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Investigaciones

Bl avance terapéutico en pocos conceptos: Definir y evaluar el progreso terapéutico
(Le progrés thérapeutique en quelque concepts: Définir el évaluer le progrés thérapeutique)
Revue Prescrire, 2015; 35 (382):565-569
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Resumen

Evaluar el avance terapéutico que aporta un nuevo medicamento
consiste en valorar sus beneficios, en términos de eficacia,
seguridad (efectos indeseables) o comodidad posoldgicaen
relacién con otras opciones disponibles: tratamiento, tanto sies
medicamentoso como sino, 0 ausencia de tratamiento.

El avance entérminos de eficacia se establece a partir de los
resultados de los ensayos clinicos comparando, el producto
experimental versus la opcion de referencia, y teniendo en cuenta
los criterios clinicos relevantes para los pacientes.

El avance entérminos del perfil de seguridad (presencia de
efectos indeseables) es mas dificil de establecer, ya que la
informacién sobre efectos indeseables que estadisponible en el
momento de evaluar el permiso de comercializacion de unnuevo
medicamento es menos s6lida. Hay que tener cierto
conocimiento y perspectiva para evaluarlo mejor.

La comodidad de administracion es un componente del progreso
terapéutico. Puede ser determinante cuando se trata de reducir los
riesgos asociados a un tratamiento nuevo, cuyo balance
riesgo/beneficio es similar al del tratamiento de referencia.

Las agencias que regulan la comercializacion de los
medicamentos otorgan los permisos de comercializacion (PC) a
las empresas sin exigir pruebas de que los medicamentos nuevos
representen un avance terapéutico real, pues no les obligan a
compararlos directamente con los tratamientos de referencia. Los
PC que se conceden a través de procedimientos acelerados, que
se conceden con datos muy parciales, generan incertidumbre y
exponen a los pacientes a mas efectos imprevistos.

En la practica, la concesion de un PC no bastapara considerara
un medicamento nuevo como avance terapéutico. Para saber en
qué medida el nuevo tratamiento representa un avance, 0 no, es
mejor estudiar de cerca lo que aportaa los pacientes en términos
de eficacia y de comodidad posoldgica, teniendo en cuentalas
dudas, especialmente en relacion a sus efectos indeseables.

Introduccién

La esperanza en descubrir un avance terapéutico para las
situaciones clinicas que cuentan con pocos o ningin tratamiento
disponible, es a menudo fuerte, y es facil que la llegada de una
novedad terapéutica se considere de entrada como un avance. En
otros casos, el arsenal terapéutico es amplio, aunquecon
limitaciones de varios tipos, y los promotores del nuevo producto
lo presentan como un avance.

¢Cémo definir el avance terapéutico? ;Qué criterios hay que
tener en cuenta? ;Cudles son las exigencias de las autoridades de
salud europeas, especialmente las agencias del medicamento,
cuando evallan medicamentos nuevos o nuevas indicaciones?

A continuacién presentamos algunos elementos de reflexion y
algunos asuntos metodol6gicos pararesponderestas cuestiones,
todas ellas relacionadas con determinar el avance terapéutico que
aportan los medicamentos nuevos.

Criterios clawe para evaluar el avance terapéutico

La evaluacion del balance riesgo/beneficio de un medicamento se
basaen la estimacion de su eficacia, seguridad (efectos
indeseables)y comodidad posoldgica[1]. El avance seevalia
comparando el desempefio, segln estos tres criterios, del
medicamento nuevo con la opcion terapéutica de referencia ya
disponible, es decir, con aquella que ofrece un mejor balance
riesgo/beneficio, incluyendo la abstencion terapéutica. La
“novedad” noes en si misma un criterio pertinente para evaluar
el avance/progreso terapéutico, este debe evaluarse segun el
mecanismo de la accién de una substancia, el funcionamiento de
un dispositivo, o las propiedades farmacocinéticas, etc.

La evaluacion metédica del avance/progreso sebasaen el
analisis de los datos clinicos disponibles. Efectivamente, las
respuestas aciertas preguntas pueden ayudara establecersi el
nuevo medicamento representaun avance terapéutico para los
pacientes: ;Con qué opcion u opciones terapéuticas disponibles
se ha comparado la nuevaterapia? ¢Cuales son las limitaciones
principales del tratamiento de referencia, y por tanto lo que se
esperaria que un nuevo tratamiento pudiera aportar? ;Qué tipos
de ensayos y de estudios se han realizado, y han sido disefiados
para demostrar que representan un avance? ;Cudles han sido los
criterios de evaluacion? ;Qué diferencias se han detectado entre
la nuevaopcion y los tratamientos de referencia?

Ensayos comparativos aleatorizados de doble ciego: la
referencia. El método de referencia para evaluar la eficacia de
los medicamentos y demostrar siaportan un avance terapéutico
es el ensayo comparativo aleatorizado en pacientes que presentan
la afeccién a tratar [2]. Cada tratamiento nuevo se compara con
la opcion de referencia (medicamentosa o de otro tipo), a fin de
determinar sies mas o menos eficaz.

