contra cada una
de las cepas que van apareciendo.

Sin embargo, es poco probable que esto ocurra a la velocidad
necesaria mientras las compafiias farmacéuticas siguen tratando
de maximizar sus beneficios en condiciones de monopolio. No
tienen ningun incentivo para comunicar que sus vacunas podrian
no ser efectivas contra una cepa en particular.
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La proteccidn de la propiedad intelectual se ha discutido mucho
a partir de la resolucién que India y Sudéafrica presentaron a la
OMC para que se suspendieran temporalmente los derechos de
propiedad intelectual sobre las tecnologias para la salud
relacionadas con la pandemia. Esta resolucion ha contado con el
apabullante respaldo de los paises de medianos y bajos ingresos,
pero paises de altos ingresos se oponen.

Algunos analistas han dicho que la suspensién de los derechos de
propiedad intelectual no aceleraria la distribucion de vacunas
porque:

a. Producir vacunas involucra procesos de manufactura altamente
sofisticados que otros fabricantes no podrian replicar.

b.Hay limitaciones intrinsecas por la velocidad del proceso
productivo.

Producir vacunas involucra proceso de manufactura
altamente sofisticado
Para resolver este impedimento hay dos posibles soluciones:

1. Se podria pagar a las empresas que tienen el conocimiento para
que lo transfieran a otras, y habria que negociar términos que
fueran aceptables para las empresas. Si no se llegase a un
acuerdo se pasaria a la segunda opcion.

2. Se podria pagar a las personas que tienen los conocimientos
necesarios, por ejemplo, a los ingenieros (uno US$5-10
millones) para que trabajen con otros ingenieros de otros
paises. En caso de que las empresas los demandaran,


https://doi.org/10.1093/jlb/lsz019
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pagariamos los gastos legales y cualquier acuerdo
extrajudicial. El dinero involucrado seria irrelevante si se
compara con la cantidad de vidas que podrian salvarse y los
dafios que se podrian prevenir con una rapida difusion de las
vacunas.

Si las empresas demandaran a los expertos, nos darian la
oportunidad de mostrar al mundo lo que estas empresas con
capaces de hacer para maximizar sus ganancias, y como el
sistema de monopolios que tenemos actualmente es capaz de
corromper todo.

Hay limitaciones intrinsecas por la velocidad del proceso
productivo

Si bien existen claras limitaciones fisicas a la capacidad para
producir vacunas, podriamos avanzar mas rapidamente. Nadie
tenia capacidad de manufactura en el 2020, pero en noviembre
las empresas lideres podian producir mensualmente decenas de
millones de dosis. La pandemia seguira siendo un problema para
una buena parte del mundo a finales de 2021, por lo que
podriamos replicar las plantas de manufactura de las empresas,
tendriamos tiempo para producir suministros que beneficiarian a
muchos.

Pfizer anunci6 recientemente que haciendo cambios en el
proceso de manufactura podrian duplicar su produccion, es decir
que los que decian que no se podia acelerar el proceso de
produccion estaban equivocados. Por otra parte, si Pfizer
compartiera sus conocimientos sobre el proceso de produccion
con ingenieros de todo el mundo ¢no habria otros ingenieros
capaces de mejorar los procesos?

Esto nos lleva de nuevo al valor de la investigacion abierta o
publica para evitar la difusion de las variantes del virus
resistentes a las vacunas.

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Investigacion abierta

En este momento tenemos mas de media docena de vacunas que
estan siendo distribuidas, cada una de ellas con diferente nivel de
efectividad frente a las diferentes cepas del virus. Seria ideal que
las empresas que producen estas vacunas publicaran los
resultados completos de sus ensayos clinicos, para que los
investigadores de todo el mundo pudieran analizar qué vacunas
son mas eficaces en qué grupos poblacionales, y como protegen
frente a las diferentes cepas del virus.

Para conseguir esta informacién habra que negociar, y eso lo
tienen que hacer los gobiernos. En principio no tendria que ser
dificil, porque todos nos beneficiariamos de que la pandemia se
terminara cuanto antes. Los fabricantes tienen la informacién,
s6lo necesitamos que la hagan publica.

“Si tuviéramos informacion completa sobre la efectividad de
cada vacuna y permitiéramos libremente a los fabricantes de todo
el mundo producir cualquier vacuna, sin tener en cuenta la
propiedad intelectual, estariamos en mejor posicion para contener
la pandemia y responder rapidamente a las nuevas cepas. Por
supuesto, esto generara dudas sobre si nuestro sistema de
financiamiento a través del monopolio de patentes es la mejor
manera de apoyar el desarrollo de nuevos medicamentos y
vacunas, pero parece un riesgo que vale la pena correr”.
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Durante el debate sobre propiedad intelectual (P1), acceso,
innovacion y COVID-19, se han hecho numerosas referencias a
casos conocidos que han evidenciado como las patentes y otras
formas de Pl pueden convertirse en barreras a la investigacion, el
desarrollo, la fabricacion o el suministro de productos necesarios
para responder a la pandemia. Esta breve publicacién (que se
deriva de un articulo més extenso que se publicard préximamente
en la Utah Law Review [1]) recopila y resume muchos de estos
casos para poderlos comparar y analizar.

 En febrero de 2020, el Instituto de Virologia de Wuhan
anuncié que habia presentado una solicitud de patente para el
uso de remdesivir, el antiviral experimental de Gilead
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Sciences, para tratar COVID-19. El anuncio provocé una gran
controversia, dado que el Instituto de Wuhan no desarroll6 el
farmaco y su eficacia contra COVID-19 aun no estaba
probada. Las patentes de Gilead sobre el medicamento también
causaron controversia, lo que llevo a treinta fiscales generales
de los correspondientes estados de EE UU a solicitar que los
NIH ejercieran sus derechos a intervenir (“march in”) bajo la
Ley Bayh-Dole para que otros fabricantes pudieran producirlo
y asi satisfacer la demanda prevista del medicamento [2].

« En marzo de 2020, dos ingenieros de Brescia, Italia, una region
que se vio particularmente afectada por la pandemia, utilizaron
una impresora 3D de escritorio para fabricar valvulas de
repuesto para mas de un centenar de ventiladores que serian
utilizados en un hospital local. Las primeras noticias afirmaron
que el fabricante de ventiladores habia amenazado con
demandar a los ingenieros por infringir las patentes de las
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valvulas. Si bien la existencia de la amenaza y de las patentes
en si siguen estando en entredicho, el incidente provocé una
avalancha de comentarios sobre los riesgos que los voluntarios
y los hospitales podrian enfrentar a causa de las patentes.

« Mas tarde, en marzo, Labrador Diagnostics, la entidad de
afirmacion de patente (es la empresa que compra la patente
para explotarla, en inglés patent assertion entity -PAE)
demando a la empresa francesa bioMérieux y a su subsidiaria
BioFire Diagnostics con sede en Utah por infraccion de
patente. Labrador aleg6 que los kits de diagndstico que estaban
desarrollando para COVID-19 infringian las patentes que habia
adquirido a la desaparecida compafiia de analisis de sangre
Theranos (Caso No. 1: 20-cv-00348 [D. Del., Presentado el 9
de marzo de 2020]). La noticia de la demanda generé una ola
de publicidad negativa que provocé que la empresa matriz de
Labrador, Fortress Investments, pusiera rapidamente fin a la
demanda y ofreciera licencias libres de regalias a cualquiera
que realizara pruebas de COVID-19.

 El 1 de abril, el gobernador de Kentucky, Andy Beshear, pidid
publicamente a 3M Corporation que permitiera el acceso
amplio a mas de 400 patentes que cubren las mascarillas
“N95” que utilizan los profesionales de la salud y otras
personas con alto riesgo de infeccidn. Beshear estaba
respondiendo a la grave escasez de dicho equipo de proteccién
en su estado, que él y otros atribuyeron a las patentes que
impedian que empresas, que no fueran de 3M, las fabricaran.
Se dijo que habia instado a 3M a otorgar licencias de sus
patentes a "la nacion" como parte de su "deber patriético” en
una época de crisis nacional.

* A partir de abril, otra empresa PAE, Swirlate IP, presentd
demandas por infraccion de patente contra mas de una docena
de fabricantes de productos, incluyendo ventiladores y
monitores de glucosa en sangre. La patente reivindicada cubria
la tecnologia de comunicaciones inalambricas y originalmente
era propiedad de Panasonic.

 Enjulio, AbCellera Biologics, con sede en Vancouver,
demando a su rival Berkeley Lights por la infraccion de ocho
patentes otorgadas originalmente a la Universidad de British
Columbia. En la demanda, AbCellera solicit6 una orden
judicial para evitar que Berkeley vendiera su Beacon
Optofluidic System, que se esta utilizando para el
descubrimiento y desarrollo de anticuerpos contra COVID-19.
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 Desde las primeras semanas de la pandemia, también se
percibid que las patentes obstaculizaban los esfuerzos de
investigacion relacionados con COVID-19. Como recordd un
investigador senior de biologia molecular durante un simposio
reciente:

[Desde el primer momento en que comenzamos a tener estas
reuniones [COVID-19] hubo discusiones sobre patentes. Hubo
discusiones sobre cosas que no podiamos hacer porque estaban
patentadas; hubo discusiones sobre cosas que no sabiamos si
podiamos hacer, si eran ideas validas que podriamos explorar
para enfrentar la pandemia debido a las patentes. Y lo méas
asombroso para mi, ya se estaba discutiendo como se iban a
patentar las cosas que pudieran surgir en esos laboratorios
COVID].

« Finalmente, en el area crucial de la investigacién de vacunas,
pronto se hizo evidente que estabamos frente a una “fiebre del
oro” por las patentes. Un informe de noticias de mayo de 2020
anuncio "Los que investigan virus compiten por presentar
patentes ..." [3], mucho antes de que cualquier candidato a
vacuna estuviera cerca de ser aprobado. Haciendo eco a las
preocupaciones sobre la inaccesibilidad a las tecnologias de
vacunas patentadas durante los brotes de SARS y Ebola, la
OMS inst6 a los gobiernos y al sector privado a compartir las
patentes para luchar contra el COVID-19.

Estos ejemplos indican que el espectro de la responsabilidad por
patentes y los litigios se manifestd desde los primeros dias de la
pandemia en &reas que iban desde la investigacion basica y el
desarrollo de las vacunas, hasta la fabricacion, la oferta y la
distribucion de suministros y equipos médicos.
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¢Como afecta el sistema internacional de patentes a la
distribucion global de vacunas contra el SARS-CoV-2?
Alrededor de 10 paises concentran el 75% del total de las
vacunas producidas y mas de 130 todavia no recibieron dosis
para inmunizar a su poblacion. ;Qué alternativas existen para
facilitar un acceso igualitario a la inmunizacion frente a la
pandemia?
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Mientras la Argentina envia vuelos a Rusia y a China en busca
de nuevas dosis para continuar con el plan de vacunacién contra
la COVID-19, Italia es sorprendida con un deposito con 29
millones de dosis de las inoculaciones de AstraZeneca que
estaban listas para ser enviadas al Reino Unido y las autoridades
de la Union Europea le prohibieron a esa misma farmacéutica
continuar con sus exportaciones hasta que cumpla con los
contratos adquiridos entre los 27 paises miembros del bloque. En


https://ssrn.com/abstract=3780850
https://www.oag.ca.gov/system/files/attachments/press-docs/Remdesivir%20Letter%2020200804.pdf
https://www.oag.ca.gov/system/files/attachments/press-docs/Remdesivir%20Letter%2020200804.pdf
https://news.bloomberglaw.com/ip-law/virus-researchers-race-to-file-patents-ahead-of-research-reveal
https://news.bloomberglaw.com/ip-law/virus-researchers-race-to-file-patents-ahead-of-research-reveal
https://www.who.int/initiatives/covid-19-technology-access-pool/solidarity-call-to-action
https://www.who.int/initiatives/covid-19-technology-access-pool/solidarity-call-to-action
http://www.unsam.edu.ar/tss/vacunas-patentes-que-frenan-el-acceso/

tanto, India decidio priorizar a sus ciudadanos y suspendid
temporalmente las exportaciones del Serum Institute India (SlI,
por sus siglas en inglés), el mayor productor de vacunas en el
mundo, y el principal proveedor de dosis de la vacuna Oxford-
AstraZeneca y Novavax para el programa COVAX, de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Hay una guerra geopolitica por las vacunas y no se esta dando en
la Argentina ni en América Latina, adonde los paises son mas
bien victimas de este proceso y tratan, de manera descoordinada,
de establecer acuerdos con los grandes laboratorios. Tampoco se
estd dando en las naciones de mas bajos ingresos, como la
mayoria en Africa, adonde las vacunas se vuelven un bien de lujo
al que posiblemente puedan acceder en no menos de cuatro o
cinco afos, cuando ya no sean tan requeridas en los lugares mas
desarrollados del planeta.

Actualmente, alrededor de 10 paises concentran el 75% del total
de las vacunas producidas, mientras que mas de 130 todavia no
recibieron dosis para inmunizar a su poblacion. Incluso, el
director general de la OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, ha
denunciado el acaparamiento de vacunas por parte de los paises
mas desarrollados y cuestion6 esa inequidad, que impide que
muchos paises puedan vacunar a sus trabajadores sanitarios y
personas mayores, mientras que otros ya estan vacunando a gente
joven y que no esta en ninguna categoria de riesgo.

Los patses rcos accederan 2 las vacunas contra la COVID-1§ antes que otros

cCstndo we bograma
e akIm @ v e on
B A tows e 0T

4 modados Oe X022

A fow & 2002

m:

Y

Fuente: Fundacién GEP.

“Que se vacunen los paises ricos porque tienen las empresas, la
tecnologia y las patentes, y porque ellas indican quién puede
fabricar y quien no, es un sinsentido”, afirmo la abogada
especializada en propiedad intelectual Lorena Di Giano, durante
una jornada de capacitacion organizada por la Red Argentina de
Periodismo Cientifico (https://radpc.org/ RADPC), y se refirié a
la concentracién monopdlica que han adquirido las compafiias
farmacéuticas durante las tltimas décadas gracias al sistema de
patentes internacional y a la exclusividad que otorgan esos titulos
de propiedad intelectual, que son territoriales e inicialmente rigen
por 20 afios (aunque que las empresas suelen intentar extenderlos
en el tiempo, a través de lo que se conoce como practicas

de evergreening o perennizacién, que en algunos casos permite
sostener los monopolios hasta por mas de 40 afios).

Ademas, las patentes son otorgadas por los Estados y rigen en los
territorios adonde son otorgadas. Por supuesto, pueden estar
vigentes en varios paises al mismo tiempo, pero no siempre
tuvieron tanto alcance a nivel global como ahora. Fue recién
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entre 1986 y 1994, durante la ronda de Uruguay, cuando en la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) se estableci6 el
denominado Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
que es vinculante para todos los paises miembros (la Argentina
entre ellos), con la intencién de armonizar las leyes nacionales e
imponer estandares minimos de la proteccion de la propiedad
intelectual.

“Esto significd que se reconociera la propiedad intelectual sobre
todas las areas de la tecnologia, incluyendo la médica, algo que
la mayoria de los paises no solia tener. Significd que, por primera
vez, paises como la Argentina adoptaramos la ley nacional de
patentes y reconociéramos la propiedad intelectual y los
monopolios sobre vacunas y medicamentos”, explicé Di Giano,
que preside la Fundacién GEP (Grupo Efecto Positivo).

Paises que se oponen y apoyan la propuesta de
exencion del ADPIC

W e

J vorents W sevasann

Fuente: Fundacion GEP.

La especialista record6 que con el ADPIC se buscaba promover
la inversién privada para estimular la innovacién tecnolégica, asi
como la transferencia de tecnologia, pero el tiempo ha
demostrado que esto no ocurrid, al menos en materia de salud.
Por el contario, mencion6 varios estudios que dan cuenta de
cémo aumentaron los monopolios y se concentr6 la actividad
innovadora en los paises desarrollados, que ya producian
tecnologia antes del ADPIC. Uno de ellos, por ejemplo,
publicado en 2002 por la Fundacion NIHCM
(https://nihcm.org/), detectd que apenas el 15% de los
medicamentos nuevos aprobados por la FDA entre 1989 y 2000
fueron calificados como altamente innovadores (que tenian
nuevos principios activos que fomentaban una mejora clinica
significativa).

Segun un articulo de la revista BMJ, del afio 2005, apenas el
5,9% de de los medicamentos patentados entre 1993 y 2003,
analizados en Canada por la Junta Revisidn de Precios de
Medicamentos Patentados (PMPRB), fueron clasificados como
innovaciones reales (es decir, los primeros en tratar de forma
efectiva una determinada enfermedad, que promueven una
ventaja terapéutica considerable en comparacion con los que ya
existen). “Las patentes sobre las tecnologias médicas no trajeron
soluciones a los problemas de salud. La actividad innovadora
quedo en manos de los mismos paises de siempre. Transformaron
a los medicamentos en mercancias”, subrayo Di Giano, que
también coordina la RedLAM (Red latinoamericana de acceso a
medicamentos).
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Al respecto, la abogada Maria Cecilia Aloise, que pertenece al
equipo de especialistas en propiedad intelectual del estudio
ClarkeModet desde hace mas de 10 afios, detall6 que en 2019
habia poco mas de 3,2 millones de solicitudes de patentes
presentadas en el mundo, de las cuales el 25% estan relacionadas
con la salud, sobre tecnologias médicas, biotecnologia, farmacos
y analisis médicos, entre otras. Ademas, agrego que, durante el
afio pasado, tras el inicio de la pandemia realizaron un estudio
sobre como fueron evolucionando tales solicitudes en otras crisis
sanitarias previas y detectaron que las solicitudes de patentes
relacionadas con medicamentos y vacunas aumentaron un 70%
en dos afios, en el caso del Ebola, y se duplicaron y triplicaron en
los casos del MERS y SARS, respectivamente.

“La actividad de I+D se intensificd notablemente. La cantidad de
solicitudes opera como un termémetro de la respuesta de la
comunidad cientifica a una crisis particular”, subrayd Aloise y
adelanto que, frente a la pandemia actual, “vamos a tener un
mundo de solicitudes de patentes enormes en lo que refiere a las
vacunas contra la COVID-19”, y habra que analizar los limites y
beneficios de esos titulos de propiedad intelectual frente a las
cuestiones sanitarias urgentes. “En las pandemias anteriores,
hubo patentes que fueron exitosamente concedidas en el resto de
los paises y algunas todavia se encuentran vigentes. Habra que
ver si alguna tecnologia para la COVID-19 incluye algo que ya
Se encuentra en otra patente, y habra patentes dependientes una
de la otra, pero probablemente en uno o dos afios tengamos
patentes concedidas contra la COVID-19”, celebro.

Al respecto, Di Giano detallé que, en un relevamiento que estan
elaborando desde la Fundacion GEP, detectaron al menos 188
patentes asociadas con vacunas anti-SARS y anti-MERS, que
fueron las bases sobre las que se trabajé para las del SARS-CoV-
2, pero advirtid: “Las patentes estan bloqueando la capacidad
para producir. El sector farmacéutico argentino, publico y
privado, tiene una gran capacidad de fabricar biolédgicos. Si se
liberara la tecnologia y se hiciera real la transferencia de
tecnologia, nuestros laboratorios podrian fabricar vacunas.
¢Cémo vamos a pretender que exista una patente que bloquee la
posibilidad de que ejerzamos la soberania de producirlas, para
que nuestra poblacion pueda ser inoculada?”, cuestiond Di
Giano. Para lograr un acceso equitativo a las vacunas, al inicio de
la pandemia se propusieron distintas alternativas. Desde la OMS
se propuso el mecanismo COVAX, que no esta logrando los
resultados esperados.

Soberania productiva o la tercera via

Para lograr un acceso equitativo a las vacunas, al inicio de la
pandemia se propusieron distintas alternativas. Desde la OMS se
propuso el mecanismo COVAX —impulsada junto con la Alianza
de Vacunas (GAVI), que esta principalmente financiada y
coordinada por la propia industria farmacéutica, y la Coalicién de
Innovacion y Preparacién contra Epidemias (CEPI), que también
recibe fondos de la industria farmacéutica y organismos
filantropicos como la Fundacién Bill y Melinda Gates—, que
pretendia evitar una distribucion desigual a través de un sistema
de financiacion que permite que 92 naciones con economias de
ingresos bajos y medios tengan acceso a las vacunas, al menos
para el 20% de su poblacion.

Sin embargo, esta iniciativa no esta generando los resultados
esperados. Tanto que, a fines de febrero, el director general de
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ese organismo acuso a “algunos paises ricos” de “socavar” la
iniciativa, ya que a buscan tener acceso a dosis adicionales de
inoculaciones mediante negociaciones directas con los
fabricantes, lo que ha generado una disminucion en el nimero de
dosis asignadas a COVAX.

En paralelo, durante su discurso ante el Consejo General de la
OMC luego de tomar posesion de su cargo en marzo pasado, la
nueva directora general de la OMC, Ngozi Okonjo-lweala, insto
a los miembros a “hacer las cosas de una manera diferente”, y
propuso centrarse “en colaborar con las empresas para abrir y
conceder licencias a mas centros de fabricacion viables en los
mercados emergentes y los paises en desarrollo”.

Sin embargo, se continla postergando el debate sobre una
propuesta que India y Sudéfrica llevaron a la OMC en octubre
del afio pasado, que propone la suspension de patentes y otros
derechos de propiedad intelectual sobre todas las tecnologias
médicas vinculadas a COVID-19 mientras dure la pandemia. La
medida hoy es patrocinada por cuatro paises y avalada por mas
de un centenar de naciones miembro de la OMC (entre las que
figura la Argentina). Ademas, cuenta con el apoyo de més de 400
organizaciones de la sociedad civil (entre las cuales figuran GEP
y RedLAM).

“A las empresas farmacéuticas, este sistema les esta funcionando
muy bien. Creo que se niegan a que se suspendan los derechos de
propiedad intelectual mientras dure esta pandemia porque, si €so
funcionara, después podria extenderse al resto de las
enfermedades”, reflexiond Di Giano y cuestiono: “;Cuanto
tiempo mas van a esperar? Cuando se presentd esa propuesta
habia en el mundo un millén de fallecidos por COVID-19 y hoy
ya suman mas de 2,7 millones”.

Los paises en desarrollo han sido opositores a esta propuesta
desde que se presento, aunque, sorpresivamente, el viernes
pasado se conocié que el gobierno de Estados Unidos esta
analizando la posibilidad de adherir a esta propuesta y liberar
temporalmente la propiedad intelectual sobre los farmacos de
Pfizer/BioNTech, Moderna y Johnson&Johnson, en respuesta a
una carta presentada por la presidenta de la Camara de los
Representantes, Nancy Pelosi. Esta idea provoco el rechazo de
los fabricantes y el debate contintia abierto. Mientras tanto, en
América Latina, distintos paises vuelven a cerrar fronteras y
aislar a sus poblaciones, ante el avance de una segunda ola que se
esta cobrando miles de vidas diarias y mantiene en alerta a todo
el mundo

Nota de Salud y Farmacos, el 7 de mayo habia muchos mas paises a
favor de la propuesta, como se puede ver en el mapa adjunto
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Debemos acabar con las obstrucciones del pacto comercial a la produccion mundial de vacunas y tratamientos COVID-19
(We Must End Trade-Pact Obstructions against Global Production of COVID-19 Vaccines and Treatments)
Public Citizen, marzo 2021
https://mkus3lurbh3lbztg254fzode-wpengine.netdna-ssl.com/wp-content/uploads/TRIPS-Factsheet-Activist-Version.pdf

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: waiver de patentes, exencion de patentes, pandemia,
apartheid de vacunas, OMC, Trump, Biden, propiedad intelectual,
barreras a las vacunas, industria farmacéutica, empresa
farmacéutica, ADPIC

Digale al presidente Biden que deje de bloquear el acuerdo de
exencién de patentes en la OMC, para que podamos impulsar la
produccion de vacunas, tratamientos y pruebas COVID-19, y
eliminar el virus.

1. El apartheid mundial de las vacunas podria costar millones de
vidas, condenar a decenas de millones de personas a la pobreza 'y
generar variantes del virus que evadan las vacunas. No podemos
acabar con el desastre de salud publica o las crisis econémicas de
cualquier parte del mundo si las personas de los paises en
desarrollo no estan vacunadas. La aparicion de brotes en
cualquier lugar puede dar lugar a variantes que se propagan mas
facilmente y/o infectan a las personas vacunadas.

2. Actualmente, no hay suficiente capacidad de produccién para
suministrar suficientes vacunas, tratamientos o pruebas
diagndsticas para todo el mundo. En los paises de ingresos bajos
y medios muchos no se podran vacunar hasta al menos 2022, y
los més pobres del mundo podrian tener que esperar hasta 2024
para recibir suficientes vacunas para vacunar a todos, si es que
ocurre. En este momento, la capacidad de produccion de vacunas
COVID es de 3.500 millones de dosis al afio, mientras que se
necesitan entre 10.000 y 15.000 millones de dosis. Es esencial
generar mayor capacidad de suministro, porque se espera que con
las vacunas COVID ocurra lo mismo que con las vacunas contra
la gripe, que se tengan que administrar con regularidad, no solo
una vez.

3. Las protecciones de monopolio significan que las
corporaciones farmacéuticas controlan cuénto y dénde se
producen las vacunas, las pruebas diagnésticas y los
tratamientos. Las patentes y otros controles exclusivos cubren
todos los aspectos del desarrollo, la produccidn y el uso, a pesar
de que para desarrollar estas vacunas los gobiernos han invertido
muchos mas ddlares de nuestros impuestos que las corporaciones
farmacéuticas. Segun una estimacion, los gobiernos han pagado
mas de US$112.000 millones a empresas farmacéuticas,
principalmente para el desarrollo de la vacuna COVID-19.

4. La OMC exige a sus 159 paises miembro que otorguen a las
empresas farmacéuticas el control de estos monopolios, en un
texto denominado Acuerdo de la OMC sobre los aspectos de la
propiedad intelectual relacionados con el comercio o "ADPIC".
(Nota de Salud y Farmacos: esta afirmacidn tiene matices. La
oficina de patentes de los paises puede denegar la pantente a
inventos que no son lo suficientemente innovadores, y también
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hay circunstancias en que el gobierno puede intervenir y evitar
que se haga uso de las patentes).

5. La exencion temporal de algunos derechos de monopolio del
Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC propuesta por Sudafrica y
la India, en respuesta a la emergencia del COVID-19, permitiria
el acceso universal a las formulas y a la tecnologia para fabricar
vacunas, medicamentos y pruebas para prevenir, tratar y
controlar el COVID-19. Liberaria a los paises para ajustar
politicas y practicas para responder a la pandemia, y facilitaria la
inversion en generar capacidad de produccion de vacunas,
tratamientos y pruebas diagndsticas.

6. EE UU, bajo la administracién Trump, bloque6 la exencion de
los ADPIC de la OMC y, hasta ahora, el presidente Biden no se
ha unido a los mas de 100 paises que apoyan dicha exencién.
Muy pocos paises se oponen (Biden anuncié su apoyo el 5 de
mayo de 2021).

7. En todas las regiones del mundo hay empresas con capacidad
para producir vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas que si
tuvieran acceso a las formulas y a la tecnologia podrian aumentar
considerablemente la oferta. Algunas corporaciones con
monopolios de vacunas estan contratando con estas firmas, pero
limitan los volimenes de produccién y en donde se pueden
utilizar o vender.

8. Durante el apogeo de la crisis del VIH-SIDA, las empresas
farmacéuticas e incluso el gobierno de EE UU se opusieron al
uso de las “flexibilidades” que se incluyen en las hormas de la
OMC y millones murieron innecesariamente. Al final se
adoptaron las flexibilidades para mitigar algunos impactos
negativos que la proteccién de la propiedad intelectual puede
acarrear para la salud pablica. Pero estas herramientas no estan
disefiadas para combatir una pandemia mundial. Ademas, los
paises que en el pasado han intentado utilizar estas flexibilidades
se han enfrentado a la feroz oposicién estadounidense.

9. Las iniciativas actuales no son suficientes para inmunizar a la
mayoria de la poblacién mundial lo antes posible. COVAX, una
iniciativa conjunta de varios organismos internacionales solo
distribuiria vacunas al 20% de la poblacion de paises de ingresos
bajos y medios, mientras que ni una sola empresa farmacéutica
ha donado sus derechos sobre las tecnologias médicas COVID-
19 al banco de tecnologia COVID-19 de la OMS.

10. Se estima que, si se vacuna poca gente en los paises en
desarrollo, en 2021 habré pérdidas econdmicas mundiales de
US$9,2 billones (https://iccwbo.org/media-wall/news-
speeches/study-shows-vaccine-nationalism-could-cost-rich-
countries-us4-5-trillion/), y los paises ricos como EE UU seran
los més afectados.
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La licencia de los NIH sobre la tecnologia de proteina de espigas que se usa en vacunas COVID-19 demuestra que se puede
hacer "'disponible al pablico en términos razonables' (License to NIH Spike Protein Technology Needed in COVID-19 Vaccines
Demonstrates “Available to the Public on Reasonable Terms” Requirement)

Kathryn Ardizzone
KEI, March 30, 2021 by
https://www.keionline.org/35746

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: 1+D, NIH, patentes, investigacion publica, propiedad
intelectual, pandemia, licencia de patente

Un articulo del New York Times del 21 de marzo de 2021 sobre
el acceso a las vacunas dice que para fabricar varias vacunas
COVID-19 se requiere una tecnologia que inventd y pertenece a
los Institutos Nacionales de Salud (NIH). La licencia del invento
que menciona el Times, Prefusion Coronavirus Spike Proteins
and Their Use, se ha otorgado a BioNTech para la vacuna Pfizer-
BioNTech y también se requiere para fabricar la vacuna Moderna
y otras vacunas COVID-19.

Segun la Ley Bayh-Dole, la empresa que obtiene la licencia de
una invencion del gobierno federal debe hacer que el producto
resultante, en este caso una vacuna COVID-19, “esté disponible
al publico en términos razonables”, una obligacion que incluye,
pero no se limita a precios razonables. KEI ha localizado al
menos una licencia para esta tecnologia
(https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/832489/00014377492
0021652/ex_208661.htm esta redactada, es decir hay
informacion tachada que no se puede leer), a una empresa

[lamada GeoVax, y ha obtenido la lista de los fabricantes con los
que ha compartico dicha licencia (Medigen Vaccine Biologics
Corp; Noachis Terra, Inc; OncoSec Medical Incorporated;
BioNTech AG; N4 Pharm UK Limited; Tecnologias Dynavax;
RNAceuticals, Inc; Sanofi Pasteur; GlaxoSmithKline Biologicals
SA; Corporacién Adimmune; Tecnologias Vaxess; Meso Scale
Diagnostics, LLC; The Binding Site Group Ltd; ReiThera Srl;
GeoVax, Inc ; ExcellGene SA; y Thermo Fisher Scientific Inc.).

Este blog explica como el acuerdo de licencia ejemplifica el
requisito de que las licencias de invenciones propiedad del
gobierno sean para productos con “aplicacion practica”, y se trata
de una obligacién legalmente vinculante para las empresas que
quieran utilizar esa proteina de espiga. Este blog también sefiala
cdémo en un momento en que el acceso a invenciones respaldadas
por el gobierno federal es mas crucial que nunca, el Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologias (NIST) propone una
modificacion que eliminaria este requisito.

Puede leer la informacion completa en inglés en el enlace que
aparece en el encabezado.

La UE protege a los grandes monopolios farmacéuticos y pone en peligro la salud pablica mundial
(EU risks global public health in its protection of big pharma monopolies)
Corporate Europe Observatory, 9 de marzo de 2021
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: Union Europea, patentes, pandemia, Covid, exencion de
patentes, flexibilidades ADPIC

La presidenta de la Comision Europea, Ursula von der Leyen,
declar6 solemnemente en una conferencia de prensa de la OMS
en abril de 2020: “Necesitamos desarrollar una vacuna.
Necesitamos producirla y distribuirla a todos los rincones del
mundo. Y ponerla a disposicién a precios asequibles. Esta
vacuna sera un bien comun universal”. Hoy sabemos, dada la
posicion politica de la UE, que solo era retorica.

En respuesta a la solicitud que el Sur Global ha hecho en la
Organizacién Mundial del Comercio para que se otorguen
exenciones de patentes a las vacunas, pruebas diagnésticas y
tratamientos COVID-19, la UE insiste en que es innecesario
porque las reglas comerciales globales ya incorporan
‘flexibilidades'. A pesar de que hay mucha evidencia de que son
contadas las veces que se han podido utilizar con éxito (Nota de
Salud y Farmacos: el texto original dice que no hay flexibilidades
en los acuerdos, en realidad si estan incorporadas, otra cosa es
que se puedan utilizar).

EE UU, hasta el momento de escribir esta nota, también ha
rechazado cualquier intento de suspension de los "derechos de
propiedad intelectual”. Esta posicion esté en linea con el rol
histérico de los bloques. EE UU ha estado librando una "guerra
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contra los medicamentos baratos" durante mas de dos décadas y
ha hecho todo lo posible para fortalecer la normativa sobre las
patentes. Esto incluye una campafia para que terceros paises
introduzcan la "exclusividad de datos" en sus propias leyes, una
medida que ha socavado la flexibilidad de las normas
internacionales. Hoy en dia, la forma en que protegen a los
monopolios y las ganancias de las grandes farmacéuticas podria
tener consecuencias nefastas. Para poner fin a la pandemia se
requiere una expansién masiva y urgente de la produccién de
vacunas en todo el mundo, pero las patentes se interponen en el
camino. (Biden apoy®¢ la iniciativa el 5 de mayo de 2021).

Ver el informe complete en este enlace
https://corporateeurope.org/sites/default/files/2021-
03/Pharma%?20briefing.pdf

Nota de Salud y Farmacos: Otro documento importante sobre
este tema es el informe de la Comision Europea sobre la
proteccion de la propiedad intelectual en otros paises (Report on
the protection and enforcement of intellectual property rights in
third countries) Bruselas, 8.1.2020, SWD(2019) 452 final/2
disponible en
https://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2020/january/tradoc_1585
61.pdf Este informe es el equivalente del informe 301 del
Ministerio de Comercio de EE UU (USTR) y demuestra que la
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Unidn Europea sigue los mismos lineamientos que el gobierno https://www.keionline.org/wp-
estadounidense. content/uploads/KEI 2021 Special_301_Reply 5March2021 co

rrected.pdf

KEI escribio un documento en respuesta a preguntas del USTR
para su informe de este afio que se encuentra disponible en:

Guia para la concesion de licencias obligatorias y uso gubernamental de patentes farmacéuticas
Carlos M. Correa
Sounth Centre Research Paper 109, diciembre 2020
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2020/12/RP-107_ES.pdf

Al igual que otros derechos, los derechos de patente no son pueden utilizarse especificamente para atender las necesidades de
absolutos. Hay situaciones en las que su ejercicio puede limitarse  salud publica. El presente documento tiene por objeto

para proteger los intereses publicos. Esas situaciones pueden proporcionar orientacion juridica para el uso eficaz de esos
surgir, por ejemplo, cuando debe garantizarse el acceso a los instrumentos, de conformidad con el derecho internacional.

productos farmacéuticos necesarios. Las licencias obligatorias y
el uso gubernamental con fines no comerciales son instrumentos,  Disponible en el enlace que aparece en el encabezado
previstos en la mayoria de las leyes de todo el mundo, que

La propuesta de exencion ADPIC: una medida urgente para ampliar el acceso a las vacunas COVID-19
(The TRIPS waiver proposal: an urgent measure to expand access to the COVID-19 vaccines)
Henrique Zeferino de Menezes
South Centre Research Paper 129, marzo 2021
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/03/RP-129.pdf

Pese a los compromisos multilaterales y las declaraciones farmaceuticos, que permita la adopcion de una amplia estrategia
politicas de solidaridad y cooperacion para garantizar la cuyo objeto sea garantizar un acceso oportuno, suficiente y
disponibilidad y el acceso a vacunas de la COVID-19 (y otras asequible a todas las tecnologias desarrolladas para combatir a la

tecnologias de control y tratamiento relevantes), la situacion tras COVID-19.

el comienzo de la vacunacion esta marcada por la intensificacion

del nacionalismo de vacunas, la concentracion de la produccion Nota de Salud y Farmacos. El South Center mantiene una lista
de insumos y vacunas, y la distribucién desigual de las opciones de las acciones que han implementado diversos paises de

de dosis de las vacunas cuyo uso ya se ha aprobado. Este modelo  alrededor del mundo en respuesta a Covid 19 (NON-

de restricciones a la produccion y de acceso desigual dara lugara  EXHAUSTIVE LIST OF MEASURES ADOPTED BY

un incremento en las desigualdades internacionales, y dejara a COUNTRIES DUE TO COVID-19), y esta disponible en este
gran parte del mundo sin acceso a las vacunas hasta 2024. enlace https://www.southcentre.int/wp-

Mientras los acuerdos de adquisicion anticipada entre las content/uploads/2020/04/Covid19-Trade-Measures-16-April-
empresas farmacéuticas y algunos paises desarrollados se 2020.xIsx Y la lista de licencias obligatorias que se han emitido
multiplican, los mecanismos propuestos para la concesion en el mundo hasta marzo de 2021 (scope of compulsory license
voluntaria de licencias de tecnologias y el Mecanismo COVAX and government use of patented medicines in the context of the
no alcanzan su objetivo de democratizar el acceso a las vacunas. COVID-19 pandemic) esta disponible

En este sentido, la actual propuesta de exencion prevista en el https://www.southcentre.int/wp-

Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad content/uploads/2021/03/Compulsory-licenses-table-Covid-19-2-
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) parece ser la March.pdf

resp uesta politica e institucional con mas posibilidades de Puede leer el texto completo en ingés en el enlace que aparece en
garantizar la ampliacion de la produccién de insumos el encabezado

Necesidad de prorrogar el periodo de transicidn para los paises menos adelantados en virtud del parrafo 1 del articulo 66 del
Acuerdo sobre los ADPIC hasta la graduacién y afios posteriores
(Need for Extension of the LDC Transition Period Under Article 66.1 of the TRIPS Agreement Until Graduation and Beyond)
Nirmalya Syam
South Centre Policy Brief 88, marzo 2021
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/03/PB-88.pdf

Los paises menos adelantados Miembros de la Organizacion relacionados con el Comercio (ADPIC) de la OMC, por el que
Mundial del Comercio (OMC) han presentado un peticion ninguno de los paises menos adelantados Miembros esta
debidamente motivada para que se prorrogue el periodo de obligado a implementar las obligaciones de proteccion y
transicion previsto en el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo aplicacion de los derechos de propiedad intelectual en virtud del
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Acuerdo, habida cuenta de sus vulnerabilidades, necesidades
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especiales, limitaciones econémicas, administrativas y igualmente a los paises menos adelantados incluso después de la
financieras, y la necesidad de establecer una base tecnoldgica graduacidn, tal como se reconoce en varios informes de distintos
solida y viable. Esta peticion, presentada antes del vencimiento organismos de las Naciones Unidas, asi como en resoluciones de
del actual periodo de transicion previsto para el 1 de julio de su Asamblea General. Por consiguiente, los Miembros de la
2021, pretende conseguir otra prorroga durante el tiempo que OMC deben mostrar voluntad politica y traducir las promesas de
esos Miembros sigan siendo paises menos adelantados, asi como  solidaridad mundial en medidas, y brindar su apoyo

durante un periodo adicional de 12 afios tras su graduacion. Esta incondicional a la peticion de prdrroga del periodo de transicion
peticion es legitima en vista de las amplias dificultades que previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC para los paises menos
afrontan los paises menos adelantados, que se han visto adelantados.

agravadas por el retroceso en los logros de desarrollo debido a la

repercusién de la pandemia de COVID-19 en la economiay la Puede leer el texto completo en ingés en el enlace que aparece en
salud publica. Estas vulnerabilidades continuaran afligiendo el encabezado

Propiedad intelectual en el TLC UE-MERCOSUR: una breve revision de los resultados de la negociacién de un acuerdo muy
esperado
(Intellectual Property in the EU-MERCOSUR FTA: A Brief Review of the Negotiating Outcomes of a Long-Awaited Agreement)
Roxana Blasetti, Juan Correa
South Centre Research Paper 128, febrero de 2021
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/02/RP-128.pdf

Este documento ofrece un primer vistazo al capitulo sobre de 2019 con un “acuerdo de principio”. También tiene por objeto
propiedad intelectual del Tratado de Libre Comercio (TLC) entre  situar el capitulo en el contexto de todos los compromisos

el Mercado Comun del Sur (MERCOSUR) y la Uni6n Europea cubiertos por el TLC y, por Ultimo, poner de relieve sus aspectos
(UE). No se pretende hacer un analisis exhaustivo de los mas relevantes.

compromisos implicados, sino mas bien revisar brevemente el

alcance de la propiedad intelectual en las negociaciones Puede leer el texto completo en ingés en el enlace que aparece en

birregionales, que duraron més de 20 afios y terminaron en junio el encabezado

Sintesis de la investigacion: licencias obligatorias (Research Synthesis: Compulsory Licensing)
Danielle Navarro, Marcela Vieira
Graduate Institute of Geneva, febrero 2021
https://www.knowledgeportalia.org/compulsory-
licensing?j=70333283&sfmc_sub=981275428&1=7745092 HTML &u=745545698&mid=181941&jb=0 (35 paginas)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Hay mucha literatura sobre las licencias obligatorias en el sector economicos y politicos, asi como las posibilidades que se

farmacéutico. Aunque la mayor parte de las publicaciones abririan con la emision de licencias obligatorias mas alla de las
proporcionan informacidn sobre las disposiciones legales y disposiciones legales que aparecen en las leyes de patentes.
discuten las licencias obligatorias desde una perspectiva teérica,

esta sintesis de investigacion se centra en estudios empiricos Puede leer el documento en inglés en el enlace que aparece en el
sobre la implementacion de dichas licencias y sus impactos encabezado

La solucidn de las farmacéuticas canadienses para facilitar el acceso a la vacuna COVID en todo el mundo
(Canadian-pharma solution to aid worldwide COVID vaccine Access)
Comunicado de Prensa,
Biolyse Pharma, 11 de marzo de 2021
https://www.newswire.ca/news-releases/canadian-pharma-solution-to-aid-worldwide-covid-vaccine-access-831681238.html
Traducido por Flor Cid, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: patentes, ADPIC, flexibilidades ADPIC, fabricacion publica, (J&J) es la primera vacuna de dosis unica en recibir la
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. . y la vacunacion continda.
Gracias al lanzamiento de las nuevas vacunas, el mundo va

camino de superar el COVID-19, pero no en todos los paises. A pesar del optimismo, persiste un vacio para los residentes en
naciones de bajos ingresos, quienes necesitan estas vacunas con
En relacién con las vacunas, las Gltimas semanas han sido desesperaci()n y podrian tener que esperar demasiado. La
alentadoras para los canadienses y los residentes en otros paises Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefialé en una reciente
desarrollados. A principios de este mes, Canada anuncio que la conferencia de prensa que: por el momento, las existencias
vacuna contra el COVID-19 fabricada por Johnson & Johnson mundiales de vacunas siguen siendo criticamente escasas.
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Biolyse Pharma, un fabricante de medicamentos inyectables
estériles con sede en Ontario espera ser parte de la solucién.
Biolyse tiene capacidad para producir hasta veinte millones de
dosis al afio. Para hacerlo, la empresa necesitara acceder al
archivo maestro de una vacuna ya aprobada que, por lo general,
esté protegido por patentes. EI Régimen Canadiense de Acceso a
Medicamentos (CAMR, por sus siglas en inglés) regula la
transferencia de patentes en casos de emergencia y podria
permitir que la empresa lograse su objetivo.