La Declaracion de Helsinki, el texto marco donde se especifican
las disposiciones destinadas a protegera las personas que se
prestan a participar estudios biomédicos, estipula que “los
beneficios, riesgos, restricciones y la eficacia de un nuevo
método deben serevaluados mediante su comparacion con los
mejores métodos diagndsticos, terapéuticos o de prevencién en
uso(...)” [3]. La Declaracién precisa que los ensayos
comparativos versus placebo no se deben utilizar mas que
tomando muchas precauciones,y en general s6lo cuando no hay
un tratamiento aprobado [3]. De la misma manera, la
comparacion con la nointervencion solo es aceptable en
situaciones excepcionales.

En la practica, la Declaracion de Helsinki es simplemente una
guia, y muchos medicamentos nuevos se comparan sobre todo



con placebo, o con medicamentos que no constituyen la mejor
opcidn terapéutica existente.

Los ensayos clinicos comparados y aleatorizados a doble ciego
son los que ofrecen los datos mas confiables para evaluar el
avance queaporta un tratamiento nuevo. Enmascarar el
tratamiento utilizado y tomar medidas para preservar el secreto
de asignacién a los grupos de comparacion, es el mejor método
para evitar que el conocimiento del tratamiento influya de
manera consciente o inconscienteen la forma en que los
investigadores y/o pacientes evaldan e informan sobrelo que
sucede durante el ensayo clinico. A veces, las compafifas
reconocen que las diferencias entre las formas farmacéuticas o
del perfil de los efectos indeseables no permite asegurar el
mantenimiento del doble ciego durante el transcurso de un
ensayo clinico con medicamentos. Pero la mayor parte de las
veces, estas dificultades pueden solucionarse (por ejemplo,
utilizando unatécnica de doble placebo) [4].

Solo en casos excepcionales, en los que se ha demostrado una
eficacia considerablemente mayor de la nueva terapia, no seria
ético hacer un estudio comparativo.

Progresoen términos de eficacia: utilizando criterios clinicos
Gtiles ante todo para los pacientes. Para determinar si unnuevo
medicamento representaun avance en términos de eficacia se
tienen que utilizar criterios Utiles para curar mejor, es decir,
criterios clinicos, tangibles, concretos para los pacientes,
adaptados ala situacion clinica en cuestion,y especialmente a su
evolucion natural: periodo de supervivencia, duracion de los
sintomas, etc. [5].

A menudo, las empresas utilizan criterios intermedios (por
ejemplo el contenido de colesterol en sangre o el valor de la
presion arterial) para demostrar la eficacia de un medicamento,
porque asi pueden obtenerresultados mas rapidamente. Estos
criterios son Gtiles y aceptables en las primeras etapas de la
investigacion, pero no son adecuados paraevaluar si el
medicamento representaun avance terapéutico. A veces hay
discordancia, incluso divergencia, entre el efecto de un producto
sobre un criterio o variable intermedia y sobre un indicador
clinico (por ej. descenso del peso corporal con aumento de los
accidentes cardiovasculares asociados al nuevo tratamiento) [5].
Que el nuevo medicamento tengaun efecto superior al
tratamiento de referencia sobre un criterio intermedio, no
significa que seaun avance para el paciente, pues no se sabesile
evitara algun evento clinico.

Cuando se utilizan criterios combinados se corre el riesgo de
sobreestimar el efecto clinico. En general, los criterios
combinados asocian varios acontecimientos que comparten una
cierta coherencia psicopatoldgica; pero cuando tienen
consecuencias practicas muy diferentes (por ¢j. “la muerte o un
infarto de miocardio no mortal o un episodio de angina de
pecho™), la interpretacion de lo que la diferencia en el criterio
global combinado significa es dificil de expresar en términos
concretos para el paciente [6]. Los criterios combinados que
relacionan eventos de gravedad muy diferentes (por ej. la muerte,
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una afeccion raramente mortal y un sintoma pasajero sin
secuelas) no aportan informacion global pertinente. En ese caso,
la eficacia tiene que analizarse descomponiendo el criterio
combinado.

No-inferioridad = no-demostracion de avance. Muchos de los
ensayos clinicos que seincluyen en las solicitudes de permisos
de comercializacion (PC) son ensayos conocidos como de no-
inferioridad. Estos ensayos estan disefiados para mostrar que el
nuevo medicamento no es menos efectivo que aquel conel que
secompara, pero no para determinar si tiene un efecto superior.
El protocolo de estos ensayos acepta de antemano que el
tratamiento nuevo tengamenor eficacia en el criterio principal de
evaluacion que aquel con el que se compara, pero solo hasta
cierto punto. El efecto del nuevo medicamento puede encontrarse
dentro de este margen [de interioridad] al tiempo que se
considera “no inferior” al de referencia. Dicho de otro modo, el
nuevo medicamento considerado como “no inferior” segun el
protocolo de un ensayo es a veces menos eficaz que la opcion de
referencia.

Los margenes de aceptabilidad clinica que establecen los
patrocinadores de los ensayos clinicos tienen que estudiarse de
cerca para podersopesarel posible avance terapéutico del nuevo
tratamiento en otras variables, o medidas de impacto. Por ej., un
margen amplio en un criterio clinico importante solo es aceptable
siconlleva un avance importante en el perfil de seguridad
(efectos adversos)[7].