El CAMR es la norma canadiense que exige la adherencia al
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), que afecta a
todas las naciones miembro de la Organizacion Mundial del
Comercio. EI CAMR, incluye una disposicién para casos de
emergencia por la que el gobierno federal puede eliminar los
derechos de patente, lo que permite a otras empresas productoras
de genéricos comenzar la produccion acelerada de medicamentos
preventivos o curativos criticos. Por lo tanto, Canada cuenta con
un mecanismo para que las empresas farmacéuticas obtengan una
licencia obligatoria del titular de la patente.

El Director General de la OMS, Tedros Adhanom explic6 en una
actualizacidn a los medios que: "se necesita tomar medidas
urgentes para aumentar la produccion y cubrir a los paises
elegibles con una estrategia fuerte que incluya la transferencia de
licencias de patentes por parte de las principales empresas
farmaceuticas productoras de vacunas".

El 5 de marzo de 2021, Biolyse Pharma solicit formalmente a
J&J una licencia para fabricar la vacuna Ad26.COV2. S. Biolyse
estd ansioso por trabajar con J&J en la fabricacion de la vacuna a
nivel nacional y distribuirla a nivel mundial. Por otro lado, si J&J
no estuviera dispuesto, Biolyse puede usar el CAMR para
solicitar al Comisionado Canadiense de Patentes la autorizacion
para fabricar y exportar la vacuna a un pais en desarrollo que no
tenga capacidad para fabricar cantidades suficientes. Biolyse
espera trabajar con J&J y el gobierno canadiense para lograr
rapidamente esta transferencia de licencia.

Biolyse sigue desarrollando su departamento de biotecnologia
para adaptarlo a la produccion de vacunas. La compafiia ha
estado en conversaciones con el Departamento Federal de
Innovacioén, Ciencia y Desarrollo Econémico de Canada desde la
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primavera del 2020 para identificar formas de acelerar el
proceso.

“Biolyse hizo una oferta a J&J que no se deberia rechazar”
afirmoé James Love, director ejecutivo de Knowledge Ecology
International, una organizacion no gubernamental con sede en los
Estados Unidos que se ocupa de cuestiones relacionadas con la
propiedad intelectual en la salud publica, el derecho informatico,
el comercio electrénico y la politica de competencia. "Estamos
en medio de una pandemia que afecta a todos en todas partes.
Los gobiernos han financiado el desarrollo de vacunas, como las
que fabrica J&J, pero el acceso sigue siendo un desafio,
particularmente en los paises en desarrollo”. Love comento
ademas que "Biolyse tiene capacidad no utilizada para fabricar
vacunas en un momento en que se necesitarian afios para vacunar
a todas las personas en riesgo. Cuanto méas tiempo la poblacion
mundial permanezca vulnerable al virus COVID-19, mas mutara
y presentara riesgos nuevos y desconocidos".

Nota de Salud y Farmacos: Ed Silverman explica en una nota
del 29 de marzo en Statnews [1] que AstraZeneca ignor6 la
solicitud de Biolyse para producir la vacuna y que J&J la denegé.
Consecuentemente, la empresa privada esta pidiendo al gobierno
canadiense que eluda las patentes de las vacunas, lo que pone a
prueba la voluntad de un pais rico para contribuir a garantizar
que las vacunas Covid-19 lleguen a los rincones mas pobres del
mundo.

Emitir una licencia obligatoria es complicado y requiere tiempo.
El gobierno canadiense rara vez ha emitido una licencia
obligatoria. Hace més de una década, un fabricante de genéricos,
Apotex, recibi6 una licencia para fabricar y distribuir un
medicamento contra el SIDA en Ruanda. Y Biolyse previamente
quiso obtener una licencia para el Tamiflu durante la alarma por
la HIN1, pero el proceso tomo varios meses y para cuando el
gobierno se movilizo, la gripe habia disminuido mucho.
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de marzo de 2021
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Alemania. Licencia obligatoria en Alemania: analisis de una decisién judicial historica
(Compulsory license in Germany: Analysis of a landmark judicial decision)
Spennemann C, Warriner C
SouthCentre, Policy Brief nimero 91, abril de 2021
https://www.southcentre.int/policy-brief-91-april-2021/

https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/04/PB-91.pdf (en inglés)

En este informe sobre politicas se analiza el modo en que el
Tribunal Federal de Justicia de Alemania abordé la concesion de
licencias obligatorias con arreglo a la Ley de Patentes alemana,
cuando se utilizo la solicitud de una licencia obligatoria en una

instruccion preliminar como defensa contra una presunta
violacion de patente.

Puede leer el documento en inglés en el enlace que aparece en el
encabezado
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Bolivia quiere importar vacunas COVID de Biolyse, si Canada otorga la licencia obligatoria
(Bolivia seeks to import COVID-19 vaccines from Biolyse, if Canada grants them a compulsory license)
Luis Gil Abinader
KEI, 11 de mayo de 2021
https://www.keionline.org/36119
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Hoy, 11 de mayo de 2021, el gobierno de Bolivia y Biolyse, con
sede en Canada, han firmado un acuerdo para que Bolivia pueda
adquirir vacunas COVID-19 fabricadas por Biolyse, si el
gobierno de Canada les otorga una licencia obligatoria. Biolyse
fabrica productos oncoldgicos y tiene capacidad para producir
hasta veinte millones de dosis de vacunas Covid-19 al afio, y esta
tratando de obtener una licencia obligatoria bajo el Régimen
Canadiense de Acceso a Medicamentos (CAMR). Bolivia tiene
ahora la opcion de comprar a Biolyse los primeros quince
millones de dosis de vacunas Covid.

Rogelio Mayta, el ministro de Relaciones Exteriores de Bolivia,
anunci6 hoy el acuerdo durante una conferencia de prensa
celebrada en La Paz. Brigitte Kiecken, presidenta de Biolyse, se
unio al anuncio en linea. KEI ha obtenido una copia del acuerdo
(Ver https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Bolyse-
Bolivia-Spanish.pdf).

Bolivia solo ha podido vacunar a aproximadamente el 5% de su
poblacion de 11,67 millones. Durante el Foro sobre
Financiamiento para el Desarrollo del Consejo Econémico y
Social de las Naciones Unidas (ECOSOC) celebrado el 12 de
abril de 2021, la ministra Mayta dijo que “todas las empresas
farmaceéuticas privadas o estatales que tuvieran capacidad para
producir vacunas debian hacerlo, considerando que las vacunas
son, en ultima instancia, bienes publicos". También pidio la
eliminacién de las normas comerciales que impiden que las
empresas fabriquen vacunas Covid-19. Durante la Cumbre
Iberoamericana celebrada el 21 de abril de 2021, el presidente de
Bolivia, Luis Arce Catacora, pidié una “reforma a los estdndares
internacionales, especialmente los relacionados con los derechos
de propiedad intelectual” para acelerar la distribucion global de
las vacunas COVID-19.

Bolivia es copatrocinador de la propuesta de renunciar a
determinadas disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) y recientemente notificé a la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) su deseo de utilizar el mecanismo
de licencia obligatoria previsto en el articulo 31bis del Acuerdo
sobre los ADPIC. Esta semana notificard a la OMC su intencion

de importar vacunas fabricadas por Biolyse, como exige el
articulo 31bis.

En reuniones previas de la OMC, Canada solicitd a quienes
proponen la exencidn del ADPIC que presentaran evidencia
‘especifica’ de las dificultades para adquirir productos para
Covid-19. Canada ha afirmado que las flexibilidades existentes
estan funcionando "segun lo previsto", citando como ejemplo a
su propio mecanismo de Régimen de Acceso a Medicamentos
(CAMR) de Canada.

Los defensores de la exencién de los ADPIC, como Sudéfrica,
han rechazado esta afirmacion citando especificamente el caso de
Biolyse. EI CAMR, al igual que el articulo 31bis del ADPIC, es
un laberinto de procesos que solo se ha utilizado una vez desde
que entrd en vigor, e incluye una serie de disposiciones
proteccionistas que impiden que se puedan otorgar licencias
obligatorias de forma expedita. Por ejemplo, las licencias
obligatorias solo se pueden otorgar para los productos
enumerados en el Anexo 1 de la Ley de Patentes de Canada y
actualmente no hay ninguna vacuna Covid-19 en esa lista.
Aunque el Anexo 1 puede modificarse para incluir productos
adicionales, las autoridades canadienses se han negado a
comunicar a KEI y a Biolyse si las vacunas COVID-19 se
agregaran a la lista o cual es el plazo estimado para que se lleve a
cabo esa enmienda.

Si Canada no permite que Bolivia importe rapidamente vacunas
fabricadas por Biolyse bajo una licencia obligatoria, estaria
contradiciendo directamente sus propias declaraciones en la
OMC. Canada no puede seguir afirmando que el articulo 31bis
del ADPIC y el CAMR funcionan "segln lo previsto" mientras
obstaculizan un intento legitimo de utilizar este mecanismo.
Biolyse quiere participar en los esfuerzos globales para poner fin
a la pandemia, pero su capacidad para ayudar a salvar vidas en
Bolivia depende de las acciones del gobierno canadiense.

Biolyse acord6 vender vacunas a Bolivia a un costo de
fabricacion estimado de US$3 a US$4 por dosis, segun el
acuerdo. KEI ha estado ayudando a Biolyse en su solicitud de
licencia obligatoria y se reunié con funcionarios bolivianos para
discutir este tema. Ni KEI ni ninguno de los miembros de su
equipo recibieron compensacién por ello.

Bolivia propone liberacién de patentes de vacunas para enfrentar el covid-19
Kiarinna Parisi
CNN, 16 de abril de 2021
https://cnnespanol.cnn.com/2021/04/16/bolivia-patentes-vacunas-covid-19-orix/

Frente a la escasez de vacunas, medicamentos, pruebas y otros
insumos médicos para enfrentar el covid-19, el ministro de
Relaciones Exteriores de Bolivia, Rogelio Mayta, propuso

solicitar a los paises desarrollados que tienen mas vacunas una
distribucion equitativa hacia otras naciones, priorizando a las que
tienen mas necesidades o un impacto mayor de la pandemia.
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https://cnnespanol.cnn.com/2021/04/16/bolivia-patentes-vacunas-covid-19-orix/

“Solo cuando todos estemos vacunados estaremos a salvo”,
afirm6 Mayta en su cuenta de Twitter.

Mayta también ofrecié una rueda de prensa sobre el tema 'y
solicitd a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y a la
Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI)
promover la adopcién de medidas prontas y oportunas de
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flexibilizacion y racionalizacion de los estandares internacionales
que protegen a la industria farmacéutica.

Por ello, el canciller pide a las empresas farmacéuticas que tienen
patentes de diagndsticos, medicamentos y vacunas llevarlas a
dominio publico o emitir autorizaciones voluntarias
oportunamente, sin costo o con costos asequibles y racionales de
recuperacion. De esta manera, los paises podran lograr un acceso
real sin excepcion, de acuerdo con Mayta.

Juez brasilefio suspende extensiones de patentes de farmacos, decision podria bajar costo tratamiento COVID-19
Ricardo Brito
Infobae, 8 de abril de 2021
https://www.infobae.com/america/agencias/2021/04/08/juez-brasileno-suspende-extension-patentes-de-farmacos-decision-podria-

bajar-costo-tratamiento-covid-19/

Un juez de la Corte Suprema de Brasil suspendi6 el miércoles las
extensiones de patentes de medicamentos en el pais, una decision
preliminar que podria reducir los costos de medicamentos
criticos para tratar a los pacientes con COVID-19 a expensas de
las empresas farmacéuticas.

El juez Dias Toffoli cité a la "emergencia de salud publica
derivada del COVID-19" en su fallo, que entrara en vigor de
inmediato y debe presentarse adn ante la Corte Suprema en pleno
para su consideracion, por lo que podria ser revertirda.

El caso estaba originalmente programado para ser considerado
por la corte el miércoles, pero luego fue retirado de la agenda por
un problema de procedimiento.

Los fiscales federales pidieron a la Corte Suprema que
reconsidere partes de la Ley de Propiedad Industrial de Brasil,
diciendo que protege las patentes por un "periodo de tiempo
excesivo", dafiando "el interés social".

La demanda fue presentada en 2016 y el fiscal principal del pais,
Augusto Aras, solicit6 a la Corte Suprema en febrero un fallo
urgente, argumentando la necesidad de permitir mas
medicamentos genéricos para tratar el COVID-19.

"Cuando las patentes aun estan vigentes, es imposible producir
genéricos para tratar el coronavirus y sus variantes"”, dijo la
presentacion de Aras.

Las empresas que defienden la ley actual dicen que la vida til
prolongada de una patente es importante para compensar a las
empresas por sus inversiones en investigacion y desarrollo en
nuevos medicamentos, pesticidas y otras sustancias controladas.

La ley brasilefia protege las patentes de medicamentos durante 20
afios, permitiendo una renovacién por otros 10 afios. El periodo
se cuenta desde la fecha de la solicitud de patente, en lugar de
cuando se otorga (un proceso que puede tardar 10 afios). Los
fabricantes de medicamentos argumentan que los largos tiempos
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de espera para la aprobacion hacen que las extensiones sean
necesarias para justificar sus inversiones.

Nota de Salud y Farmacos. Ed Silverman [1] afiade que aunque
solo se trate de la opinién de un juez, es una opinién importante,
porgue es el juez informante. En Brasil, al juez informante se le
asigna un caso para que lo revise e indique a todos los demas
jueces lo que piensa”, explico Otto Licks, abogado de Rio de
Janeiro, cuya firma representa a los fabricantes de medicamentos.
"Y podemos ver en su opinion que la industria farmacéutica
podria haber hecho un mejor trabajo defendiendo su posicion". A
diferencia de EE UU, por ejemplo, donde los fabricantes de
medicamentos pueden buscar patentes adicionales que puedan
extender la proteccién, Brasil no tiene tal sistema. Por esta razén,
continud, los 10 afios adicionales de proteccion que se agregan
en el momento en que se otorga una patente es una forma de
compensacion.

No se sabe lo que decidira la corte. Por ejemplo, si el tribunal
dictamina que la ley es inconstitucional, podria ordenar que su
decisién sea retroactiva y reducir los términos de las patentes que
ya se han extendido. Otra posibilidad seria que el tribunal
permita que las extensiones otorgadas sigan en vigor, pero dejen
de otorgarse en el futuro.

Médicos sin Fronteras ha estimado que mas del 70% de las
patentes farmacéuticas que ya han sido otorgadas duraran mas de
20 afios, y mas del 80% de las patentes farmacéuticas que se
estan analizando podrian obtener la misma protecciéon. Como
resultado, el grupo argumentd que varios medicamentos que
salvan vidas estan protegidos por monopolios extendidos en
Brasil, a precios mucho mas altos que en otros paises.

Referencia
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Ecuador otorga licencia obligatoria a raltegravir, medicamento contra el VIH
(Ecuador grants compulsory license over HIV drug raltegravir)
Luis Gil Abinader
Knowledge Ecology International, marzo 4 de 2021
https://www.keionline.org/35509
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El 25 de febrero de 2021, la oficina de propiedad intelectual de
Ecuador otorg6 una licencia obligatoria sobre la patente del
ingrediente activo raltegravir. Raltegravir, comercializado bajo la
marca lsentress, se usa para tratar infecciones por VIH. La
patente objeto de la licencia es la PI-2016-2142, asignada a MSD
Italia s.r.l. La licencia obligatoria se otorg6 para uso publico no
comercial, y permite importar el ingrediente activo de fabricantes
en la India.

La resolucion esta disponible [1]. KEI tradujo al inglés la parte
operativa [2].

SOULPHARMA presentd esta solicitud el 5 de noviembre de
2020. La licencia es para el resto de la vida de la patente, que
vence el 21 de octubre de 2022. Daniel Diaz Reza, abogado de
propiedad intelectual radicado en Ecuador, represento a
SOULPHARMA en este caso.

Uno de los argumentos clave del titular de la patente fue que las
autoridades de salud no habian autorizado que SOULPHARMA
comercializara el raltegravir en Ecuador. SOULPHARMA dijo
que el estado de las autorizaciones no es un factor que intervenga
en las decisiones sobre la concesion de licencias obligatorias. La
oficina de propiedad intelectual se puso del lado de
SOULPHARMA, explicando que el que la empresa tuviera una
autorizacion para comercializar el medicamento en el pais era
irrelevante para decidir sobre la solicitud de licencia obligatoria.

[...] Los organismos publicos se rigen por el principio de
legalidad y deben actuar en funcién del &mbito de sus
jurisdicciones. No seria apropiado que la [agencia regulatoria en
salud] ARCSA exigiera que un solicitante demostrara tener la
propiedad o licencia para usar una patente, ya sea voluntaria u
obligatoria, a fin de recibir una autorizacion sanitaria; por lo
tanto, no es apropiado que [la oficina de propiedad intelectual]
SENADI solicite evidencia de que se ha otorgado una
autorizacion sanitaria para emitir una licencia obligatoria [...]

Para determinar las regalias razonables, la oficina de propiedad
intelectual tomd en consideracion el precio de una tableta de
raltegravir en ltalia, el monto en ddlares a pagar por una regalia
base del 5% sobre el precio de cada tableta en Italia y el ingreso
promedio en Ecuador, segun las cifras mas reciente del PIB per
capita que informa el Banco Mundial. Basandose en esos
factores, la oficina de propiedad intelectual determiné una regalia
razonable de US$0,17 por tableta, y es lo que SOULPHARMA
pagara anualmente a MSD.

Raltegravir se considera una “prioridad de salud publica”, segun
los anexos presentados durante el proceso. La licencia permite
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que SOULPHARMA incluya a este medicamento en los procesos
de compra que realice cualquiera de las entidades del sector
publico de salud en Ecuador.

Comentario de Daniel Diaz Reza, el abogado que representé a
SOULPHARMA en este caso

“En la Republica del Ecuador, el acceso a medicamentos para
gozar del pleno derecho a la salud ha sido un problema constante.
Este aspecto es mas complejo cuando se trata de personas que
padecen una enfermedad catastrofica, como el VIH. Esta
resolucion de licencia obligatoria sobre medicamentos contra el
VIH es solo una herramienta minima para lograr un equilibrio
entre el derecho a la salud y los derechos de propiedad
intelectual. La licencia: i) permite importar el principio activo de
la Republica de la India, para uso publico no comercial y
exclusivamente para abastecer el mercado interno; ii) tiene un
plazo de vigencia hasta el 21 de octubre de 2022; iii) no es una
licencia obligatoria exclusiva; v, iv) la compensacion econdmica
al titular de la patente corresponde al pago anual de una regalia
equivalente a US$0,17 por cada tableta”.

Comentario de Hernan Nufiez Rocha, exdirector de la oficina de
propiedad intelectual en Ecuador

“Esta licencia obligatoria ilustra la importancia de abandonar el
dogma del proteccionismo de la propiedad intelectual en favor de
una regulacion que reconozca los derechos y las excepciones,
como dos caras de la misma moneda. De hecho, una
comprension objetiva del sistema de propiedad intelectual, sin
conflictos de intereses, podria permitir que Ecuador superara la
crisis de salud en que ha estado sumergido desde la aparicion del
coronavirus. Esto se puede lograr si las flexibilidades del Codigo
Ingenios, que fue concebido como una herramienta para el
desarrollo, se aprovechan al maximo”.

Nota: la metodologia de regalias es el método por niveles que
desarroll6 OMS/PNUD. Consulte la Seccion 8.3.4, Directrices de
remuneracion para el uso no voluntario de una patente de
tecnologias médicas, WHO/TCM/2005.1 [3]

Referencias

1. Servicio Nacional De Derechos Intelectuales -SENADI.-
Direccion Nacional De Propiedad Industrial. Resolucién No. LO-
001-2021-DNPI-SENADI. 25 de febrero de 2021. Quito, Ecuador.
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Ecuador-Raltegravir-
CL-February-25-2021.pdf

. Parte operativa de la Licencia Obligatoria sobre Raltegravir en
Ecuador (Inglés) https://www.keionline.org/wp-
content/uploads/Operative-part-of-the-Ecuador-Raltegravir-CL.pdf

. Love, J. Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent.
WHO. 2005. https://www.keionline.org/wp-
content/uploads/who_undp_2005_royalty guidelines.pdf



https://www.keionline.org/35509
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Ecuador-Raltegravir-CL-February-25-2021.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Ecuador-Raltegravir-CL-February-25-2021.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Operative-part-of-the-Ecuador-Raltegravir-CL.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Operative-part-of-the-Ecuador-Raltegravir-CL.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/who_undp_2005_royalty_guidelines.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/who_undp_2005_royalty_guidelines.pdf

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

El desafiante panorama para apostar por innovar en salud desde la perspectiva de libre acceso: Finlandia y Covid-19
Salud y Farmacos, 24 de abril de 2021
Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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A comienzos de febrero pasado Ilari Kaila y Joona-Hermanni
Mikinen escribieron un interesante articulo titulado “Hace nueve
meses Finlandia tenia una vacuna COVID-19 sin patente, pero
aun asi apoyo a las grandes farmacéuticas” en Jacobin [1].
Compartimos nuestro resumen a continuacion.

En mayo 2020, un equipo de investigadores finlandeses de
amplia trayectoria tenia una candidata a vacuna Covid libre de
patente, a la que denominaron “la vacuna Linux”. Desarrollaron
esta vacuna a partir de datos de investigacion disponibles
publicamente y lo hicieron con el objetivo de compartir todos los
hallazgos nuevos en revistas revisadas por pares.

Si bien el equipo cientifico estaba listo para vacunar a toda la
poblacién de Finlandia, para lo cual requeria el apoyo del
gobierno, este Gltimo opt6 por seguir con la politica de apoyar a
Big Pharma, como lo han hecho la gran mayoria de paises.

Como ejemplos de como el mercado incentiva y acelera la
innovacion se suele presentar a las vacunas contra el Covid-19 de
primera generacion, como las de Pfizer/BioNTech, Moderna y
AstraZeneca. Pero la realidad es otra, que el afan de lucro haya
modelado como se realiza la investigacion farmacéutica ha sido
devastador, especialmente en una pandemia mundial. La vacuna
finlandesa es un estudio de caso que demuestra como el sistema
de patentes ha enlentecido el desarrollo de la vacuna y como
impide que se realicen campafias masivas de vacunacion.

Propiedad Intelectual privada

Tener que proteger la propiedad intelectual de los nuevos
descubrimientos, tiene efectos dafiinos para la investigacion:
promueve que las compafiias impidan que sus competidores y la
comunidad cientifica en general se entere de sus
descubrimientos, incluso cuando el precio a pagar es la salud de
las personas. El modelo de investigacidn abierta, sin protecciones
de propiedad intelectual, pretende revertir estos comportamientos
y lograr que la investigacion sea un esfuerzo multilateral
colaborativo.

En el caso concreto de Covid-19, el impacto del modelo actual de
desarrollo de medicamentos se sintié mas en las etapas tardias de
la investigacion (lograr el permiso de comercializacion y
distribuirlos), porque gracias a la informacion recopilada durante
los brotes de SARS -1 y MERS, las bases cientificas para
desarrollar la vacuna se pudieron establecer muy rapidamente, en
una tarde, no fue un gran éxito de la ciencia. Los mecanismos de
accion ya se conocian antes de que intervinieran las empresas. La
pregunta es, la estrategia de desarrollo basada en patentes ¢se
escogié por ser mas eficiente o porque protege la propiedad
intelectual?

Lo que han hecho las empresas ha sido incorporar la proteina de
espiga en algun tipo de vehiculo, generalmente ARNm o un
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adenovirus, pero esa eleccion se basa en la propiedad intelectual
que poseen, no en cual es el mejor mecanismo.

La vacuna finlandesa utiliza un adenovirus para transportar las
instrucciones para sintetizar la proteina de espiga, puede ser
almacenada en un refrigerador comun, se propuso para ser
administrada como aerosol nasal y los ensayos preliminares
indican que produce inmunidad esterilizante, es decir, es
probable que esta vacuna ofrezca ventajas sobre las existentes.
Sin embargo, encontr6 un obstaculo: hay pocos mecanismos para
asegurar la financiacion que se requiere para hacer los ensayos
clinicos de gran tamafio y asegurar los permisos de
comercializacién, los Unicos que pueden hacerlo son las grandes
industrias farmacéuticas y el capital de riesgo, quiénes esperan
tener derecho a explotar las patentes. Los productos con licencia
abierta, sin proteccién de la propiedad intelectual tienen que
superar este problema.

Un ensayo clinico de fase 111 requiere miles de participantes y se
estima que podria costar US$50 millones. No obstante, esta cifra
es una gota en el océano si se compara con los US$21.000
millones que Finlandia, por ejemplo, tuvo que pedir prestados
para superar la crisis planteada por la pandemia. Si se compara
con los costos en vidas humanas y dafios econémicos a nivel
global, US$50 millones se convierten en una cantidad irrisoria.

El estado facilita el lucro privado

Esta situacion es particularmente absurda si se considera que lo
que se denomina investigacion farmacéutica privada esta
primordialmente financiada con recursos publicos: tanto por el
dinero que los gobiernos han entregado directamente a las
compafiias como por el capital que los Estados entregan
anualmente a las universidades, instituciones cientificas, para la
educacion y la investigacion basica, lo cual constituye la esencia
del conocimiento y la ciencia que esta detras de la innovacion.

De aqui que los ciudadanos estén pagando por las vacunas contra
Covid-19 hasta tres veces: para su desarrollo, cuando las
compran y cuando los gobiernos asumen la responsabilidad por
sus potenciales efectos secundarios. Esta es una dindmica tipica
entre las grandes corporaciones y los estados: los lucros se
privatizan y los riesgos se comparten.

Cuando se habla de utilizar recursos publicos para impulsar el
desarrollo de una vacuna, el argumento es que hay que conseguir
que una entidad econémicamente fuerte asuma el riesgo. Esto es
absurdo, si tenemos en cuenta lo que el sector publico ha
entregado al sector privado durante la pandemia.

El actual modelo, basado en los monopolios que se derivan de la
proteccion de la propiedad intelectual es relativamente reciente y
no es un efecto secundario inevitable del capitalismo. Hasta
finales de la década de 1940, los gobiernos financiaban la
investigacion médica, y las empresas farmacéuticas se dedicaban
principalmente a la fabricacion y venta de medicamentos. Hoy en
dia, los gobiernos apoyan a las empresas a través de diversos
subsidios y privilegios de monopolio.



Los efectos negativos de este modelo incluyen el
desabastecimiento y los altos precios, pero también el desinterés
por curar — porque los pacientes que se curan dejan de consumir
el medicamento. Esto es lo que ha impedido que se desarrollen
vacunas preventivas, como la comunidad de salud publica ha
estado solicitando durante los Gltimos 20 afios y que se invierta
en investigacion predictiva. Segun los expertos, si hubiéramos
tenido mayor capacidad para predecir el curso de la pandemia, la
hubiéramos podido acotar mucho antes.

Desafortunadamente, y a pesar de la escasez de vacunas, no
parece que los lideres politicos estén dispuestos a considerar
otros modeles de desarrollo. El sistema prevalente no permite
buscar soluciones que no se basen en maximizar los beneficios
econdmicos. Como las vacunas solo se pueden producir en los
laboratorios de las empresas que son titulares de las patentes o
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que ellas han autorizado, no se producen todas las vacunas que se
necesitan.

Los paises ricos que albergan a las grandes industrias
farmacéuticas se han opuesto a renunciar a las patentes para los
productos Covid mientras dura la pandemia, y las vacunas
disponibles se han distribuido inequitativamente. Esta situacion
no beneficia a la mayoria de la poblacion mundial y hay que
ponderar si es sabio dejar que las decisiones que afectan la salud
de todos se decidan en base a las leyes del mercado.

Documento Fuente

1. Kaila, 1., Méakinen, J-H. Finland had a patent-free COVID-19 vaccine
nine months ago — But still went with Big Pharma. Jacobin, 28 de
febrero 2021. https://jacobinmag.com/2021/02/finland-vaccine-covid-
patent-ip

Hungria otorga licencia obligatoria al remdesivir y causa revuelo en BIO, PhARMA y la Camara de Comercio de EE UU
(Hungarian compulsory license for remdesivir raises a stir with BIO, PhRMA and the US Chamber of Commerce)
KEI, 8 de marzo de 2021
https://www.keionline.org/35558
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Si bien en el Consejo de los ADPIC de 2020 hubo deliberaciones
animadas sobre la naturaleza de las enmiendas legislativas al
orden juridico especial de Hungria que permitirian la provision
de un "régimen de licencias obligatorias para fines de salud
publica”, la decision reciente de Hungria de expedir una licencia
obligatoria para la fabricacion local del producto de Gilead,
remdesivir, para tratar el COVID-19, parece haber pasado
desapercibida por muchos expertos en comercio y salud publica,
incluyendo por la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y
la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI).

Sin embargo, en las presentaciones para la Revision Especial 301
del Representante Comercial de EE UU (USTR) para 2021, la
Organizacion de Innovacién en Biotecnologia (B10), la
Asociacion Americana de Empresas de Investigacion y
Manufactura de Medicamentos (PhRMA) y la Camara de
Comercio de EE UU dijeron que la licencia obligatoria de
Hungria era innecesaria e injustificada.

B1O en sus comentarios al informe especial 301, expreso las
siguientes preocupaciones:

“BlO y sus miembros también estan extremadamente
preocupados por las regulaciones de emergencia que han
emitido varios paises para utilizar unilateralmente
licencias obligatorias para los productos Covid o las
implementadas bajo vagos motivos de seguridad nacional.
Por ejemplo, el gobierno hlngaro, perentoriamente y sin
consultar con el titular de la patente, utiliz6 su mecanismo
de licencia obligatoria para el remdesivir, un tratamiento
para Covid-19, al tiempo que obtenia el medicamento a
través del Acuerdo de Contratacion Conjunta de la UE
negociado con el titular de la patente.
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El gobierno hingaro en ningtin momento indicé que este
suministro no cubriera las necesidades nacionales. Esta
accion va en contra del Plan de Accién en Propiedad
Intelectual (PI) de la Comunidad Europea, que también
establece que las Licencias Obligatorias solo pueden
"utilizarse como dltimo recurso y para proteger a la
sociedad, cuando todos los demés esfuerzos por lograr que
la Pl esté disponible han fallado.”

La Camara de EE UU present6 el siguiente comentario a la
Revisién especial 301 del USTR de 2021:

“Por ejemplo, el gobierno hingaro utilizé su mecanismo
de licencia obligatoria para remdesivir, un tratamiento
para Covid-19, a raiz de una solicitud de una empresa
local. Esto a pesar de que Hungria ya habia estado
adquiriendo y utilizando el medicamento a través de un
Acuerdo de Adquisicion Conjunta negociado entre la
Union Europea y el titular de la patente. El gobierno
hingaro no se comunicé con el titular de la patente ni
indicd que este suministro no satisfacia las necesidades
nacionales. Esta accion contraviene los compromisos de
Hungria, asi como la posicion de la Comision Europea, de
utilizar las licencias obligatorias como ultimo recurso y
para proteger a la sociedad, cuando todos los demas
esfuerzos para acceder a la propiedad intelectual han
fracasado.”

PhRMA, utilizando los mismos argumentos reprendi6é a Hungria
por su licencia obligatoria para remdesivir:

“A fines de 2020, el gobierno hingaro otorgé una licencia
obligatoria para remdesivir, un tratamiento Covid-19 aprobado
condicionalmente por la EMA, citando los Decretos Leyes de
Emergencia 283/2020 y 478/2020 recientemente promulgados.
Esta accion es innecesaria ya que Hungria ya tiene acceso a
Veklury (remdesivir) a través del Acuerdo de Contratacion
Conjunta (JPA) de la Comunidad Europea (CE) con el titular


https://jacobinmag.com/2021/02/finland-vaccine-covid-patent-ip
https://jacobinmag.com/2021/02/finland-vaccine-covid-patent-ip
https://www.keionline.org/35558

de la patente, y continda utilizandolo para satisfacer sus
necesidades nacionales. A lo largo de este proceso, el gobierno
hangaro no se puso en contacto con el titular de la patente para
sugerir que se necesitaba una licencia obligatoria, y esta se
concedid habiendo avisado solo un dia antes al titular de la
patente. PhARMA y sus miembros creen que esta licencia
obligatoria es innecesaria e injustificada, y va en contra del
Plan de Accion de PI de la CE, que establece que las licencias
obligatorias solo pueden “usarse como un medio de Gltimo
recurso y para proteger a la sociedad, cuando todos los demas
esfuerzos para acceder a la PI han fallado.”

Si bien la licencia obligatoria furtiva de Hungria no parece haber
captado la atencidn de los medios internacionales, en octubre de
2020, Reuters inform6 sobre la produccién local de remdesivir
(Richter de Hungria ha fabricado Remdesivir para 3.000
pacientes con COVID-19, 7 de octubre de 2020
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-
remdesivir-richter-idUSKBN26S283).

Reuters informo lo siguiente:

“Beke dijo que el gobierno hingaro, que posee una
participacién del 5,25% en Richter, se acercé a la empresa
durante la primera ola de la pandemia para estudiar si el

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Remdesivir se podia fabricar localmente. Beke anadio:
‘Hemos logrado sintetizar la sustancia activa en cinco
meses. La solicitud vino del gobierno y también ha
financiado el desarrollo.””

Dado que el Consejo de los ADPIC se retine el 10 y 11 de marzo
de 2021, se puede esperar que los negociadores comerciales de la
Union Europea respondan sigilosamente las preguntas sobre la
licencia obligatoria de Hungria.

Nota de Baker Brook: Las afirmaciones de Pharma de que las
licencias obligatorias solo se pueden otorgar cuando ha fracasado
el suministro, ha habido notificacion previa y se ha negociado
con los titulares de las patentes son falsas. Segun el Acuerdo
sobre los ADPIC y la Declaracion de Doha, las licencias
obligatorias son un recurso que el gobierno puede utilizar por las
razones que sean, y ciertamente podrian incluir el precio, la
seguridad del suministro y la produccién local. De igual modo, ni
las licencias para uso gubernamental, ni las licencias de
emergencia / extrema urgencia requieren notificacion previa o
negociacion con los titulares de los derechos de propiedad
intelectual. La oposicién implacable de la industria farmacéutica
al uso de las flexibilidades que cumplen con los ADPIC,
especialmente las licencias obligatorias es absoluta, incluso en el
contexto de una pandemia, algo que ocurre con poca frecuencia.

Meéxico. Remdesivir podria ser el primer medicamento en utilizar la licencia de utilidad publica
Nelly Toche
El Economista, 25 de marzo de 2021
https://www.eleconomista.com.mx/arteseideas/Remdesivir-podria-ser-el-primer-medicamento-en-utilizar-la-licencia-de-utilidad-

publica-20210324-0158.html

La QFB Nahanny Canal explica la necesidad de abrir el uso de
las patentes del principio activo al mercado para que la
emergencia de salud publica por Covid-19 pueda ser atendida.

Existen dos patentes en México que protegen el principio activo
del Remdesivir que surgi6 para atender Hepatitis C, luego otros
virus causantes de dengue, zika, fiebre amarilla y ahora Covid-
19; estas tienen una vigencia de 20 afios. Para la primera patente
la vigencia terminaria el 22 de abril de 2029, para la segunda
concluye el 22 de julio de 2031, esto implica que el titular, en
este caso Gilet Science Inc., es el Gnico que tiene la posibilidad
de fabricar, vender y comercializar el principio activo.

Debido a la pandemia, el titular de la patente ha abierto la
posibilidad de generar licencias de manera voluntaria a otros
laboratorios para que también puedan fabricar este principio
activo. Nahanny Canal, quimica farmacéutico bioldgica y
directora de gestion de expedientes en ClarkeModet México,
explica que esta licencia es un contrato que se establece entre el
titular de la patente con el laboratorio farmacéutico que esté
interesado; en ese contrato se establecen las comisiones, “esto
seria un acuerdo entre particulares”.

Pero existe otra via que hoy esta presente por la pandemia de
Covid-19 y que se establece en el Articulo 153 de la Ley Federal
de Proteccion a la Propiedad Industrial. Es una variante que se
conoce como licencia de utilidad puablica, por causa de
emergencia o seguridad nacional, esto implica un proceso que se
lleva a cabo entre el titular de la patente, los posibles interesados
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y diversas autoridades como la Secretaria de Salud, Economia 'y
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (Impi).

Para que inicie este mecanismo, el Consejo de Salubridad
General hace una declaratoria para justificar la causa de
emergencia, en este caso la pandemia, el segundo requisito es
decir expresamente que estas patentes se ponen a disposicion
para que otros laboratorios puedan fabricar el principio activo, la
siguiente etapa es que las otras farmacéuticas se muestren
interesadas.

Posteriormente se revisa si los interesados cumplen con las
necesidades (capacidad para producir y medidas de calidad), en
esta negociacion se revisa cuanto se le paga al titular de la
patente, se trata de una mediacion y si se llega a un acuerdo en
un proceso menor a 90 dias -pues se entiende que se trata de una
emergencia-, en el esquema de licencia se establecen las
condiciones.

En 20 afios de experiencia revisando cuestiones farmacéuticas
regulatorias y de patentes, Canal jamas ha visto que un esquema
bajo el articulo 153, mismo que esta vigente desde 1994, se
concluya. El Unico antecedente en 2009 fue con la pandemia de
influenza. En ese momento se ech6 a andar el proceso con un par
de interesados, pero la farmacéutica Roche que fabrica
Oseltamivir con nombre comercial Tamiflu demostré a las
autoridades que tenia la capacidad de fabricar el nimero de
medicamentos que se requeria y con rapida disponibilidad, y esto
detuvo el proceso.


https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-remdesivir-richter-idUSKBN26S283
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-remdesivir-richter-idUSKBN26S283
https://www.eleconomista.com.mx/arteseideas/Remdesivir-podria-ser-el-primer-medicamento-en-utilizar-la-licencia-de-utilidad-publica-20210324-0158.html
https://www.eleconomista.com.mx/arteseideas/Remdesivir-podria-ser-el-primer-medicamento-en-utilizar-la-licencia-de-utilidad-publica-20210324-0158.html

Aunque el precio entonces se mantiene, la virtud de este segundo
esquema es la negociacidn por volumen que puede gestionar el
sector publico para adquirirlo a un precio menor, este esquema
también se puede replicar ahora, pero también la magnitud del
problema es mayor.