Confirmar el avance en multiples ensayos. Pronunciarse sobre
siun tratamiento nuevo representa un avance terapéutico o noen
basea los resultados de un solo ensayo comparativo equivale a
arriesgarse a cometer un error importante en la evaluacion: los
resultados del ensayo pueden correspondera un efecto del azar, a
un sesgo insospechado en el reclutamiento, a un error en la
recopilacion de ciertos datos, 0 a una manipulacion de los datos,
etc. [8]. Como los resultados de cualquier experimento cientifico,
los resultados de un ensayo clinico comparado no pueden
considerarse suficientemente fiables hastaque se confirmen en
otro ensayo independiente, dirigido por otro equipo y en el que se
obtengan resultados similares. Basarse en resultados muy
inciertos, porque no hansido confirmados, expone a los
pacientes a estos tratamientos y se considera un retroceso
terapéutico.

En situaciones clinicas graves, cuando no hay otra opcién
terapéutica disponible o en situaciones poco comunes, basarse en
los resultados de un solo ensayo puede ser aceptable, con la
condicion de que se garantice un seguimiento constante de los
pacientes expuestos.

Efectos indeseables: a menudo es dificil demostrar un posible
avance. Si el medicamento tiene unaeficacia clinicamente
apropiada, similar a la del tratamiento de referencia, el que tenga
un mejor perfil de seguridad constituye un avance.

La evaluacion clinica de un medicamento que se hace antes de
solicitar el permiso de comercializacion (PC) se disefia



primordialmente para estimar su eficacia. Y estaevaluacion se
realiza en condiciones experimentales, que no son exactamente
iguales a lo que sucedeen la atencién médica rutinaria. La
informacion que se recopila surge de lo observado en unos
centenares de pacientes, muy bien seleccionados (especialmente
desdeel punto de vista de las afecciones/morbilidad asociada),
expuestos durante un corto periodo de tiempo y en un contexto
diferente a las condiciones de la vida cotidiana, especialmente en
lo que respectaa sumonitoreo y en el accesoa la atencion
médica. Asipues, la estimacion de los efectos adversos deun
medicamento a partir de la informacién disponible cuando se
presenta la solicitud del PC es mucho mas incierta que la de su
eficacia. Las restricciones al nimero y tipo de pacientes tratados
con el nuevo medicamento Y la corta duracidn de los ensayos
contribuyen a que no se puedan detectar: los efectos indeseables
raros; los efectos en pacientes vulnerables, como los pacientes de
edad o ancianos, con insuficiencia renal o hepatica, con
afecciones que interfieren con el medicamento evaluado, etc.; los
efectos a largo plazo; y los efectos sobre los no nacidos, ya que
las embarazadas suelen excluirse de los ensayos [1]. Ademas, los
eventos indeseables que se mencionan en los informes de los
ensayos clinicos suelen estardescritos de manera poco precisa, y
sin haber hecho una investigacion rigurosa sobre la posibilidad
de que hayauna relacion causal entre el eventoy el
medicamento.

En estarealidad, la estimacién del avance en base a los efectos
indeseables es delicada. A veces, un medicamento conun perfil
de seguridad distinto al de referencia puede representar un
avance, por ejemplo para los pacientes que se ven gravemente
afectados por los efectos indeseables del tratamiento de
referencia, o cuando éstos no son aceptables.

De cualquier forma, solo la farmacovigilancia permite que, con
el trascurso de los afios, cuando un namero considerable de
pacientes hayan consumido el medicamento en condiciones
clinicas reales, se vaya perfilando de forma precisa el patron de
seguridad del nuevo tratamiento, incluso cuando parece que es
mejor que el tratamiento de referencia [9].

Comodidad posolégica: un criterio de avance a tener en
cuenta. La comodidad en la dispensacion de un medicamento
depende de diversos aspectos: la via de administracion, la forma
farmacéutica, las modalidades de administracion, y todos los
elementos de su envasado. Evaluar la comodidad posologica
consiste en evaluar las distintas maneras en que el medicamento
es susceptible de ser utilizado y manipulado por los pacientes y
suentorno (nifios, ciertos pacientes de edad, etc.), asi como los
posibles riesgos asociados a diversos aspectos del medicamento,
como el envasadoy la forma terapéutica.

Bvaluacion del avance terapéutico por las agencias
reguladoras de medicamentos: numerosas deficiencias

La comercializacion de medicamentos fabricados por la industria
(alias especialidades farmacéuticas) depende de que la empresa
obtengael permiso de comercializacién (PC), una vez la agencia
reguladora ha concluido la evaluacion del producto. Los datos de
las evaluaciones de medicamentos que se presentan alas
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autoridades sanitarias deben cumplir con ciertos criterios, que se
describen en la reglamentacion del proceso para solicitar la PC.

¢Qué exigen las autoridades sanitarias para determinar si un
medicamento nuevo representaun avance en comparacioén con
las opciones terapéuticas ya disponibles?