La especialista en propiedad intelectual recordé que para que una
molécula se desarrolle, lleva muchos afios y dinero, con varias
fases de evaluacidn, por ello se requiere que se recupere la
inversidn, pero también que se generen diversos mecanismos
para atender la emergencia.

Hasta ahora no se ha hecho publico si existe ya el ecosistema
completo para que se genere esta variante de licencia de utilidad
publica, pero desde el punto de vista de Canales, lo ideal seria
que se empiece a implementar el articulo 153, “porque ahi existe
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un mecanismo claro, corto y directo para que la emergencia de
salud publica sea atendida”.

Actualmente el Remdesivir no podria ser comprado en México a
través de otra farmacéutica del mundo sin autorizacion del titular
de la patente, porque seria ilegal en el pais.

El 12 de marzo la Comisién Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) aprobd en México el uso de
emergencia del Remdesivir para tratar casos tempranos de
Covid-19. Se reconoce como antiviral de accion directa, que
actla bloqueando la ARN polimerasa del SARS-CoV2, una de
las enzimas clave que este virus necesita para replicar su material
genético (ARN) y proliferar en nuestros cuerpos. No obstante,
Cofepris reiterd que la poblacion no debe automedicarse y
recomendé acudir a consulta médica cuando existan sintomas.

Viatris supera el obstaculo regulatorio para lanzar Symbicort genérico, pero las barreras de propiedad intelectual siguen
vigentes (Viatris clears regulatory hurdle to launch of generic Symbicort, but IP barriers remain in place)
Nick Paul Taylor
FiercePharma, Mar 9, 2021
https://www.fiercepharma.com/drug-delivery/viatris-clears-regulatory-hurdle-to-launch-generic-symbicort-but-ip-barriers-remain

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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La FDA ha aprobado provisionalmente la primera version
genérica del exitoso farmaco Symbicort de AstraZeneca. Viatris
y Kindeva Drug Delivery obtuvieron la aprobacién tentativa,
pero para comercializarlo tienen que superar la barrera de las
patentes. AstraZeneca prevalecid en el juicio de la semana
pasada.

Las ventas estadounidenses de Symbicort crecieron un 23% el
afio pasado, superaron los US$1.000 millones. El crecimiento en
EE UU, donde se comercializé un genérico autorizado en enero
de 2020, permitié que AstraZeneca aumentara las ventas globales
en un 9%, a pesar de que en algunos mercados los competidores
sin patente captaron parte del mercado de Symbicort. Viatris, el
resultado de la combinacién Mylan-Pfizer Upjohn, se esta
preparando para captar las ventas estadounidenses de Symbicort.

La aprobacion tentativa de la FDA cubre la formulacion de
budesonida / formoterol fumarato dihidrato producida por Viatris
y Kindeva, especializadas en dispositivos para la administracion
de farmacos inhalados, y logra que los socios estén mas cerca de
poder comercializar un producto inhalador para desafiar a
AstraZeneca.

Sin embargo, el lanzamiento de un tratamiento inhalado para el
asma y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica esta sujeto a
la eliminacion de las barreras de propiedad intelectual. Mylan,
ahora Viatris, ha estado involucrado en una disputa de patente
con AstraZeneca que arrastré brevemente a 3M y ahora involucra
a Kindeva. La semana pasada, el Tribunal de Distrito de EE UU
para el Distrito Norte de Virginia Occidental fallé a favor de
AstraZeneca.

Mylan y Kindeva intentaron demostrar que tres patentes de
AstraZeneca eran invalidas. El tribunal fallé en contra de los
socios, pero la disputa continuara. Viatris y Kindeva dijeron que
no estan de acuerdo con la decisidn y planean "apelar para
continuar defendiendo enérgicamente su posicion de que las
patentes no son véalidas".

Por ahora, las patentes estan bloqueando la salida de Viatris al
mercado, por lo que la FDA solo ha otorgado una aprobacion
provisional a su genérico. Viatris no ha incluido los ingresos de
Symbicort genérico en su plan para 2021. Cuando el producto
Ilegue al mercado, Kindeva apoyara su lanzamiento utilizando
las plantas de llenado y envasado de Northridge, California.

Los medicamentos que pierden la exclusividad en el mercado estadounidense en 2021
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: patente, pérdida de patente, Lucentis, Genentech, Bystolic,
nebivolol, Vascepa, Northera, Narcan, Brovana, Sutent, Saphris,
Feraheme, Amitiza, Covis

No todos los productos que perderan la exclusividad del mercado
en 2021 enfrentaran la competencia de los genéricos, algunos

genéricos enfrentaran barreras regulatorias y de propiedad
intelectual. Fierce Pharma identificé a los 10 productos con
mayor volumen de ventas en EE UU en el 2020 que es probable
que enfrenten la competencia de genéricos o biosimilares este
afio [1]. Resumimos sus hallazgos en el Cuadro adjunto.


https://www.fiercepharma.com/author/nick-paul-taylor
https://www.fiercepharma.com/drug-delivery/viatris-clears-regulatory-hurdle-to-launch-generic-symbicort-but-ip-barriers-remain
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Medicamento/indicacién/ventas

Competencia de Genéricos/Biosimilares

1. Lucentis (Genentech de
Roche), para la degeneracion
macular himeda, edema
macular, edema macular por
diabetes, y retinopatia diabética

Ventas en 2020, US$1.610
millones (16% menos que en
2019, por el impacto de Covid
en las consultas médicas.

Se estima que habra biosimilares en la segunda mitad de 2021, podria afectar a toda la clase de
medicamentos

En octubre 2019, tuvo que enfrentar la competencia de Beovu (Novartis), pero solo alcanzé
ventas de US$190 millones durante ese primer afio.

Eylea de Regeneron es el medicamento lider para la degeneracion macular, con ventas de
US$4.950 millones en 2020 (7% mas que el afio previo)

La FDA acepto6 en noviembre revisar SB11, el biosimilar de Samsung Bioepis. Seguiréa el
proceso de revision de 12 meses. Biogen posee el 49,9% de las acciones de Samsung Bioepis y
comercializara el biosimilar en EE UU otros mercados clave. La empresa también quiere
comercializar un biosimilar de Eylea (Regeneron), pero es poco probable que lo haga en 2021

Coherus también podria lanzar un biosimilar, esta empresa someteria la solicitud de
comercializacién a la FDA con Bioeq durante 2021.

2. Bystolic (nebivolol, Forest
Laboratories), para tartar la
hipertensién.

Ventas en EE UU en 2019 =
US$600 millones

Ingresos de Abbie en 2020=
US$45.800 millones

Posible entrada de genéricos el 17 de septiembre de 2021. La patente no caduca hasta
diciembre de 17, pero en el acuerdo extrajudicial de 2013 con varios productores de genéricos,
se establecié que se podrian comercializar los genéricos tres meses antes de que caduque la
patente. Si logran el permiso de comercializacion de la FDA, Actavis, Alkem, Amerigen,
Glenmark, Hetero, Indchemie y Torrent podran producir versiones genéricas. Parece que la
FDA ya ha otorgado una aprobacion tentativa a Hetero.

Forest desarroll6 Bystolic, pero a través de fusiones ahora pertenece a Abbie. Para Abbie,
perder parte del mercado de Bystolic no significa mayor problema. Sin embargo, si preocupa
que esté a punto de perder la patente de Humira (ventas= US$16.100 millones en 2020). En
Europa, Humira ya enfrenta la competencia de Biosimilares, pero en EE UU se llegd a un
acuerdo e iran comercializandose las formas biosimilares, de forma escalonada en 2023.

AbbVie compré a Allergan en 2019 para poder mantener sus ganancias cuando Humira
perdiera la patente, y espera que Skyrizi and Rinvoq le generen ventas por US$15.000 millones
en 2025.

3. Vascepa (Amarin), para tartar
la hipertrigliceridemia y la
enfermedad cardiovascular.

Ventas en 2020=US$598
millones (40% mas que el afio
anterior)

Entrada de la competencia genérica: noviembre 2020. (Habia logrado el permiso de
comercializacion de la FDA en 2012)

En 2019 logro6 que la FDA hiciera un cambio en la etiqueta/ficha técnica que aumenté muchos
sus ventas. Sin embargo, en marzo de 2020, perdi6 un juicio por patentes, y también su
apelacion en septiembre de 2020.

Hikma comercializ6 la version genérica en noviembre 2020. Algunas farmacias de cadena han
dejado de dispensar el producto de marca (Vascepa) porque hay un genérico, aunque hay
desabastos frecuentes. A finales de noviembre, Amarin llevo a Hikma a juicio y esta educando
a las farmacias sobre la falta de abastecimiento y las indicaciones més limitadas de la version
genérica.

El genérico de Hikma solo se ha aprobado para, junto a la dieta, reducir los niveles de
triglicéridos en pacientes adultos con hipertrigliceridemia grave. No incluye la reduccion del
riesgo cardiovascular. Segin Amarin, por sus limitadas indicaciones, el genérico de Hikma
podria captar US$40 millones de las ventas anuales de Vascepa.

Hikma ha dicho que va a producir mayores cantidades.

Amarin sigue invirtiendo en Vascepa y esta buscando abrirse puertas en otros mercados,
incluyendo China y Europa.

4. Northera (Lundbeck). Para
tartar la hipotension ortostatica
neurogeénica, los mareos, el

Entrada de competencia genérica: febrero 2021 (obtuvo el permiso de comercializacion en
2014)

Se espera que con la competencia de los genéricos las ventas se reduzcan en un 50%.
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aturdimiento, la sensacién de que
se va a desmayar.

Ventas en EE UU en 2020 =
US$416 millones (10% mas que
el afio previo), lo que representa
el 14% de los ingresos de la
empresa

Lundbeck esta invirtiendo en aumentar las ventas de su medicamento para la migrafia Vyepti.
Amgen y Eli Lilly dominan el mercado de estos productos.

También comercializa Trintillex para tratar la depresion (con Takeda), Abilify Maintena para
tratar el trastorno bipolar con Taketa y con Otsuka, y el antidepresivo Resulti con Otsuka.

5. Narcan (Emergent
Biosolutions). Sobredosis de
opioides

Ventas en EE UU en 2020=
US$311 millones (el 11% mas
que el afio previo).

Posible entrada de la competencia genérica: la segunda parte de 2021.
Emergent obtuvo Narcan al comprar Adapt Pharma en 2018.

La FDA aprobd la version genérica de Teva en 2019, pero las patentes la han mantenido fuera
del mercado. En junio 2020, un juez determiné que varias patentes de Narcan eran invalidas.
Emergent y su socio Opiant Pharmaceuticals han apelado la decisién, pero no se sabré el
resultado hasta la segunda mitad de 2021. Es poco probable que Teva lance el genérico
mientras no se haya dirimido el juicio. Parece poco probable que Emergent prevalezca.

Emergent piensa que la epidemia de opioides empeorard, y aumentara la demanda para este
tipo de productos.

Emergent también esta tratando de bloquear la salida al mercado de una version genérica de
Perrigo. El afio pasado Perrigo y Emergent llegaron a un acuerdo por el que Perrigo no
comercializaria su producto genérico hasta 2033, o antes, dependiendo del resultado del litigio
entre Teva y Emergent. Si Emergent ganara, podria seguir explotando sus patentes hasta 2035.

Emergent tiene contratos para producir las vacunas Covid 19 de J&J y de AstraZeneca, asi
como con los productores de terapias Humanigen y Providence Therapeutics. También esta
desarrollando sus propios tratamientos contra el Covid.

6. Brovana (Sunovion),
tratamiento para la enfermedad
pulmonar obstructiva cronica
(EPOC)

Ventas estimadas en 2020 en EE
UU =US$275 millones

Posible competencia genérica: segunda mitad de 2021. Obtuvo el permiso de comercializacion
en 2006. Hay varios productores de genéricos que han logrado aprobaciones tentativas de la
FDA (Teva, Ciplay Lupin).

En EE UU hay 15,7 millones de personas con EPOC, pero hay varios tratamientos disponibles.
(Advair de GSK y sus genericosl Perforomist de Mylan y muchos otros).

Sunovion es subsidiara de Sumitomo Dainippon. Esta empresa estd mas preocupada por la
competencia genérica a su producto para la esquizofrenia (Latuda) que por la competencia a
Brovana.

7. Sutent (Pfizer) tumores del
estroma gastrointestinal,
carcinoma avanzado de células
renales y tumores
neuroendocrinos pancreaticos

Ventas en EE UU en 2020 =
US$223 millones (21% menos
que el afio previo). En todo el
mundo hubo ventas por US$600
millones, la mayoria en los
mercados emergentes US$261
millones.

Posible entrada de genéricos en agosto de 2021. Obtuvo el permiso de comercializacion en
2006. Hasta el momento la FDA no ha otorgado autorizaciones tentativas para la produccion de
versiones genéricas a ninguna empresa.

Glenmark acaba de lanzar una version genérica en India. Mylan present6 una versién genérica
de Sutent a la FDA en 2010, detonando un juicio por infringir la patente. El juez le dio la razén
a Pfizer. Afios después la unidad Upjohn de Pfizer establecié una alianza con Mylan y
formaron la empresa Viatris (en noviembre de 2020)

Pfizer logré desarrollar la primera vacuna exitosa contra el Covid 19. La pérdida de las patentes
en oncologia es importante para la empresa.

8. Saphris (AbbVie), para tartar
la esquizofrenia y el trastorno
bipolar.

Entrada de genéricos: 11 de diciembre de 2020. Ya hay versiones genéricas de Breckenridge,
Alembic y Sigmapharm

Merck fue el primero en comercializar Saphris, en diciembre 2013 lo vendi6 a Forest
Laboratories por US$240 millones, y eventualmente, a través de fusiones y adquisiciones llegd
a AbbVie (con la compra de Allergan).
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Se estima que las ventas en EE
UU en 2020 fueron = US$217
millones.

Ingresos totales de AbbVie en
2020 = US$45.800 millones.

Para Abbie, perder la patente de Saphris no tiene gran importancia. También esta perdiendo la
exclusividad en el mercado de Bystolic y los genéricos de Humira empezaran a aparecer en
2023.

La empresa quiere aumentar las ventas de sus tratamientos inmunolégicos Skyrizi and Rinvoq
In addition to facing generic competition to blood pressure med Bystolic later this year, and its

impending loss-of-exclusivity on the $16-billion-a-year Humira, AbbVie will see copycats to
its antipsychotic Saphris in 2021.

9. Amitiza (Mallinckrodt) para
tartar el estrefiimiento y el colon
irritable, y el estrefiimiento por
opioides.

Se estima que las ventas en EE
UU en 2020 = US$180 millones

Entrada de genéricos: 4 de enero de 2021. Par Pharmaceuticals tiene permiso para lanzar las
versiones genéricas a principios de 2021.

Mallinckrodt ha enfrentado juicios por los opioides y por Acthar. Este afio la empresa se
declarara en bancarrota, porque es la Gnica forma en que podra gestionar su deuda.

Mallinckrodt planea utilizar el Capitulo 11 del proceso de bancarrota para reestructurarse,
reducir su deuda en US$1.300 millones y establecer acuerdos con los demandantes por valor de
casi US$1.900 millones por los opioides y Acthar Gel.

10. Feraheme (Covis), para tartar
la anemia por falta de hierro.

Estimado de ventas en EE UU en
2020 = US$150 millones.

Posible entrada de genéricos en julio de 2021.

Covis obtuvo este medicamento al comprar Amag Pharmaceuticals en noviembre 2020 por
US$647 milllones.

En 2018, Amag lleg6 a un acuerdo con Sandoz por infringir patentes, lo que permite a Sandoz
sacar una version genérica de Feraheme ese verano, y Sandoz ya recibi6 el permiso de
comercializacion de la FDA en enero. Sin embargo, Sandoz pagara regalias a Amag hasta que
expire su Ultima patente relacionada con este medicamento, el 30 de junio de 2023.

La empresa también debe retirar del mercado su tratamiento para el parto prematuro, Makena.

Documento Fuente

1. Sagonowsky E. The top 10 drugs losing U.S. exclusivity in 2021. FiercePharma, 9 de marzo de 2021 https://www.fiercepharma.com/special-
report/top-10-drugs-losing-u-s-exclusivity-2021

Genéricos y Biosimilares

Resultados principales de la reunién del Comité de Expertos de la OMS sobre la Estandarizacion de Biologicos, 9y 10 de

diciembre de 2020
WHO, diciembre 15 de 2020

https://www.who.int/publications/m/item/ECBS-Executive-Summary.IF.IK.TW-15 Dec 2020

Resumido y Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Palabras clave: WHO, Comité de Expertos en Estandarizacion de
Bioldgicos, OMS, biosimilares, Guias OMS, covid-19, estandares
OMS, transparencia, participacion actores

La 73a reunion del Comité de Expertos en Estandarizacion de
Bioldgicos (ECBS) de la OMS se llevo a cabo los dias 9 y 10 de

incluyendo los actores no estatales. Todas las decisiones y
recomendaciones relativas al establecimiento de estandares de
medicion se tomaron en una sesion cerrada a la que asistieron
Unicamente miembros del ECBS y personal de la OMS. Un
informe completo de la reunion se publicara en la Serie de
Informes Técnicos de la OMS en 2021.

diciembre de 2020, por videoconferencia debido a las

restricciones impuestas durante la pandemia por COVID-19.
Después de su reunion anual de octubre, esta reunion excepcional
se centro en abordar asuntos urgentes de estandarizacion de los

La OMS publico un resumen de la reunién, en inglés, en este
enlace https://www.who.int/publications/m/item/ECBS-
Executive-Summary.IF.IK.TW-15 Dec_2020

bioldgicos relacionados con Covid-19. Los miembros del ECBS,

los representantes de las autoridades reguladoras y los expertos
de las organizaciones gubernamentales participaron en las tres
primeras sesiones de la reunion. La primera de estas sesiones fue
una sesién abierta en la que estuvieron todos los participantes,

Se abordd el tema de la “Revision de las Guias de la OMS sobre
evaluacion de productos bioterapéuticos similares (SBP)” y se
informé que ya se ha completado la revision de la evidencia
cientifica y de la experiencia acumulada hasta ahora. Tal revision
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incluy6 guias nacionales y regionales, y encontré que varias
secciones de las guias vigentes se pueden actualizar y revisar. Se
pretende que la revision de las Guias de la OMS aporte mayor
flexibilidad y reduzca la carga regulatoria, al tiempo que
garantice la calidad, seguridad y eficacia de los biosimilares. Se
presentaron al Comité propuestas especificas para revisar las
secciones de calidad, no clinicas y clinicas de las Guias de la
OMS. [Nota de Salud y Farmacos: este proceso viene avanzando
lentamente desde la resolucion WHAG7.21 y es importante hacer
el seguimiento activo]

También se presentaron avances en el desarrollo o revisién de los
siguientes estandares escritos de la OMS

1. Anticuerpos monoclonales para la prevencion y el
tratamiento de enfermedades infecciosas: consideraciones
reglamentarias. Se estan utilizando anticuerpos monoclonales
para prevenir y tratar infecciones, y hay muchos otros en
desarrollo. Este estdndar busca superar el vacio que existe en
las guias actualmente disponibles con respecto a las
evaluaciones preclinicas y clinicas del uso de los anticuerpos
monoclonales para la prevencion o tratamiento de las
enfermedades infecciosas, dado que estas se centran en su uso
en enfermedades no transmisibles. La construccion de estos
estandares esta en curso. En el marco de este dialogo el Comité
apoyo el desarrollo de guias de la OMS sobre la fabricacién y
control de la calidad de los anticuerpos monoclonales,
independientemente de su aplicacion clinica.

.Vacunas de ARN mensajero: consideraciones
reglamentarias. Las plataformas de ARN, podrian permitir el
desarrollo rapido de vacunas contra patégenos prioritarios
durante emergencias de salud publica. EI Comité indico que la
OMS deberia ofrecer una guia sobre los temas regulatorios a
tener en cuenta durante la evaluacién de vacunas ARNm. Se
acordé que el documento deberia centrarse en las vacunas de
ARNmM destinadas a la prevencién de enfermedades infecciosas
y deberia incluir a las vacunas de ARN autoamplificadoras
(self-amplifying RNA vaccines) pero no a los anticuerpos
monoclonales expresados por ARN (RNA-expressed mAbs).
Ademaés, recomendo que la guia proporcionara orientacion
sobre aspectos especificos de calidad, como la integridad del
ARN, la caracterizacion del ARNm (incluido el nivel de
proteccion y poliadenilacion) y la encapsulacién lipidica.
También se necesitaria orientacion sobre la evaluacién in vitro
de la potencia de la vacuna.

.Enmienda a las Recomendaciones de la OMS para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas
vivas atenuadas contra la fiebre amarilla. Las guias actuales
datan del 2010. Tras la solicitud de un fabricante y con los
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resultados de una encuesta a fabricantes y agencias reguladoras
se decidi6 actualizar las recomendaciones a comienzos del
2021, realizar la respectiva consulta publica y ponerla a
consideracion durante la reunién del Comité de octubre del
2021. Este documento recomienda que los lotes de virus
maestros y de semillas de virus se sometan a pruebas de
viscerotropismo, inmunogenicidad y neurotropismo en monos.
Se aceptd la solicitud de un fabricante de alinear la evaluacion
del neurotropismo con las pruebas de neurovirulencia de los
lotes de semillas de la vacuna antipoliomielitica oral, donde se
registran los signos clinicos, aunque no forman parte de la
evaluacidn o de los criterios de aprobacion / reprobacion.
Segln una encuesta, los temas que deben abordarse incluyen el
uso de diferentes subcepas de virus para la fabricacién de
vacunas, los desafios técnicos de la evaluacion de la
neurovirulencia en monos, el uso de diferentes virus de
referencia y la perspectiva de desarrollo de una vacuna contra
la fiebre amarilla basada en el uso de nuevos sustratos
celulares. Se anticipa que habra un documento listo para
revisar en la reunion de octubre de 2021.

En la reunion también se definieron los estandares de cuatro
materiales internacionales de referencia: el trastuzumab, el RNA
SARS-CoV-2 para ensayos basados en la prueba del acido
nucléico (NAT-based assays), la inmunoglobulina anti-SARS-
CoV-2 y el panel de inmunoglobulinas anti-SARS-CoV-2. El
resumen completo indica las unidades y el estatus de estos
materiales de referencia de la OMS. También se establecen
consideraciones particulares para la inmunoglobulina anti-SARS-
CoV-2, que es capaz de reducir la variabilidad entre los
laboratorios.

De otro lado se abordaron asuntos relacionados con la adopcion e
implementacion de los estandares internacionales de la OMS, y
se sefiald la importancia del entrenamiento a través de reuniones
presenciales o via Internet. EI Comité apoyé la actualizacién de
las orientaciones provisionales de la OMS sobre el
mantenimiento de un suministro adecuado y seguro de sangre
durante la pandemia de Covid-19 y sobre la recoleccién de
plasma convaleciente.

Finalmente, se presentaron dos borradores preparados por el
secretariado de la OMS sobre el procedimiento de las actividades
de estandarizacion relacionados con el trabajo del ECBS (uno
para uso interno de la OMS y otro de uso publico). El documento
de uso publico busca fortalecer la transparencia con respecto a
los mecanismos de priorizacion y desarrollo de estandares, la
decisién de ponerlos a consideracién del Comité, asi como
generar conciencia sobre las vias para recibir aportes de los
actores interesados.
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Resultados del cambio obligatorio, no médico, de adalimumab original a sus biosimilares en pacientes con psoriasis. (Outcomes
Following a Mandatory Nonmedical Switch from Adalimumab Originator to Adalimumab Biosimilars in Patients with Psoriasis)
Loft N, Egeberg A, Rasmussen MK, et al
JAMA Dermatol. 7 de abril de 2021. doi:10.1001/jamadermatol.2021.0221
Traducido por Candela Sznajderman, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: biosimilares, Humira, Dinamarca, DERMBIO Principales resultados y medidas. El resultado principal fue la
adherencia al farmaco durante un afio, de los pacientes que

Resumen cambiaron a biosimilares de adalimumab en comparacién con los

Importancia. En los ensayos clinicos, la eficacia de los pacientes que recibieron el adalimumab original. Las tasas de

biosimilares de adalimumab es similar a la del adalimumab de adherencia brutas y ajustadas para la cohorte de biosimilares de

marca (Humira, en lo sucesivo original). Hay poca informacion adalimumab se compararon con la cohorte de los que

sobre el uso de los biosimilares de adalimumab en la practica consumieron el adalimumab original, utilizando una regresion de

clinica. riesgos proporcionales de Cox y una varianza robusta.

Objetivo. Evaluar los resultados de un cambio obligatorio, no Resultados. Se incluyo un total de 348 pacientes en la cohorte

médico, del adalimumab original a sus biosimilares en pacientes del biosimilar de adalimumab (edad media [DE], 52,2 [13,6]

con psoriasis. afios; 251 [72,1%] varones) y 378 pacientes en la cohorte de

adalimumab original (edad media [DE], 51,1 [ 14,1] afios; 272
Disefio, entorno y participantes. Este estudio de cohorte evalia  [72,0%] varones). Las tasas de adherencia al farmaco al afio
los resultados de dejar de usar el adalimumab original y empezar fueron del 92,0% (1C del 95%, 89,0% -94,9%) para la cohorte de
con un biosimilar. Se evalu6 la elegibilidad de los pacientes con biosimilares de adalimumab y de 92,1% (IC del 95%, 89,4% -

psoriasis que aparecen en el registro danés de pacientes de 94,8%) para la cohorte de adalimumab original. Se observaron
dermatologia que reciben tratamiento con bioldgicos cocientes de riesgo similares entre las 2 cohortes. Las razones de
(DERMBIOQ), que se establecié en 2007 e incluye a los pacientes riesgo brutas fueron 1,02 (IC del 95%, 0,61-1,70; P = 0,94) para
que consumen biosimilares. Todos los pacientes que cambiaron todas las causas de interrupcion del farmaco, 0,82 (I1C del 95%,
del adalimumab original a un biosimilar entre el 1 de noviembre 0,39-1,73; P = 0,60) para el efecto insuficiente y 1,41 (95% %

de 2018 y el 1 de mayo de 2019 se incluyeron en la cohorte de IC, 0,52-3,77; P = 0,50) para los eventos adversos de la cohorte
biosimilares de adalimumab. Todos los pacientes con una visita de biosimilares de adalimumab en comparacion con la cohorte de

entre el 1 de mayo de 2017 y el 1 de noviembre de 2017, tratados  adalimumab original.

con el adalimumab original se incluyeron en la cohorte de los

que consumen adalimumab original. Los datos se analizaron Conclusiones y relevancia. En este estudio de cohorte de

entre el 1 de junio de 2020 y el 10 de octubre de 2021. Dinamarca, un cambio no médico del adalimumab original a
biosimilares de adalimumab no se asoci6 con la adherencia al

Exposicion. Cambio del adalimumab original a un biosimilar de farmaco.

adalimumab.

Comparacidn de la eficacia y la seguridad de la terapia con infliximab frente a la terapia con infliximab-abda en pacientes con
hidradenitis supurativa. (Comparing the Effectiveness and Safety Associated with Infliximab vs Infliximab-abda Therapy for
Patients with Hidradenitis Suppurativa).

Westerkam LL, Tackett KJ, Sayed CJ.

JAMA Dermatol. Published online April 07, 2021. doi:10.1001/jamadermatol.2021.0220
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2778173
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin FArmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Resumen de hidradenitis supurativa y habian recibido infliximab o
Importancia. Aunque las opciones de tratamiento para la infliximab-abda durante al menos 10 semanas. En total, se
hidradenitis supurativa que son eficaces y asequibles son identificaron 62 posibles participantes utilizando las listas de
limitadas, estudios recientes describen la eficacia del infliximab seguimiento clinico de las historias clinicas electrdnicas, y en el
para esta afeccion. Recientemente han salido alternativas analisis final se incluyeron 34 participantes.

biosimilares menos costosas, pero no hay datos sobre su

seguridad y eficacia. Exposiciones. Los pacientes que comenzaron a recibir infliximab

o infliximab-abda fueron objeto de seguimiento clinico durante
Objetivo. Evaluar la eficacia de administrar de infliximab-abda un minimo de 10 semanas, utilizando las historias clinicas

versus infliximab para tratar la hidradenitis supurativa. electrénicas y comenzando en el momento del inicio del fArmaco.
Los pacientes recibieron dosis de carga de 10 mg / kg en las

Disefio, entorno y participantes. Este estudio retrospectivo de semanas 0, 2 'y 6, y luego se continud el tratamiento con una

cohorte identifico a pacientes tratados, entre 2016 y 2020, con dosis de mantenimiento cada 4 a 8 semanas.

infliximab o infliximab-abda en la clinica de dermatologia de la

Universidad de Carolina del Norte en Chapel Hill. La poblacién Principales resultados y medidas. La principal medida de

de estudio incluy6 a pacientes que cumplian los criterios clinicos  resultado fue la respuesta clinica de la hidradenitis supurativa,
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definida como una disminucidn de al menos un 50% en el de tratamiento con infliximab, que no fueron significativamente
recuento de nédulos inflamatorios, sin que aumentara el nimero diferentes (p = 0,47).
de abscesos o el drenaje de los senos nasales.

Conclusiones y relevancia. Este estudio de cohorte encontré que

Resultados De 34 participantes, 20 estuvieron el grupo tratado tanto la administracion de infliximab como la administracion de
con infliximab (edad media [DE], 42,2 [13,2] afios; 17 mujeres infliximab-abda se asociaron con una mejoria similar y

[85.%]) y 14 comprendieron el grupo tratado con infliximab- significativa de la enfermedad, medida segun la respuesta clinica
abda (edad media [DE], 35,5 [ 10,9] afios; 13 mujeres [93%]). de la hidradenitis supurativa. Es probable que el infliximab-abda
Las proporciones de pacientes que lograron una respuesta clinica  sea una opcién de tratamiento razonable para la hidradenitis

a la hidradenitis supurativa fueron del 71% (10 pacientes) en el supurativa, pero se necesitan mas investigaciones.

grupo de infliximab-abda y del 60% (12 pacientes) en el grupo

Precios de medicamentos en América Latina: el caso de los biosimilares para la artritis reumatoide
(Drug prices in Latin American countries: the case of rheumatoid arthritis Biosimilars)
Mosegui, G.B.G., AntBnanzas, F., de Mello Vianna, C.M. et al.
Adv Rheumatol 2021; 61 (14)
https://doi.org/10.1186/s42358-021-00172-w
Traducido por Candela Sznajderman, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Resumen Resultados. Durante ese periodo, EE UU autorizé la
Antecedentes. El objetivo de este trabajo es analizar los precios comercializacion de 13 bioldgicos distintos y cuatro biosimilares.
de los farmacos bioldgicos para el tratamiento de la Artritis Espafia y Brasil comercializaron 14 biofarmacos para la artritis
Reumatoide (AR) en tres paises de América Latina (Brasil, reumatoide, diez originales, cuatro biosimilares. Colombia y
Colombia y México), asi como en Espafia y EE UU, desde el México autorizaron tres biosimilares ademas de los diez
punto de la salida al mercado de los biosimilares. bioldgicos. Los bioldgicos son mas caros en EE UU. El
comportamiento de los precios en Espafia parece intermedio en
Meétodos. Analizamos los productos que durante los dltimos 20 comparacion con los tres paises de América Latina. Brasil tiene
afios recibieron el permiso de comercializacion en Brasil, los precios mas altos de regidn, seguido por México y Colombia,
Colombia y México, y los comparamos con EE UU y Espafia. que tienen los precios méas bajos. Espafia tiene los valores méas
Para este analisis, se buscaron los precios y registros de los bajos en PPP, en comparacion con los paises de América Latina,
medicamentos comercializados entre 1999 y el 1 de octubre de mientras que Estados Unidos tiene los precios més altos.
2019 en las bases de datos de las agencias reguladoras. La
comparacion de precios entre paises se basé en la paridad del Conclusién. El esfuerzo econémico que hacen los paises de AL
poder adquisitivo (PPP). para acceder a estos medicamentos es muy superior al de EE UU

y Espafia. El uso de la PPP aseguré una mejor comprensién del
acceso real a estos insumos en los paises analizados.

Acceso y Precios

Equidad en el acceso a las vacunas contra el Covid -19 (Equidade no acesso as vacinas contra a Covid-19)
Diana Ruiz
Red APS, 5 de abril de 2021
http://link.abrasco.org.br/accounts/118857/messages/715
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin FArmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: pandemia, acceso universal, nacionalismo de vacunas, como las prohibiciones y/o restricciones a la exportacion (OMS,
distribucion equitativa, variantes del virus, Covax, compras de 2021; Wouters et al., 2021). Estas dificultades de acceso global
vacunas, suministros de vacunas, exencion de patentes son motivo de preocupacion no solo desde una perspectiva ética
) . ) ) y de justicia social, sino también porque Ia} falta} de acceso _
Para controlar la pandemia por el virus SARS-CoV-2 hay que oportuno a las vacunas puede prolongar atin mas la pandemia y
garantizar el acceso universal oportuno a las vacunas contra aumentar el riesgo de que aparezcan nuevas cepas del virus
Covid-19 en todos los lugares del mundo, asi como 10s insSUMOS Y ontra las cuales las vacunas aprobadas no sean eficaces
la logistica necesaria para su aplicacion. (Wouters et al., 2021)
Para lograr este objetivo, es necesario incrementar el volumen y En abril de 2020, la OMS anuncié la conformacién de la
la velocidad de produccion, garantizar precios asequibles y estrategia Covax para evitar un acceso desigual a las vacunas. Es
fortalecer el sistema logistico (almacenamiento, transporte, una iniciativa que redne a gobiernos, organizaciones globales de
cadena de frio, y tener profesionales de la salud dedicados). Sin salud, productores, cientificos, sector privado, sociedad civil y
embargo, existen varias dificultades, como la escasez de materias filantropia, con el objetivo de que los paises tengan acceso
primas y los grandes pedidos realizados por los paises ricos, asi equitativo a métodos de diagndstico, tratamientos y vacunas
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contra Covid-19. EI mecanismo Covax apoya la investigacién,
desarrollo y fabricacion de diferentes vacunas, ademas de la
compra conjunta de las vacunas para negociar precios bajos
(Berkley, 2020). A través de esta plataforma, se asignaran dosis
de vacunas a los paises participantes en proporcion al tamafio de
su poblacién, hasta que cada pais reciba las dosis necesarias para
vacunar al 20% de su poblacién. En ese momento, se realizaria
un plan para ampliar la cobertura a otras poblaciones (OMS,
2020). El objetivo es tener 2.000 millones de dosis disponibles a
través del mecanismo Covax para fines de 2021 (Berkley, 2020).

El éxito del mecanismo Covax depende de que haya financiacion
para la compra de vacunas. En febrero de 2021, los gobiernos y
otros socios habian contribuido con aproximadamente US$4.000
millones, pero segin GAVI y la OMS, se necesitarian otros
US$6.800 millones para alcanzar el objetivo (2.000 millones de
dosis para fines de 2021) (Wouters et al., 2021).

Esta iniciativa enfrenta otro desafio y es que muchos paises
(inicialmente de altos ingresos) prefirieron no comprar vacunas a
través de Covax, limitandose a establecer acuerdos de compra
anticipada con los productores de vacunas para tener acceso
prioritario a grandes cantidades de vacunas para vacunar a la
mayoria de su poblacion adulta en 2021. Lo que significa que
una gran parte de la poblacién de estos paises recibiria la vacuna
antes que los profesionales de la salud y las poblaciones de alto
riesgo de los paises mas pobres. Los gobiernos de los paises de
altos ingresos (que representan el 16% de la poblacién mundial)
han hecho compras anticipados de al menos 4.200 millones de
dosis de vacunas.

A medida que los paises negocian individualmente las compras
de dosis con los productores, aumenta la preocupacion por el
suministro de Covax, por lo que otros paises se han ido animando
a hacer compras por fuera de este mecanismo. Para el 3 de
febrero de 2021, al menos 62 paises o bloques de paises habian
cerrado acuerdos directos de compra. Algunos paises (EE UU,
Reino Unido) y regiones (Unién Europea) han reservado mas
vacunas de las que necesitan, cuestionando cuél ser el destino
de estos excesos, una vez que estos paises alcancen sus objetivos.
Sin embargo, la mayoria de los paises no pueden hacer compras
individuales y dependen del mecanismo Covax para acceder a las
vacunas (Wouters et al., 2021).

En algunos paises (Brasil, Italia, otros), los gobiernos
subnacionales intentaron comprar vacunas contra el Covid-19,
complicando atn mas la situacion, con el riesgo de crear
desigualdades entre ciudadanos de un mismo pais.

Algunos autores critican que la asignacion de dosis a través del
mecanismo COVAX sea proporcional a la poblacion del pais,
teniendo en cuenta que las vacunas Covid-19 deben distribuirse
por igual, dando prioridad a los paises mas afectados por la
pandemia y de ingresos bajos y medios, como Brasil, donde el
potencial para reducir el dafio seria mucho mayor (Herzog, et
al.2021).

Hasta el 15 de marzo de 2021, Covax habia distribuido mas de
29 millones de dosis a 46 paises (GAVI, 2021). Con este
panorama es poco probable que se alcance el objetivo de haber
asignado 2.000 millones de dosis en 2021 (Wouters et al., 2021).
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Ademas del mecanismo Covax, se han sugerido otras estrategias
para superar las dificultades para el acceso equitativo y justo a
las vacunas Covid-19. Sin embargo, hasta ahora ninguna de ellas
ha logrado avances importantes. En la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) la propuesta de suspensién temporal de
patentes para los productos Covid-19 que presentaron India y
Sudéfrica ha sido avalada por 99 paises como Kenia,
Mozambique, Pakistan, Bolivia, VVenezuela, Mongolia,
Zimbabue, Egipto, grupo africano y grupo de paises menos
adelantados y también la OMS y 379 ONG. Ya ha sido
presentada y rechazada seis veces. (OMC, 2021; OMS, 2021;
Carta de la Sociedad Civil, 2021).

Segun el sitio web Outra Saude (2021) para que la propuesta sea
aprobada, se requiere el consenso de 164 paises miembros, pero
naciones ricas como Japdn, Canada, EE UU, la Union Europea y
algunos otros paises como Brasil y Colombia no han votado a
favor.

Ademés, la OMS propone varios acercamientos: procesos de
concertacion entre quienes desarrollaron las vacunas y otros
fabricantes farmacéuticos con mayor capacidad de produccion;
procesos de transferencia tecnolégica bilateral voluntaria entre la
empresa titular de las patentes de vacunas y otra empresa que
pueda producirlas; transferencia coordinada de tecnologia que
involucre a universidades, productores de vacunas y otras
empresas productoras, bajo la coordinacion de la OMS, lo que
haria que el proceso fuese més transparente y podria
potencialmente funcionar para la produccion de vacunas de
rutina o en otras pandemias (OMS, 2021. Pero, atn no sabemos
si esto va a suceder).

Ademas de estos temas, recientemente, el interés y la posibilidad
de que el sector privado compre vacunas parece estar
aumentando, lo cual podria afectar la equidad. Las empresas
privadas pueden comprar las vacunas y venderlas al publico u
ofrecerlas gratuitamente a sus empleados. Esto podria reducir los
costos para los gobiernos, al invertir los fondos gubernamentales
solo en los mas necesitados. Sin embargo, el riesgo de este tipo
de propuestas es romper el principio de equidad: si las empresas
ofrecen vacunas fuera del calendario prioritario de vacunacion
del gobierno, las personas mas ricas se vacunarian antes que las
mas vulnerables. Ademas, los precios de las vacunas podrian
subir, los fabricantes podrian dar prioridad a los mejores
compradores del sector privado y podria aumentar el riesgo de
fraude y el mercado negro ilegal de vacunas (Launch & Scale
Speedometer, 2021).

Los desafios de lograr la vacunacion universal en los paises mas
pobres no se limitan a las restricciones financieras en la compra
de dosis de vacunas para toda la poblacion, sino que también hay
problemas logisticos debido a la fragilidad de los sistemas de
salud en estos paises y a que muchas regiones son de dificil
acceso 0 estan en guerra o atraviesan graves conflictos sociales.
Funciones bésicas como almacenamiento, transporte, cadena de
frio, disponibilidad de profesionales, etc. pueden representar
dificultades enormes para los paises mas pobres. Cuando se
requieren dos dosis, los desafios para la universalidad de la
vacunacion contra Covid-19 son aiin mayores, porque también
requieren registros confiables y sistemas de trazabilidad efectivos
para garantizar la segunda dosis. Seria conveniente que se



reservara una importante cuota de dosis de inmunizadores de
dosis Unica para los territorios de gran vulnerabilidad.