Autorizaciones europeas: no hay obligaciéon de comparar con
el tratamiento de referencia. En la Union Europeay en otros
paises, los criterios para concederel PC de unnuevo
medicamento son Unicamente su calidad farmacéutica, su
eficacia y su “seguridad de empleo”, es decir, en realidad los
efectos adversos se consideran aceptables [10, 11].

Una directiva europeadel medicamento aprobadael 2004
introdujo la nocién de “valor terapéutico afiadido”. La
movilizaciéon de los pacientes, profesionales de la salud y
organismos de proteccion de los consumidores ha permitido que
seavance en términos de transparenciade las agencias. Pero el
lobby de empresas no ha permitido que se establezca la
obligatoriedad de comparar los nuevos medicamentos con un
tratamiento de referencia, a pesar de la fuerte demanda ciudadana
[11].

En 2006, para animar a la industria a desarrollar medicamentos
para nifios, se adopt6 un reglamento pediatrico europeo. Pero
este reglamento no ha permitido que hayaavances claros en la
disponibilidad de terapias pediatricas y tampoco se han tomado
medidas para exigir que se progrese en estalinea [12].

Al nivel de la Unién Europea, los procesos para solicitar el PC
siguen las recomendaciones establecidas por la ICH
(International Conference on Harmonisation), unorganismo que
agrupa a tres agencias del medicamento (Europa, Estados Unidos
de América y Japon)y a tres asociaciones de empresas
farmacéuticas. La ICH ha elaborado, entre otros documentos, una
serie de guias practicas que armonizan las normas que deben
seguir las empresas al realizar los ensayos clinicos que se
incluirdn en las solicitudes de PC de sus medicamentos [13].
Estas guias enumeran los disefios de ensayos clinicos que se
deben utilizar, en funcion de la enfermedad a tratar, pero sin
exigir que demuestren ser mas efectivos que el tratamiento
identificado como de referencia [14,15].

Autorizaciones estadounidenses: dos ensayos... salvo
numerosas “excepciones”. En los Estados Unidos la situacion
no es muy diferente. Una guia editada por la FDA prevé que los
dosieres que presenta la industria incluyan al menos dos ensayos
comparados que demuestren la eficacia del nuevo medicamento
[16]. Pero seprevén numerosas excepciones, y en muchos casos
se permite que se presenten los resultados de un solo ensayo
clinico: estudios no comparados adicionales disponibles;
ampliacion de indicaciones; efectos clinicamente significativos
observados en términos de mortalidad, morbilidad, o de
prevencion de unaenfermedad grave.

En algunos casos, la FDA incluso acepta que no se presenten
estudios comparados si la eficacia del tratamiento se puede
extrapolar a partir de datos extraidos de otros ensayos, porej.:



ampliacion para uso pediatrico a partir de datos en adultos,
nuevas formas y nuevas dosificaciones a partir de formas o de
dosificaciones ya autorizadas [16].

Comparadores, efectividad, duracion: las empresas estan
demasiado poco supervisadas. Con frecuencia, las empresas
tienen interés en evaluar sus medicamentos para comprobar si
cumplen con los requisitos minimos, y para ello eligen
cuidadosamente los comparadores que mas les convienen. El
que las agencias acepten esta situacion resulta en la autorizacion
de medicamentos que solo han sido evaluados contraplacebo,
aunque exista un tratamiento de referencia, e incluso en la
autorizacién de productos sin que se haya hecho un estudio
comparado.

Las agencias de medicamentos no insisten lo suficiente en que
los ensayos clinicos incluyan un niimero minimo de pacientes,
que dependeradel problema clinico, para que las evaluaciones
cumplan con un nivel minimo de calidad. Un estudio, publicado
en 2013, sobre los PC que autorizaron las agencias europeas
durante el periodo 2000-2010, muestra que el 12% de los
medicamentos que no estan clasificados como “medicamentos
huérfanos” (es decir, destinados a pacientes con enfermedades
raras) habian sido testados en menos de 500 personas.

De igual forma se exige demasiado poco en términos de la
duracién de los ensayos clinicos. Segun el estudio mencionado
antes,solamente el 30% de los medicamentos destinados al
tratamiento de enfermedades cronicas habian sido testados al
menos durante 12 meses en mas de 1000 pacientes [17].

Cuidado con los PC que se han concedido con pocos datos
“en nombre de tener una esperanza significativa en que
representaran un avance”. Ademas de los PC “clasicos”,
existen diversas excepciones para autorizar la comercializacion
de un medicamento cuando el nivel de incertidumbre respecto al
balance riesgo/beneficio es considerable. Esto ocurre
especialmente en Francia con las autorizaciones temporales de
uso (ATU). Los niveles de exigencia para la concesion de los PC
sonvariables. Tanto los PC condicionados,como los PC para
circunstancias excepcionales y los PC acelerados se entregan en
base a menos informacion y de manera mas rapida que los PC
“clasicos” [18, 19]. Incluso en situaciones donde se espera que el
avance terapéutico seasignificativo, un PC acelerado, otorgado
en base a poca informacion, expone a los pacientes a un
medicamento mal evaluado, que con el tiempo puede resultar ser
mas peligroso que atil (a) [20].