Esto hace que sea dificil o poco viable, asegurar el acceso
universal, justo y oportuno a las vacunas contra el Covid-19,
sobre todo en los paises menos desarrollados y, dentro de esos
paises, a las personas mas vulnerables. Ello, ademas de tener
consecuencias éticas muy graves en cuanto a la pérdida de vidas
humanas, favorecera la circulacion viral descontrolada en
muchos territorios, aumentando el riesgo de que aparezcan
variantes de Covid-19 resistentes a las vacunas actualmente en
uso. Para evitar que esto ocurra, parece imprescindible lograr un
importante esfuerzo de cooperacion internacional, no solo para la
provisién de un nimero suficiente de dosis de vacuna, sino
también para dar apoyo concreto e in situ a las campafias de
inmunizacion.

Los paises y las diferentes organizaciones sociales, cientificas y
de la sociedad civil deben unirse para exigir vacunas para todos.
El acceso universal a las vacunas contra el Covid-19 es un
problema social y de salud publica mundial.
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Los acuerdos de confidencialidad firmados por los gobiernos de
América Latina y las compafiias fabricantes de vacunas contra
COVID-19, han imposibilitado conocer informacion bésica sobre
la compra de las vacunas, los compromisos adquiridos, las
obligaciones por parte de las farmacéuticas y especialmente, el
precio por dosis al cual fueron negociadas.

La siguiente infografia realiza una estimacion de precios que
Latinoamérica ha pagado por las vacunas adquiridas a través de
acuerdos bilaterales. Esta estimacion se realiza bajo las
siguientes consideraciones:
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El dinero total pagado por los paises puede incluir otros aspectos
logisticos pactados con cada compafiia farmacéutica.

La informacidn recopilada corresponde a publicaciones a traves
de notas de prensa, reportajes periodisticos y en el caso de
Colombia y Republica Dominicana documentos oficiales.

La informacion sera actualizada en tanto mas informacion se
encuentre disponible al publico.

Ver la informacion actualizada en el enlace que aparece en el
encabezado
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Arreglos para la compra y fabricacion de la vacuna COVID-19 (COVID-19 Vaccine Purchasing & Manufacturing Arrangements)
Graduate Institute of Geneva, Global Health Centre
https://www.knowledgeportalia.org/covid19-vaccine-arrangements

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: transparencia, compras, pandemia, AstraZeneca, precios,
Uganda, Sudafrica, Unién Europea

El acceso a las vacunas Covid-19 es un tema de gran
preocupacién para todo el mundo. Hemos estado rastreando los
datos disponibles publicamente sobre los acuerdos para fabricar,
comprar, suministrar y / o donar vacunas Covid-19 con el fin de
arrojar luz sobre quién es probable que tenga acceso a qué
vacunas, de quién y cuando.

Toda esta informacion esta disponible en el enlace que aparece
en el encabezado y se va actualizando periédicamente.

Durante este proceso, los investigadores encontraron que hay
falta de transparencia. No todos los acuerdos se informan
publicamente de manera oportuna y, los que se informan, a
menudo carecen de informacion basica, como el nimero total de
vacunas involucradas y sus precios. Esta falta de transparencia
dificulta sacar conclusiones firmes sobre el acceso global a las
vacunas Covid-19.

La informacidn de precios y los términos y condiciones
relacionadas con el acuerdo (por ejemplo, los plazos de entrega,
los acuerdos de responsabilidad, la flexibilidad para revender) no
estan disponibles para la gran mayoria de las compras
confirmadas de vacunas. Por ejemplo, las estimaciones de
precios no estan disponibles para aproximadamente el 71% de
los acuerdos de compra confirmados que tenemos en nuestra
base de datos. Cuando se dispone de informacién sobre precios,
hay variaciones tanto para una misma candidata a vacuna como
entre las candidatas a vacunas.

Se han cuestionado si esas variaciones son justas. Por ejemplo, se
han planteado dudas sobre si son justos los precios acordados por
las dosis de la vacuna de AstraZeneca en Uganda (US$7) y
Sudéfrica (US$5,25), en comparacion con la Union Europea
(US$3,5). Del mismo modo, ha habido informes contradictorios
sobre lo que esta pagando Brasil, hay estimados de US$1,95 por
dosis y otros que estdn mas cerca de US$10 por dosis de

Sinovac, mientras se estima que Ucrania esta pagando US$18 por
dosis.

Rara vez hay informacion sobre como se llegé al precio total y /
0 precio por dosis, 0 sobre lo que se incluye en los valores
reportados, lo que hace imposible determinar en este momento
hasta qué punto estas variaciones se deben a diferencias reales en
el precio versus diferencias en la forma en que se ha calculado e
informado el precio total y / o el precio por dosis. Por ejemplo, es
posible que algunos paises hayan incluido en los precios totales
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informados los costos de envio y distribucion o inversiones en
manufactura, y otros no lo hayan hecho. Muchas de las
estimaciones de precios disponibles provienen de informacion de
segunda mano que han proporcionado los funcionarios
gubernamentales, y los contratos subyacentes no se han puesto a
disposicion del publico.

Treinta y dos vacunas se encuentran en etapa tardia (Fase 2 0 3)
de desarrollo o post-registro; hemos encontrado acuerdos de
compra publicados publicamente para 17 de estas.

Entre estas 17, AstraZeneca se ha comprometido publicamente a
suministrar la mayor cantidad de dosis: aproximadamente 3.000
millones de dosis, aproximadamente 1.000 millones més que el
siguiente candidato mas cercano (Novavax con aproximadamente
2.100 millones de dosis). Segun las estimaciones actuales, es
poco probable que se fabriquen suficientes vacunas en 2021, o
incluso en 2022, para satisfacer la demanda mundial o lograr la
inmunidad de la poblacion mundial. Estamos recopilando mas
datos sobre los volumenes de fabricacidn, ubicaciones y acuerdos
de transferencia de tecnologia, y agradecemos las contribuciones
de datos en globalhealthresearch@graduateinstitute.ch.

La mayoria de los acuerdos de compra que aparecen en la base
de datos son entre productores de vacunas y gobiernos u
organizaciones intergubernamentales (es decir, la Union
Africana, la Union Europea y el mecanismo COVAX). Sin
embargo, existen numerosos arreglos mas complicados. Por
ejemplo, un acuerdo de compra entre un productor de vacunasy
el gobierno también puede incluir un acuerdo para fabricary / o
distribuir la vacuna a través de una empresa local, o una entidad
privada puede comprar dosis de vacunas del productor de las
vacunas para venderlas en el mercado privado en un pais dado.

Hay disparidades importantes en el acceso a las vacunas. Los
paises que tenian los medios para hacerlo comenzaron a realizar
acuerdos de compra anticipada de vacunas en el segundo y tercer
trimestre de 2020, mucho antes de que se dispusiera de datos
sobre si alguna de las vacunas resultaria segura y eficaz. Treinta
y tres paises: Canada, Reino Unido, Australia, Chile, Nueva
Zelanda, Israel y los 27 Estados miembros de la UE, han
anunciado pablicamente acuerdos que, si todos los candidatos a
vacunas fueran aprobados por los organismos reguladores,
proporcionarian dosis suficientes para cubrir a sus poblaciones
enteras al menos dos veces. Sin embargo, la mayoria de los
paises que han divulgado sus acuerdos publicamente han
obtenido dosis suficientes para cubrir menos del 50% de su
poblacion.
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¢Podria ser que los esfuerzos contra el Coronavirus lleven a un uso excesivo de antibiéticos?
(Could Efforts to Fight the Coronavirus Lead to Overuse of Antibiotics?)
PEW, Information Brief, 10 de marzo de 2021
https://www.pewtrusts.org/en/research-and-analysis/issue-briefs/2021/03/could-efforts-to-fight-the-coronavirus-lead-to-overuse-of-

antibiotics
Traducido por Flor Cid, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: Covid, pandemia, antibioticos, prescripcion innecesaria de
antibidticos

Un estudio muestra que mas de la mitad de los pacientes
hospitalizados por COVID-19 en EE UU recibieron antibiéticos
durante los primeros seis meses de la pandemia.

Resumen

Durante afios, los principales expertos en salud publica y
seguridad nacional hicieron sonar la alarma sobre la creciente
amenaza de las bacterias resistentes a los antibiéticos. Cuantos
mas antibidticos se utilizan, mas rapido evolucionan las bacterias
para resistirlos, dando lugar a las llamadas "stper bacterias", que
son extremadamente dificiles o imposibles de tratar con los
medicamentos existentes. Minimizar la prescripcién errénea de
antibioticos es fundamental para frenar la propagacion de los
patdgenos resistentes, que pueden ser mortales.

Mientras los profesionales de la salud tratan de combatir el
coronavirus, los directivos de los hospitales informaron de
manera anecdotica que es frecuente que se receten antibidticos a
los pacientes con COVID-19. Aungue los antibiéticos no curan
los virus, incluyendo el COVID-19, los médicos que se
preocupan por las infecciones bacterianas secundarias pueden
recetar antibidticos a los pacientes con COVID-19, a veces antes
de que se confirme la infeccion.

La informacidn cuantitativa sobre la prescripcion de antibioticos
a personas hospitalizadas con COVID-19 y si estos pacientes
tenian una infeccidn bacteriana es limitada. Para comprender
mejor estos aspectos de la pandemia, The Pew Charitable Trusts
realiz6 uno de los estudios mas grandes hasta la fecha sobre el
uso de antibioticos en pacientes hospitalizados con COVID-19,
utilizando la base de datos de las historias clinicas electrénicas de
IBM Watson Health que incluye datos sobre aproximadamente
5000 pacientes y casi 6000 hospitalizaciones ocurridas entre
febrero y julio de 2020. Este estudio evaluo la frecuencia de
infecciones bacterianas y los patrones de prescripcion de
antibiéticos en pacientes hospitalizados y diagnosticados con
COVID-19 en Estados Unidos.

¢ La mayoria de los ingresos hospitalarios por COVID-19
se trataron con uno o mas antibidticos. Mas de la mitad de
las admisiones hospitalarias por COVID-19 que se
observaron en este estudio (52%) resultaron en al menos una
prescripcion de antibioticos, y en el 36% de los casos los
pacientes recibieron multiples antibioticos durante la
hospitalizacion.
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e En comparacion con la cantidad de pacientes
hospitalizados con COVID-19 que recibieron
antibidticos, muchos menos pacientes ingresados por
COVID-19 tuvieron infecciones bacterianas. Solo el 20%
de los ingresados por el virus fueron diagnosticados con una
neumonia bacteriana, ya sea por sospecha o confirmada, y el
9% con una infeccidn intrahospitalaria del tracto urinario.

En la mayoria de los casos, se administraron antibidticos
a pacientes con COVID-19 antes de que se confirmara la
infeccion bacteriana. EI 96% de los pacientes
hospitalizados diagnosticados con COVID-19 a los que se
prescribio un antibidtico, recibieron el primer antibidtico al
ingreso o durante las primeras 48 horas de la hospitalizacion.
Por lo general, se necesitan al menos 48 horas para
confirmar una infeccion bacteriana, por lo que, al parecer,
con frecuencia, los médicos prescriben antibiéticos de forma
empirica, es decir, antes de confirmar la presencia de una
infeccién bacteriana.

Los hallazgos sugieren inequivocamente que durante los
primeros seis meses de la pandemia hubo una prescripcion
excesiva de antibiéticos. Aunque a partir de este estudio no fue
posible determinar la cantidad de tratamientos con antibidticos
que fueron inapropiados, la disparidad entre el porcentaje de
pacientes que recibieron antibiéticos y los que fueron
diagnosticados con infecciones bacterianas indica que algunos
pacientes recibieron antibiéticos innecesariamente. Esta
prescripcién innecesaria probablemente se debi6 a factores como
la dificultad para diferenciar entre la neumonia por COVID-19 y
la neumonia bacteriana, la preocupacion de que los pacientes
pudieran tener coinfecciones bacterianas y la falta de
comprension y experiencia en el manejo de pacientes con
COVID-19 durante las primeras fases de la pandemia.

Los programas de administracion de antibioticos, que los
organismos reguladores y de acreditacion exigen a la mayoria de
los hospitales, tienen como objetivo garantizar que los
antibioticos se receten solo en caso de sospecha o de infeccion
bacteriana confirmada, y que se prescriba el antibidtico correcto
en la dosis y duracion adecuadas. Como tal, estos programas
pueden, y deben, desempefiar un papel fundamental para ayudar
a los profesionales de la salud a reducir la prescripcion errénea
asociada con COVID-19. Es esencial que los programas de
administracion cuenten con los recursos necesarios para
garantizar que los médicos tengan acceso a la informacion y a la
orientacion necesarias para tomar las mejores decisiones sobre si
deben tratar con antibi6ticos a sus pacientes y mejorar la
prescripcion.


https://www.pewtrusts.org/en/research-and-analysis/issue-briefs/2021/03/could-efforts-to-fight-the-coronavirus-lead-to-overuse-of-antibiotics
https://www.pewtrusts.org/en/research-and-analysis/issue-briefs/2021/03/could-efforts-to-fight-the-coronavirus-lead-to-overuse-of-antibiotics
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Andlisis de Public Citizen: una inversion de US$25.000 millones puede ayudar a vacunar al mundo
(Public Citizen Analysis: $25 Billion Investment Can Help Vaccinate the World)
Public Citizen, 18 de febrero de 2021
https://www.citizen.org/news/public-citizen-analysis-25-billion-investment-can-vaccinate-the-world/
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La financiacion del gobierno de EE UU aumentaria la
produccion de vacunas y acortaria la pandemia mundial

Un nuevo andlisis de Public Citizen
(https://www.citizen.org/article/25-billion-to-vaccinate-the-
world/) documenta que con una inversion de US$25.000
millones en la produccion de la vacuna Covid-19 por parte del
gobierno de EE UU se podrian producir suficientes vacunas para
los paises de ingresos bajos y medios, lo que podria acortar afios
a la pandemia mundial. Public Citizen estima que la produccion
de 8.000 millones de dosis de la vacuna Moderna de los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) se puede hacer por poco
mas de US$3 por dosis. Public Citizen pide al Congreso que
apruebe rdpidamente los fondos que se necesitan con urgencia, y
que el presidente Joe Biden instruya a su administracion para que
implemente rdpidamente un programa ampliado de fabricacién
de vacunas a nivel mundial. El andlisis se produce el dia antes de
la cumbre del G7, donde Biden hablara sobre la necesidad de dar
una respuesta global a la pandemia y volvera a comprometer a
EE UU en los acuerdos multilaterales.

"EE UU puede ayudar a sacar al mundo de la pandemia si
nuestro gobierno actda ahora", dijo Peter Maybarduk, director

del programa de Acceso a Medicamentos de Public Citizen. "Una
inversion de US$25.000 millones podria respaldar la fabricacién
de vacunas para méas de la mitad de la poblacion mundial, y
llegarian a tiempo para ahorrarles afios de sufrimiento
innecesario".

Una inversion de US$25.200 millones financiaria la
modernizacion y construccion de instalaciones de fabricacion en
todo el mundo (US$1.900 millones para 25 lineas de produccion,
segun un documento escrito por ingenieros del Imperial College),
materiales y mano de obra (US$19.800 millones) y asistencia
técnica y compensacion por transferencia de tecnologia
(US$3.500 millones). Esto permitiria al gobierno de EE UU
aprovechar la considerable inversidn que el publico
estadounidense ya ha realizado en las vacunas Covid-19,
incluyendo los derechos de propiedad que el gobierno de EE UU

tiene sobre la vacuna NIH-Moderna. También garantizaria una
compensacion justa a los fabricantes de vacunas.

Public Citizen sostiene que Biden deberia designar a la
Autoridad de Investigacion y Desarrollo Biomédico Avanzado
(Biomedical Advanced Research and Development Authority
BARDA) del gobierno para liderar el esfuerzo mundial de
fabricacion de vacunas. BARDA tiene la experiencia necesaria
para administrar una iniciativa de esta escala y puede aprovechar
el programa de vacunacion contra la influenza pandémica que
lanzé en 2006 para ayudar a los paises en desarrollo a desarrollar
la capacidad de fabricacién de vacunas contra la influenza.

"Al acortar la pandemia, esta propuesta se pagaria por si misma,
y ahorraria muchisimo dinero", agregé Maybarduk. "Salvaria
cientos de miles de vidas. Acortaria el periodo de medidas de
mitigacion que estan costando billones en pérdidas de produccion
econdmica. Permitiria producir vacunas de refuerzo y reduciria el
riesgo de que surjan y lleguen a EE UU variantes del virus
resistentes a las vacunas”.

Expertos y activistas, incluidos PrEP4All y Public Citizen,
también enviaron hoy una carta

(https://www.prep4all.org/s/L etter-to-Fauci-et-al-Re-South-
Africa-SIGNED.pdf) a los miembros de la Administracién
Biden pidiendo al gobierno federal que aumente la disponibilidad
y el suministro global de la vacuna de ARNm.

En diciembre, Public Citizen emiti6 el Plan de la VVacuna Popular
(Plan for the People's Vaccine https://www.citizen.org/article/a-
plan-for-the-peoples-vaccine/) que establece tres acciones que el
presidente electo Biden puede tomar: movilizar, compartir,
construir para suministrar rapidamente al mundo una vacuna
contra el coronavirus. Public Citizen es parte de People's Vaccine
Alliance, que pide que las vacunas Covid-19 y la tecnologia de
las vacunas esten disponibles para todos como un bien publico
global.

Lea el andlisis de Public Citizen en este enlace:
https://www.citizen.org/news/public-citizen-analysis-25-billion-
investment-can-vaccinate-the-world/

Los paises mas pobres del mundo dependen de India para acceder a las vacunas. Es insostenible
(The world's poorest countries are at India's mercy for vaccines. It's unsustainable)
Achal Prabhala. Leena Menghaney
The Guardian, 2 de abril de 2021
https://www.theguardian.com/commentisfree/2021/apr/02/india-in-charge-of-developing-world-covid-vaccine-supply-unsustainable
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Esto es lo que sucede cuando un tercio de la humanidad depende
de un fabricante para las vacunas Covid. Hay que renunciar a las
patentes ahora.


https://www.citizen.org/news/public-citizen-analysis-25-billion-investment-can-vaccinate-the-world/
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Cuando el programa de vacunacion del Reino Unido se “desvio”
por un retraso en la recepcion de cinco millones de dosis de la
vacuna AstraZeneca desde India, la realidad era mucho méas
escalofriante: aproximadamente un tercio de la humanidad, la
que vive en los paises mas pobres, se enterd de que casi no
recibiran vacunas contra el coronavirus en el futuro cercano,
porque India requeria urgentemente vacunar a su propia
poblacién.

Es un tanto irdnico que Gran Bretafia acuse a India de
nacionalismo de las vacunas. Que el Reino Unido, que ha
vacunado a casi el 50% de sus adultos con al menos una dosis,
exija vacunas a India, que hasta ahora solo ha vacunado al 3% de
su poblacidn, es inmoral. Que el Reino Unido ya haya recibido
varios millones de dosis de India, asi como otros paises ricos
como Arabia Saudita y Canada, es una farsa.

Los miles de millones de dosis de AstraZeneca que produce el
Serum Institute en India no son para los paises ricos y, de hecho,
ni siquiera para India solamente: son para los 92 paises mas
pobres del mundo.

Excepto que ahora las tratan como propiedad soberana del
gobierno indio.

¢Cémo llegamos aqui? Hace exactamente un afo, los
investigadores del Instituto Jenner de la Universidad de Oxford,
pioneros en la carrera para desarrollar una vacuna contra el
coronavirus, declararon que tenian la intencién de otorgar a
cualquier fabricante, en cualquier lugar, los derechos de su
vacuna. Una de las primeras licencias que firmaron fue con el
Serum Institute, el mayor fabricante de vacunas del mundo. Un
mes después, siguiendo el consejo de la Fundacién Gates, Oxford
cambid de rumbo vy le dio los derechos exclusivos a AstraZeneca,
una empresa farmacéutica multinacional con sede en el Reino
Unido.

AstraZeneca y Serum firmaron un nuevo contrato. Serum
produciria vacunas para todos los paises pobres elegibles para
recibir ayuda de Gavi, la Alianza de Vacunas, una organizacion
respaldada por los gobiernos de los paises ricos y la Fundacion
Gates. Estas 92 naciones juntas representan la mitad del mundo,
o casi cuatro mil millones de personas. La parte de estas vacunas
que le corresponderia a la India, por poblacion, deberia haber
sido del 35%. Sin embargo, hubo un acuerdo no escrito por el
que Serum destinaria el 50% de su suministro para uso doméstico
y el 50% para la exportacion.

El acuerdo incluia una clausula que permitia a AstraZeneca
aprobar exportaciones a paises que no figuran en el acuerdo.
Algunos paises que solicitaron envios de vacunas de emergencia
de Serum, incluyendo Sudéfrica y Brasil, tenian una buena
justificacién: no tenian nada mas. Sin embargo, los paises ricos
como el Reino Unido y Canad4, que habian comprado mas dosis
de las necesarias para vacunar a su gente, en detrimento de todos
los demas, no tenian ningdn derecho moral a acceder a vacunas
designadas para paises pobres.

Paraddjicamente, cuando Sudéfrica e India pidieron a la
Organizacion Mundial del Comercio que renunciara
temporalmente a las patentes y a otros monopolios farmacéuticos
para que se pudieran fabricar vacunas en mas sitios y evitar el
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desabasto, el Reino Unido, Canada y Brasil estuvieron entre los
primeros paises en objetar el acuerdo. Los mismos gobiernos que
mas tarde pedirian a India que solucionara su propia escasez de
suministro.

El acuerdo no incluia restricciones al precio que Serum podria
cobrar, a pesar de la promesa de AstraZeneca de vender su
vacuna sin fines de lucro "durante la pandemia”, lo que llevo a
Uganda, que se encuentra entre los paises mas pobres de la tierra,
a pagar tres veces mas que Europa por la misma vacuna. (Un
portavoz de AstraZeneca le dijo a Politico que "el precio de la
vacuna varia debido a una serie de factores, incluyendo el costo
de fabricacion, que varia segln la region geografica, y los
volumenes solicitados por los paises").

Cuando quedo claro que la industria farmacéutica occidental
apenas podia abastecer a Occidente, y mucho menos a cualquier
otro lugar, muchos paises recurrieron a las vacunas chinas y
rusas. Mientras tanto, el mecanismo Covax, respaldado por Gavi,
que adquiere vacunas para los paises pobres, se mantuvo firme e
hizo tratos exclusivamente con los fabricantes de vacunas
occidentales. De esos acuerdos, el Unico viable que tiene es el de
la vacuna de AstraZeneca. La mayor parte del suministro de esta
vacuna proviene de Serum y una cantidad menor de SK
Bioscience en Corea del Sur. El resultado es que un tercio de
toda la humanidad depende en gran medida del suministro de una
vacuna de una empresa India.

La participacion del gobierno indio

A diferencia de los gobiernos occidentales, que invirtieron miles
de millones en la investigacion y el desarrollo de vacunas, no hay
evidencia de que el gobierno indio haya proporcionado un
centavo en fondos de investigacién y desarrollo al Serum
Institute. (Esto no impidid que el gobierno convirtiera cada
entrega de vacuna en el extranjero en una sesién fotografica).
Luego, el gobierno autoriz6 cada envio de Serum a Covax,
incluyendo, segiin una fuente bien ubicada dentro del instituto, el
namero de dosis y las fechas.

El gobierno indio no ha hecho comentarios publicos sobre su
participacion en los envios de las vacunas y ha rechazado las
solicitudes de comentarios.

El mes pasado, ante un aumento de las infecciones, el gobierno
indio anunci6 una expansién de su programa de vacunacién
nacional que incluiria a 345 millones de personas, y detuvo todas
las exportaciones de vacunas. Ya se han distribuido alrededor de
60 millones de dosis, y el gobierno necesita otros 630 millones
para cubrir a todos, Unicamente en esta fase. Hay otra vacuna que
tiene permiso de comercializacion, la Covaxin de Bharat Biotech,
pero se esta produciendo y utilizando en cantidades mas
pequefias. A medida que se aprueben méas vacunas, la presion
sobre Serum podria disminuir. Sin embargo, por ahora, la mayor
parte de los objetivos de vacunacién de India se cumpliran con
un solo proveedor, que se enfrenta a la dificil opcién de
defraudar a los otros 91 paises que dependen de él u ofender a su
propio gobierno.

Las consecuencias son devastadoras. Hasta la fecha, Serum ha

producido 28 millones de dosis para que a través del mecanismo
Covax se distribuyan en el mundo en desarrollo, de las cuales 10
millones se destinaron a India. EI segundo envio mas grande fue



a Nigeria, que recibi6 4 millones de dosis, o las suficientes para
cubrir al 1% de su poblacién. Dado el nuevo pedido del gobierno
indio de 100 millones de dosis, los suministros adicionales a
paises como Nigeria pueden retrasarse hasta julio. Y dado que el
gobierno requiere 500 millones mas de dosis de vacuna a corto
plazo, esa fecha seguramente podria retrasarse aln mas.

Este desorden colosal era totalmente predecible y podria haberse
evitado de muchas maneras. Los paises ricos como el Reino
Unido, EE UU y los de la Unidn Europea, y las organizaciones
ricas como Covax deberian haber utilizado su financiacion a las
compafiias farmacéuticas occidentales para cortar de raiz los
monopolios de las vacunas. La Universidad de Oxford deberia
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haberse apegado a sus planes de permitir que cualquier persona,
en cualquier lugar, pudiera fabricar su vacuna. AstraZeneca y
Covax deberian haber autorizado al mayor nimero de fabricantes
en tantos paises como pudieran para producir suficientes vacunas
para el mundo. No se deberia haber puesto al gobierno indio
como encargado del bienestar de todos los paises pobres del
planeta.

Durante afios, nos hemos referido a India como "la farmacia del
mundo en desarrollo”. Es hora de repensar ese titulo.
Necesitaremos muchas mas farmacias en muchos més paises para
sobrevivir a esta pandemia.

Ampliar Unicamente la capacidad de fabricacion de vacunas por el cartel de las farmacéuticas generara el apartheid perpetuo
de vacunas y escasez artificial (Expanding Vaccine Manufacturing Capacity Solely Within the Pharma Cartel is a Recipe for
Perpetual Vaccine Apartheid and Artificial Scarcity)

Brook Baker
Health Gap, 3 de marzo de 2021
https://healthgap.org/expanding-vaccine-manufacturing-capacity-solely-within-the-pharma-cartel-is-a-recipe-for-perpetual-vaccine-

apartheid-and-artificial-scarcity/
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Big Pharma obtuvo otra gran victoria de relaciones publicas esta
semana, anunciando un "pacto inusual entre los feroces rivales
Merck y Johnson & Johnson™
(https://www.washingtonpost.com/health/2021/03/02/merck-
johnson-and-johnson-covid-asociacién-vacuna/). El acuerdo, por
el que Merck recibird US$268,8 millones de los contribuyentes
estadounidenses para ampliar su capacidad para fabricar la
vacuna de J & J, se anuncié como "el tipo de colaboracion entre
empresas que vimos en la Segunda Guerra Mundial". Pero no
debemos ver a las compafiias farmacéuticas como liberadoras
mientras que, para proteger sus derechos de propiedad intelectual
y ganancias exorbitantes, sigan bloqueando los esfuerzos por
resolver la escasez global de vacunas.

Todos los paises del mundo estan preocupados por el suministro
inadecuado de vacunas COVID-19. Los paises ricos habian
intentado evitar la demora en la vacunacion comprando por
adelantado més del 60% de las dosis de vacuna que se pueden
fabricar este afio.

Para el resto del mundo, incluyendo los 130 paises que hasta la
semana pasada no habian recibido vacunas, estos suministros
artificialmente limitados significan que tendran que esperar afios,
habra mas muertes, mas trastornos sociales y econémicos y se
desarrollaran variantes mas contagiosas y resistentes a las
vacunas. Es una receta para que la pandemia sea interminable.

La solucién a la falsa escasez de suministro
(https://healthgap.org/drug-companies-are-running-scared-lets-
make-them-run-faster/) hubiera tenido que consistir en mejor
planificacién y un acuerdo temprano para anular las protecciones
de patentes, compartir los secretos relacionados con los
conocimientos técnicos, las féormulas y los recursos bioldgicos, y
movilizar toda la capacidad necesaria, existente y nueva, para
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fabricar 12.000 millones de dosis de vacunas Covid-19 lo mas
rapidamente posible, que es la cantidad necesaria para ampliar la
vacunacion de manera equitativa en todo el mundo. En cambio,
los que defienden los monopolios de las vacunas se organizaron
para mantener un control rigido sobre el suministro, el precio y la
distribucion, tanto para aumentar las ganancias como para
priorizar sus monopolios a expensas de la salud publica. Tras
recibir mucha presion para compartir conocimientos y eliminar
las barreras de propiedad intelectual para salvar vidas, han
acordado co-fabricar exclusivamente dentro de su cartel: la
apariencia de una solucion que en realidad continda restringiendo
el suministro y otorga a la industria el control pleno de los
medicamentos que salvan vidas, que deberian ser bienes pablicos
globales.

En lugar de compartir los frutos del progreso cientifico con todos
(progreso que se logré gracias a las colaboraciones con centros
de investigacién financiados con fondos publicos y fue catalizado
con miles de millones en dinero puablico), las empresas estan
ampliando su propia capacidad de suministro interno y
celebrando acuerdos de fabricacidn por contrato con un
subconjunto restringido de productores globales. A pesar del
argumento que hemos oido muchas veces, de que la transferencia
de tecnologia es dificil y requiere mucho tiempo, los fabricantes
de vacunas han firmado decenas de acuerdos con socios
"confiables" y "controlables" para fabricar componentes,
formular la vacuna y preparar los envases para la venta.

Varios productores importantes de vacunas han acordado
recientemente permitir la produccion de vacunas a otras
empresas para acelerar el suministro de vacunas Covid-19. El 2
de marzo, Merck llegé a un acuerdo con J & J para fabricar su
vacuna de adenovirus recientemente aprobada, dedicando sus
lineas de produccion tanto a la produccidn del ingrediente clave
como al llenado y acabado. Sanofi habia prometido previamente
ayudar a J & J en los pasos finales de la produccién y el
embotellado de viales en Europa. Sanofi y Novartis anunciaron
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acuerdos en enero para ayudar con el llenado y acabado de la
vacuna Pfizer / BioNTech.

No hay duda de que reutilizar la capacidad de fabricacion
existente en las grandes empresas farmacéuticas puede ser una
buena estrategia, al igual que celebrar acuerdos de fabricacion
por contrato con las principales empresas de manufactura como
Serum Institute of India, el mayor productor de vacunas del
mundo. Pero al hacerlo solo dentro del cartel, se excluyen otras
capacidades, y se impide que se hagan inversiones para ampliar
permanentemente la capacidad de producir vacunas a nivel
mundial. Por encima de todo, protege el derecho de las grandes
farmacéuticas a beneficiarse durante una pandemia, que se
prolongara atn mas si se implementa la llamada tercera via (se
refiere a la que ha propuesto la OMC) en lugar de dar soluciones
reales.

La escasez de vacunas Yy la negativa de los fabricantes de vacunas
a compartir sus tecnologias de manera voluntaria llevo a
Sudéfrica, India, y ahora a mas de 100 paises, a exigir en la OMC
que se suspendan las protecciones de propiedad intelectual sobre
las tecnologias de salud para Covid-19. En respuesta a la
creciente presidn para anteponer la vida de las personas a las
ganancias
(https://www.washingtonpost.com/world/2021/02/20/poor-
countries-arent-getting-vaccines-waiving-intellectual-property-
rights- could-help/), las grandes empresas farmacéuticas han
intentado convencer al mundo de que los problemas de
suministro estan bajo control.
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"Bajo control" es, paradéjicamente, el término correcto. Porque
eso es exactamente lo que los innovadores de vacunas estan
tratando de garantizar: que todas las decisiones de suministro,
precio y distribucién permanezcan bajo su control. A pesar de
que los paises ricos han dejado atras a los paises en desarrollo y
COVAX, y las grandes empresas farmacéuticas que producen
vacunas no tienen la capacidad para producir dosis suficientes
para satisfacer la demanda global existente, no quieren permitir
que se genere capacidad para producir vacunas en paises en
desarrollo, lo que permitiria que esos paises sean mas
autosuficientes y competitivos en el futuro. Las grandes
compafiias farmacéuticas estan apostando a que trabajando juntas
y aparentando que es suficiente, pueden preservar sus imperios
de propiedad intelectual.

Para acabar realmente con la pandemia y acabar con el apartheid
de las vacunas, debemos acabar con el cartel. Debemos romper
un cartel que prioriza a los ricos y castiga a los pobres, un cartel
que, paraddjicamente, nos pone a todos en mayor riesgo de tener
una pandemia mas prolongada, con variantes ciclicas y costos
humanos incalculables. La administracion Biden y otros
gobiernos de los paises del G7 no deberian estar satisfechos con
estas medidas. Solo se logrard ampliar suficientemente la oferta
si las empresas farmacéuticas renuncian a los derechos de
propiedad intelectual, comparten conocimientos y los gobiernos
toman todas las medidas a su alcance para ampliar la capacidad
de produccién.

En la carrera por las vacunas, las naciones de ingresos medios estan en desventaja. Preguntele a Peru
(In Vaccine Race, Middle Income Nations Are At A Disadvantage. Just Ask Peru).
Jason Beaubien
NPR, febrero 4 de 2021
https://www.npr.org/sections/goatsandsoda/2021/02/04/963741244/in-vaccine-race-middle-income-nations-are-at-a-disadvantage-just-

ask-peru
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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COVAX, paises de ingresos medios, capacidad de fabricacion,
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A medida que aumentan los casos de Covid, Pert lucha por
acceder a las vacunas. Pero la nacion latinoamericana esta en una
posicion dificil.

El primer problema es su relativa riqueza. EI Banco Mundial ha
calificado a Per(i como pais "de ingresos medios altos". Por lo
tanto, el pais tiene algo de dinero para gastar en vacunas, pero no
llega ni de cerca a tener los recursos financieros de EE UU, la
Union Europea o incluso vecinos mas ricos como Brasil o Chile.
Sin embargo, tampoco es lo suficientemente pobre como para
calificar para recibir dosis gratuitas de COVAX [1], el programa
global destinado a garantizar el acceso equitativo a las vacunas.

Per( esta tratando de establecer acuerdos individuales con el
pufiado de compariias farmacéuticas que tienen vacunas para
vender.

Ernesto Ortiz, gerente senior del Centro de Innovacion en Salud
Global de Duke [2], dice "Peru ha estado tratando de negociar
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con casi todos los principales productores de vacunas... Pero por
diferentes razones, algunas de esas negociaciones han sido méas
dificiles que otras". Ortiz, quien creci6 en Per(, visito el pais en
enero.

La inestabilidad politica también ha complicado las cosas. En
noviembre, mientras otros paises firmaban acuerdos para acceder
a las vacunas en proceso de comercializacién, Per( tuvo tres
presidentes diferentes en el transcurso de una semana.

Ortiz comenta que "eso ha afectado bastante las negociaciones
[con las empresas farmacéuticas] debido a los cambios de
personal... Ahora estd aumentando la presion, y el gobierno ha
tratado nuevamente de activar las negociaciones y esta tratando
desesperadamente de firmar con alguien”.

Cynthia Arnson, directora del programa para América Latina del
Wilson Center [3] en Washington, D.C. dice que Pert no esta
solo. Ella resume la frenética bisqueda de vacunas en la region
con esta frase: "Cada pais estd solo... Y estan compitiendo con
los paises industrializados avanzados para acceder a un
suministro limitado™.
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Dadas las perspectivas de Covid en Per(, hay mucho en juego.
César Ugarte, profesor asistente de medicina de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia [4] en Lima, dice: "En este momento,
la transmision en la comunidad es muy, muy, muy alta... Las
camas de las unidades de cuidados intensivos (UCIs) estan
totalmente llenas. En algunas instalaciones se ha agotado el
oxigeno. Estamos empezando a ver una situacion como la de
mayo, junio, julio... cuando tuvimos los Gltimos picos".

Ugarte, quien realiza ensayos de pruebas diagndsticas para el
COVID, dice que tres de los 15 miembros de su equipo estan
aislados debido al virus.

En Peru, desde principios de enero, el recuento diario de casos de
coronavirus se ha cuadriplicado [5]. Esta semana, el gobierno
endurecio las restricciones de cierre en gran parte del pais. La
orden de estado de emergencia cerr6 negocios, prohibié vuelos
desde Brasil, e incluso cerr6 iglesias en una nacién
predominantemente cristiana. "EIl confinamiento", o "el
encierro”, como se le llama, también prohibe a la mayoria de los
residentes salir de sus hogares mas de una hora al dia.

El presidente Francisco Sagasti califico a la pandemia como la
peor crisis sanitaria y econémica que ha golpeado a Pert en 100
afios. En el discurso a la nacion dijo: "Solo tenemos dos formas
de detener una pandemia... La primera es la vacuna. La segunda
es protegernos a nosotros mismos y a los demas del virus". La
segunda opcién no ha funcionado muy bien.

Y hasta ahora las Unicas vacunas Covid que han llegado al pais
han sido para ensayos clinicos. Se espera que el primer envio de
dosis para distribucion general llegue la préxima semana, son de
la empresa farmacéutica Sinopharm [6], respaldada por el
gobierno chino. El envio de un millon de dosis se utilizara para
vacunar al personal sanitario y a otros trabajadores esenciales,
pero es una pequefia parte de lo que necesitara un pais de 33
millones de personas para contener el virus.

Per( también firmd un contrato con AstraZeneca para comprar
14 millones de dosis de su vacuna, pero esas entregas no llegaran
hasta septiembre, como muy pronto. La nacién sudamericana
parecia estar a punto de firmar un acuerdo con Pfizer, pero hasta
ahora no hay un acuerdo final.

Funcionarios del Ministerio de Relaciones Exteriores de Peru
también estan negociando con Moderna, Johnson y Johnson,
CureVac de Alemania y Gamaleya (los productores rusos de la
vacuna Sputnik V) para obtener dosis suficientes de vacunas para
inocular a toda la poblacion el préximo afio. EI gobierno reservo
US$135 millones en octubre, 0 aproximadamente el 3% del
presupuesto anual de la nacion, para comprar vacunas a través de
COVAX. Las autoridades dicen que el pais esta pagando US$25
millones adicionales por el envio inicial [7] de Sinopharm.

Pero, en el mejor de los casos, COVAX promete proporcionar el
20% de las dosis requeridas en cada pais, y no podria entregar
esas dosis hasta fines de 2021. Por lo tanto, Per( se ha visto
obligado a tratar de llegar a acuerdos con un pufiado de
compafiias farmacéuticas internacionales.

Los problemas de Per( son parecidos a los de toda América
Latina.
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Maria Elena Bottazzi [8], codirectora del Centro para el
Desarrollo de Vacunas del Hospital Infantil de Texas en
Houston, dice que, para acceder a las vacunas, la mayoria de los
paises de la region se encuentran a merced de fuerzas externas.

Bottazzi, quien es originaria de Honduras, dice: "Los paises
latinoamericanos estan en una posicion muy, muy dificil, en este
momento... En primer lugar, no tenemos mucha disponibilidad
de fabricacion de vacunas en la region, excepto quizas en Brasil".
Agrega que la capacidad de México, Argentina y Cuba es
limitada; y expresa: "No tenemos el ecosistema para producir
nuestras propias vacunas". Entonces, a medida que la pandemia
empeora, Bottazzi considera que la mayoria de los paises "se
quedan esperando a ver quién les proporciona las vacunas".

Los funcionarios peruanos, para fortalecer su poder de
negociacion, hicieron ensayos con las vacunas Covid de
multiples compafiias farmacéuticas, incluyendo CureVac,
Sinopharm, AstraZeneca y Johnson and Johnson.

Esto parece haber contribuido a sellar acuerdos con AstraZeneca
y Sinopharm.

Cesar Ugarte de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
agrega que urge iniciar las campafias de vacunacion. El dice que
la gente esta agotada por el prolongado encierro y que incluso las
personas que deberian saber cdmo protegerse se arriesgan a
exponerse al virus.

Ugarte comenta: "Encontramos enfermeras y médicos celebrando
un cumpleafios en el hospital sin mascaras y con un pastel de
cumpleafios, soplando velas. Es frustrante... Pero también trato
de entender. Somos humanos. Somos un animal social”.

Los peruanos han perdido algo mas que sus seres queridos y
empleos a causa de la pandemia, el presidente Sagasti lo expreso
durante el fin de semana: "También hemos perdido la libertad de
abrazarnos, tomarnos de la mano, visitar a nuestros amigos y
familiares... Es dificil, lo admito". El presidente prometid que
Per( recibira las vacunas que necesita para inmunizar a toda su
poblacion a fines de 2021 [pero] su capacidad para mantener esa
promesa podria depender de empresas y fuerzas que estan fuera
del control de Peru.
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Zolgensma, la terapia génica de Novartis de £1,79 millones recibe el apoyo de NICE, amenazando a Spinraza de Biogen
(Novartis' £1.79M gene therapy Zolgensma scores cost watchdog's backing, threatening Biogen's Spinraza)
Eric Sagonowsky
FiercePharma, 8 de marzo de 2021
https://www.fiercepharma.com/pharma/novartis-ps1-79m-gene-therapy-zolgensma-scores-nice-backing-threatening-biogen-s-spinraza
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Tags: atrofia muscular espinal, AME, costo-efectividad, Actualmente, segln un acuerdo de gestion del acceso, NICE

rentabilidad, Biogen, Novartis, Zolgensma, Spinraza recomienda Spinraza de Biogen para los pacientes
presintomaticos con AME o para los pacientes con los tipos 1, 2,

Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencion 0 3 de la enfermedad. Ese medicamento cuesta £450,000 durante

(NICE) de Inglaterra es el que decide si el Sistema Nacional de el primer afio y £225,000 los afios siguientes, pero NICE y

Salud debe pagar por los medicamentos de alto costo, y se ha Biogen firmaron un trato que incluye un descuento confidencial.

enfrentado repetidamente con las empresas farmacéuticas por el

precio de los medicamentos nuevos. Pero una revision de los En 2019, cuando NICE ampli6 su acuerdo de acceso a Spinraza,

costos de la terapia génica de Novartis, Zolgensma, muestra que la agencia dijo que en el Reino Unido hay entre 600 y 1,200

la agencia esta evaluando otros aspectos ademas del costo. nifios y adultos diagnosticados con AME. EI grupo de pacientes
elegibles para Zolgensma es mucho mas pequefio: NICE dice que

NICE respaldé a Zolgensma, que cuesta £1,79 millones por alrededor de 65 bebés nacen en Inglaterra cada afio con AME, y

paciente, para tratar a bebés de menos de dos afios alrededor del 60% tiene AME tipo 1.

(https://www.zolgensma.com/) con atrofia muscular espinal

(AME) tipo 1. Si se finaliza el borrador de la gufa, el El acuerdo de Zolegnsma ofrece a Novartis la oportunidad de

medicamento se convertiria en el mas caro jamas aprobado por ampliar su mercado en Inglaterra, y potencialmente més allé,

esta agencia. porque muchos otros paises siguen las recomendaciones de NICE

) o ] cuando toman sus propias decisiones de reembolso.
Debido a que Zolgensma es una “terapia génica potencialmente

curativa” que puede aportar un “beneficio excepcional” a los También representa otra amenaza para un farmaco clave de

pacientes, los revisores de NICE concluyeron que vale la pena Biogen. Biogen esté a la espera de una decisién muy esperada de

que ciertos pacientes accedan a este medicamento de alto costo. la FDA sobre el aducanumab para tratar el Alzheimer, pero,
mientras tanto, sus medicamentos estan enfrentado a una

En el caso de bebés de siete a 12 meses, un "equipo clinico competencia cada vez mayor.

multidisciplinario nacional" deberia discutir el uso del

medicamento, dijo NICE. Este equipo también evaluaria los Zolgensma de Novartis generé US$920 millones el afio pasado,

casos de pacientes con AME tipo 1 que no estén incluidos en el un aumento del 151% en precios constantes. Spinraza de Biogen

trato negociado por NICE, pero cuyo problema de salud figure en  ohtuvo US$2.050 millones, una ligera disminucion con respecto

la etiqueta/ficha técnica del producto. El acuerdo recomienda el a su desempefio en 2019

tratamiento con Zolgensma antes de que se desarrollen los
sintomas de la AME.

Mas alla del precio de los medicamentos de venta con receta: una propuesta para
evaluar los costos, la asignacion de recursos y la financiacién publica
(Beyond the high prices of prescription drugs: A framework to assess costs, resource allocation, and public funding)
Darrow JJ, Light DW
Health Affairs 2021 40:2, 281-288
https://www.healthaffairs.org/doi/abs/10.1377/hlthaff.2020.00328
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Tags: GAO, Government Accountability Office, financiacion Los beneficios fiscales y las exenciones de tarifas subsidian la
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social

descubrimiento de nuevos productos y pagan de nuevo por su uso
cuando son aprobados. Los nuevos mecanismos para mantener la
exclusividad en el mercado retrasan la competencia y aumentan
los precios, y las estrategias de pago de los programas como la
Parte D de Medicare contribuyen a garantizar que se pagara el
precio que sea, sin importar el monto. Consecuentemente, la
poblacion paga por los productos farmacéuticos de diversas
formas, algunas de las cuales no siempre reconoce.

Resumen

Durante el siglo pasado, una serie de leyes, organizaciones y
procesos politicos provocaron un aumento de las transferencias
de fondos publicos a la industria farmacéutica privada, afectando
los presupuestos y permitiendo que los ingresos de las industrias
superaran lo que los mercados normalmente pueden sostener.
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Este articulo propone un marco de analisis mas completo, que los  medicamentos. El Congreso debe ordenar a la Oficina de
legisladores y académicos pueden utilizar para evaluar todos los Responsabilidad del Gobierno (Government Accountability

costos sociales de los medicamentos. Se requiere mayor Office) que estudie las contribuciones publicas a los
transparencia para conocer los costos de cada medicamento, medicamentos de mayor costo, y debe exigir que los fabricantes
facilitar la asignacion adecuada de recursos y garantizar que la de medicamentos informen periddicamente el monto de fondos
cantidad de fondos publicos esté justificada por el valor de los publicos, directos e indirectos, que reciben.

Co6mo el Reino Unido controla los precios y el gasto farmacéutico: aprender de su experiencia
(How the United Kingdom Controls Pharmaceutical Prices and Spending: Learning From Its Experience)
Rodwin, MA
International Journal of Health Services, marzo 2021
https://doi.org/10.1177/0020731421997094
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Tags: asequebilidad, precios de lista, descuentos confidenciales, descuentos sobre los precios costo-efectivos o trata de limitar el
presupuesto farmaceutico global, reembolso, industria acceso a los pacientes con mayor necesidad durante 2 afios. (c)
farmacéutica, control del gasto Desde 2014, los estatutos y un plan voluntario han exigido que
los fabricantes de marca reembolsen al gobierno para que pueda
Resumen . . recuperar la diferencia entre el presupuesto farmacéutico global y
Para controlar los costos y mejorar el acceso, los gobiernos el gasto real. (d) En el caso de los hospitales, los genéricos y
podrian adoptar las estrategias que utiliza el Reino Unido para algunos medicamentos patentados se adquieren mediante
controlar los precios y el gasto farmacéutico. La politica actual licitacion publica; se reembolsa a las farmacias comunitarias a
ha ido evolucionando a partir del sistema creado en 1957, que través de un sistema que ofrece un incentivo que supere el precio

permitié que los fabricantes establecieran los precios de salida al promedio de los genéricos.

mercado, limité las tasas de beneficio para los fabricantes y

luego redujo los precios de lista. Estas politicas no controlaron el gas politicas han controlado el crecimiento del gasto, y el
gasto de forma efectiva y tuvieron un impacto limitado en los mayor impacto presupuestario ocurrio después del control de
precios de compra. presupuestos de 2014. Los cambios desde 2008 han reducido los

. . . ahorros, primero porque han pagado més de lo que resulta
El Reino Unido controla actualmente el gasto farmacéutico de 4 rentable por los medicamentos contra el cancer y en segundo

formas. (a) Desde 1999, generalmente no ha pagado mas de lo lugar porque han aplicado umbrales de costo-efectividad mas
que es costo-efectivo o rentable. (b) Desde 2017, para los altos para algunos medicamentos utilizados para tratar el cancer
medicamentos que tendran un impacto presupuestario y algunos otros medicamentos.

significativo, el Servicio Nacional de Salud de Inglaterra negocia

Controles de precios y costos de los medicamentos que usan el Reino Unido, Francia y Alemania: lecciones para EE UU
(Common Pharmaceutical Price and Cost Controls in the United Kingdom, France, and Germany: Lessons for the United States)
Rodwin MA
International Journal of Health Services, marzo 2021
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Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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farmacéutico, acuerdos confidenciales, precios de lista, costo- externos), prohibir los aumentos de precios, negociar descuentos
efectividad, rentabilidad a medida que aumenta el volumen de ventas, adquirir
medicamentos a través de licitaciones competitivas y exigir que
Resumen S . los fabricantes paguen reembolsos cuando el gasto excede el
Con el objetivo de identificar opciones para controlar el gasto presupuesto global.
farmacéutico en EE UU, analizamos las politicas del Reino
Unido, Francia y Alemania, gue alientan a los fabricantes de Cada estrategia aborda una causa distinta de alto gasto y respalda
medicamentos a incorporar innovaciones que mejoren lasaludy o5 gpjetivos generales. Las propuestas de reforma més recientes
a la vez controlen el gasto. En este momento sus estrategias en EE UU recomiendan cambios graduales que no abordarian la
principales incluyen: usar la legislacion para establecer reglas raiz de los principales problemas de los altos y crecientes precios
predeterminadas que aumenten el poder de negociacion de la de los medicamentos. Sin embargo, algunas propuestas de
aseguradora, evaluar la tecnologia para la salud en base a su reforma estadounidenses se asemejan a ciertas estrategias
costo-efectividad (rentabilidad) o la efectividad comparativa, europeas y podrian acarrear cambios significativos. Los politicos
poner topes al precio de compra o reembolso, estableciendo un estadounidenses deberian considerar la adopcion de cada una de
precio maximo Unico para medicamentos similares (precios las estrategias empleadas en estos paises.

referenciales para el grupo), poner topes a los precios en base a
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La transparencia en los precios de los medicamentos en la Unién Europea
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Tags: negociacion conjunta de precios, fragmentacion en la compra,
acuerdos confidenciales, control de gasto farmacéutico, precios de
lista, Bélgica, Agencia ltaliana de Medicametnos, Bulgaria,
Eslovenia, OCDE, Asamblea Mundial de la Salud

Algunos paises europeos estan preocupados por la falta de
transparencia en los precios de los medicamentos y temen que, si
EE UU empieza a negociar precios utilizando los precios
europeos como referencia, los precios en Europa se dispararan,
por lo que consideran que tienen que establecer mecanismos de
colaboracion y transparencia para negociar mejores precios con
la industria. Jessica Davis Pliiss describid la situacion en un
articulo en Statnews que resumimos a continuacion [1]

En Europa, las entidades responsables de las compras de los
medicamentos acuerdan con la industria farmacéutica un precio
de lista, que es publico, pero luego negocian descuentos
confidenciales con cada empresa y para cada medicamento. Este
secretismo se debe a los acuerdos de entrada gestionada que se
empezaron a extender por Europa hace una década,
principalmente para los medicamentos caros y para
enfermedades raras. En esos acuerdos, los paises se
comprometen a cubrir los medicamentos nuevos, a veces con
evidencia clinica limitada, y a cambio, las compafiias
farmacéuticas otorgan descuentos confidenciales que negocian
individualmente con cada pais.

En octubre de 2019, la Agencia Italiana de Medicamentos, una
de las primeras en introducir dichos acuerdos, dijo que tenia 71
acuerdos para 48 ingredientes activos en 45 areas terapéuticas
distintas. En Bélgica, en 2012, el 7% del presupuesto de
medicamentos era para medicamentos con acuerdo de entrada
gestionada; en 2017, estos medicamentos representaban el 24%
del presupuesto de medicamentos. En Bulgaria y Eslovenia, se
requieren acuerdos de entrada gestionada para todos los
medicamentos nuevos.

Un estudio de la OCDE publicado en 2019 encontré que la
mayoria de los acuerdos de entrada gestionada no incluian
expectativas de costo-efectividad de los medicamentos; y toda la
informacion sobre el precio final, los descuentos y la costo-
efectividad era secreta. En algunos casos, el hecho de que
existiera un acuerdo se mantuvo fuera del conocimiento publico.

Un estudio de 2016, que involucré a 15 paises encontré que la
diferencia entre el precio de lista y el precio real podria ser
superior al 30% para algunos medicamentos contra el cancer.
Tampoco encontr6 una correlacion clara entre el PIB y los
precios. Rumania y Lituania pagaron mas que Espafia, los Paises
Bajos y Francia por muchos medicamentos.

Un estudio dirigido por Kerstin VVokinger en la Universidad de
Zurich encontrd que, cuando las compafiias farmacéuticas
ofrecen reembolsos, generalmente se necesita el doble de tiempo
para negociar los precios y para que el medicamento se incluya
en la lista de reembolso de Suiza.

Incluso paises como Noruega y Suiza, que desde hace muchos
afios tenian compromisos de transparencia, en los Gltimos dos
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afios han introducido descuentos confidenciales para ciertos
medicamentos. Suiza esta considerando revisar su ley federal de
seguros de salud para anclar oficialmente los descuentos
confidenciales en la ley, al igual que han hecho otros paises.

Esta confidencialidad impide que se puedan hacer estudios sobre
los precios reales de los medicamentos en la regién, solo se
pueden comparar los precios de lista. También se ha dicho que
incentivan a la industria a lanzar por primera vez sus productos
en los paises de altos ingresos, para establecer un precio de lista
alto. El resto de los paises se dan cuenta de que no lo pueden
pagar y se esfuerzan por negociar precios mas baratos.

Los criticos dicen que los paises estan perdiendo el poder de
negociacion que tendrian si actuaran colectivamente. En este
momento, las empresas saben qué descuento le dan a cada uno de
los 27 paises, pero los otros paises no tienen idea de lo que han
negociado. Esta asimetria de informacion sirve para mantener el
desequilibrio de poder. Segun la industria, estos precios
escalonados se basan en el valor que ofrece el medicamento, que
en algunos aspectos puede ser especifico para cada pais (por
ejemplo, segln la industria, como los precios de hospitalizacion
en Suecia son més altos que en Rumania, un medicamento que
evite la hospitalizacion del paciente tiene mas valor para Suecia).

No hay duda de que los precios de los medicamentos nuevos han
aumentado en Europa. En 2019, por ejemplo, Noruega rechazé el
22% de los nuevos medicamentos y tratamientos porque eran
demasiado caros. Ademas, los expertos sefialan que, una vez que
un medicamento esta disponible, es muy dificil sacarlo del
mercado, sobre todo cuando es la Gltima esperanza para los
pacientes con enfermedades raras.

Algunos gobiernos estdn comenzando a expresar preocupacion.
En la Asamblea Mundial de la Salud de 2019 se adopt6 una
resolucion a favor de la transparencia en materia de
medicamentos, que fue apoyada por Espafia, Suiza y Noruega,
aunque Alemania, el Reino Unido y Hungria se desvincularon.
La Comision Europea [2] adopt6 una nueva estrategia
farmacéutica en noviembre pasado, en la que se comprometio a
fomentar la transparencia de la informacion sobre precios para
ayudar a los estados miembros a tomar mejores decisiones sobre
precios y reembolsos.

Una forma de que los compradores se conviertan en
“compradores con poder”, es facilitando y permitiendo el
intercambio de informacién y a través de la colaboracion. Hay
indicios de que esto ya esta empezando a suceder. Dos de los
paises que integran el bloque conocido como Beneluxa, que
incluye a Bélgica, Holanda, Irlanda, Austria'y Luxemburgo,
concluyeron la primera negociacion conjunta para el
medicamento Spinraza de Biogen, utilizado para tratar la atrofia
muscular espinal. Aunque el precio final no se hizo publico, los
paises intercambiaron informacion sobre precios y llevaron a
cabo negociaciones conjuntas para el reembolso y las
adquisiciones.
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Un par de paises de Beneluxa estan llevando a cabo una Referencia _ _ _
evaluacion conjunta de la terapia génica Zolgensma de Novartis 1. Pliss JD. Europe tries to lower drug prices with small doses of
y han expresado abiertamente sus preocupaciones con respecto al transparency. Statnews, 13 de abril de 2021

https://www.statnews.com/2021/04/13/europe-tries-to-lower-drug-
prices-with-small-doses-of-transparency/

0 lab i6n. la Decl i6n de La Val incl 2. Comision Europea. Affordable, accessible and safe medicines for all:
tra cola 0fa0|0n,l a Leclaracion ae 'a aleta, que incluye un the Commission presents a Pharmaceutical Strategy for Europe. 25 de
grupo de paises mas grande y heterogéneo, no ha avanzado tanto. noviembre de 2020.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 20 2173

programa de acceso gestionado de la empresa.

Argentina. Reduccién de la cobertura social para los farmacos antiartrésicos sintomaticos de accién lenta: una iniciativa de
desinversion en Argentina, 2015-2017
Urtasun, MA. Noble, M. Cafids, M. Bustin, J. Mastai, RC. Regueiro, AJ.
Salud Colectiva. 2021;17:e3246.
https://doi.org/10.18294/sc.2021.3246

Resumen dispensadas, precio de venta al publico y gasto de bolsillo del
En abril de 2016, el Instituto Nacional de Servicios Sociales para  beneficiario para cada mes. Luego de la medida, descendieron un
Jubilados y Pensionados excluy6 del subsidio social la cobertura ~ 61,6% los envases de SySADOA dispensados y un 63,4% el

al 100% de 159 farmacos, entre ellos, los antiartrosicos monto total del precio de venta al pablico, medido en valores
sintomaticos de accion lenta o symptomatic slow-acting drugs for ~ constantes. La dispensa no se reoriento hacia los AINE, que
osteoarthritis (SySADOA), por insuficiente evidencia de descendieron un 6,1%. Disminuyo tanto la incidencia de nuevos
beneficio clinico significativo. Evaluamos el efecto de esta tratamientos (de 6,4 a 3,3 tratamientos por 1.000 beneficiarios
medida sobre la utilizacién de SySADOA y de los por mes) como su continuidad. El gasto de bolsillo de los
antiinflamatorios no esteroides (AINE), no afectados por la beneficiarios en SySADOA aumentd un 75,8% (a valores
medida. Se compararon las dispensas ambulatorias de los constantes). La desinversion en intervenciones de valor
SySADOA y los AINE de 2015 a 2017, midiendo unidades terapéutico cuestionable es una herramienta valiosa para la

sustentabilidad de los sistemas de salud.

Argentina. Aumentos de precios: abril empez6 con medicamentos mas caros en las farmacias
Francisco Martirena
BAE Negocios, 19 de abril de 2021
https://www.baenegocios.com/economia/Aumentos-de-precios-abril-empezo-con-medicamentos-mas-caros-en-las-farmacias--
20210419-0050.html

Los medicamentos siguen aumentando por encima de la inflacion ~ de Comercio, Paula Espafiol, porque creemos que hay que actuar
en lo que esté ocurriendo con los laboratorios", manifestd Sajem.

Las variaciones, de acuerdo con un estudio privado, oscilan entre

el 4% y 10%. Profesionales farmacéuticos pidieron intervencion Marcas conocidas

a los gobiernos nacional y bonaerense para frenar los aumentos En el terreno propio de los remedios més caros, "el conocido

que ocurren todos los meses ibuprofeno en sus dos marcas, que incluyen jarabes, subi6 4%, lo
cual es preocupante porque son medicamentos pediatricos que

Al igual que en los meses anteriores, los precios de los afectan a la poblacion mas golpeada por la crisis", especifico el

medicamentos -tanto de venta libre como recetados- tuvieron directivo.

aumentos superiores al 4% solo en la primera quincena de abril,

con lo cual empujarén fuertemente sobre la inflacién mensual. Asimismo, el enalapril (antihipertensivo) se incrementd también
4%; "clonazepam (ansioliticos, sedantes), el 4,5%; aspirina 4%;

De acuerdo con un informe del Centro de Profesionales omepraxol 6%" y dentro de universo de venta libre, los

Farmacéuticos (Ceprofar), al que accedié BAE Negocios, los antiespasmaodicos subieron entre 5% y 10%, amplié Sajem.

incrementos en los medicamentos varian desde un elevado piso

del 4% hasta un pico del 10%. En la mayoria de los casos, las Los datos del INDEC confirmaron lo adelantado por el

subas fueron del 4,5%. relevamiento de precios de medicamentos realizado por el

Ceprofar. Los medicamentos son una de las causas del elevado
Uno de los directores del Ceprofar, Rubén Sajem, expreso a este indice inflacionario (IPC) dado a conocer para marzo.
medio que "esta informacién ya fue entregada a los gobiernos

bonaerense y nacional para que observen lo que ocurre, no sélo Los rubros alimentos y bebidas (4,8%), transporte (4,5%) y salud
con los alimentos. Los medicamentos fueron el tercer rubro de (4,3%) -que incluye a los medicamentos- estdn muy por encima
mayor inflacién en el mes de marzo". de otros rubros, que se mantienen por debajo del 3%.

"La base es 4% apenas empezado abril, hay que esperar que Los medicamentos aumentaron muy por encima de la inflacion

termine el mes. Los aumentos ya estan en manos de la secretaria en el primer trimestre de 2021, y en la comparacion interanual

54


https://www.statnews.com/2021/04/13/europe-tries-to-lower-drug-prices-with-small-doses-of-transparency/
https://www.statnews.com/2021/04/13/europe-tries-to-lower-drug-prices-with-small-doses-of-transparency/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2173
https://doi.org/10.18294/sc.2021.3246
https://www.baenegocios.com/economia/Aumentos-de-precios-abril-empezo-con-medicamentos-mas-caros-en-las-farmacias--20210419-0050.html
https://www.baenegocios.com/economia/Aumentos-de-precios-abril-empezo-con-medicamentos-mas-caros-en-las-farmacias--20210419-0050.html

aumentaron un 13,7% por encima del IPC (inflacién general): un
61,89%, mientras el IPC interanual es 48,2%. El informe de
Ceprofar incluye las marcas de medicamentos mas usadas, las
mas recetadas a través de obras sociales y prepagas, las de venta
libre y las de uso pediétrico.

Precios diferentes

Asimismo, se verifican diferencias de precios de hasta el 300%
entre las distintas marcas de un mismo medicamento. Este rubro
tan sensible al consumidor, en especial a los jubilados, subié un
5,5% promedio en marzo, por encima de la inflacion,
considerando diversos tipos y marcas mas usadas.

De este modo, los incrementos en el primer trimestre oscilan
entre 15% y 21%, detallé Sajem a este medio, dejando en claro
que los laboratorios siguen presionando con mayores aumentos
por encima de la inflacion general difundida por el INDEC.
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En cuanto al consumo de medicamentos por unidades, en marzo
""se mantiene si la comparacién es con febrero y resulta complejo
establecer una comparacion con marzo del afio pasado, cuando
no habia sistemas para medir algunas situaciones por la llegada
de la pandemia”, amplio.

Los laboratorios se aprovechan de la situacion desde hace meses
y remarcan los valores por encima de la inflacion, violando un
acuerdo "no escrito" con el Gobierno.

En lo que respecta a la venta libre, "las subas pegan de lleno en
estos productos sin descuentos que es o mas complicaa la
gente", expresaron desde Ceprofar. En 2020, los precios de los
medicamentos subieron un 40% en promedio en la Argentina,
por encima de la inflacion general, lo que marca el nivel de
abusos por parte de los laboratorios.

Argentina. Precio justo para los medicamentos
Vanina Lombardi
TSS, 23 de abril de 2021
http://www.unsam.edu.ar/tss/precio-justo-para-los-medicamentos/

Datos discordantes, predominio de compras directas e
incrementos de precios son algunos de los datos que revela el
Gltimo informe del Observatorio de Acceso a Medicamentos
sobre las compras publicas en la Argentina. Durante la
presentacion del informe, elaborado por la organizacion civil de
personas que viven con VIH Fundacién GEP, también se
destacaron las barreras que ejercen las patentes medicinales para
un acceso equitativo al derecho a la salud.

Agencia TSS — Richmond, el laboratorio nacional que esta
semana se instal en los titulares de los medios por haber sido
seleccionado para la fabricacion de la vacuna para la COVID-19
desarrollada por el Instituto Gamaleya y comercializada por el
Fondo de Inversién Ruso, es el principal proveedor de la
Direccion de Respuesta al VIH, ITS, Hepatitis Virales y
Tuberculosis (DVIHT). Junto con la farmacéutica internacional
MSD, en 2019 y 2020 acapararon mas del 70% del gasto publico
en antirretrovirales.

Algo similar ocurrié en el afio 2020 con las compras publicas de
medicamentos para la hepatitis C, que solo tuvieron dos
proveedores importantes, el nacional Elea (que incrementé su
participacion en la inversion en medicamentos de esta direccion,
del 2% al 18%) y el extranjero Abbvie. Estos son algunos de los
datos que se desprenden del dltimo informe del Observatorio de
Acceso a Medicamentos, que elabora la Fundacion Grupo Efecto
Positivo (Fundacion GEP), que releva datos de compras de
medicamentos desde el afio 2012.

Con la intencidn de evaluar el estado actual de las politicas
publicas y la disponibilidad de medicamentos para tratamientos
de VIH, hepatitis C y otras infecciones de transmision sexual, asi
como de tuberculosis, este informe incluye una caracterizacion
del stock y una medicidn de la variacion del presupuesto de la
direccion de VIHT. También analiza la incidencia de los distintos
mecanismos de compra y la participacién de industria nacional y
extranjera en la provisién de medicamentos, asi como la

fluctuacion de los precios y la situacién de la propiedad
intelectual de las drogas adquiridas por el Estado nacional.

“Algo novedoso de este informe es que incluimos analisis de
stock de medicamentos, lo que nos trajo nuevos hallazgos y una
nueva forma de analizar la politica publica de acceso a
medicamentos. Por ejemplo, al identificar algunos cuya
disponibilidad estaba comprometida, nos permiti6 solicitar
informacién a la DVIHT, que nos respondié de manera rapida
considerando los tiempos de la administracion, y surgieron
aclaraciones que son muy importantes para la poblacién que vive
con VIH o depende de estos tratamientos”, le dijo a TSS el
investigador a cargo del informe, Fausto Ferreyra.

Segun Ferreyra, a partir de informacién del Boletin 2020 de la
DVIHT, se estima que en la Argentina hay 136.000 personas con
VIH, de las cuales sélo el 83% conoce su diagnostico. De ellas,
casi 7 de cada 10 se atiende en el subsistema publico de salud,
donde alrededor de 60.000 personas se encuentran en tratamiento
con antirretrovirales provistos por el Estado.

En detalle, se monitorearon 38 medicamentos (tres de ellos
pediatricos), de los cuales 9 fueron retirados del vademécum para
ser reemplazados por otras alternativas terapéuticas mas
convenientes y hubo otros 15 que estuvieron en situacion
deficitaria y comprometieron los tratamientos, al menos una vez
entre 2019 y 2020. En total, se relevaron 135 compras de
medicamentos para VIH, tuberculosis y hepatitis C, entre las
cuales hubo 10 cuya informacidn presentada en los informes de
la DVIHT no pudo ser contrastada con los datos disponibles en
los sitios de compra del Gobierno nacional; y que otras cuatro
adquisiciones presentaron “ciertas incongruencias”.

Las compras publicas de medicamentos de esta DVITH se
realizan de tres maneras diferentes. Una de ellas es a través del
denominado Fondo Estratégico de la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), un mecanismo de compra conjunta regional
que permite abaratar costos y facilitar el acceso de drogas y otros
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insumos de salud. Otra opcion mas transparente y eficaz son las
licitaciones publicas, a través de las cuales se evallan distintos
oferentes, lo que permite la competencia de precios. Y, por
Gltimo, existen las compras directas, en las cuales no hay
confrontacion de ofertas y que deberian realizarse solo en casos
de exclusividad por patentes y derechos de propiedad intelectual
vigentes.

Segun se desprende del informe, si bien las compras directas
disminuyeron en cantidad, del 45% en 2019 al 23% en 2020, la
inversidn a través de este mecanismo sigue siendo la mas
representativa, del 81% y 68%, respectivamente. Las compras a
través de OPS, en cambio, se redujeron a la mitad (del 8% al
4%), mientras que las licitaciones publicas casi se triplicaron, del
12% al 30%. “En 2020, hay una cantidad de compras por
adjudicacion simple por exclusividad que no se debe a que sean
medicamentos con patentes. Compramos en forma directa
muchisimos medicamentos que podriamos comprar a productores
argentinos o extranjeros genéricos, o a través del Fondo
estratégico de OPS”, cuestiond José Maria Di Bello, presidente
de Fundacién GEP, durante la presentacion del informe.

Esto también se vio reflejado en los precios. En el caso de los
antirretrovirales para VIH, por ejemplo, Richmond vendié el
compuesto Darunavir + Ritonavir con un 200% de aumento. Es
la formulacion que se emplea en el tratamiento de mas de 19.000
personas en el pais y fue adquirida a través de compras directas
que alcanzaron los 1.300 millones de pesos, que representaron el
31% del presupuesto de la DVIHT. Més llamativo aun fue el
caso del compuesto Tenofovir 300 mg + Emtricitabina 200 mg,
comercializado por la empresa nacional Elea, que tuvo un
aumento del 1300%: pasé de tener un precio de 20,04 pesos por
unidad en 2019, a costar 280,72 pesos cada uno el afio pasado.

“En 2020 pagamos mas del 65% de aumento en antirretrovirales,
pero si sacamos las compras a través del mecanismo de OPS, el
aumento super6 el 85% de inflacion”, advirtio Di Bello, y agrego
que, de los cinco medicamentos con mayor aumento, cuatro son
de fabricacion nacional. “Por eso planteamos la importancia de la
produccion publica, que es la que puede balancear esta situacion
en la cual, muchas veces, los productores nacionales privados
mantienen precios similares a los productos internacional y
patentados”, le dijo a TSS y advirtié que, en general, estos
proveedores locales —que en 2020 llegaron a captar el 62% de la
inversién publica realizada en los medicamentos monitoreados—
se presentan en licitaciones con valores apenas mas bajos que sus
competidores extranjeros, cuando deberian ser mucho menores,
ya que los costos de produccion pueden ser de cien a mil veces
mas bajos.

De manera similar, el Sofosbuvir, que se utiliza para el
tratamiento de la hepatitis C, registré un aumento de 1860% —
entre 2018 y 2020, en 2019 no hubo compras publicas de
medicamentos para esta enfermedad—. “Fue comprado al mismo
productor nacional al que le habiamos comprado la vez anterior —
Elea—, mientras que el precio del Daclatasvir —otra droga para
estos tratamientos— bajé casi un 95%, porque se compré por
OPS”, advirti6 Di Bello, y destac6: “Estamos muy sorprendidos
porque los precios han sido muy abusivos por parte de algunos
productores nacionales. Creo que esto tiene que ver con la falta
de planificacion y prevision, ante la necesidad de dar respuesta
urgente a los reclamos de la sociedad civil”.
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El informe también analiza la variacion presupuestaria de la
DVIHT y da cuenta de que la compra de medicamentos contintia
acaparando entre el 80% y el 90% del presupuesto, lo que impide
destinar recursos para prevencion, acompafiamiento a la
adherencia a los tratamientos y diagndstico, entre otras acciones
que también son necesarias para evitar la prevalencia del VIH en
el pais, que desde hace una década se mantiene en unos 5.500
casos nuevos por afio.

Proveedores de medicamentos al Estado nacional, 2019 y
2020

“De 2016 a 2019 se ve una caida abrupta del presupuesto, del
49% para el afio 2019, que coincide con la degradacién del
Ministerio de Salud en Secretaria”, agregéd Di Bello, pero destacod
que, sin embargo, el porcentual del presupuesto para la DVIHT —
que suele ser del 4% del presupuesto total destinado a Salud— se
mantuvo en casi el 7%, debido a las presiones y reclamos de la
sociedad civil y las organizaciones de personas que viven con
VIH.

Liberen las patentes

Una de las lineas de trabajo centrales de Fundacion GEP para
facilitar el acceso a medicamentos se vincula con las barreras que
establecen las patentes medicinales, principalmente a través de la
presentacién de oposiciones, que es una de las salvaguardas de
salud incluidas dentro del Acuerdo de los ADPIC.

Por eso, durante la presentacion del informe, también
participaron especialistas en propiedad intelectual que se
refirieron al predomino del sistema de patentes global, que rige
desde la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y cuyas
limitaciones han quedado expuestas durante la actual pandemia.
Al respecto, Maria Sol Terlizzi, coordinadora académica de la
Maestria en Propiedad Intelectual en FLACSO, record6 los
origenes del ADPIC y sus implicancias bioéticas.

Por su parte, la abogada especializada Lorena Di Giano, directora
ejecutiva de GEP, repasé las promesas incumplidas por este
modelo y los distintos recursos que tienen los paises para evitar
monopolios y precios abusivos, ademas de destacar que la
Fundacién adhiere al actual pedido de suspensién de patentes y
otros derechos de propiedad intelectual frente a medicamentos y
vacunas para atender a la COVID-19, propuesta inicialmente por
India y Sudéfrica ante la OMC.

Di Bello detall6 algunos de los logros de GEP durante los
altimos afios, en los que, tras presentar oposiciones a distintas
patentes vinculadas con medicamentos que se utilizan en los
tratamientos para el VIH y la hepatitis C, lograron que el Estado
argentino pudiera acceder a precios mas competitivos y alcanzar
un ahorro total, entre 2015 y 2020, de 190,5 millones de ddlares,
“lo que equivaldria casi a tres o cuatro presupuestos para el
programa de VIH, hepatitis C y tuberculosis, aunque tampoco
alcanza para desarrollar otras politicas publicas debido a la
reduccion presupuestaria en términos reales y a que, finalmente,
la mayor parte de ese presupuesto se destina a compras de
medicamentos”, concluy6 Di Bello.

Ver el documento completo de la GEP en la siguiente referencia:
GEP. Observatorio de Acceso a los Medicamentos 19/20.
https://www.fgep.org/wp-
content/uploads/2021/03/Observatorio2020 Final.pdf



https://www.fgep.org/wp-content/uploads/2021/03/Observatorio2020_Final.pdf
https://www.fgep.org/wp-content/uploads/2021/03/Observatorio2020_Final.pdf
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Cdémo hizo Chile para vacunar al 16% de su poblacién en solo 21 dias
Rocio Montes
El Pais, 25 de febrero de 2021
https://elpais.com/sociedad/2021-02-24/como-hizo-chile-para-vacunar-a-mas-de-tres-millones-de-personas-en-21-dias.html

La campafia de inmunizacion chilena, que ha alcanzado a méas de
tres millones de personas, va por delante de México, Brasil,
Argentina o Espafia

Chile comenzé a vacunar contra la covid-19 el 3 de febrero y este
martes, menos de 21 dias después, mas de tres millones de
personas ya han recibido al menos una dosis, equivalente al 16%
de la poblacion del pais, de 19 millones de habitantes. El
porcentaje no solo supera con amplitud a sus vecinos mas
grandes, como Argentina (1,65%), Brasil (3,43%) y México
(1,4%), sino que también esté por encima de paises como Espafia
(9,59%) y muy cerca de Estados Unidos (19,44%). La cantidad
de vacunas disponibles y la velocidad del operativo, con al
menos 1.300 centros en el territorio, tiene al pais sudamericano
como ejemplo regional y mundial.

México, Colombia, Perd, Uruguay o Paraguay han pedido ayuda
a las autoridades chilenas, segin comentan en la Cancilleria. El
éxito de la estrategia combina elementos histéricos y otros
coyunturales: la fortaleza de la salud primaria desde la década de
los cincuenta, el muasculo comercial de una de las economias méas
abiertas del mundo y el olfato negociador del propio presidente,
Sebastian Pifiera, un poderoso empresario. Como resultado, su
Gobierno (2018-2022) espera vacunar a 15 millones de personas
en este primer semestre y, con ello, alcanzar la inmunidad de la
poblacidn chilena a finales de junio.

En mayo del afio pasado, Pifiera ordend al subsecretario de
Relaciones Econémicas Internacionales, el abogado Rodrigo
Yafiez, que se dedicase exclusivamente a cerrar los tratos con los
laboratorios. Yéafiez ha liderado desde entonces las
negociaciones, en contacto directo con el presidente. Poco antes
de la llegada de las primeras dosis de la china Sinovac, a fines de
diciembre, por ejemplo, Pifiera habl6 directamente con Xi
Jinping para apurar la burocracia. Aunque ha tenido serios
problemas politicos en este segundo Gobierno, al presidente
chileno se le sigue reconociendo su capacidad de gestién, como
la que permiti6 el medidtico rescate de los 33 mineros que
quedaron atrapados bajo tierra en 2010.

El centro de la estrategia chilena ha sido el pragmatismo y la
diversidad de laboratorios con los que se negocié en paralelo y
por diferentes caminos. EI manejo de planes alternativos ha sido
especialmente beneficioso, considerando los retrasos en las
entregas registrados en todo el mundo. EI Gobierno tiene un
lema: lo perfecto es enemigo de lo bueno y se necesita llegar a
acuerdos rapidamente, porque otros paises estan en la lista de
espera para sellar las negociaciones.

En Chile, por ejemplo, no hubo ensayos clinicos de la
estadounidense Pfizer, pero fueron las primeras 20.000 dosis que
llegaron al pais el 24 de diciembre. Con ellas se vacuno a los
funcionarios de la salud que se desempefian en las unidades de
pacientes criticos (UPC). Se comprometieron ademas 10
millones de dosis, cuya entrega se concentrara sobre todo en el
primer semestre. A diferencia de otros paises de la regién, Chile
consiguié un buen calendario, con un crecimiento exponencial.
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De China a Estados Unidos

Una tactica diferente se despleg6 con Sinovac, porque los
ensayos clinicos que ha realizado el laboratorio en Chile,
financiados por el pais sudamericano, facilitaron la
disponibilidad de la vacuna. En ese caso, sin embargo, se
negociaron los precios y un ambicioso calendario que permitira
la entrega de 60 millones de dosis en tres afios (aunque se podria
subir la cantidad, segun las necesidades chilenas). De las vacunas
de Sinovac ya han llegado dos embarques con cuatro millones de
dosis, aproximadamente. Resulto crucial en este proceso el
acuerdo de colaboracion suscrito por la prestigiosa Universidad
Catolica de Chile con el laboratorio chino.

Rodrigo Yaifiez relata: “En 2020 estdbamos en un escenario
incierto, porque no sabiamos la forma en que iba a terminar cada
vacuna. No habia aprobaciones regulatorias y los laboratorios
estaban recién iniciando sus cadenas de produccién. Pero
intentamos minimizar el riesgo de la apuesta, con llamadas
semanales, incluso diarias, a Sinovac, por ejemplo, con el que
procuramos un contacto estrecho”.

El subsecretario de Relaciones Econdmicas Internacionales del
Gobierno de Chile afiade: “A veces funcionan las apuestas y
afortunadamente con Sinovac fue una excelente apuesta,
considerando la disponibilidad de las vacunas en una etapa
temprana, que se complementaba con Pfizer, que nos podia
entregar antes, pero en una cantidad menor”.

De Oxford/AstraZeneca, Chile espera unos cinco millones de
vacunas, con un primer embarque entre abril y mayo préximo.
En paralelo, el Gobierno de Pifiera busca ampliar el contrato con
la china Sinovac, negocia con CanSino —una empresa chino-
canadiense que también realiza ensayos clinicos en Chile—, y
Ileva adelante conversaciones avanzadas con la rusa Sputnik V.
Con estas dos Ultimas se busca reforzar el proceso de inoculacion
del segundo trimestre.

De acuerdo a datos del ministerio de Salud, hasta este martes se
habian vacunado 3.037.063 personas. En un solo dia, Chile tiene
la capacidad para inocular a 87.264 personas, como sucedié en la
Gltima jornada, pero el ritmo se ird acelerando a medida que vaya
disminuyendo la edad de los grupos convocados, que son
amplios. Hasta ahora, la mayoria de los ciudadanos mayores de
65 afios han sido inmunizados con la primera dosis. Desde la
préxima semana comenzaran a recibir la segunda, porque habran
transcurrido 28 dias desde el primer pinchazo. Diferentes grupos
de riesgo han sido vacunados, como los profesores de mayor
edad.

Este miércoles se anuncio, en tanto, que estan llegando nuevos
cargamentos tanto de Sinovac como de Pfizer, por lo que el
viernes habra unos nueve millones de dosis disponibles.
Permitiran avanzar con la inmunizacion de los 250.000 maestros
que educan en Chile, a los enfermos renales que necesitan
didlisis (que seran pinchados desde el viernes) y a las personas
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entre 60 y 64 afios. Luego, el dia 8 de marzo, se continuara con
los enfermos cronicos, independientemente de su edad.

Acuerdos comerciales previos

Chile tiene 30 acuerdos comerciales vigentes con los principales
paises y bloques del mundo. Por lo tanto, aunque es un pais
pequefio, estd muy inserto en la escena econémica global y tiene
una aceitada maquinaria de comercio exterior que se activd a
tiempo y casi naturalmente a la hora de negociar pronto las
vacunas contra la covid-19.