Un estudio estadounidense publicado el 2008 ha comparado los
resultados de los PC obtenidos en los plazos previstos por el
reglamento de la FDA con los resultados de los PC obtenidos de
forma precoz. Los medicamentos autorizados por la via rpida
son seis veces mas propensos aser retirados del mercado, cuatro
veces mas susceptibles de que tras su comercializacion se emitan
alertas importantes, y tienen el triple de posibilidades de quese
retiren ciertas presentaciones; todo ello en respuestaala
informacién que recaban los sistemas de farmacovigilancia [21].
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&Y el precio del medicamento, qué papel juega en todo esto?
Nosotros no hemos discutido la relacién entre el precio de un
medicamento y el avance terapéutico. El precio no es un dato
biomédico, no es una cualidad intrinseca del medicamento. A
diferencia de los efectos farmacolégicos, el precio se establece
como resultado directo de decisiones humanas: puede ser
negociado, cambiado, subvencionado, etc.

El balance beneficio/riesgo y el avance terapéutico que
representael medicamento se tienen en consideracion al discutir
su precio. Lo contrario no es cierto. Incluso a un precio bajo, un
medicamento ineficaz y peligroso, no debe utilizarse bajo
ninguna circunstancia.

Por otro lado, el precio puede facilitar o frenar el acceso al
avance terapéutico. Cuando los recursos financieros son
limitados, un medicamento con un balance riesgo/beneficio
parecido al medicamento de referencia, pero disponible a un
precio netamente inferior, puede constituirun avance al facilitar
el acceso de los pacientes al tratamiento.

A la practica: evaluar segun la situacion

En resumidas cuentas, la evaluacién del avance terapéutico que

aporta un nuevo tratamiento se basaen el anélisis metédico de

los avances en términos de eficacia, seguridad y de comodidad
posoldgica, en comparacion con el tratamiento de referencia. El
proceso consisteen:

- teneren cuentay analizar en detalle la situacion clinica y las
caracteristicas de las personas a las que el medicamento va
destinado;

- determinar el tratamiento de referencia y sus limitaciones, y
registrar los criterios de evaluacion del tratamiento que se
deben utilizar para tener en cuentael punto de vista de los
pacientes;

- aplicar los criterios pertinentes para evaluar la calidad de la
evaluacion clinica del medicamento.

El medicamento es un producto de salud muy supervisadoy
controlado. No obstante, los PC se otorgan con limitaciones que
hay quetener en cuenta. Se otorgan sin haber demostrado queel
producto representaun avance terapéutico, y a veces con pocos
datos, sin estudios comparados o utilizando un producto de
referencia inadecuado. Dicho de otro modo, el PC no garantiza
que el producto represente un avance, y ni siquiera excluye que
setrate de un retroceso terapéutico.

En Francia, la Comisién de Transparencia de la Alta Autoridad
de Salud tiene por misién evaluar el avance que aporta o no un
nuevo medicamento. Pero la comparacion de las evaluaciones de
la Comisién de Transparenciay de las de Prescrire concernientes
a los nuevos PC muestra un sesgo notable en la apreciacion del
avance terapéutico.

a-La agencia europea del medicamento inicié en 2014 un estudio
para establecer un procedimiento nuevo para otorgar los PC: el
“adaptive licensing” o “adaptive pathways”. En comparaciéon con
los PC “clasicos”, se trataria de entregar el PC en basea datos
mas débiles, basados en los resultados de ensayos con pequefias



muestras, incluyendo pacientes seleccionados en funcién de su
supuestarespuestaaltratamiento, con el objetivo de acelerar la
puestaa disposicion de un nuevo medicamento. Los medios
planeados ponen en peligro y pueden ocasionar la desregulacion
del sistema de otorgar los PC y exponer a los pacientes a peligros
importantes. Volveremos a tratar sobre este proyecto
preocupante en otro numero (ref. 22).

Extraits de la recherche documentaire Prescrire.

1. Prescrire Rédaction “Déterminer la balance bénéficesrisques d’une
intervention : pour chaque patient” Rev Prescrire 2014 ; 34 (367) :
381-385.

2. Prescrire Rédaction “Ce que sont les véritables progrés
thérapeutiques dans le domaine du médicament. Le texte intégral de
la déclaration de ’'ISDB” Rev Prescrire 2002 ; 22 (225) : 140-145.

3. Prescrire Rédaction “Déclaration d’Helsinki de 1’Association
médicale mondiale” Rev Prescrire 2008 ; 28 (298) : 570- 573.

4, Prescrire Rédaction “Vision brouillée” Rev Prescrire 2015 ; 35
(376) : 89.

5. Prescrire Rédaction “Evaluer les bénéfices d’un traitement : d’abord
les critéres cliniques utiles aux patients” Rev Prescrire 2008 ; 28
(291) : 69- 70.

6. Prescrire Rédaction “Critéres combinés, et combines” Rev Prescrire

2008 ; 28 (294) : 317 (version complete sur le site

www.prescrire.org : 9 pages).

Prescrire Rédaction “Marges” Rev Prescrire 2012 ; 32 (345) : 487.