Un elemento adicional result6 crucial en la estrategia: pese a los
problemas de un Estado que necesita de una modernizacion y al
clima politico polarizado, Chile no se enredé en la burocracia 'y
logré tomar decisiones agilmente. Lo hizo desde el presidente a
organismos técnicos como el Instituto de Salud Publica (ISP),
que tiene autonomia de gestion para la autorizacion de
medicamentos y vacunas, entre otras labores. Antes de aprobar la
de Sinovac, por ejemplo, sus funcionarios viajaron a sus
dependencias.

El Gobierno chileno ha puesto especial atencion en la ejecucion
de los contratos, una fase especialmente complicada del proceso.
En estas Ultimas semanas, el subsecretario Yéafez ha debido
gestionar asuntos como las restricciones de importacién desde la
Unidn Europea, la interrupcion de los calendarios y asuntos
logisticos, como los permisos de vuelo. En los embarques que
arribaran en las préximas horas a Chile con nuevas vacunas
chinas de Sinovac llegara un contenedor para Uruguay. El
ministro de Salud chileno, Enrique Paris, explicé este martes que
esa “cooperacion existe exclusivamente en el transporte”. Y
afiadio: “El Gobierno uruguayo ha adquirido esas vacunas y
nosotros, utilizando el viaje, las traemos hasta Santiago y van
inmediatamente a Montevideo”.

Las negociaciones han sido especialmente complejas con la
Unién Europea y Estados Unidos, que son rigidos con sus
clausulas. Para el caso de Estados Unidos, Chile contrato al
bufete de abogados Skaden, para mitigar los riesgos.
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Para el proceso de vacunacién, en tanto, se conté con un
presupuesto de 200 millones de délares, aunque en el ministerio
de Relaciones Exteriores se estima que se podrian necesitar otros
100 millones de divisas norteamericanas. En el Gobierno, sin
embargo, no estiman que el dinero haya sido un factor relevante
que explique el éxito de la estrategia, porque no son sumas
inalcanzables para otros paises similares de la region.

Varios maestros esperan su turno para recibir una dosis de la
vacuna COVID-19 de fabricacidn china CoronaVac en un centro
de vacunacion en Santiago, el 15 de febrero de 2021.

Aungue en la primera etapa de la pandemia el Gobierno fue
criticado por no darle un papel protagonico a su sistema primario
de salud en la trazabilidad, en este momento se le reconoce haber
puesto en sus manos el operativo de vacunacion contra la covid-
19. El médico socialista Alvaro Erazo, quien fue ministro de
Salud en el primer Gobierno de Michelle Bachelet (2006-2010),
explica: “Pese a las vicisitudes que ha enfrentado el sistema de
salud chileno, como la arremetida privatizadora en la dictadura
de Pinochet, Chile logré preservar una estructura del sistema
nacional de servicios de salud en todo el territorio, que tiene sus
antecedentes en los afios cincuenta. Luego, el plan de
fortalecimiento de la atencion primaria fue la primera tarea
estratégica en el retorno a la democracia, en 1990. Actualmente,
la atencion primaria demostro su capital y su memoria historica,
marcada por grandes coberturas de vacunacion, que esté a la
altura de paises desarrollados. Como tiene presencia en todo el
pais, pese a su geografia, Chile tiene una inmensa capacidad de
distribuir vacunas en cadenas logisticas complejas”.

El primer caso de covid-19 en Chile se detect6 hace casi un afio,
el 3 de marzo de 2020. Desde entonces, en una poblacion de 19
millones de habitantes, se han contagiado 805.317 y han muerto
al menos 20.151 personas. EI ministerio de Salud teme un
aumento de los casos en marzo, al término de las vacaciones de
verano. De acuerdo al Gltimo reporte, solo quedan disponibles
186 camas criticas.

Chile. La arremetida de Femsa contra laboratorios: difunde estudio sobre precios de medicamentos y propone medidas como

incorporar “advertencias” en las cajas de los remedios
El Mercurio, 7 de marzo de 2021, B2
https://isci.cl/la-arremetida-de-femsa-contra-laboratorios-difunde-estudio-sobre-precios-de-medicamentos-y-propone-medidas-como-

incorporar-advertencias-en-las-cajas-de-los-remedios/

Muy activo ha estado en Chile el grupo mexicano Femsa, que
ingreso a Chile de la mano de Socofar, la matriz de Cruz Verde,
en 2015. A fines de 2016 inicié una arremetida contra las
comisiones y tarifas cobradas por Transhank, haciendo una
consulta no contenciosa ante el Tribunal de Defensa de la Libre
Competencia (TDLC). Y hace solo unos dias siguié similar
camino de consulta en el TDLC, esta vez entrando de lleno en la
industria farmacéutica, en torno a lo que estiman trato
diferenciado en las condiciones de venta de los laboratorios para
el sector publico y el privado.

Pero esta es solo la cara visible de su arremetida contra la
industria de los laboratorios, a quienes estiman los verdaderos
responsables de los altos precios de los farmacos. En momentos
en que aun se discute en el Congreso la Ley de Farmacos 11, la
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compafiia mexicana esta socializando con parlamentarios y
también con la Presidencia un estudio que a través de Socofar
encargd al economista de la UC Joaquin Poblete, titulado
‘Informe de Precios en la Industria Farmacéutica’.

El documento, elaborado con la base de datos de la propia
compafiia -toda la venta de todas las farmacias franquicia Cruz
Verde-, se plantea como un complemento de la investigacion ya
hecha por la Fiscalia Nacional Econémica (FNE) y expone en lo
medular los siguientes puntos. Primero: la existencia de poder de
mercado de los laboratorios que ocurre por la baja sustitucion
entre medicamentos a nivel de consumidor final cuando hay
productos intercambiables, y que esta baja intercambiabilidad o
sustitucion no es inducida por la farmacia. Se plantea que
mientras en el mercado de los genéricos el sobreprecio que se les
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cobra a las farmacias llega al 12% -entendido como la diferencia
entre el precio a los que laboratorios venden al sector publico y a
las farmacias-, en los remedios de marca llega al 206%.

El documento también refleja con gréaficos y desagregado por
tipo de medicamento (genérico, similar o de marca) el porcentaje
del precio final que tiene como ingreso (no utilidad) cada
participante. En los de marca, el 58% se va a los laboratorios,
16% es pago de impuestos (IVA), el 19% para las farmacias y el
7% se lo llevan los distribuidores (logistica, cobranza, transporte)
(ver infografia).
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Tomando estos datos y asumiendo que se lograra bajar aquel
sobreprecio al 12% parejo -es decir, al nivel de los genéricos-,
habria una baja de casi $5 mil en promedio por remedio. Por ello,
el estudio concluye que la politica publica debe apuntar a
difusion e informacion de los bioequivalentes como alternativa.

Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

“Si las personas saben que pueden intercambiar entre ciertos
grupos de medicamentos, eso les quita capacidad a los
laboratorios de poner precios mas altos. La solucion es que la
gente tenga la posibilidad de sustituir’, explica Joaquin Poblete,
quien precisa que estos nimeros muestran que las farmacias no
tienen grandes incentivos a vender remedios de marca, no se
benefician de vender remedios mas caros (cuando vende un
remedio similar se lleva en torno a Pch1.716 [US$1= Pch
716.445] ]y con uno de marca, Pch1.994).

A partir de este informe, es que Femsa esta impulsando tres
medidas, que también esta socializando con parlamentarios. La
primera de ellas -que se homologa bastante a lo que han sido los
sellos “‘Alto en’ en la industria de alimentos- apunta a que en un
tercio de la superficie de las cajas o envases de los medicamentos
se incorporen advertencias llamativas y directas para el
consumidor, del estilo: ‘Este medicamento incorpora en su precio
gastos de promocion médica. Informese sobre alternativas’. Y
también otra que indique: ‘La autoridad sanitaria certifica que los
medicamentos bioequivalentes tienen el mismo efecto
terapéutico que los originales’.

Al interior de Femsa creen que esta alternativa es mejor que la
prescripcién por denominacion comun internacional (DCI) que
propuso la FNE en su propio informe de la industria de
medicamentos de 2020, dado que estiman mas complejo
fiscalizar a miles de médicos, que a solo 30 o 50 laboratorios
para que cumplan la norma.

Las otras dos medidas que Femsa est4 socializando, junto con el
estudio, apuntan a eliminar el IVA a los medicamentos
bioequivalentes y genéricos, que son los que no tienen
promocion médica, y que el ISP cumpla también un rol
econdmico ademas de sanitario, en el sentido de promover la
competencia.

Joaquin Poblete -doctor en Economia de la U. de Northwestern e
investigador del Instituto Sistemas Complejos de Ingenieria— es
el mismo economista que en 2017 le elabord a Femsa el otro
informe econémico sobre los cobros diferenciados que en ese
momento realizaba Transbank entre el retail y las farmacias.

Fuentes que conocen de esta arremetida de Femsa en Chile
aseguran que la firma la tiene dificil, pues en medio de la
pandemia, la industria de laboratorios internacionales vive un
momento de reconocimiento e importancia publicos, por lo que
las propuestas pueden ir a contrapelo de la coyuntura pais.

Colombia. Autoridades controlaran alzas en precios de medicamentos y productos de primera necesidad
Infobae, 9 de abril de 2021
https://www.infobae.com/america/colombia/2021/04/09/autoridades-controlaran-alzas-en-precios-de-medicamentos-y-productos-de-

primera-necesidad/

Denuncias en Barranquilla y otras ciudades de Colombia,
obligaron a la Superintendencia de Industria y Comercio a
coordinar estrategias para frenar la especulacién de precios en el
pais.

En alerta se declararon la Superintendencia de Industria y
Comercio, los ministerios de Salud, Industria y Comercio, y
Agricultura, por el aumento injustificado de precios de los
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medicamentos, asi como de productos de primera necesidad en
momentos del tercer pico de la pandemia en el territorio
nacional.

Con respecto a los medicamentos destinados a paliar los efectos
de la covid-19, el gremio médico de Barranquilla elevo la queja a
las autoridades pertinentes por el repentino incremento de
medicamentos como el Midazolam.
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De acuerdo con declaraciones del dirigente gremial Dieb Maloof,
presidente de la Clinica Internacional de la Misericordia, este
medicamento tenia un costo de Pc01.000 (US$1=Pc03.600) por
cinco miligramos, pero luego de la Semana Mayor se encuentra
en Pco5.000.

Necesitamos hacer algo organizado, un frente comin para
comprar en volimenes importantes y a precios razonables los
medicamentos necesarios para superar esta situacion.

Las declaraciones de Maloof aglutinan el sentir del gremio
médico de Barranquilla que enfrenta una situacion de aumento de
casos, un potencial colapso de la red hospitalaria y el incremento
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de precios que dificulta la adquisicién de medicamentos para
paliar los sintomas causados por la enfermedad.

Ante esta situacion, tanto las carteras de Comercio como de
Agricultura y la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
fijaran precios maximos de venta al piblico para aquellos
productos que se consideren de primera necesidad, en aras de
contrarrestar la especulacion de los dltimos dias.

La Superintendencia exigi6 que los gobernadores y alcaldes del
pais respalden las funciones de inspeccion, vigilancia y control,
asi como reporten a la entidad todas las variaciones significativas
y atipicas en los precios de los productos y medicamentos en el
pais.

EE UU. Seglin una encuesta, el 36% de los estadounidenses renuncian a los medicamentos para pagar lo esencial
(EE UU. 36% of Americans forgo medications to pay for essentials, survey says)
Katie Adams
Beker Hospital Review, 15 de febrero de 2021
https://www.beckershospitalreview.com/pharmacy/36-of-americans-forgo-medications-to-pay-for-essentials-survey-says.html

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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Muchos estadounidenses estdn tomando decisiones financieras
dificiles para hacer frente a los crecientes costos de los
medicamentos en el pais. CoverMyMeds encuesto a pacientes,
profesionales de la salud y farmacéuticos durante septiembre y
octubre. En la encuesta participaron 1.000 pacientes, 400
profesionales y 328 farmacéuticos; los resultados se publicaron el
25 de enero.

En la encuesta sobre la asequibilidad de los medicamentos se han
encontrado tres cosas importantes [1]:

1.36% de los pacientes han renunciado a sus medicamentos para
pagar articulos y facturas esenciales. EI 21% de los
encuestados blancos y el 47% de los encuestados de otras
etnias dicen haberlo hecho.

2.43% de los pacientes han renunciado a pagar articulos y
facturas esenciales para poder pagar sus medicamentos. El
25% de los encuestados blancos y el 56% de los encuestados
de otros grupos étnicos dicen haberlo hecho.

3.41% de los pacientes se saltearon o modificaron las dosis de
medicamentos para que su prescripcion durara méas tiempo. El
27% de los encuestados blancos y el 53% de los encuestados
de otras etnias dicen haberlo hecho.

El informe completo de 67 paginas “2021 Medication Access
Report” se puede leer en inglés en:
https://assets.ctfassets.net/70w6ftfzv4je/5sIQIbN5JquiQpuBvRA
7yAlf8b16f6a0ff1d57591f50cc63d007923/CMM_77721 Medica
tionAccessReport21 FINAL 1 .pdf

Paraguay. Habilitan plataforma online para consulta de precios de medicamentos
Foco, 15 de abril de 2021
https://foco.lanacion.com.py/2021/04/15/habilitan-plataforma-online-para-consulta-de-precios-de-medicamentos/

El sitio pone a disposicion informacion sobre el nombre
comercial, presentacion, principio activo, precio entre otros datos
propios de los medicamentos.

Desde la Camara de Farmacias del Paraguay habilitaron El portal
de buscador de productos, en este caso de medicamentos, fue
lanzado y se encuentra en funcionamiento en
www.cafapar.com.py y www.sedeco.gov.py (médulo
#PrecioJusto Medicamentos)

En el sitio se podra acceder a informacion sobre el nombre
comercial del producto, presentacion, principio activo,
laboratorio, precio fijado en guaranies, de medicamentos
registrados en la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria —
DINAVISA y Procedencia.
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Con esta herramienta informatica se pretende promover la
proteccion de los intereses de los consumidores, facilitando
informaciones de manera agil y segura, buscando incrementar el
nivel de informacion disponible y la transparencia del mercado.
Este producto convierte a los consumidores en contralores de los
precios de medicamentos autorizados y con Registro Sanitario de
DINAVISA.

En este contexto, la SEDECO recuerda que Consumidores y
Usuarios pueden realizar reclamos en la pagina web
www.sedeco.gov.py formulario de reclamos o al correo
electrénico reclamos@sedeco.gov.py



https://www.beckershospitalreview.com/pharmacy/36-of-americans-forgo-medications-to-pay-for-essentials-survey-says.html
https://assets.ctfassets.net/70w6ftfzv4je/5slQIbN5JquiQpuBvRA7yA/f8b16f6a0ff1d57591f50cc63d007923/CMM_77721_MedicationAccessReport21_FINAL__1_.pdf
https://assets.ctfassets.net/70w6ftfzv4je/5slQIbN5JquiQpuBvRA7yA/f8b16f6a0ff1d57591f50cc63d007923/CMM_77721_MedicationAccessReport21_FINAL__1_.pdf
https://assets.ctfassets.net/70w6ftfzv4je/5slQIbN5JquiQpuBvRA7yA/f8b16f6a0ff1d57591f50cc63d007923/CMM_77721_MedicationAccessReport21_FINAL__1_.pdf
https://foco.lanacion.com.py/2021/04/15/habilitan-plataforma-online-para-consulta-de-precios-de-medicamentos/
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Los 10 medicamentos mas caros en EE UU (The 10 Most Expensive Drugs in the U.S., Period)
Lauren Chase
GoodPx, March 8, 2021
https://www.goodrx.com/blog/most-expensive-drugs-period/

Resumido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: Zolgensma, Zokinvy, Danyelza, Myalept, Luxturna, Folotyn,
Brineura, Blincyto, Ravicti, Soliris

Esta lista incluye los medicamentos de venta con receta que se
puede autoadministrar el paciente y aquellos que tiene que

administrar el personal de salud en las clinicas y hospitales. En
algunos casos la dosis varia segun el peso o la superficie corporal
del paciente.

Los 10 medicamentos més caros en EE UU (marzo 2021)

Empresa Costo por afio de
acuerdo a la duracién
de la terapia (US$)

Zolgensma AveXis, Inc $2.125.000
Zokinvy Eiger BioPharmaceuticals $1.032.480
Danyelza Y-mAbs Therapeutics, Inc $977.664
Myalept Aegerion Pharmaceuticals $889.904
Luxturna Spark Therapeutics $850.000
Folotyn Acrotech Biopharma $793,870
Brineura BioMarin Pharmaceuticals $730.340
Blincyto Amgen, Inc $712.672
Ravicti Horizon Therapeutics $695.970
Soliris Alexion Pharmaceuticals, Inc $678.392

En México personal de salud privado y parte del publico no son prioritarios para la vacunacion
Nelly Toche
Medscape en espafiol, 10 de abril de 2021
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906846

Médicos, dentistas y demas trabajadores de la salud del sector
privado en México se encuentran en medio de una protesta ya
que se les ha excluido sin mas explicacion de la Politica Nacional
de Vacunacién contra el SARS-CoV-2. El argumento base de
este gremio es que para ellos también existe riesgo de contagio
durante procedimientos y consultas en clinicas privadas y en los
consultorios dentales, eso como en muchas otras naciones,
deberia ser suficiente para ser contemplados, pero en este pais no
ha sido asi.

Las protestas iniciaron de manera aislada una vez que el personal
médico que atiende directamente casos de COVID-19 ya habia
sido inmunizado, pero el pasado primero de abril circul6 un
comunicado "falso" en redes sociales en el que se convocaba a
médicos del sector privado para que acudieran a vacunarse en la
Escuela Médico Naval, en la Ciudad de México. Después de que
centenas de médicos asistieron al llamado e hicieron largas filas,
se tomo consciencia de que el problema era mayusculo y no de
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unos cuantos, ademas incluia a camilleros, enfermeras, personal
de limpieza y auxiliares.

Desde entonces las manifestaciones aumentaron, incluyé el
bloqueo de calles en la Ciudad de México luego de que la
secretaria de Salud local, Dra. Oliva L6pez, no se presentara a
una reunién programada con representantes del sector salud
privado. Para el viernes 9 de abril se contemplaba una
manifestacién con representacion en toda la Republica
Mexicana; ademas, una treintena de instituciones entre
federaciones, asociaciones y colegios de médicos, solicitaron por
medio de una carta, la inmediata vacunacion del personal de
salud privado y publico que hasta ahora no esta contemplado por
el Gobierno Federal.

Puede terminar de leer esta interesante noticia de acceso gratuito
en: https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906846



https://www.goodrx.com/blog/most-expensive-drugs-period/
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906846
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México. Empeord el desabasto de medicamentos en afios recientes, acusan grupos civiles
La Jornada, 24 de marzo de 2021
https://www.jornada.com.mx/notas/2021/03/24/politica/empeoro-el-desabasto-de-medicamentos-en-anos-recientes-acusan-grupos-

civiles/

El Colectivo Cero Desabasto —impulsado por la organizacion
Nosotrx y 40 organizaciones de pacientes y de la sociedad civil—
manifestd su preocupacion por la “crisis de acceso a
medicamentos” que se ha “agudizado en los Gltimos afios en
distintas instituciones publicas de salud”, aun cuando las
atenciones para pacientes no Covid han disminuido desde el
inicio de la pandemia.

En conferencia de prensa, indicaron que las consultas por
cualquier enfermedad en el sistema de salud cayeron 107 por
ciento entre 2019 y 2020, equivalente a 45 millones de
atenciones menos.

Refirieron que, de acuerdo con datos del Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS), en los dltimos dos afios emitié 431
millones de recetas, de las cuales 21 millones —4,8 por ciento— no
fueron surtidas de forma completa o fueron negadas en su
totalidad.

Anadieron que en el instituto “el surtimiento efectivo o completo
de recetas a nivel nacional cayd seis puntos porcentuales, entre

2019 y 2020, al pasar de 98 a 92 por ciento, lo que equivale a un
aumento de 11 millones de recetas no surtidas a
derechohabientes.

En el programa Tu receta es tu vale del IMSS, afirmaron, ocho
de cada 10 vales no fueron canjeados por pacientes en 2020, es
decir, ello significé un total de 2,3 millones de comprobantes no
surtidos efectivamente en el afio.

Al emitir un posicionamiento sobre el acceso a medicamentos,
indicaron que esta situacion se repite “en los distintos
subsistemas del pais. Segun datos de la Secretaria de Salud, en
2020 una de cada cuatro recetas no se surtieron de forma efectiva
en las unidades de primer nivel de atencion”.

El colectivo reconoci6 que la actual administracién ha
emprendido acciones para garantizar de “manera plena el
derecho a la salud y al acceso efectivo a servicios e insumos
médicos”. Sin embargo, el acceso a los medicamentos no se ha
garantizado y dicha crisis es una realidad transversal, que
impacta con mayor fuerza a los grupos vulnerables del pais.

Tailandia. El impacto de restringir los reembolsos en la prescripcion y el gasto en medicamentos innecesarios para reducir el
colesterol (Effects of restrictive reimbursement on the prescribing and expenditures on non-essential lipid-lowering drugs)
Chulaporn Limwattananona, Cheardchai Soontornpasa, OnanongWaleekhachonloet et al
Research in Social and Administrative Pharmacy, 20201 6;12:1664-1669
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1551741119310459

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: Precios medicamentos, control de precios, medicamentos
esenciales, hipolipemientas, politica de precios, reembolso

Resumen

Contexto. El rdpido incremento de costos del plan para los
empleados del gobierno de Tailandia fue impulsado por la
prescripcion excesiva de medicamentos no esenciales (MNE),
que no figuraban en las Listas Nacionales de Medicamentos
Esenciales. Una politica de reembolso restrictiva implementada
en octubre de 2012 requeria que los prescriptores basaran la
prescripcion de MNE en seis criterios de seguridad, eficacia,
disponibilidad y costo.

Objetivo. Se aplicaron estos criterios al volumen de prescripcion
y a los gastos asociados al reembolso de los medicamentos
hipolipemiantes.

Métodos. Se estandarizaron los datos de las prescripciones para
reducir el colesterol emitidas entre 2012 y 2015 a los pacientes
ambulatorios que se atendieron en 29 hospitales publicos
utilizando cantidades basadas en la clasificacion Anatdmica,
Terapéutica y Quimica de la Organizacion Mundial de la Salud
(World Health Organization's Anatomical, Therapeutic and
Chemical [ATC]) y el sistema de dosis diaria definida (DDD).
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Los efectos de las politicas se estimaron mediante un analisis de
series temporales interrumpidas.

Resultados. La politica de reembolso restrictiva disminuyé tanto
el volumen de prescripciones como el valor de reembolso de los
medicamentos no esenciales para reducir el colesterol. Durante el
primer mes de implementacién de la politica, el porcentaje de los
medicamentos que no eran esenciales, en términos de DDD y
gastos de reembolso, disminuyé inmediatamente en 15,1y 15,2
puntos porcentuales en los hospitales provinciales y en 8,3y 4,4
puntos porcentuales en los hospitales militares, respectivamente.
La prescripcion de medicamentos no esenciales siguio
disminuyendo a partir de entonces, pero la tendencia a la
disminucion de las prescripciones no fue estadisticamente
distinta a la del periodo previo a la aplicacion de la politica para
reducir la prescripcion. La disminucion de la prescripcion de
medicamentos no esenciales result6 en una disminucion de la
cantidad reembolsada por dia, y en la estabilizacion del gasto en
medicamentos para reducir el colesterol.

Conclusion. La eficacia del reembolso restrictivo basado en los
seis criterios escogidos para la prescripcion de medicamentos que
no son necesarios ayudo a estabilizar el gasto en los
medicamentos para reducir el colesterol.


https://www.jornada.com.mx/notas/2021/03/24/politica/empeoro-el-desabasto-de-medicamentos-en-anos-recientes-acusan-grupos-civiles/
https://www.jornada.com.mx/notas/2021/03/24/politica/empeoro-el-desabasto-de-medicamentos-en-anos-recientes-acusan-grupos-civiles/
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1551741119310459
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Venezuela. Venta de farmacos iranies a bajo costo han generado la reduccion de precios de medicamentos a nivel nacional
Diario El Universal, 10 de marzo de 2021
https://www.eluniversal.com/economia/92190/venta-de-farmacos-iranies-a-bajo-costo-han-generado-la-reduccion-de-precios-de-

medicamentos-a-nivel

El Ministerio de Comercio asegura que la produccion nacional de
medicinas podria garantizar su abaratamiento

El viceministro de politicas de Compra y Contenido Nacional del
Ministerio de Comercio Nacional, Daniel Gomez, indicé que la
instutucion que representa ha logrado un impacto significativo en
la reduccion de precios de los medicamentos en el mercado
nacional gracias a la aliaza con empresas de origen irani.

El funcionario precisé que debido al incremento de las ventas de
las compafiias iranies en mas de un 300% por causa de la
comercializacién de medicamentos a precios bajos, las farmacias,
casas de representacion y distribuidores a nivel nacional han
reducido el valor monetario de sus productos.

Detall6 que dicho convenio ademas de lograr la reduccion de los
precios en el mercado nacional, tiene como objetivo ofrecer a la
poblacién medicamentos cuyos montos se encuentren “70% por
debajo de lo acostumbrado™.

“No solo logramos abastecer, Sin recursos estadales, sino que
adicionalmente logramos vencer esa Optica de que en Venezuela
no se puede invertir. Estamos innovando y nos adaptamos a los
nuevos tiempos, ofreciendo el servicio de las farmacias méviles”,
afiadio.

El Ministerio del Comercio Nacional detallé que dicho proyecto
se desarrolla en dos fases, la primera se trata de una expansion a
nivel nacional y la segunda, abarca la produccidn nacional, lo
que podria abaratar ain mas el precio de los medicamentos.

Mas de 8 millones de beneficiados

La institucidn preciso que a través del convenio se han
beneficiado aproximadamente a 8.227.238 venezolanos, con 34
farmacias fijas y 18 mdviles distribuidas en todo el territorio
nacional con tratamientos para diversas patologias.

“La diferencia de precios entre estas redes de farmacias y las
farmacias privadas representa entre el 70% y el 80% por debajo
del mercado convencional, lo que ha incrementado las ventas de
estas redes productoras en 300%”, aseguré.

Aungue dicho proyecto esta destinado a todos los venezolanos,
ha logrado un alto grado de satisfaccion, incluso emocional, en la
poblacion con alto grado de vulnerabilidad.

Finalmente, puntualizaron que la adquisicién de medicamentos a
un precio bajo en comparacion al mercado convencional le ha
permitido a la poblacion satisfacer otras necesidades mediante el
ahorro obtenido, y al mismo tiempo se ha logrado que tanto la
industria farmacéutica, los laboratorios y farmacias, disminuyan
significativamente sus precios.

Compras

México. Compras publicas, regulacion y politica industrial: tres problemas clave en el desabasto de farmacos en México
Nelly Toche
Medscape en espafiol, 26 de marzo de 2021

En México los cambios propuestos por el Gobierno actual al
sistema de compras publicas para adquirir farmacos han derivado
en problemas de desabasto, sobrecosto y falta de transparencia en
los procesos de compra; cambiar todo un sistema incluye
desafios regulatorios y mayor entendimiento con el sector
farmaceéutico si se quiere garantizar el acceso oportuno de la
poblacién a fa&rmacos de calidad. Sin embargo, las implicaciones
de esta falla se han acentuado durante la pandemia por COVID-
19.

Ante este escenario, el Instituto Mexicano para la Competitividad
(IMCO) facilité un foro de discusion estructurada y plural entre

Gobierno, iniciativa privada, academia y sociedad civil, a fin de
identificar los retos mas sobresalientes del sector y generar
propuestas, que culminé con distintos hallazgos en un
documento: EI mercado de medicamentos en México: Retos y
oportunidades. [1]

El resto de este informe se puede leer en:
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906780?src=WNL es
mdpls 210331 mscpedit_honc&uac=276446CZ&implD=32827

77&faf=1#vp 1

Meéxico. El abandono deliberado de Birmex y la salud
Luis Herrera
Reporte indigo, 12 de febrero 2021
https://www.reporteindigo.com/reporte/el-abandono-deliberado-de-birmex-y-la-salud-medicamentos/

La fabricante y distribuidora de medicamentos del Estado
mexicano afirma que su infraestructura “fue deliberadamente
abandonada” en afios pasados, favoreciendo a los monopolios

en el mercado de la salud; sus estatutos fueron modificados para
transformarla en una distribuidora nacional de medicinas


https://www.eluniversal.com/economia/92190/venta-de-farmacos-iranies-a-bajo-costo-han-generado-la-reduccion-de-precios-de-medicamentos-a-nivel
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https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906780?src=WNL_esmdpls_210331_mscpedit_honc&uac=276446CZ&impID=3282777&faf=1#vp_1
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5906780?src=WNL_esmdpls_210331_mscpedit_honc&uac=276446CZ&impID=3282777&faf=1#vp_1
https://www.reporteindigo.com/reporte/el-abandono-deliberado-de-birmex-y-la-salud-medicamentos/

La empresa paraestatal Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos
de México (Birmex), que tenia como misidn central la
produccion de vacunas y que en 2020 fue transformada en una
distribuidora de medicamentos para el sector salud, asegura que
en afios anteriores se le abandoné de forma “deliberada” para
beneficiar a los corporativos privados.

En su Programa Institucional 2020-2024, Birmex, que fue creada
en 1999, confirma que su marco juridico ya fue modificado para
integrar a sus tareas la distribucion de medicamentos a los
centros de salud publicos de todo el pais, como lo instruyé el
presidente Andrés Manuel Lopez Obrador.

Aunque Birmex dice tener “como actividades principales la
produccion, investigacion y comercializacion de vacunas y
productos bioldgicos”, detalla que “el 12 de agosto de 2020, se
establecid una nueva etapa, orientada a la transformacién de
Birmex, con la modificacion de los estatutos y la renovacion del
objeto de la sociedad que ahora incluye la elaboracion,
obtencidn, compra, importacidn, fabricacion, preparacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, transporte, distribucion,
almacenamiento, comercializacion, importacién y exportacion de
productos quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e
insumos para la salud”.

Es decir, que el propdsito de Birmex es distribuir, adquirir y
comercializar los insumos necesarios para cubrir las necesidades
a la poblacion, asi como asegurar el suministro para todas las
instituciones de salud, pero teniendo como prioridad las regiones
mas vulnerables.

El debilitamiento que habria sufrido la paraestatal, segln su
diagndstico, generd riesgos inclusive para la soberania nacional
en materia de medicamentos.

“La infraestructura de Birmex fue deliberadamente abandonada,
sin apoyo para la innovacion y disponibilidad de recursos, en
consecuencia, se mermo su capacidad de operacion en
instalaciones y recursos humanos, que bien pudiera ser
aprovechada hacia la diversificacion en la produccion de
medicamentos, para enfrentar otras enfermedades, incluso las
emergentes, que amenazan la salud publica.

“Estas acciones vulneraron y pusieron en riesgo la soberania
nacional, favoreciendo la creacion de monopolios inducidos,
dificultando el acceso a medicamentos asequibles, de calidad,
seguros y eficaces”, indica la empresa estatal.

Sobrecosto y corrupcion

Con las nuevas funciones que adquiri6é Birmex, particularmente
las relativas a la distribucion y almacenamiento de
medicamentos, lo que el Gobierno de México pretende es reducir
tanto los costos que traia la contratacion de “intermediarios”,
como la corrupcién en estos procesos.

“Las estrategias en pasadas administraciones tuvieron como
prioridad el abastecimiento de bioldgicos y otros medicamentos a
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través de mecanismos y redes de intermediacion que
representaba un costo mayor para la hacienda publica.

La paraestatal inclusive cuestiona el papel que han tenido las
farmacéuticas en la actual pandemia de COVID-19: “La
reaparicion de enfermedades como el sarampidn, la tosferina y la
tuberculosis, las emergencias epidemioldgicas, especialmente la
pandemia por COVID-19, han provocado la escasez de
medicamentos y los altos costos de produccién, la investigacion
ha estado orientada, mayormente, al incremento de ganancias de
farmacéuticas internacionales, sin interés en la poblacion mas
vulnerable, resultado de politicas predominantemente
neoliberales”.

Este 29 de octubre de 2020, tras confirmarse que la Oficina de
las Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS)
auxiliara al Gobierno de México en una adquisicion internacional
de medicamentos (384 claves por 32 mil millones de pesos), el
presidente también hizo sefialamientos por la situacion de
Birmex.

“Llegar a este punto costé6 muchisimo porque estaban
involucrados intereses tanto de las farmacéuticas, distribuidores
de medicamentos y funcionarios publicos, politicos que hacian su
agosto con la venta de medicamentos, estamos hablando de
alrededor de 100 mil millones de pesos. Hay constancia de que
habia diez empresas que acaparaban todo lo relacionado con la
venta de medicamentos y tenian hasta representantes al interior
del gobierno”, mencion6 el mandatario.

Ampliar capacidades de Birmex

Birmex advierte que requerira incrementar sus capacidades
operativas asi como su infraestructura de almacenamiento, para
poder cumplir con sus nuevas responsabilidades en materia de
distribucion y resguardo de medicamentos.

Dichas acciones tienen el objetivo de construir un “modelo de
abasto sistematizado, capaz de satisfacer las necesidades de
medicamentos de la poblacién a un costo menor.

Por eso, entre las metas que se ha fijado la paraestatal, estan
“ampliar progresivamente la capacidad de almacenamiento”; la
“gestion de ubicacion de centros de distribucion estratégicos en
el territorio Nacional para garantizar una distribucion eficaz”; y
un sistema tecnoldgico para llevar el control “del inventario
disponible, con el propdsito de garantizar el manejo adecuado,
transparente y oportuno de los insumos”.

Fue el 13 de agosto de 2020 cuando Hugo Ldpez-Gatell Ramirez,
subsecretario de Prevencién y Promocion de la Salud, anuncio
que seria Birmex la nueva distribuidora nacional de
medicamentos.

“En dias recientes el presidente anunci6 una instruccioén que ha
dado, de que México desarrolle una empresa nacional de
distribucion publica”, sefial6 el funcionario.
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Adulteraciones y Falsificaciones

Identificacion de medicamentos de calidad subestandar y falsificados: influencia de diferentes limites de tolerancia y consultas
sobre autenticidad
(Identification of Substandard and Falsified Medicines: Influence of Different Tolerance Limits and Use of Authenticity Inquiries)
Cathrin Hauk, Nhomsai Hagen, Lutz Heide
American Journal of Tropical Medicine and Hygiene 2021
https://doi.org/10.4269/ajtmh.20-1612

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)

Tags: farmacopea, discrepacias entre farmacopeas, Camerun,
Republica Democratica del Congo, Malawi

Resumen

Los medicamentos de calidad subestandar y falsificados tienen
graves efectos socioeconémicos y para la salud publica,
especialmente en los paises de ingresos bajos y medios. La OMS
ha enfatizado la necesidad de hacer estimaciones confiables de la
prevalencia de tales medicamentos para responder de manera
eficiente a este problema.

En este estudio, utilizamos 601 muestras de medicamentos
recolectadas en Camerdn, la Republica Democrética del Congo y
Malawi para evaluar las tasas de medicamentos falsificados y
que no cumplen los estandares establecidos utilizando diferentes
criterios. Segun las especificaciones de la Farmacopea de EE UU
para la cantidad de ingrediente farmacéutico activo, la tasa de
medicamentos fuera de especificacion fue 9,3%. Por el contrario,
esta tasa oscild entre el 3,3% y el 35% si se utilizaban los limites
de tolerancia de otras farmacopeas o estudios de calidad de
medicamentos publicados recientemente.

Esto muestra que hay una necesidad urgente de armonizacion.
Los métodos principales para evaluar las tasas de medicamentos
falsificados son el analisis de envases, el analisis quimico y las
consultas de autenticidad. Para el presente estudio, realizamos
una consulta de autenticidad de las muestras de medicamentos
antes mencionadas, contactando a 126 fabricantes y 42
distribuidores. Las tasas de respuesta fueron mas altas para las
muestras que se declararon fabricadas en Asia (52,4%) o Europa
(53,8%) que para las muestras fabricadas en Africa (27,4%; P
<0,001). Los investigadores locales identificaron una muestra
como falsificada mediante el andlisis de envases y otras dos
mediante analisis quimico. Cabe destacar que las investigaciones
de autenticidad identificaron siete muestras falsificadas
adicionales. La tasa total de medicamentos falsificados fue 1,7%.

Se discuten las consideraciones para evaluar las tasas de
medicamentos “deficientes” y “falsificados” en futuros estudios
de calidad de medicamentos.

Comentario de Patrick Lukulay (e-drug, 9 de abril de 2021).
Al obtener diferentes resultados sobre la calidad del producto,
dependiendo de la farmacopea que se use para probarlo, los
fabricantes poco sinceros podrian (y algunos lo hacen)
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seleccionar la farmacopea que mas les convenga para demostrar
la buena calidad de su producto. Esto es inaceptable y justifica la
armonizacion urgente de las farmacopeas.

Pero hagamos una introspeccion adicional sobre cémo se
establecen los estandares para mostrar los posibles escollos que
las farmacopeas deben abordar si adn no lo hacen. Los estandares
se establecen caracterizando un ingrediente farmacéutico activo
(API), obtenido mediante donacion o sintesis interna para
establecer su potencia y perfil de impurezas. EI material
caracterizado se empaqueta como estandar y se puede usar para
probar varias formas de dosificacion (tabletas, capsulas, liquidos,
etc.) para determinar su contenido, perfil de impurezas,
identificacion, etc., como se describe en cualquier farmacopea.

La razén por la cual un producto farmacéutico determinado se
puede considerar de buena calidad por una farmacopea y no por
otra podria deberse a las siguientes razones:

1. Cuando la farmacopea establece diferentes limites de
tolerancia para un parametro dado, como ENSAYO o
SUSTANCIA RELACIONADA, se puede obtener un resultado
diferente para la calidad del producto, como se muestra
claramente en la publicacion.

2. Una farmacopea puede solicitar una determinada prueba para
establecer la calidad del producto, mientras que otra puede no
hacerlo. Por ejemplo, ciertas farmacopeas requieren pruebas de
impurezas para una forma de dosificacion determinada, mientras
que otras no lo hacen porque, dado el esquema sintético de la
API que se utiliza para fabricar ese producto, se espera que haya
una carga de impurezas. Si otro fabricante del mismo producto
utiliza un esquema sintético diferente, y como los métodos de las
monografias no estan vinculados a esquemas sintéticos, es
posible que el método de la monografia ya no sea adecuado para
controlar las impurezas, porque no se anticiparon al momento de
desarrollar la monografia.

En base a estas realidades, la farmacopea utilizada para probar un
determinado producto debe pensarse cuidadosamente y los
métodos de la farmacopea deben actualizarse constantemente
para garantizar que los estandares actuales sigan siendo
relevantes y adecuados para controlar la calidad de los productos
elaborados con los esquemas actuales.


https://doi.org/10.4269/ajtmh.20-1612
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Industria'y Mercado

Las comparfiias farmacéuticas siguen fusionandose. Por qué eso perjudica a los consumidores y la innovacion
(Drug companies keep merging. Why that’s bad for consumers and innovation)
Robin Feldman
Washington Post, 6 de abril de 2021
https://www.washingtonpost.com/outlook/2021/04/06/drug-companies-keep-merging-why-thats-bad-consumers-innovation/
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innovacion, precios, competencia de precios, asequibilidad

La espectacular consolidacién de empresas durante los Gltimos
30 afios ha encarecido los costos y reducido las opciones de
tratamiento y los incentivos para innovar.

La presidenta interina de la Comision Federal de Comercio,
Rebecca Kelly Slaughter, anunci6 recientemente que la agencia
colaboraria con los reguladores de Canada y la Unién Europea
para revisar sus guias para evaluar las fusiones de empresas
farmaceéuticas. Esto podria indicar que habra una vigilancia més
activa de las consolidaciones en la industria farmacéutica. Para
los usuarios de medicamentos de venta con receta y para la
sociedad en general, este muy esperado cambio es bienvenido, ya
que podria estimular la innovacion y ofrecer mas opciones de
tratamiento a los estadounidenses.

Durante las Gltimas décadas, ha habido tres oleadas de fusiones
que han aumentado sustancialmente la concentracion de la
industria farmacéutica. La primera ola ocurri6 aproximadamente
entre 1988 y 1991, y la segunda entre aproximadamente 1996 y
2002. La tercera comenz6 en 2010 y persiste.

El resultado de estas oleadas de fusiones ha sido una industria
dramaticamente consolidada. En 1987, la participacion en el
mercado de las ocho compafiias farmacéuticas mas grandes se
situd en un 36%, relativamente bajo. Al concluir la primera ola
de fusiones, habia aumentado al 42%; en 2012, a raiz de la
segunda ola de fusiones, la proporcion habia subido al 53%. En
total, entre 1995 y 2015, las 60 compafiias farmacéuticas lideres
se fusionaron en solo 10.

Como resultado, ahora un pufiado de fabricantes son

responsables de abastecer la gran mayoria de los medicamentos
de venta con receta: por ejemplo, en 2017 solo cuatro empresas
produjeron mas del 50% de todos los medicamentos genéricos.