8. Prescrire Rédaction “Aumoins deux” Rev Prescrire 2010 ; 30
(326) : 885.

9. Prescrire Rédaction “A I’envers ?” Rev Prescrire 2013 ; 33 (362) :
885.

~

Boletin Farmacos: AgenciasReguladorasy Politicas2015; 18 (4)

10. Prescrire Rédaction “Progrés thérapeutique : la faillite des agences”
Rev Prescrire 2002 ; 22 (234) : 847.

11. Prescrire Rédaction “Europe et médicament : les succes obtenus par
les citoyens” Rev Prescrire 2004 ; 24 (252) : 542- 548.

12. Prescrire Rédaction “A qui profite le réglement pédiatrique européen
?” Rev Prescrire 2013 ; 33 (357) : 535.

13. Prescrire Rédaction “ICH : un club restreint d’agences et de firmes
pharmaceutiques impose ses régles” Rev Prescrire 2010 ; 30 (317) :
222-225.

14. ICH “Choice of control group and related issues in clinical trials
E10” 20 juillet 2000 : 35 pages.

15. ICH “General consideration for clinical trials E8” 17 juillet 1997 :
17 pages.

16. FDA - CDER/CBER “Guidance for industry. Providing clinical
evidence of effectiveness for human drug and biological products”
mai 1998 : 20 pages.

17. Prescrire Rédaction “Essais avant AM M : trop peu de patients” Rev
Prescrire 2014 ; 34 (363) : 57.

18. Prescrire Rédaction “Dérogations a I’AMM “classique” : accés plus
rapide au marché, au détriment de I’évaluation des médicaments”
Rev Prescrire 2008 ; 28 (299) : 696-701.

19. FDA - CDER/CBER “Guidance for industry. Available therapy”
juillet 2004 : 6 pages.

20. Prescrire Rédaction “Les agences du médicament trop souvent sous
Iinfluence des firmes” Rev Prescrire 2011 ; 31 (328) : 138.

21. Prescrire Rédaction “AMM prématurées = danger” Rev Prescrire
2008 ; 28 (297) : 535.

22. EM A “Adaptive pathways: a future to bring new medicines to
patients ?” Communiqué de presse 15 décembre, 2014: deux pages

Una pildora amarga. El movimiento por el acceso a los medicamentos ¢Puede conseguir otra victoria?
(A Bitter Pill. Can the access to medicines movement score another victory?)
Fran Quigley, profesor,
Foreign Affairs, 18 de octubre, 2015
https://www.foreignaffairs.convarticles/south-africa/2015-10-18/bitter-pill

Traducido por Salud y Farmacos

Mary-Jane Matsolo, vestida con unos vaqueros ajustados,
sandalias doradas de tacén alto, y una camiseta blanca con letras
mayusculas de color azul marino que decian "VIH positivo", se
dirige a la parte delantera de la sala de conferencias de
Johannesburgo."Yo soy la que les va a explicar las leyes de
patentes y derechos de propiedad intelectual”, dice a la docenade
personas en frente de ella. "Es lo que hago,y lo hago muy bien.

Siguiendo las sefiales de Matsolo, todo el mundo va explicando
por qué estan aqui. Uno tras otro, los defensores de las personas
con enfermedad mental, con diabetes, epilepsia y otras
enfermedades describen con rabia cémo los pacientes a quiénes
representan—que a veces son ellos mismos—no pueden pagar
los medicamentos que necesitan. Un medicamento para la
depresiony el trastorno bipolar no estadisponible debido a su
precio; lo mismo pasacon los medicamentos para el tratamiento
de la epilepsia, cancery problemas de salud reproductiva. "La
mayoria de los médicos nisiquiera les dicen a sus pacientes que
estos medicamentos les podrian ayudar"”, dice un defensor de los
derechos de los pacientes."¢Por qué lo iban hacer, silas personas
no pueden obtenerlos?" Otros confirman que asfes.

“OK, esoestabien”, les confirma Matsolo. “Y por eso estamos
aqui. Para empezar su presentacion les ensefia la parte de atras de
su camiseta en donde se lee: “Las patentes son malas=muerte”.

Matsolo trabaja en la Campafia de Accidn para Tratamiento
(Treatment Action Campaign TAC) con sede en Sudafrica.
Matsolo nacié en Port Elizabeth, pero suapodo en Facebook es
"Trino de P4jaro". Este afio, lanzé un album titulado "Alma de
una Mujer (Soul of a Woman)". Como miembro de TAC, el
papel principal de Matsolo es educar al pablico sobre el
VIH/Sida es en donde vive, haciendo presentaciones frentea una
multitud. Para ella, es mas que un trabajo. Una hermana mayor,
ya fallecida, era VIH positiva y Matsolo pudo ver de cerca la
lucha por su salud y por superar el estigma de la enfermedad. Y
dice: "Ayudara mi hermana y trabajar con TAC me convirtié en
una maestra, unaluchadora, una motivadora™.