Esta espectacular consolidacion ha restructurado a la industria
farmacéutica. Antes de 1988, una solida cohorte de fabricantes
de medicamentos competia a menudo en multiples areas
terapéuticas. Esta competencia incentivo que se exploraran
diferentes formas posibles de tratar la misma enfermedad, asi
cOMo una gama mas amplia tratamientos para un mismo
problema de salud, aumentando el potencial de innovar y mejorar
la calidad de la vida de muchos.

Aungque este mercado ofrecia ventajas para la innovacion, a las
compafiias farmacéuticas les interesaba fusionarse para ampliar
su mercado, generar sinergias, economias de escala y carteras
mas diversas de productos.
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Los cambios abruptos en el entorno que rodea a la industria
farmacéutica también fomentaron la consolidacién. A fines de la
década de 1980, la desregulacion generalizada tanto a nivel
estatal como federal podria haber facilitado un repunte en las
fusiones, especialmente cuando las empresas que perdieron las
patentes de sus medicamentos buscaron compensar sus pérdidas
de ingresos adquiriendo otros medicamentos rentables.

La segunda ola de fusiones que comenzo alrededor de 1996
puede atribuirse en parte a otro evento externo, ya que la
globalizacién impulsé a las empresas a unir fuerzas para llegar a
otros mercados. Al igual que en la primera ola de fusiones, habia
empresas que tenian muchos medicamentos que iban a perder
simultaneamente el monopolio que le otorgaban las patentes, esto
impulsé a las empresas a unir fuerzas.

Pero la industria farmacéutica recientemente consolidada sofocd
la innovacion. En el periodo posterior a las oleadas de fusiones
uno y dos, la industria gener6 menos entidades moleculares
nuevas en comparacion con los afios anteriores a la fusién. Las
compafiias farmacéuticas fusionadas también gastaron
proporcionalmente menos en investigacién que sus competidores
no fusionados.

La consolidacién también permitié que los fabricantes de
medicamentos sofocaran la competencia a través de lo que se
conocia como "adquisiciones asesinas”, por las que adquirian
empresas innovadoras Gnicamente para impedir una posible
competencia. Ademas, con la ayuda de los administradores de
beneficios farmacéuticos, las empresas farmacéuticas gigantes
podian aprovechar su posicién dominante con un tipo de
medicamento para eliminar la competencia para otros de sus
medicamentos, o podian usar el poder combinado de mltiples
medicamentos para apuntalar las pérdidas de monopolios. Ambas
practicas podian impedir que los medicamentos competidores
mas baratos llegaran a los pacientes, inhibiendo el acceso y la
asequibilidad.

En resumen, en las dos oleadas de fusiones de compafiias
farmaceéuticas, los consumidores salieron perjudicados. Se
enfrentaron a precios mas altos y a menos opciones, y las
empresas exploraron menos mecanismos para producir grandes
avances. Para empeorar las cosas, alrededor de 2010 comenzo
otra ola de fusiones.

Esta ola esta en curso y es bastante diferente de las dos
anteriores, aunque sus causas son familiares. Una vez mas, la
desregulacion es un factor destacado: en 2010, la FTC elevé los
umbrales del indice Herfindahl-Hirschman, el indice utilizado
para desencadenar investigaciones antimonopolio, algo que
algunos interpretaron como un mandato para consolidarse.
Ademas, desde la crisis financiera de 2008, las tasas de interés se
han mantenido en cero o cerca del 0%, proporcionando un


https://www.washingtonpost.com/outlook/2021/04/06/drug-companies-keep-merging-why-thats-bad-consumers-innovation/

entorno favorable para obtener préstamos para las fusiones y
adquisiciones.

Al igual que en las oleadas anteriores, las compafiias
farmacéuticas gigantes se han fusionado. Pero en los Gltimos
afios, la mayor parte de las consolidaciones han sido de empresas
grandes que han comprado a empresas mas pequefias. La
diferencia refleja un cambio dramaético en la estructura de la
industria farmacéutica. Ante el estancamiento en la productividad
de la investigacion, las grandes farmacéuticas ahora dependen de
subcontratar sus nuevas investigaciones farmacolégicas a
empresas emergentes y a otras pequefias empresas farmacéuticas.

Cada vez mas, estos actores mas pequefios se especializan en la
investigacién de alto riesgo y en el desarrollo temprano de
medicamentos, y las empresas mas grandes los devoran y
gestionan el proceso regulatorio de la FDA. Por ejemplo, en
2018, el 63% de las nuevas entidades moleculares provenian de
firmas biofarmacéuticas mas pequefias, en comparacién con solo
el 31% en 2009.

A diferencia de sus predecesoras, la tercera ola ha coincidido con
un aumento de nuevas entidades moleculares. Sin embargo, no
todo son noticias positivas para los consumidores.
Desafortunadamente, no todos los medicamentos nuevos son
iguales. La innovacion farmacolégica moderna se ha inclinado
cada vez mas hacia los “medicamentos huérfanos” y otros
tratamientos para enfermedades raras, que son aquellas que
afectan a menos de 200.000 personas. Por ejemplo, en 2018 casi
el 60% de los medicamentos nuevos recibieron una designacion
de medicamento huérfano, en comparacién con solo el 10% en
1998.

Esto significa que, aungue es posible que se estén aprobando méas
medicamentos, estos nuevos medicamentos tratan cada vez mas a
grupos reducidos, en lugar de abordar estados de enfermedad y
problemas de salud que cominmente afectan a grandes porciones
de la poblacion, como enfermedades cardiacas, diabetes, salud
reproductiva y la necesidad de nuevos antibidticos. En lugar de
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ofrecer una nueva esperanza a los millones de estadounidenses
afectados por problemas frecuentes, pero a veces debilitantes, los
incentivos del sistema empujan la innovacion hacia el mercado
mas lucrativo de los medicamentos huérfanos.

Ademas, en la estructura actual de la industria, una pequefia
camarilla de poderosos fabricantes de medicamentos es
responsable de gestionar las etapas tardias de desarrollo que se
requieren para superar los procesos regulatorios, dejando a los
innovadores con pocas opciones, aparte de ser absorbidos o
asociarse con una empresa consolidada. Esto también puede
resultar problematico para los consumidores. La regulacién del
desarrollo de farmacos tiene sus raices en la preocupacion por la
seguridad del paciente. Pero cuando las grandes empresas
farmacéuticas actllan como guardianas secundarias de los
permisos de comercializacion de la FDA, tienen todos los
incentivos financieros para centrarse en mantener su posicion en
el mercado, no en salvaguardar el interés publico.

El resultado final de estas tres oleadas de consolidacién
farmacéutica es la disminucion o el desvio de la innovacion
farmacoldgica, menos opciones de tratamiento y precios mas
altos. A medida que las empresas se han ido fusionando para
incrementar sus beneficios, los consumidores se han visto
perjudicados.

El reciente anuncio de la FTC es una indicacién alentadora de
que los reguladores finalmente podrian estar considerando las
repercusiones de las fusiones de medicamentos, pero la prueba
definitiva estara en los cambios de politica. Los cambios en el
proceso de revisién y supervision solo pueden producirse si la
sociedad reconoce que demasiada consolidacion sofoca la
innovacion. Ademas, si hubiera mas empresas pequefias o
medianas que comercializaran sus medicamentos, podrian
despertar en las empresas mas grandes el deseo de incrementar
sus propios esfuerzos. De lo contrario, para las grandes
farmacéuticas, la famosa expresion tiene un corolario: ¢por qué
vencer a sus competidores mas pequefios? No tienen mas
remedio que unirse a ti.

La pandemia redibuja los acuerdos entre compafias: menos compras y mas alianzas
Naiara Brocal
Correo Médico, 8 de marzo de 2021
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/fempresas/la-pandemia-redibuja-los-acuerdos-entre-companias-menos-compras-y-

mas-alianzas.html (con registro)

Los laboratorios estan siendo mas conservadores por la
incertidumbre de la crisis, y las biotech tienen mas capacidad de
seguir siendo independientes.

Segun Decision Resources, en 2020 se firmaron 1.960 alianzas
entre compafiias por un valor de US$184.000 millones.

Las compras y fusiones, que histéricamente han desempefiado un
papel fundamental en las estrategias de crecimiento de las
compafiias farmacéuticas, se estan viendo afectadas por la
pandemia. Asi lo sefiala la consultora Decision Resources en un
nuevo informe, en el que destaca que ante la incertidumbre sobre
cuanto duraré la pandemia y como afectara la crisis a la
economia mundial, las compafiias estan optando por administrar
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sus recursos de forma mas conservadora, lo que ha frenado este
tipo de acuerdos.

De momento no cabe duda que las compafiias han encajado
mucho mejor el golpe que otros sectores. En un afio marcado por
la crisis sanitaria han conseguido sumar cifras récord de
inversion de capital, establecer importantes alianzas con
entidades publicas y privadas, lanzar nuevos medicamentos y
minimizar la disrupcion de los ensayos clinicos, al mismo tiempo
que movilizaban sus recursos frente a la covid-19. Y conseguian
romper todas las marcas en la 1+D: a finales del afio pasado habia
649 terapias y 191 vacunas en su cartera contra el SARS-CoV-2,
incluidas algunas con aprobacion regulatoria.


https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/empresas/la-pandemia-redibuja-los-acuerdos-entre-companias-menos-compras-y-mas-alianzas.html
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La transaccion mas importante que se completd en 2020, la
compra de Allegan por AbbVie a cambio de US$63.000
millones, se puso en marcha meses antes de la identificacion del
nuevo coronavirus. Decision Resources sefiala que la mayoria de
acuerdos se completaron en las primeras semanas de 2020, y
hasta el verano no se produjo un ligero repunte de este tipo de
operaciones. Los condicionantes que impulsan este tipo de
acuerdos se mantienen, como la necesidad de actualizar su
pipeline (plan de desarrollo de nuevos productos) y reorientar sus
areas estratégicas, el interés por mejorar su posicionamiento en
segmentos como las terapias avanzadas 0 mejorar su presencia
internacional.

Si bien la consultora advierte de que las megafusiones, como la
compra de Celgene por Bristol-Myers Squibb por US$74.000
millones, la de Shire por Takeda (US$62.000 millones) o el
acuerdo de AbbVie para comprar Allergan son excepcionales. La
mayoria de las compras que se producen en la industria
farmaceéutica, como gran parte de las que se han firmado en
2020, son acuerdos mucho méas pequefios, por el que los
laboratorios adquieren plataformas de desarrollo de
medicamentos alineados con sus objetivos estratégicos. Durante
el afio pasado las areas estrella de este tipo de operaciones fueron
la inmunooncologia y terapia génica y celular, y se prevé que el
interés por estos segmentos se mantenga de cara al futuro.
Compras y fusiones en 2020

En su relacién de los acuerdos de compras y fusiones entre
compafiia farmacéuticas anunciados cerrados en 2020 y con un
valor total estimado superior a los 1.000 millones de $ sefiala los
siguientes:

o Gilead compra Immunomedics. US$21.000 millones.

o Bristol-Myers Squibb, MyoKardia. US$13.100 millones.

o Novartis, The Medicines Company. US$9.700 millones.

o Gilead, FortySeven. US$4.900 millones

o Sanofi, Principia Biopharma. US$3.680 millones

o Astellas, Audentes Therapeutics. US$3.000 millones

o MSD, Arqule. US$2.700 millones.

o Sanofi, Synthorx. US$2.500 millones.

o UCB, Ra Pharmaceuticals. US$2.271 millones.

o Novo Nordisk, Corvidia Therapeutics. US$2.100 millones.

o Alexion, Portola. US$1.400 millones.

o Roche, Promedior. US$1.390 millones.

o Asahi Kasei, Veloxis. US$1.300 millones.

o Eli Lilly, Dermira. US$1.100 millones.

Alianzas
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Sin embargo, las compafiias biotecnoldgicas exhiben en el
momento actual mas capacidad y estan mas incentivadas para
continuar siendo independientes que en épocas pasadas. Y esto es
asi por el creciente interés de los inversores en el sector
farmacéutico, el desarrollo de mecanismos reguladores mas
eficientes para enfermedades raras y la mayor disposicion de las
administraciones sanitarias a financiar estos tratamientos. Antes
que ser compradas, las biotech tienen otra salida, como son los
acuerdos de colaboracion con otras compafiias del sector.

Segun la consultora, “el entusiasmo” por este tipo de
asociaciones “es poco probable que disminuya”. Para las
compafiias que tienen la tecnologia y los activos de interés, la
alianza con otras empresas ademas de inversion les permite
beneficiarse de las capacidades de compafiias farmacéuticas mas
experimentadas en el desarrollo, los tramites regulatorios y de
fabricacion. Para las otras farmacéuticas, es una forma eficiente
de acceder a proyectos de investigacion prometedores que
resuelven el reto de encontrar nuevas fuentes de ingresos ante las
expiraciones de patentes.

Pese a las restricciones de movilidad, la actividad en cuanto a la
firma de este tipo de acuerdos se mantuvo sélida el afio pasado:
segun la consultora se firmaron mas de 1.960 acuerdos de este
tipo, con un valor estimado de al menos US$184.000 millones,
una cifra similar a la de ejercicios anteriores. También en este
caso la inmunooncologia y la terapia celular fueron los objetivos
maés codiciados de este tipo de alianzas. En 2020 se firmaron 52
acuerdos valorados en méas de mil millones de délares, de los que
31 estaban centrados en ese tipo de terapias. Por areas
terapéuticas, destacan las que presentan necesidades médicas
insatisfechas, incluidas las enfermedades neurodegenerativas
como el Alzheimer y el Parkinson.

A continuacién, una relacion de las principales alianzas entre
compafiia firmadas en 2020, ordenados por su valor estimado en
millones de dolares.

o Tango Therapeutics y Gilead se alian para el descubrimiento,
desarrollo y comercializacion de terapias inmunoldgicas para
el cancer. Acuerdo valorado en US$6.305 millones.

o AstraZeneca firma un acuerdo con Daiichi Sankyo para el
desarrollo y comercializacion de DS-062 de para cancer de
pulmdn no microcitico y cancer de mama triple negativo en
todo el mundo, excepto en Japén. US$6.000 millones.

o AbbVie y Genmab, desarrollo y comercializacién de
anticuerpos biespecificos para el cancer en todo el mundo,
US$3.900 millones.

o Acuerdo de Alteogen con una empresa no identificada para
desarrollar y comercializar la administracion subcutéanea de
productos biol6gicos con ALT-B4 de Alteogen en todo el
mundo. US$3.881 millones.

o Fate y Janssen, sobre candidatos a productos de células CAR
NK 'y CAR T contra hasta cuatro antigenos asociados a
tumores para neoplasias malignas hematoldgicas y tumores
s6lidos. US$3.100 millones.



o BMS y Repare para desarrollar multiples candidatos a
farmacos oncoldgicos utilizando la plataforma de
descubrimiento letal sintético Sniprx. US$3.065 millones.

o GSK e ldeaya, desarrollo y comercializacion de programas de
letalidad sintética dirigidos a la metionina adenosiltransferasa
2a, polimerasa theta y Werner Helicase para tumores s6lidos
en todo el mundo. US$3.030 millones.

o Biogen y Sangamo, para desarrollar ST-501, ST-502 y
objetivos adicionales no revelados para enfermedades
neuroldgicas. US$2.720 millones.

o Cytomx Therapeutics y Astellas, desarrollo de terapias
biespecificas para el cancer que involucran células T
procuerpo, en todo el mundo. US$2.580 millones.

o Nurix, para descubrir, desarrollar y comercializar los
medicamentos dirigidos de degradacion de proteinas
de Sanofi utilizando la plataforma de descubrimiento de
medicamentos Deligase en multiples &reas terapéuticas.
US$2.550 millones.

o MSD, Taiho y Astex, para desarrollar y comercializar
inhibidores del gen KRAS de moléculas pequefias contra el
cancer. US$2.550 millones.

o Kymera y Sanofi, para desarrollar degradadores de proteina
IRAK4 de molécula pequefia para enfermedades
inmunoinflamatorias US$2.150 millones.

o Biogen y Denali Therapeutics, desarrollo y comercializacién
de LRRK2, DNL-151 contra la enfermedad de Parkinson en
Estados y China US$2.150 millones.

o Roche desarrollara y comercializara UCB-0107 de UCB para
la enfermedad de Alzheimer. US$2.120 millones.

o Innovent y Roche, desarrollo de multiples terapias celulares y
anticuerpos biespecificos para canceres hematologicos y
s6lidos. US$2.100 millones.
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o CSL desarrollara y comercializaré el etranacogen
dezaparvovec de Uniqure para la terapia génica de la hemofilia
B. US$2.050 millones.

o Neurocrine desarrollard y comercializard las terapias
de Takeda para los trastornos psiquiatricos. US$2.015
millones.

o Incyte desarrollard y comercializara tafasitamab de Morphosys
contra el linfoma difuso de células B grandes. US$2.000
millones/

o Gilead, para el desarrollo y la comercializacidn conjuntos de
los programas clinicos actuales y futuros de Arcus contra el
cancer, en todo el mundo excepto Estados Unidos. US$2.000
millones.

o Blackstone para adquirir los royalties de Alnylam por
inclisiran. US$1.900 millones.

No es de extrafiar que con la irrupcion de la pandemia se
experimentara un surgimiento de acuerdos en enfermedades
infecciosas. El informe destaca que dos de los mas importantes
fueron la expansion de un acuerdo existente entre Translate Bio y
Sanofi para desarrollar vacunas basadas en ARNm para
enfermedades infecciosas por valor de US$1.400 millones, y la
colaboracion entre GSK y Curevac para desarrollar y
comercializar vacunas basadas en ARNm y anticuerpos
monoclonales contra enfermedades infecciosas valorado en
US$1.070 millones. Se espera que este nuevo interés en
enfermedades infecciosas se mantenga y conduzca a mas
acuerdos. Para Decision Resources, serd interesante ver si el
ritmo al que se cerraron muchos acuerdos relacionados con la
covid-19 se mantendra en una nueva era postpandemia y
abarcara otras enfermedades que también amenazan con poner a
los sistemas sanitarios contra las cuerdas, como las ligadas al
estilo de vida como la obesidad, la hipertension y la diabetes tipo
2.

Adquisiciones y Alianzas entre las industrias farmacéuticas 2021
Salud y Farmacos
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Tags: fudiones, AbbVie, Amgen, Jazz Pharma, Johnson & Johnson,
Merck, Pandion, Altaris, Takeda, Maverick Therapeutics

La farmacéutica estadounidense AbbVie Inc [1] esta en
conversaciones para vender en aproximadamente US$5.000
millones la cartera de medicamentos para mujeres que adquirid el
afio pasado a través de su compra por US$63.000 millones de
Allergan Plc. La cartera genera ganancias a 12 meses, antes de
intereses, impuestos, depreciacion y amortizacion (EBITDA) de
aproximadamente US$500 millones.

AbbVie esté trabajando con el banco de inversion Morgan
Stanley en un proceso de subasta que ha atraido el interés de
firmas de capital privado, incluyendo CVC Capital Partners.
CVC podria utilizar la division de AbbVie para aumentar su
cartera de empresas Theramex, formada en 2018 al adquirir los

activos internacionales de salud femenina de la farmacéutica
israeli Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Theramex, fabrica las
pildoras anticonceptivas Zoely y Seasonique, asi como el
medicamento para la osteoporosis Actonel.

Amgen [2] apuesta a largo plazo por una empresa biotecnoldgica
privada que esta investigando una nueva via para tratar las
enfermedades del sistema inmunoldgico. Amgen pagara US$55
millones por adelantado y US$666 millones cuando se cumplan
ciertas metas para adquirir Rodeo Therapeutics, con sede en
Seattle, y sus terapias de moléculas pequefias dirigidas a la
enzima 15-prostaglandina deshidrogenasa (15-PGDH). Estos
productos aumentan los niveles tisulares de prostaglandina PGE2
y se ha descubierto que, en una variedad de modelos animales,
niveles mas altos de ese lipido protegen contra la colitis y la
fibrosis pulmonar idiopética, aceleran la reconstitucién de células



madre hematopoyéticas después del trasplante de médula dsea y
promueven la regeneracion del higado.

Amgen dijo que también comprara Five Prime Therapeutics [3]
por US$1.900 millones para hacerse de un posible tratamiento
para el cancer gastrico, y con eso también lograra tener mayor
presencia en Asia. Amgen tiene sus propios medicamentos
experimentales contra el cancer gastrico, que espera poder
combinar con bemarituzumab. Bemarituzumab actda en
pacientes cuyo cancer gastrico esta relacionado con la proteina
receptor 2 del factor de crecimiento de fibroblastos, o FGFR2b.
Five Prime tiene una colaboracion existente con Zai Lab, un
fabricante de medicamentos chino, para comercializar
bemarituzumab en China.

Jazz Pharma [4] adquirira GW Pharma por US$7.200 millones,
agregando un tratamiento derivado de la marihuana (epidiolex)
para tratar tres tipos epilepsia infantil graves. Este precio
representa US$220 por accion, lo que equivale a una prima del
50% al cierre del dia anterior.

J&J ya tiene sus 0jos puestos en la proxima pandemia [5]. Ahora
apuesta hasta US$780 millones en una nueva clase de
medicamentos antivirales (AVC) que podrian eliminar todas las
cepas de la gripe. Janssen pagara US$27 millones por adelantado
para acceder al compuesto de Cidara, CD388, que con una sola
dosis podria proteger contra todas las cepas de la gripe.

Los AVC se diferencian de las vacunas y de los anticuerpos
monoclonales en que son farmacos potentes de accion
prolongada, son antivirales acoplados a un fragmento de
anticuerpo humano, o Fc. Estan disefiados para inhibir la
replicacion viral y al mismo tiempo activar el sistema
inmunologico. Cidara sera responsable del desarrollo y la
fabricacion hasta la Fase 11, y tiene planes de presentar una
solicitud para hace los ensayos clinicos de fase 3 a fines de este
afio. Janssen reembolsara a Cidara los costos de | + D y tomara el
liderazgo durante las Gltimas etapas del desarrollo de la vacuna,
su fabricacion y si todo va bien su comercializacion.

A medida que se vayan obteniendo ciertos objetivos, Cidara
recibira pagos adiciones por US$753 millones.

El pacto de Janssen también incluye CD377, otro candidato a
AVC de Cidara, que tiene una accion ligeramente mas corta.

Cidara también esta investigando AV Cs para cepas de VIH, virus
respiratorio sincitial (RSV) y SARS-CoV-2.

Merck [6], un afio después de revelar planes para escindir su
cartera de salud femenina, esta preparando un acuerdo de compra
para poner en marcha la nueva empresa, Organon. Organon ha
llegado a un acuerdo para adquirir Alydia Health por US$240
millones. Alydia Health es una empresa de dispositivos médicos
que trabaja en tecnologia para controlar y tratar el sangrado o
hemorragia uterina posparto anormal. Alydia obtendra US$215
millones por adelantado, incluyendo US$50 millones antes de
que la empresa se separe oficialmente, y puede obtener hasta
US$25 millones adicionales a medida que alcance ciertas metas.
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Esta transferencia de los productos femeninos y biolégicos a
Organon permite que Merck se concentre en los productos mas
exitosos (oncologia, vacunas, salud hospitalaria y animal)

Merck [7] desembolsara aproximadamente US$1.850 millones
para adquirir Pandion Pharmaceuticals, una empresa de
biotecnologia que desarrolla células T reguladoras (Tregs) para
tratar una variedad de trastornos autoinmunes. El precio final del
acuerdo equivale a US$60 por accion, una prima de
aproximadamente 134% sobre el precio de cierre del dia anterior.
El producto mas prometedor de Pandion es IL-2 dirigido a PT101
para la colitis ulcerosa.

Pandion, se empez0 a cotizar en bolsa en julio de afio pasado, y
tenia un valor de US$135 millones.

Altaris Capital Partners [8] anunci6 el martes que adquirira la
division de medicamentos de venta con receta de Perrigo por
US$1.550 millones.

Takeda compra Maverick Therapeutics [9] y pagaré hasta
US$525 millones. Aunque se trata de un acuerdo pequefio ha
llevado seis afios de trabajo. Este afio, Takeda espera solicitar el
permiso de comercializacion para siete medicamentos,
incluyendo un medicamento para el cancer de pulmén de células
no pequefias, una vacuna para el dengue y un tratamiento para un
virus que afecta a los pacientes trasplantados.

La semana pasada, Takeda gasté US$196 millones, con el
compromiso de pagar hasta US$660 millones mas, para adquirir
un medicamento para una rara enfermedad neurolégica que esta
desarrollando Ovid Therapeutics. En 2019, comprd Shire, una
empresa farmacéutica centrada en enfermedades raras, por
US$62.000 millones. Segun el plan de la empresa de 2016,
Takeda se centraria en tres areas centrales: medicamentos para el
sistema nervioso central, oncologia y gastroenterologia.
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Las 15 principales empresas farmacéuticas que mas gastan enen | + D
Salud y Farmacos
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Tags: gastos de la industria, 1+D, Merck, AstraZeneca, Roche, Eli Lilly, Bristol Myer Squibb, AbbVie, Pfizer, Johnson & Johnson, Sanofi,

Amgen, GSK, Novartis. Bayer AG, Novo Nordisk, Abbott

Gasto totalen 1+D en  Gasto en 1+D como Notas
2019 (US$ millones) % de ventas netas
(%)

Merck 9,872 21,08 Fundada en 1891, produce Januvia, Zetia, Isentress,
Gardasil

AstraZeneca 6,059 24,85

Roche 6,939 21,64 Ingresos de 58.300 millones de francos suizos en 2020

Eli Lilly 5,595 25,1 Fundada en 1876, produce Prozac, Dolophine, Zyprexa
y Cymbalta.

Bristol Myer Squibb 6,148 23,5 US$42.000 millones en ventas en 2020

AbbVie 6,407 19 Esta presente en 170 paises de alrededor del mundo

Pfizer 8,650 16,71

Johnson & Johnson 12,245 14,92 Ingresos de US$82.000 millones en 175 paises

Sanofi 6,752 16,66 Va atrasada en la produccion de la vacuna Covid

Amgen 4,116 17,62 Produce Neulasta, Enbrel y Prolia

GSK 4,568 13,53 Produce Panadol, Augmentin, Amoxil y Seretide

Novartis 9,402 19,82 Produce Clozaril, Voltaren, Tegretrol and Diovan.

Bayer AG 5,993.7 12,27 Alemania

Novo Nordisk 2,132 11.65 Empresa danesa con instalaciones en 8 paises, ingresos
de DKK 122.000 millones en 2020

Abbott 2,440 7,65 Fundada en 1888, ventas totales en 2020 US$34.000

milloens

Fuente: Elaboracion propia a partir de Ty Haqqi. Top 15 Pharmaceutical Companies With Highest R&D Spending) Yahoo Finance, February 24,
2021 https://finance.yahoo.com/news/top-15-pharmaceutical-companies-highest-143138960.html

Esto es lo que valen las vacunas Covid para las grandes farmacéuticas (Here ’s what Covid vaccines are worth to Big Pharma)
Chris Isidore

CNN Business, 15 de marzo de 2021
https://www.cnn.com/2021/03/13/business/business-of-covid-vaccine/index.html
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Las vacunas Covid-19 que se estan distribuyendo en todo el

mundo podrian poner fin a la peor pandemia del ultimo siglo.
También significaran cientos de miles de millones de ddlares en

ventas para las compafiias farmacéuticas que las fabrican.

A pesar de tener un precio inferior a US$20 por dosis, Pfizer

(PFE) espera que las ventas de la vacuna que desarrollé con
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BioNTech generen US$15.000 millones para fines de este afio,
con un margen de beneficio de casi el 30%.

Las vacunas no suelen ser los productos mas rentables en el
catalogo de las grandes farmacéuticas, especialmente en
comparacion con los medicamentos que se utilizan para tratar
enfermedades cronicas.

"Las vacunas contra la influenza en general son un negocio con
un margen mas reducido”, dijo Seamus Fernandez, director
gerente senior de Guggenheim Securities. Por supuesto, hay
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excepciones, incluyendo la vacuna Prevnar que protege a los
ancianos de la neumonia neumocdcica, que Fernandez describe
como "extremadamente lucrativa” para Pfizer. Y es probable que
su vacuna Covid genere ingresos adn mas altos.

El desarrollo de las vacunas fue una apuesta para todas las
empresas que lo intentaron, a pesar de que la mayoria de los
fabricantes de medicamentos aceptaron subvenciones del
gobierno.

"Hubiera sido un negocio terrible si la vacuna hubiera fallado.
Hubiera sido una pérdida", dijo Fernandez. "Obviamente, para
Pfizer, Moderna y Johnson & Johnson, ha sido un éxito bastante
espectacular”.

Aungue Johnson & Johnson ha dicho que proporcionara la
vacuna sin fines de lucro mientras el mundo continde sufriendo
la pandemia, eso no significa que la compafiia no obtenga
ganancias con ella.

Esto se debe a que los expertos y ejecutivos de las compafiias
farmacéuticas suponen que, incluso después de que haya pasado
la pandemia, las personas necesitaran recibir inyecciones de
refuerzo para protegerse de las nuevas variantes.

"Las mutaciones genéticas ocurren naturalmente durante la
replicacion y propagacion del virus", dijo el director ejecutivo de
Pfizer, Albert Bourla, en su llamada mas reciente con analistas.
"Pensamos que es probable que en los préximos afios se requiera
reforzar a los pacientes vacunados con COVID-19 con una
vacuna que codifique la variante de espiga".

Eso significard ain més ventas, y mas ganancias, a partir de la
vacuna.

Bourla defendi6 las ganancias de Pfizer con la vacuna a pesar de
que Johnson & Johnson la proporciona sin fines de lucro. Sefial6
que en los paises mas pobres que no pueden pagar la vacuna que
cuesta casi US$20 por dosis, se entrega a precio de costo. Bourla
también dijo que, a diferencia de otras compafiias, Pfizer no tomé
dinero de los contribuyentes para desarrollar su vacuna y asumié
todo el riesgo con una inversién de entre US$1.000 millones y
US$2.000 millones en investigacion y desarrollo.

"El valor que aporta al mundo es mucho, mucho mas alto [que el
precio]”, dijo Bourla en una entrevista en CNBC. "No solo el
valor para la salud, su valor econémico es tremendo. El precio
para todos los estadounidenses es gratis en este momento. El
precio para el gobierno es una fraccién de lo que esta ganando la
economia”.

Y a pesar de las grandes sumas de dinero que probablemente
generen, las vacunas Covid simplemente no cambian las reglas
del juego para muchas de las grandes compafiias farmacéuticas.

Pfizer, por su parte, espera ingresos en 2021 de entre US$44.000
millones y US$46.000 millones, con ganancias de al menos
US$14.000 millones, sin contar que pudiera haber algin repunte
en los ingresos por la vacuna Covid. (Sus ingresos totales en
2020 fueron de US$41.900 millones). Pfizer y las otras grandes
compafiias farmacéuticas también han visto que en el transcurso
de los Ultimos 12 meses el precio de sus acciones ha reflejado las
ganancias en el S&P 500.
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Una excepcion es Moderna, una compafiia farmacéutica
relativamente nueva que hasta 2019 no habia logrado
comercializar ningtin medicamento. Ese afio la empresa solo
ingres6 US$60 millones, pero obtuvo US$529 millones en becas
y US$200 millones por las primeras ventas de la vacuna en 2020.
El prondstico para 2021 es que ingresard US$16.000 millones, en
su gran mayoria por la venta de vacunas. Las acciones de
Moderna han subido un 187% en los Ultimos 12 meses.

Desde finales del afio pasado y en lo que va de este afio, los
gobiernos de todo el mundo han hecho pedidos por un total de
18.000 millones de dosis de varias vacunas, segun una
estimacion de Airfinity, una firma de investigacion con sede en
Londres. Eso es mas que suficiente para vacunar a cada una de
los casi 8.000 millones de personas que hay en el planeta, dos
veces cada una. Esos pedidos se realizaron antes de que los
gobiernos pudieran estar seguros de que todas las vacunas se
desarrollarian con éxito o de que la produccion de cada empresa
seria suficiente para satisfacer la demanda.

Y algunos esfuerzos de desarrollo enfrentaron problemas.

Una de las razones por las que Merck tenia exceso de capacidad
para ayudar a producir algunas de las vacunas de Johnson &
Johnson es que fracasé en sus propios esfuerzos de desarrollo. El
jueves, Dinamarca, Islandia y Noruega suspendieron el uso de
una vacuna desarrollada por AstraZeneca y la Universidad de
Oxford, después de que se informara la formacion de coagulos de
sangre. Y algunas otras empresas, incluidas GlaxoSmithKline y
su socio Sanofi, todavia estan realizando ensayos y esperando la
aprobacién inicial de sus vacunas, que puede que no llegue hasta
finales de este afio.

Pero ya sea que agreguen miles de millones o nada a los
beneficios de las empresas individuales, una cosa esta clara; las
vacunas han mejorado las relaciones publicas de la industria
como nunca se ha visto.

Por lo general, ni siquiera los pacientes que toman un
medicamento a diario saben qué farmacéutica lo produjo. En el
mejor de los casos, conocen la marca del medicamento, dijo
Tinglong Dai, profesor de negocios en la Universidad Johns
Hopkins. Las vacunas contra el coronavirus, por otro lado, han
dado a los fabricantes de medicamentos la mejor oportunidad
hasta la fecha de dar a conocer su marca, dijo.

"Realmente ha habido un cambio radical en la forma en que la
gente percibe a la industria”, dijo Dai. "No son compafiias
farmaceéuticas codiciosas que cobran precios escandalosos. Estan
salvando al mundo. Son relaciones publicas realmente
brillantes".

De hecho, el desarrollo de vacunas podria incluso ayudar a
silenciar las conversaciones recientes del gobierno para reducir
los precios de los medicamentos, dijo.

Nota de Salud y Farmacos. El Pais informé que AstraZeneca,
vio como sus ingresos se dispararon en 2020 con un beneficio
neto de U$S3.144 millones, segin comunicd la compafiia a la
Bolsa de Valores de Londres, gracias a las ventas de su vacuna
contra el Covid-19, disefiada con la Universidad de Oxford.



Dichas ventas le permitieron alcanzar unos ingresos totales para
2020 de U$S26.617 millones, lo que supone un incremento del
9,1% frente a los registrados en 2019. Las ventas de productos
para el asma también han contribuido a sus éxitos financieros, en
cambio experimentd una caida en la distribucién de tratamientos
oncologicos.

AstraZeneca también registré un aumento en sus gastos, en
particular en los que tenian que ver con la logistica, y también
invirtio U$S39.000 millones en la compra de la biotecnoldgica
estadounidense Alexion. En cuanto a sus previsiones para 2021,
AstraZeneca pronostica un aumento de sus ventas de entre un 1y
un 4%, aunque matiza que para establecer este calculo deja al
margen las ventas de la vacuna contra la Covid-19, para la cual
publicara resultados separados el préximo trimestre.

AstraZeneca prometi6 el acceso a 170 millones de dosis de la
vacuna en 190 paises, pero su retraso en la produccién ha
provocado malestar en la Unidn Europea, que entregd 870
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millones de euros a la farmacéutica britanica, tanto en concepto
de financiacidn de la vacuna como en la compra de dosis. El
Ejecutivo comunitario denuncié que la compafiia no ha cumplido
con los plazos establecidos. En contrapartida a esta reprimenda
de la Comision Europea, que llegé a publicar (aunque con
bastantes tachones) el contrato entre ambas partes para exigir su
cumplimiento, AstraZeneca recibié una buena noticia por parte
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que recomend6
el uso de su vacuna sin restricciones de edad, en contra de la
voluntad de varios paises que recomiendan no usarla en los
grupos de edad méas avanzada por no existir resultados
concluyentes para los pacientes de estas edades.
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Las cAmaras que agrupan a los laboratorios farmacéuticos
instalados en el pais, Cilfa y Caeme, generaron una serie de
propuestas para trabajar en la Mesa de Economia del
Conocimiento para la Salud del Acuerdo Econdmico y Social,
con el objetivo de potenciar el desarrollo del sector.

"La mesa multiministerial es bienvenida, porque abre el dialogo
para resolver las barreras o dificultades que se pueden ir
planteando”, indic6 a Télam el director ejecutivo de la CAmara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (Cilfa),
Eduardo Franciosi.

El empresario destaco: "Tenemos una vision positiva del afio que
se inicia y expectativas de que el didlogo con el Gobierno
prospere en medidas que faciliten la actividad".

Subray6 ademas que "la competitividad de la industria es alta,
pero competimos contra grandes jugadores”, y remarcé que "la
escala a la que se pretende llegar requiere de mayores recursos".

"Como en toda actividad empresarial, la nuestra es muy regulada
y esta bien que lo sea. Pero a veces es necesario contar con
menos barreras regulatorias y un marco mas amigable a la
inversién. Nuestra industria aporta mas de $60.000 millones de
impuestos por afio", sefialé Franciosi, quien precisé que "la
presion impositiva acumulada ronda el 36% y se podria reducir
gradualmente”.

También advirtié que "en una industria asociada a la
farmacéutica, como la de materias primas del sector, se
establecieron derechos de exportacion”, y considero que "quizas
bajar esas retenciones seria muy adecuado para potenciar la
produccion y la exportacion”.

Afiadié que "hay retenciones a medicamentos biotecnolégicos,
que son los que mas valor agregan, y que deberian no tenerlas", y
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evalud que "se podrian mejorar los reintegros de algunas partidas
de exportaciones" del sector.

Por su parte, el director de Asuntos Publicos de la Cadmara
Argentina de Especialidades Medicinales (Caeme), Fernando
Giannoni, evalué que, entre las propuestas para mejorar la
competitividad del sector, seria conveniente "reducir los tiempos
de investigacién".

Explicé a Télam que "cuando se envia a investigar una droga se
lo hace a un nimero de paises, y si alguno tiene procesos y
burocracia que demoran mas tres meses, por ejemplo, se retrasa
el estudio".

Subray6 que "para ser competitivos hay que estar por debajo de
los 100 dias", y remarco que en eso se esta "tratando de trabajar
con el Gobierno, para acelerar los tiempos de aprobacién de los
protocolos y que estemos al nivel de mas competitivo del
mundo”.

Giannoni también se refirio a la iniciativa de aumentar la
participacién del sector publico en ensayos clinicos, y sefial6 que
actualmente "los centros puablicos intervienen en una proporcion
menor, solamente entre 6% Y el 8% de las investigaciones,
cuando en Espafia, por ejemplo, es al revés y representan el
95%".

Aseguro que "antes, durante muchos afios, la investigacion
clinica en la Argentina se hacia mayormente en centros
publicos", y explicd que "es una decision de los directores de
esos centros de querer hacer esas actividades o no".

En el &mbito portefio, preciso, "el Hospital Ramos Mejia es muy
activo en ensayos clinicos", mientras "en el Hospital Militar se
hizo la prueba de la vacuna de Pfizer contra la Covid-19".
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Para volver a despertar el interés del sector publico, el ejecutivo
de Caeme propuso que "el dinero vaya a los centros médicos y a
los médicos, y no a una caja general, para que se generen
mayores incentivos".

"Es preciso hacer al pais mas competitivo y atraer inversiones a
la economia del siglo XXI. El objetivo es comenzar a trabajar
ahora y que quede todo listo para una vez que pase la pandemia”,
afirmé Giannoni.

Nota de Salud y Farmacos. Segun otra nota periodistica [1],
“En Pandemia surgi6 la importancia y el valor estratégico de
contar con una industria nacional de fabricacion de
medicamentos”, asegurd el director ejecutivo de la Camara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (Cilfa),
Eduardo Franciosi. El vocero hizo esta declaracion luego de que
el sector que él representa anunciara un plan de inversion a dos
afios por US$740 millones.
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“El director de Asuntos Publicos de la Camara Argentina de
Especialidades Medicinales (Caeme), Fernando Giannoni,
sostuvo que “la idea es que la Argentina se pueda convertir en un
hub o centro regional de investigacion clinica” y remarco que
“para esto se requiere fortalecer la investigacion clinica en
centros publicos”. También sefialé que la competitividad en la
industria es dificil al precisar que “el 80% de las investigaciones
se hace en Europa y en Estados Unidos”, pero dijo que el pais
“actualmente recibe el 1,2% de todos los protocolos, cifra que en
2006 llego a ser de 2,4%”.

Referencia

1. Farmacéuticas invertiran US$ 740 millones en la produccién de
vacunas. Hoy Dia, 1 de febrero de 2021
https://www.hoydia.com.ar/economia/78083-vacunas-las-
farmaceuticas-invertiran-us-740-millones.html

Argentina, a la vanguardia en la produccién de vacunas contra el Covid
César Martin Pucheta
La Nueva Mafiana, 23 de abril de 2021
https://Imdiario.com.ar/contenido/284843/argentina-a-la-vanquardia-en-la-produccion-de-vacunas-contra-el-covid-19

Nuestro pais se convirtié en uno de los pocos del mundo donde
se producirén parte de las dos vacunas contra el coronavirus. La
capacidad del sistema cientifico/técnico, el rol del Estado y las
posibilidades de ser protagonistas.