Los lugares preferidos de Matsolo son las zonas aisladas rurales
de Sudafrica; su publico ideal son los mas pobres del pais. Sin
embargo, el desafio de lograr el acceso a los medicamentos a
precios asequibles la ha sacado de la zona rural y llevado a
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capacitar a otros defensores de enfermos. El Relator Especial de
las Naciones Unidas del Derecho a la Salud estima que 10
millones de personas mueren anualmente debido a que no
reciben el medicamento que les puede salvar la vida. Los
culpables de muchas de estas muertes, Matsolo y sus colegas de
TAC dicen, son las patentes de medicamentos. Las patentes son
monopolios que permiten a sus duefios fijar el precio sin tener en
cuentael coste de fabricacion ni preocuparse por la competencia.

Poderosas corporaciones farmacéuticas multinacionales son
duefas de las patentes de medicamentos. TAC es famoso por
haberse enfrentado a las patentes y logrado reducir el precio de
los medicamentos del VIH/Sida. Pero, como los demas
defensores de la salud en Johannesburgo atestiguan, los precios
de otros tipos de medicamentos igualmente criticos siguen
estando por las nubes.

La sesidn en Johannesburgo es parte de la campafia para Cambiar
la Ley de las Patentes (Fix Patent Laws). La campafia en
Sudaéfrica es un esfuerzo conjunto de TAC y Médicos sin
Fronteras (MSF), que gan6 Nobel de la Paz por su trabajo en
proveer atencién médica en los sitios mas marginados del
mundo. TAC y MSF han contratado a expertos para analizar la
legislacion vigente y se han llevado a cabo talleres para explicar
lo queestaen juego. Los manifestantes, algunos cubriéndose los
o0jos para demostrar que las patentes de los medicamentos se
aprueban sin tener en cuentasi son verdaderamente nuevas
terapias o modificaciones que no se pueden considerar
innovaciones cientificas y sin tener en cuentasison
econdmicamente accesibles, se dirigieron al Parlamento.

Pero la industria farmacéutica ha presionado a los EE UU para
que recorte los beneficios comerciales que concede a Sudéfrica si
decide adoptar politicas que no protegen fuertemente las patentes
de medicamentos. Almismo tiempo, correos electrénicos que se
filtraron en el 2014 revelaron que las compafiias farmacéuticas
planeaban pagar a algunas organizaciones de la sociedad civil
para demostrar que existia unaoposicion popular a las reformas
que se habian propuesto en el parlamento. Ahora, ese proceso de
reforma parece haberse estancado.

Sudaéfrica es un pais entre los muchos que enfrentan una crisis de
salud debido a los medicamentos patentados; laOMS ha dicho
que mas de un tercio de la poblacion mundial tiene acceso
limitado a los medicamentos que necesita.

La proteccion juridica de los medicamentos patentados hasido
un punto de friccién en los acuerdos comerciales internacionales
y es un tema en la campafia presidencial de 2016 en EE UU. Pero
es Sudafrica, la que se describe como “zona cero" en la lucha que
los activistas tienen contra las farmacéuticas para conseguir que
los medicamentos sean accesibles a todos los que los necesitan.
La principal razén para estadesignacion es que Sudéafrica fue el
escenario en el que se consiguio derrotar de forma humillante a
la industria farmacéutica. Y TAC fue la organizacién que lo
consiguio.

Una historia conocida
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Al empezar el entrenamiento, Matsolo dedica poco tiempo a
revisar la historia del activismo para conseguirel acceso
universal a los medicamentos que necesitan. Para todos los que
viven en Africa subsahariana, es una historia bien conocida. En
los altimos afios del siglo XX, el VIH/Sida estabahaciendo
estragos en el continente. Se sabia que los antirretrovirales mas
recientes ofrecian un tratamiento enormemente eficaz para el
virus—tanto que se le llamaba Efecto L&zaro. El medicamento
era de uso generalizado en América del Norte y Europa, pero el
alto costo de los medicamentos patentados haciaque solo fuera
accesible a uno de cada 1.000 africanos infectados con el VIH.
Sudafrica fue golpeada con especial fuerza, tenia una prevalencia
del VIH entre las mujeres en edad fértil de hastael 25%. En el
afio 2000, mas sudafricanos murieron a los 30 y 40 afios que a los
60 y 70 afios.

La respuestainicial de TAC no fue impresionante. Su primer
esfuerzo, el Dia de los Derechos Humanos en 1998, consistié en
s6lo diez personas en huelga de hambre frente a la Catedral de
San Jorge en la Ciudad del Cabo pidiendo a los transelntes que
firmaran una peticién para exigir que el gobierno proporcionara
los antiretrovirales para las mujeres embarazadas afectadas con
VIH/Sida. Pero TAC tenia excelentes genes organizacionales.
Varios de sus miembros fundadores habian participado
activamente en el movimiento contra el apartheid. Y el grupo
recibi6 la formacidn adicional de ACT-UP vy otros veteranos de
la espectaculary dramatica campafia de tratamiento contra el
SIDA en los EEUU durante los 1980 y 1990s.