Elaboracion local de la vacuna Sputnik vida

Una buena en medio de tanta de palida. Mientras que el Gobierno
nacional intentaba dar vuelta a la agenda que parecia volver a
concentrarse alrededor de las intenciones del PRO vy el Jefe de
Gobierno portefio, una noticia sacudio la escena nacional el
martes por la tarde. A través de un acuerdo entre la empresa
farmacéutica Laboratorios Richmond y el Centro Nacional de
Investigacién de Epidemiologia y Microbiologia Gamaleya de
Rusia, la Argentina se convertira en el primer pais de
Latinoamérica en producir la vacuna Sputnik V a gran escala a
partir de mediados de afio.

En los hechos, la empresa ya produjo el primer lote de las
vacunas y los envid al centro ruso para que realice el control de
calidad. De esa manera, se busca avanzar formalmente en el
proceso de produccidn de la primera version de la Sputnik
fabricada fuera del gigante euroasiatico.

Vale recordar un hecho que, por estas horas, no parece menor.
Enfrentando una gran campafia de desprestigio que incluy6 hasta
denuncias por presunto “envenenamiento” presentadas ante la
Justicia, Argentina fue el primer pais latinoamericano en registrar
oficialmente la Sputnik V. Con una efectividad cercana al
97,6%, la vacuna ya esté registrada en 60 paises de alrededor del
mundo.

¢Coémo es el proceso?

Entre las 21.000 dosis que el laboratorio argentino envié a Rusia
para su analisis se encuentran ambos componentes de la vacuna.
Una vez que desde el Centro Gamaleya den el “ok” (estiman
unas tres semanas para la respuesta) el trabajo conjunto consistira
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en llegada de los principios activos desde Moscu para que en
nuestro pais se proceda al proceso de produccion definitivo.

En los primeros dias de abril vino de Moscu un cargamento con
el elemento activo de la vacuna, el antigeno, con el que se trabajo
en secreto para que Richmond pudiera mandar las muestras. Ese
material esta ahora en el Instituto Gamaleya que lo someterd al
control de calidad que tarda entre dos y tres semanas.

El proceso que se realizard en Argentina no es nada sencillo, al
menos en principio. Segun explica el doctor en Ciencias
Quimicas Gabriel Moron, la vacuna requiere de dos etapas de
produccion;

La primera es la produccion del principio activo, que
requiere mucha inversion y es un proceso muy complejo
en un principio, “aunque una vez que se dinamiza y se
pone la maquinaria a funcionar puede resultar un poco
mas dinamico”.

“En la segunda etapa, tenés que comenzar a purificarlo, a
limpiarlo, a acondicionarlo, a esterilizarlo, y a controlar
gue cada uno de los pasos se esté llevando a cabo
adecuadamente para que el producto termine siendo algo
que se puede inyectar en los seres humanos”.

“Es un procedimiento engorroso, que lleva tiempo y absorbe
habilidades a las empresas”, explica el actual Secretario
Académico de la Facultas de Ciencias Quimicas de la
Universidad Nacional de Cérdoba a La Nueva Mafiana.

Los beneficios

“Para Gamaleya es mas sencillo producir el producto y que se
desarrolle en otra empresa que en este caso estd en Argentina”,
explica Mordn que también destaca que, a partir del acuerdo con
Richmond, el centro ruso podria concentrarse en una parte de la
produccion y derivar el resto en otras manos, lo que haria crecer
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su capacidad de produccion. El convenio también serviria para
agilizar la llegada de vacunas al pais, aunque todavia no queda
del todo claro cuéles son los puntos en materia de
comercializacion y distribucién del producto terminado. De todos
modos, vale sefialar que Marcelo Figueiras, el presidente de esa
empresa afirmo en las ultimas horas que “en principio son para el
Estado argentino, mientras dure esta pandemia”.

“Un punto muy importante para la Argentina es que el acuerdo
implica una transferencia de tecnologia de Gamaleya a
Richmond, que permite que el personal de la empresa argentina
se forme, tome experiencia y se capacite en procesos muy
complejos de alto nivel tecnoldgico. Eso va a generar nuevas
capacidades que los laboratorios argentinos podran aplicar luego
a otras producciones y otros medicamentos, al margen de lo que
tiene que ver con la vacuna contra el coronavirus”, destaca
Morén.

Todo ese proceso vera sus resultados definitivos cuando la
Argentina alcance la capacidad para hacerse cargo de todo el
proceso y ya no dependa de los pasos previos generados desde
Rusia. Si bien no hay una fecha clara en el horizonte, los
profesionales estiman que esa situacion podria darse en “un afio y
medio o dos”.

La importancia de la ciencia argentina

De las tres vacunas que se aplican en el pais (Sputnik V,
Covishield - Oxford/AstraZeneca- y Sinopharm) dos tendran
parte del proceso protagonizado desde laboratorios locales, algo
que no se da casi en ningln pais del mundo por estas horas.

De hecho, el concepto de trabajo conjunto que se experimentara
con los laboratorios de la Federacion Rusa es el mismo que se
trabaja (conjuntamente con México) con la vacuna producida por
AstraZeneca, s6lo cambian los actores y los factores. Asi como
en el caso de la Sputnik, Gamaleya lo produce y Richmond lo
termina; en el caso precedente, la produccién comienza en
Argentina (en laboratorios mAbxience) y se termina en México.
“El hecho de que las empresas que producen las vacunas hayan
buscado socios argentinos y los hayan encontrado habla del nivel
tecnoldgico creciente que existe en nuestro pais”, asegura Mor6n
que destaca que en los Gltimos afios también crecié en Argentina
“una vision de que la biotecnologia tiene un campo importante
para crecer en el pais”. Aunque no quiere “hacerse ilusiones, el
investigador del Conicet entiende que “incluso
empresarialmente, esa nocion es cada vez mas certera”.

Para el decano de la Facultad de Ciencias Quimica de la UNC,
no cabe duda de que “este tipo de hechos ponen de manifiesto el
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reconocimiento mundial a la capacidad y la calidad del recurso
humano argentino en el campo cientifico”. Al ser consultado por
este medio, Gustavo Chiabrando también destaca “la capacidad
instalada” existente en el pais, que lo ubica a la vanguardia a
nivel continental. “Argentina tiene todo un desarrollo de
laboratorios nacionales que otros paises no tienen”, y eso termina
por dibujar un mapa de laboratorios farmacéuticos publicos y
privados que sirven para explicar, también en parte, las razones
del desarrollo destacado internacionalmente.

Lo que también expone a las alianzas con los laboratorios
internacionales es la falta de recursos para generar procesos
netamente propios, advierte Chiabrando. “Lamentablemente no
tenemos las herramientas econdmicas para ser los generadores de
todo el proceso. Producir una vacuna requiere una inversion de
millones de délares que hoy no tenemos”, explica.

El rol del Estado

Ni bien se conocid la noticia de la produccién argentina de la
vacuna contra el coronavirus, desde el Ministerio de Desarrollo
Productivo se detalld el “apoyo técnico y financiero” que se
brind¢ a los laboratorios Richmond “para mejorar su capacidad
productiva, incorporar equipamiento y modernizar sus
instalaciones para fabricar en Argentina la vacuna rusa Sputnik
V”. Segtin explicaron, la cartera otorgd “un crédito para capital
de trabajo por $29.978.089 financiado con el Fondo Nacional de
Desarrollo Productivo (FONDEP)”, y todavia esta prevista la
“asistencia financiera a través del Programa Soluciona, por un
total de otros 13 millones”.

“El Estado es la palanca fundamental de la inversién, en ningun
pais del mundo el Estado se desentiende de la inversién en la
ciencia y la tecnologia”, explica Chiabrando. “Siempre que se
discuten los porcentajes de inversion entre lo publico y lo estatal
hay que preguntarse qué parte de la inversién le corresponde a
cada uno, y alli nos vamos a dar cuenta de que el Estado cumple
la funcidn de generar los conocimientos basicos, algo que resulta
fundamental. Pero también es el Estado el que invierte en la
generacion de conocimiento con una aplicabilidad especifica
hacia un sector productivo determinado. Recién ahi, se empieza a
contar el rol de los privados, que por lo general arriesgan en la
parte final de todo el proceso”, destaca el decano de Ciencias
Quimicas que asegura que, en esa direccion, resulta central la
Ley de Financiamiento Del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, que se aprobo en el Congreso a
comienzos del 2021 y que establece el incremento progresivo y
sostenido del Presupuesto Nacional destinado a la ciencia y la
tecnologia hasta alcanzar, en el afio 2032, el 1% del PBI.

En cuatro décadas, Brasil reduce del 55% al 5% la capacidad de produccién de insumos farmacéuticos
(Em quatro décadas, Brasil reduz de 55% para 5% capacidade de produc¢do de insumos farmacéuticos)
Sheyla Santos
Redacao Jornal de Brasilia, 30 de enero de 2021
https://jornaldebrasilia.com.br/noticias/economia/em-quatro-decadas-brasil-reduz-de-55-para-5-capacidade-de-producao-de-insumos-

farmaceuticos/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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El escenario era muy diferente hace 40 afios, cuando Brasil se
acerc6 a la autosuficiencia en la fabricacion de medicamentos,
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segun Asociacién Brasilefia de Insumos Farmacéuticos
(Abiquifi).

En la década de 1980, Brasil producia el 55% de los insumos
farmacéuticos consumidos en el pais. Hoy, este porcentaje ha
caido al 5%, segun datos de Abiquifi

El tema ha ganado protagonismo en las Ultimas semanas por la
necesidad de importar insumos para la produccién de vacunas
contra Covid-19. La dependencia de China e India, sobre todo,
para el suministro de estos productos es uno de los problemas
que ha retrasado el calendario de vacunacion del pais.

Segun el presidente ejecutivo de la asociacién, Norberto Prestes,
hasta la década de 1980, el pais producia la mitad de los insumos
consumidos internamente, incluyendo los antibi6ticos, por
cuestion de soberania nacional.

En la década de los noventa, sin embargo, la industria nacional
sufrio un golpe con la apertura comercial que, al reducir los
aranceles, hizo que las importaciones fueran més baratas que el
producto brasilefio. Segun Paulo Feldmann, profesor de
economia de la Universidad de Séo Paulo, inicialmente la
industria brasilefia traté de mantenerse al dia con el precio de la
produccion extranjera, pero muchas empresas no lo lograron y
quebraron, y los precios volvieron a subir.

“Esta apertura comercial ocurrié en toda América del Sur, pero
no en Asia. Al principio, el fabricante brasilefio tuvo que bajar el
precio para competir, pero esto no se mantuvo.
Consecuentemente, aument6 nuestra dependencia del sector
externo”, afirma.

En ese momento, también se abolieron las medidas para proteger
la produccion interna de los ingredientes farmacéuticos activos
(IFA), utilizados en la produccidn de vacunas.

Actualmente, China e India producen el 74% de los IFAs
necesarios para la fabricacion de CoronaVac, desarrollada por el
Instituto Butantan, y Oxford / AstraZeneca, fabricado por
Fiocruz (Fundaciéon Oswaldo Cruz).

El resto se importa, principalmente, de Alemania, Italia, EE UU
y Suiza, segun la asociacion del sector.

“Brasil ya no produce antibidticos. Lo que estamos viviendo en
la ciencia, con esta dificultad para acceder a los insumos, no es
algo puntual. Brasil nunca ha sido vanguardista, siempre ha
subestimado su propia capacidad tecnologica”, critica Prestes.

Segun el director de la Facultad de Economia de la Pontificia
Universidade Catolica de S&o Paulo, Antonio Corréa de Lacerda,
si el proceso de apertura comercial se gestiona adecuadamente
puede estimular la productividad y la competitividad en la
economia. En el caso de Brasil, sin embargo, hubo un aumento
del desempleo y de las quiebras empresariales, dice el
economista.

“Cometimos una serie de errores. Hubo una competencia
sesgada que produjo un aumento insostenible de productos
importados. Con el cambio arancelario, resulté mas barato
importar el producto final que obtener los insumos para la
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produccion. Como resultado, el pais ha aumentado su
dependencia de las importaciones y ha habido un proceso de
desindustrializacion”, dice.

Segun el economista jefe del Instituto de Estudios para el
Desarrollo Industrial, Rafael Cagnin, la dependencia de insumos
importados en la industria farmacéutica no afecta Gnicamente a
Brasil.

"Hay otros paises que también dependen de los insumos de
China e India, pero la pandemia ha advertido a las cadenas
globales que en situaciones extraordinarias puede haber
interrupciones en el suministro, no solo por la pandemia, sino por
otros eventos que podrian llegar a ser mas frecuentes, como los
desastres ambientales”, dijo.

Para Renato Kfouri, director de la Sociedad Brasilefia de
Inmunizaciones, si bien Brasil es un referente para el Programa
Nacional de Inmunizaciones, el pais carecia de una vision de
largo plazo para situaciones de emergencia.

Segun Kfouri, las vacunas de alta tecnologia exigen inversiones
continuas y a largo plazo en equipos, laboratorios de
bioseguridad, investigacion y desarrollo, capacitacién y
produccion de insumos y materias primas.

“Si bien tenemos grandes laboratorios, técnicos bien formados y
capacitados, no hay una gran inversion. Terminamos
volviéndonos muy dependientes del mercado internacional, que
normalmente ofrece precios muy baratos”, dijo.

Pese al beneficio a corto plazo de importar productos mas baratos
que lo que costaria producirlos en Brasil, Kfouri sefiala que, en
situaciones de emergencia de salud publica, como la pandemia de
coronavirus, el pais termina por quedarse al final de la cola de
suministros, lo que le impide producir la vacuna.

Prestes, de Abiquifi, también destaca la falta de inversién en
innovacion como uno de los principales problemas de Brasil.
Critica, por ejemplo, que la industria farmacéutica nacional se
centre en los medicamentos genéricos, productos que, a su juicio,
son, en la practica, copias de otros ya desarrollados.

“No tenemos una politica publica para incentivar la produccion
nacional, no hay incentivos para eso. El gobierno podria
incentivar: 'cuanta mas investigaciéon hagas, mas te
recompensaré, te compraré los productos nuevos, te ayudaré a
invertir’”, dice.

La falta de tecnologia necesaria para hacer los ensayos de
vacunas obligé a Farmacore a asociarse con una empresa
estadounidense. La startup brasilefia, con sede en Ribeirdo Preto
(Sao Paulo), esta desarrollando una vacuna brasilefia contra el
coronavirus.

“Nuestro mayor obstaculo fue producir el lote piloto de la
vacuna, porque Brasil no tiene la capacidad instalada para hacer
ensayos de fase 1. Como el pais no tiene esta tradicion, tuvimos
que hacerlos en EE UU”, dice Helena Faccioli, presidenta de
Farmacore.



“La intencion ahora es traer esta tecnologia a Brasil, a través de
un proceso de transferencia, y producir todos los insumos a nivel
nacional”, dice.

Un paso en esta direccion fue la creacion, por parte del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de la Red Virus.
El proyecto involucra unidades de investigacidn, institutos y
laboratorios de ciencia y tecnologia que, en conjunto, trabajan
para producir conocimiento sobre el coronavirus.

Segun Prestes, el grupo apoya iniciativas de vacunas que estan
siendo desarrolladas por la academia y las startups, pero le falta
la participacion estratégica de la industria.

“Es una pena que la industria no esté en este proceso de
innovacion. No lideré este proceso, no lo ve como una forma de
ganar visibilidad, de promover su propia marca en el mundo”,
dice.

Desde noviembre, el Instituto Butantan ha estado construyendo
un laboratorio especializado para la produccion de los IFAs.
Segun el gerente de Alianzas Estratégicas y Nuevos Negocios del
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instituto, Tiago Rocca, las obras debieran estar terminadas a fines
de septiembre.

“Después de tener la infraestructura, con los equipos instalados
y la planta en operacién, necesitaremos un certificado de Anvisa.
A partir de ahi, podremos realizar la transferencia de tecnologia y
producir los IFAs a nivel nacional”, explica.

En un comunicado, Fiocruz (Fundacion Oswaldo Cruz)
manifest6 que espera la llegada del primer lote de IFAs
importado de China para iniciar la produccién nacional de dosis
de la vacuna Oxford / AstraZeneca. No hay fecha de llegada al
pais.

La institucidn espera la emision de una licencia de exportacion,
la culminacidn de los tramites aduaneros y afirma que mantiene
el cronograma de entrega de 210,4 millones de vacunas en 2021.

“Fiocruz tiene todas sus instalaciones listas para iniciar la
produccion, pero ain depende de la llegada de los IFAs”, dice.
Ademas de comprar suministros de China, la institucion esta
negociando con el Serum Institute, de India, para importar dosis
adicionales de vacunas listas para usar.

Brasil. Comprender la dependencia nacional de los medicamentos importados
(Entendendo a dependéncia nacional de medicamentos importados)
Evanildo da Silveira
_Revista Questdo de Ciéncia, 24 de febrero de 2021
https://www.revistaguestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2021/02/24/entendendo-dependencia-nacional-de-medicamentos-

importados
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin FArmacos: Economia, Patentes y Precios 2021; 24(2)
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Ademaés de causar alrededor de 2,5 millones de muertes y el caos
social y econdmico que se ha ido extendiendo por el mundo, la
pandemia de COVID-19 ha dejado al descubierto una situacion
que pocos brasilefios conocian: la dependencia que tiene el pais
de la importacién de insumos para la fabricacion de
medicamentos y vacunas. En general, el pais compra el 95% de
lo que necesita en términos de medicamentos y el 100% de las
inmunizaciones contra el nuevo coronavirus. Pero no siempre fue
asi. A mediados de la década de 1980, la produccion nacional
cubria el 55% de la demanda interna.

La historia de la industria farmacéutica en Brasil es larga. Como
en otros paises, hasta finales del siglo XIX se manipulaban los
productos naturales en las boticas.

“A fines del siglo XIX se establecié una mayor articulacion
entre la investigacion, la produccion y las estrategias de mercado
para los productos”, dice Jorge Bermudez, jefe del Departamento
de Politica de Medicamentos y Asistencia Farmacéutica de la
Escuela Nacional de Salud Publica de la Fundaciéon Oswaldo
Cruz (Fiocruz). "La Segunda Guerra Mundial detond la
expansion internacional de empresas transnacionales e incluso
una asociacion con las nacionales, pero en Brasil hubo un
proceso de desnacionalizacion".
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Durante las décadas de 1940 y 1950, hubo una politica de
desarrollo, con una reduccion de las importaciones, pero la
produccion nacional aun estaba predominantemente a cargo de
empresas transnacionales, era un proceso de dependencia
externa. Recién en la década de 1960 comenzaron a surgir
cambios. “En ese momento, habia un movimiento importante,
con iniciativas de la sociedad civil organizada, que proponian
una empresa estatal fuerte, vinculada a la lucha por la soberania
nacional”, recuerda Bermudez. “Se llam6 Farmoquimica
Brasileira SA (Farmobras SA), pero el gobierno nunca la priorizo
de forma efectiva”, agrega.

También seglin Bermudez, en esa misma década se creé el
Consejo de Fomento Industrial y sus grupos ejecutivos (Industria
Farmacéutica e Industria Farmaquimica). “En 1971 se creo el
Centro de Medicamentos (CEME), que durante varios afios
desarroll6 con el Departamento de Tecnologia Industrial
propuestas, parcialmente implementadas, para los subsistemas de
Informacion, Produccién, Distribucion, Investigacién Cientifica
y Evaluacion y Control”, explico. “El Plan Maestro de CEME
incluia varias iniciativas para fortalecer los laboratorios oficiales
de produccion farmacéutica”. La empresa se disolvio en 1997.

El fisico Rogério Cezar de Cerqueira Leite, profesor emérito de
la Universidad Estatal de Campinas (Unicamp), dijo que una de
las estrategias que Inglaterra y EE UU utilizaron durante la
Guerra de Malvinas (1982) fue bloquear el envio de
medicamentos, farmacos y suministros para la produccion de
estas sustancias a Argentina. “Brasil no apoyd plenamente este
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blogueo, pero el pais vecino se debilitd significativamente”,
explica. “Como resultado, el gobierno militar brasilefio
implement6 un programa para apoyar a la naciente industria
farmacéutica y sus insumos. Con eso, la que era prometedor,
sobrevivio”.

A través de la ingenieria inversa, varios productos que hasta
entonces se importaban, se empezaron a fabricar en Brasil. “Una
sola empresa involucrada en este programa, CODETEC,
desarroll6 la tecnologia para producir 80 de los 300 ingredientes
activos de la farmacia basica brasilefia”, dice. “Veinte de estos
productos se produjeron y comercializaron en el pais. Fue,
obviamente, el inicio de la formacion brasilefia en el sector de la
quimica fina, que incluye a los productos farmacéuticos”.

Un poco mas tarde, las cosas empezaron a ir mal. Segun Paulo
Roberto Feldmann, profesor de la Facultad de Economia y
Administracion de la Universidad de S&o Paulo, entre finales de
los 80 y hoy, Brasil atraves6 un “violento proceso de
desindustrializacién”. La industria manufacturera, que en la
década de 1980 alcanzaba casi el 30% del PIB, hoy representa
solo el 9%. “Esta desindustrializacioén ocurri6 en casi toda
América Latina, ya que esta regidn se embarcé en el '‘Consenso
de Washington' (CW), que surgi6 en 1989, que incluy6 un
conjunto de medidas creadas por importantes instituciones
globales con sede en Washington, como el FMI y el Banco
Mundial y otros, que defendieron la ideologia neoliberal”,
explica.

“Los paises que siguieron el folleto del Consenso de
Washington, es decir, eran 'buenos chicos', obtuvieron mucha
ayuda del FMI, el Banco Mundial y la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC)”, agrega. “El plan consistia en la implantacion
del Estado minimo, el fin de los planes y politicas industriales y
de las reservas de mercado, la privatizacion de todo, el respeto
absoluto a las leyes de propiedad intelectual y, sobre todo, la
apertura irrestricta a las importaciones. Dijo que cada pais solo
debe producir aquello en lo que tiene una ventaja comparativa, es
decir, América Latina debe concentrarse en la agricultura”.

Algunas medidas en el area farmacéutica, adoptadas por los
gobiernos de Fernando Collor de Mello y Fernando Henrique
Cardoso, demuestran la adhesion de Brasil al Consenso de
Washington. “Empresas productoras de insumos para
medicamentos, como la Companhia Brasileira de Antibiotics
(Cibran), la Microbiolégica, Nortec / Norquisa y Biobras fueron
impactadas negativamente por la politica de apertura de fronteras
y mercados del gobierno de Collor, en 1991, que redujeron los
impuestos a la importacién de productos que se fabricaban a
nivel nacional”, dice Bermudez.

Durante el gobierno de Fernando Henrique Cardoso, una de las
medidas méas impactantes fue la adhesion de Brasil al Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC), un tratado
internacional, parte del conjunto de acuerdos firmados en 1994,
que puso fin a la Ronda de Uruguay - que en realidad termin6 en
Marrakech - y cred la OMC. Dos afios después, el Congreso
Nacional aprobd la Ley 9.279 / 1996, por la cual Brasil estaba
obligado a respetar las patentes y la propiedad intelectual de
otros paises.
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Para muchos, esta ley es la principal responsable de que Brasil
dependa casi por completo de la importacion de insumos para la
produccion de medicamentos y vacunas. Para otros, sin embargo,
hay otros factores involucrados. Entre los primeros se encuentra
el economista Fernando Sarti, profesor del Instituto de Economia
e investigador del Centro de Economia y Tecnologia Industrial
(NEIT), de la Unicamp. “La adhesion de Brasil al ADPIC no
favorecio el desarrollo tecnolégico nacional”, dice. "Tiene
sentido decir que, desde este punto de vista, la politica [adoptada
por el gobierno] fue inadecuada".

El investigador Paulo Lee Ho, del Centro Bioindustrial, del
Instituto Butantan, recuerda que Brasil se adhirié al ADPIC dos
afios después de su firma, lo que oblig6 al pais a respetar las
patentes, mientras que otros paises tuvieron un plazo de 10 afios,
renovable hasta 2016, para ratificar el acuerdo. “En lugar de
afrontar el tema como de soberania nacional y preparar nuestra
industria, el Estado legislo a favor de los imperios industriales”,
dice. “No tenemos politica de Estado, solo tenemos, cuando
tenemos, politica de gobierno”.

También hay quienes son mas incisivos a la hora de criticar la
Ley 9.279 / 1996. Por ejemplo, Cerqueira Leite. “Brasil cred esta
legislacion, claramente perjudicial para los intereses nacionales,
para complacer al gobierno de EE UU”, dice. “Fue una concesion
del sujeto sumiso al patrén. No tenia interés econémico para
Brasil. Esta ley, aprobada por el gobierno de Fernando Henrique
Cardoso, no solo aniquild la naciente industria farmacéutica
nacional, sino que también inhibio la investigacion en el sector.
Como resultado, Brasil se vio obligado a importar productos
farmacéuticos e insumos para producirlos”.

Para ¢él, la administracion de Fernando Henrique “es
inequivocamente responsable del atraso en el que se encuentra
hoy Brasil en el sector farmacéutico y en otras areas industriales
relacionadas con la quimica”. China y Rusia, por ejemplo, al
principio se negaron a firmar el acuerdo de propiedad intelectual,
India acepto, pero tard6 10 afios en firmar, lo que le permitio
consolidar su naciente industria farmacéutica.

Hoy, segln Cerqueira Leite, estos tres paises no solo son
productores de vacunas, sino que también de gran parte de los
principios activos de los medicamentos que el mundo consume
hoy. "No se puede afirmar que si Brasil no hubiera aceptado la
legislacion de patentes vigente tendria el mismo nivel de
desarrollo tecnoldgico en productos farmacéuticos y
biofarmacéuticos que ellos, pero ciertamente no estaria en esta
situacion de mendicidad cientifica en la que se encuentra hoy".

Del lado de quienes no culpan la dependencia de Brasil de los
insumos importados al convenio de propiedad intelectual esta
Jorge Costa, asesor de la Vicepresidencia de Produccién e
Innovacion en Salud de la Fundacién Oswaldo Cruz (Fiocruz).
“Este es un proceso historico que es multifactorial”, dice. “El
primer factor, quizés el principal, fue la competencia con los
paises asiaticos, que pueden producir a un precio muy
competitivo”, explica. Con eso, el mercado nacional quedé a
merced de las importaciones, porque es mas barato comprar en el
exterior que producir localmente”.

Otro factor que contribuy6 fue la interrupcion gradual de la
produccion por parte de las empresas que fabricaban ingredientes



farmaceéuticos activos (IFAS). “Era mas ventajoso comprar estos
productos en el extranjero, como en China, por ejemplo, que
producirlos aqui”, explica. "Por esta razon, muchas empresas han
cerrado sus plantas de produccion de los IFAs".

Gonzalo Vecina Neto, médico sanitarista y profesor de la
Facultad de Salud Publica de la USP (FSP-USP), fundador y
expresidente de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), dice que los paises asiaticos tienen parte de la culpa de
que Brasil tenga que importar casi todos los suministros de
medicamentos y vacunas. “India y China, al producir a gran
escala, acaban colocando el producto en el mercado a un precio
ridiculo”, explica.

Ademas, agrega, los dos paises tienen politicas de proteccion de
la salud de los trabajadores que tienen un impacto mucho menor
en los costos de produccion que Brasil. “Sus medidas de control
ambiental también son muy débiles”, dice. “Esta area de insumos
farmaceéuticos, desde el punto de vista de produccion industrial,
es muy sucia. Como las dos naciones tienen poco control
ambiental, terminan teniendo una ventaja muy grande sobre un
pais como Brasil, que, aunque no lo suficiente, ya ha avanzado
en este tema”.

Respecto a la propiedad intelectual, Vecina dice que Brasil
siempre la ha respetado, y cita a D. Pedro Il como uno de los
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pioneros. “Durante la dictadura, los militares implementaron una
politica de sustitucion de importaciones y una de las areas mas
importantes que fue blanco de esta politica, fue la de los
medicamentos”, dice. “A partir de los afios 70, Brasil dejé de
respetar las patentes en el &rea de medicamentos, pero fue una
excepcion”.

Esto dur6 hasta el gobierno de Fernando Henrique, cuando las
multinacionales farmacéuticas pusieron mucha presion para que
el pais respetara la propiedad intelectual y las patentes. “Con eso
obtuvieron muchas concesiones exclusivas para Brasil”, dice
Vecina. “China, India y Rusia, por ejemplo, y varios otros paises
del tercer mundo tardaron el mayor tiempo posible para
reconocerlas. Pero es obvio que cualquier pais que no sea parte
de los ADPIC, cuyos firmantes son los que respetan la propiedad
intelectual, esta fuera de la OMC y del comercio mundial”.

Por eso, dice Vecina, los paises que no aceptaron las reglas
inicialmente acabaron haciéndolo, porque no se podian quedar
fuera del comercio internacional, menos un pais del tamafio de
Brasil. “Las consecuencias para el pais de haberse adherido a los
ADPIC casi de inmediato son que la industria farmacéutica
multinacional sigue beneficiandose”, dice. “Lo que hicieron
India, Rusia y China fue cumplir lo que permitia el acuerdo.
Brasil abdicé de eso y el Congreso se 'vendid' a la industria
farmacéutica multinacional e hizo la ley como quiso”.

Colombia — Dependencia farmacéutica
Gabriel Cifuentes Ghidini
El Tiempo, febrero 14 de 2021
https://www.eltiempo.com/opinion/columnistas/gabriel -cifuentes-ghidini/dependencia-farmaceutica-columna-de-gabriel-cifuentes-

ghidini-566801

Es preciso apostarle a una politica de Estado que promueva la
reactivacion del sector.

Hasta finales de los afios 90 Colombia producia vacunas. En
1998 se registraban més de 2,5 millones de dosis para fiebre
amarilla, 11 millones de toxoide tetanico, 6,5 contra la
tuberculosis, 600.000 para difteria y tétano, asi como también
otros productos basicos farmacéuticos. Logramos, incluso, como
sefiala el profesor Wasserman, erradicar la viruela con vacunas
nacionales. Fuimos una potencia y referente regional.

A inicios del gobierno de Andrés Pastrana, ante la estrechez
fiscal y una légica cortoplacista, se echaron por la borda décadas
de desarrollo y se dej6 de invertir en los laboratorios y centros de
investigacion nacionales. Perdimos gran parte de nuestra
capacidad instalada. Hoy, nuestro pais no solo debe importar las
vacunas, sino incluso las jeringas para inocularla. Como admitia
el ministro Fernando Ruiz en junio del 2020, enfrentamos una
situacion de dependencia tecnoldgica y farmacéutica.

Ante la acelerada carrera por las vacunas, el desabastecimiento y
el acaparamiento de las principales potencias, hoy pagamos el
precio de haber perdido la soberania farmacéutica, incluso frente
a cosas aparentemente sencillas como la produccidn de kits de
pruebas que no requieren de patentes. Nos encontramos en
desventaja no solo por ser un pais de renta media, sino por
carecer de una infraestructura como la que tienen México,
Argentina y Brasil, que les permite recibir transferencias

tecnoldgicas. Las presiones comerciales junto con la ausencia de
acciones coordinadas con otros paises para resolver problemas
comunes, tal y como lo sugiere Claudia Vaca, han ido
marchitando las posibilidades de recuperar una minima dosis de
independencia frente a empresas y mercados globales.

A las desafortunadas decisiones que significaron el decaimiento
de la produccion nacional se suma también la pobre inversion en
un sector prioritario no solo para reducir el sometimiento
farmacéutico, sino la dependencia industrial en general. Muchos
celebramos la creacion del Ministerio de Ciencia. Con €l se
impulsaria por fin una politica de Estado volcada hacia la
innovacion, la ciencia y la tecnologia. Desafortunadamente, adn
hoy alli se destina menos del 1 % del PIB, muy por debajo del
promedio de los paises de la OCDE, que se situa sobre el 4 %. Es
tan infimo el compromiso en la materia que en el plan nacional
de desarrollo no se menciona siquiera la posibilidad de avanzar
en la senda de una verdadera autonomia cientifica y tecnolégica.

Como si ello no bastara, segin un documento presentado por
Asinfar en el 2018 y que proponia la adopcién de una politica
industrial farmacéutica, se evidencio que en Colombia hay un
entorno institucional y regulatorio burocratizado e ineficiente.
Adicionalmente, persisten debilidades en la formacion del talento
humano y la inversion nacional en biotecnologia es casi
inexistente. Eso sin mencionar las barreras para el desarrollo del
sector derivadas de los acuerdos comerciales con grandes
empresas farmacéuticas.
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La pandemia nos ha enfrentado a enormes retos de salud pablica.
Es claro que la prioridad debe ser la salvaguarda de la vida y la
pronta inmunizacion de la poblacién. Sin embargo, invita
también a reflexionar sobre nuestras propias debilidades y la
necesidad de adoptar una hoja de ruta para mitigar los efectos
sociales, politicos y econémicos que genera la excesiva
dependencia tecnolégica y farmacéutica. Con ello se pierde, sin
darse cuenta, la soberania estatal y se arriesga el orden publico en
términos de proteccion de la vida y la salud colectiva. La
endémica precariedad del Estado y el atraso e involucién
tecnoldgica, aunadas en esta materia a una anémica relacién
publico-privada, colocan a Colombia a merced de las
condiciones del mercado global, donde, desafortunadamente,
distamos de ser jugadores de peso. Estamos en desventaja casi
absoluta y hay que salir de ella.

Mirando hacia adelante, son varias las propuestas que valdria la
pena tener en cuenta. En 2019 se convoco a la Mision de Sabios,
en la que se insistio en la importancia de implementar una
politica industrial en salud, méas alla del timido Conpes 155. Se
debe entonces apuntar a desarrollar productos innovadores como
medicamentos de sintesis quimicas y biolégicas. Asi mismo,
procurar una mayor transferencia e intercambio de
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conocimientos, una actualizacién tecnolégica y la consolidacion
de centros de innovacion de la mano con las universidades.
Merece también que se revisen iniciativas legislativas como el
proyecto de ley 372 de 2020, que busca lograr la seguridad
farmacéutica en nuestro pais. Alli, entre otros importantes
asuntos, se propone fortalecer la capacidad de investigacion,
innovacion, manufactura, produccion y distribucion de
medicamentos. Esta clase de proyectos advierten sobre la
importancia de considerar las vacunas e insumos médicos como
bienes publicos esenciales. Esta es una nueva dimension
insoslayable del orden publico del siglo XXI.

Lucen desconcertantes las imagenes de ventiladores mecanicos,
tan necesarios y que con mucho esfuerzo fabricaron algunas
universidades, arrumados en un cuarto por las trabas burocréaticas
y la inoperancia de instituciones como el Invima, que se ha
reducido a fungir como tramitador de licencias. Si queremos
recuperar nuestra soberania tecnologica y farmacéutica, en un
ambito minimo, es preciso apostarle a una politica de Estado y de
sociedad que persiga detener esa fatal dependencia y que
promueva la reactivacion del sector. Hacerlo es indispensable
para nuestra subsistencia. Que la préxima pandemia no nos coja
fuera de base, en el vagon de atras de las multitudes mas pobres y
periféricas del planeta.

Colombia — ¢ Hacia las vacunas nacionales?
Editorial
El Nuevo Siglo, febrero 24 de 2021
https://www.elnuevosiglo.com.co/articulos/02-24-2021-editorial-hacia-las-vacunas-nacionales

La oferta de vacunas contra el covid-19 a nivel mundial se
encuentra restringida. Ese no es ningun secreto, como tampoco
que no menos del 90 por ciento de los biolégicos producidos por
parte de los laboratorios farmacéuticos aprobados se han aplicado
en quince 15 naciones, mientras que otras pocas estan hasta
ahora iniciando sus operativos de inmunizacion.

Presionadas por las legislaciones nacionales en los paises en
donde estéan sus principales plantas y asi como por amenazas de
demandas millonarias de gobiernos por la demora en la entrega
de los lotes de dosis a que se comprometieron contractualmente,
las principales multinacionales farmacéuticas han implementado
distintas alternativas para poder aumentar su produccion de
bioldgicos. Alternativas que han ido desde duplicar la capacidad
de sus fabricas y sucursales, hasta contratar a firmas
competidoras para que produzcan sus vacunas e incluso activar
acuerdos con laboratorios nacionales en Latinoamérica, Asia,
Europa y otras latitudes con el mismo fin. México, Brasil y
Argentina, para hablar de nuestro subcontinente, ya lo estan
haciendo.

¢Y Colombia? Si bien el presidente Ivan Duque pidio6 la semana
pasada a la industria de los medicamentos nacional que se aliste
para producir vacunas contra el coronavirus, la realidad es que es
un proceso bastante complejo. De un lado, porque los cambios en
las politicas farmacéuticas en las Ultimas décadas llevaron a que
en nuestro pais se dejara de producir esta clase de bioldgicos y se
apostara por importar la mayoria. En segundo término, como
bien lo indicara uno de los voceros de estos gremios esta semana,
no se cuenta en el pais con la infraestructura de linea de
produccion necesaria para abocar este proceso, debido a que se
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trata de desarrollos recientes y la transferencia de tecnologia y
conocimiento demoraria. A lo sumo se podria participar en la
etapa final, es decir en el empaque, etiquetado y distribucion de
los bioldgicos, pero no en su produccién como tal. Teniendo en
cuenta los cronogramas de entrega de vacunas a Colombia por
parte de los cinco laboratorios internacionales con los que ya se
firmaron los respectivos contratos, habria que revisar si tendria
utilidad el modelo propuesto.

Ahora bien, también hay un asunto de fondo en la posibilidad de
que Colombia pueda producir vacunas: los estrictos marcos de
respeto a los derechos de patentes y propiedad intelectual.
Aungue debido a la dimensién de la pandemia hay una cruzada
global ante las organizaciones mundiales de la Salud y el
Comercio para que las férmulas y principios activos de las
vacunas se hagan publicas y se autorice su produccion libre en
todos los paises, esa peticion sigue discutiéndose.

Colombia, ha tenido en el pasado conflictos y debates alrededor
de los derechos de patente y propiedad intelectual de los
medicamentos. Esta fue una de las discusiones mas complejas
durante las negociaciones de tratados de libre comercio con
Estados Unidos y Europa, asi como en el largo proceso de
ingreso de nuestro pais a la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Econémico (OCDE). En todos ellos el Estado se
comprometio a avanzar en la proteccion a los licenciamientos y
patentes, acorde a los lineamientos de la OMC y la Declaracion
de Doha.

En el marco de la emergencia sanitaria, Colombia, como muchos
otros paises, flexibilizaron sus legislaciones internas para facilitar
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el acceso a los medicamentos y tratamientos para enfrentar el
covid-19. Incluso mediante el decreto 417 de 2020 se declararon
de “interés en salud publica” los medicamentos, dispositivos
médicos, vacunas y otras tecnologias derivadas. Sin embargo, en
modo alguno alli se pueden violar las restricciones sobre patentes
y propiedad intelectual. Aunque algunos expertos han sefialado
que la legislacion nacional permitiria acudir a figuras como las
de licencias obligatorias para importaciones paralelas o la
aplicacion del derecho a la libre competencia, no es un
mecanismo facil y tendria que motivarse muy sélidamente la
presunta infraccion del titular de las patentes afectadas.

Asi las cosas, lo que queda claro es que el pais debe generar una
politica marco farmacéutica moderna y eficiente, que le permita
volver a producir vacunas a mediano plazo. Por el momento no
es una salida rapida para la coyuntura sanitaria y un acceso mas
efectivo a los bioldgicos contra el covid-19. Esa es la realidad.
Ojala el pais se ponga a tono para que emergencias como estas
puedan tramitarse con una legislacién adecuada en el tema y
precios asequibles.

Nota de Salud y Farmacos: En una noticia publicada el 5 de
marzo [1] el presidente Ivan Duque anuncid que se quiere
convocar al sector privado farmacéutico y al sector pablico para
desarrollar la capacidad para producir vacunas. El mandatario
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advirtié que el desarrollo de dicha capacidad puede tomar incluso
afios. Sin embargo, dijo que es una medida que el Gobierno se
plantea a mediano plazo, ante la pandemia y lo que pueda ocurrir
en un futuro con otros virus en el pais y en el mundo.

El presidente Duque recordd que ese mismo viernes sostuvo un
didlogo con Emmanuel Macron, presidente Francia, quien le
expreso su interés, a través de la agencia de cooperacion
francesa, en acompafiar a Colombia en el desarrollo de
capacidades para la produccién de vacunas.

En lo que se refiere al marco juridico que dé sustento a esta
iniciativa politica, hay dos ponencias en curso en el Congreso
que abordan esta necesidad, la del senador Carlos Fernando
Motoa [2] y la del senador Ivan Dario Agudelo [3].
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