TAC pronto lanz6 una campafa de desobediencia civil,
incluyendo el anuncio de que estabaimportando ilegalmente una
version genérica de fluconazol para el Sida que era mucho mas
barato. Zackie Achmat, co-fundadorde TAC, era VIH-positivo y
amenudo estabaenfermo. Pero en una decision dramatica que
atrajo la atencion internacional, Achmat arriesg6 su vida al
negarse a tomar antirretrovirales hastaque estuvieron
ampliamente disponibles para los pobres de Sudafrica. TAC se
hizo conocido por sus demostraciones animadas, que
frecuentemente incluian la danza de protestatoy-toyide
Sudéfrica y canciones con el tema de "Los pacientes por encima
de las patentes.”

Las icdnicas camisetas con la frase VIH-Positivo que los
miembros de TAC y personalcomo Matsolo todavia usan se
crearon cuando Gugu Dlamini, activistacontra el SIDA, fue
golpeadoy apedreado hastala muerte después de revelar su
enfermedad en un programa de radio. Basado en unaadaptacion
libre de la historia apécrifa del rey de Dinamarca, quién llevaba
una estrella amarilla en solidaridad con judios durante la
ocupacion nazi, la camisa del VIH-Positivo la usan quienes
sufren la enfermedad y también los que no la tienen.

TAC fue particularmente eficaz en combinar la movilizacién de
masas con las acciones legales. Cuando los abogados
presentaban demandas por los exorbitantes precios de los
medicamentos patentados o pedian que se reforzaran los
programas del gobierno para el Sida las salas de los juzgados



estaban repletas, y las calles de afuera se llenaban con miles de
manifestantes que cantaban.

Cuando la Conferencia Internacional sobre el SIDA se celebré en
Durban en julio de 2000, TAC dirigi6 una marcha de mas de
6.000 manifestantes hastael lugar de la ceremonia de apertura,
aprovechando el escenario internacional para presionar a las
compafiias farmacéuticas y los gobiernos a respondera la
pandemia.

A medida que las protestas de TAC iban captando cada vez mas
atencion, las compafiias farmacéuticas decidieron pasar a la
ofensiva; 39 empresas farmacéuticas multinacionales presentaron
una demanda para impedir que se aplicara la legislacion de
Sudafrica que habia abierto la puertaa la importacién
internacional de medicamentos genéricos. A instancias de la
industria farmacéutica, el Representante de Comercio de EE UU
acuso al gobierno de Sudéfrica de violar la ley internacional
sobre propiedad intelectual. Y EE UU incluy6 a Sudafrica en la
lista devigilancia, lo que significaba la suspensién de algunas de
las ventajas comerciales de las que gozaba. EE UU, dondeestala
sede de cinco de las diez mayores empresas farmacéuticas del
mundo, también presenté unaqueja formal contra el gobierno de
Brasil por su programa para producir domésticamente un
medicamento contra el Sida.

TAC Yy los activistas globales por el tratamiento contra el Sida
incrementaron las presiones.Como EE UU lideraba la lucha
contra Sudéfrica y Brasil, los activistas interrumpieron sin
descanso a Al Gore, vicepresidente de EE UU y candidato
presidencial en el 2000, en sus apariciones publicas. Incluso
interrumpieron el anuncio oficial de la campafia de Gore en su
ciudad natal de Cartago, en Tennessee, cantando “La avaricia de
Gore mata”, hasta que los agentes de seguridad los echaron. Los
activistas bloquearon el trafico frente a la oficina de Washington
de la representante comercial estadounidense Charlene
Barshekfsy. Los medios internacionales comenzaron a seguir la
historia, y aumentaron las presiones contra las corporaciones y la
administracion Clinton-Gore. El 5 de marzo de 2001, el dia que
empezaba la presentacion de argumentos orales en la demanda de
la industria farmacéutica frente al Tribunal Superior de Pretoria,
TAC y otros activistas organizaron un "Dia de Accién Global"
contra las compafiias farmacéuticas. Los manifestantes en las
principales ciudades llevaban pancartas diciendo: "Detener el
apartheid médico". Otros convocaron a una audiencia para
presenciar una corte simulada frente a las oficinas de
GlaxoSmithKline y Bristol Myers Squibb, en la que se sentenci6
a las empresas culpables de asesinato porimpedir que los
pacientes pudieran acceder a los medicamentos por sus altos
precios. Los activistas se refirieron a las empresas como
“Criminales Globales en Serie” y "El Gran Sindicato Criminal.”

TAC se habia convertidoen una pesadilla que afectaba la
imagen publica de las compafiias farmacéuticas. Seis semanas
después de las protestas globales, las farmacéuticas decidieron no
seguir con su demanda legal. Poco después, EE UU retir6 todas
sus quejas contra Sudafrica y Brasil. En noviembre de 2001,
durante una conferencia ministerial de la Organizacion Mundial
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del Comercio los gobiernos aprobaron la Declaracién de Doha,
afirmando los derechos de las naciones a tomar medidas para
reducir el costo de los medicamentos en respuestaa las
necesidades de salud publica.

Las protestas que siguié haciendo TAC obligaron a las
compafifas farmacéuticas a permitir la fabricacion y el uso de
versiones genéricas de sus medicamentos patentados contrael
SIDA en Sudafrica. Un desafio legal de TAC impuls6 al
gobierno sudafricano a crear un plan de amplia cobertura para el
VIH/Sida. Los precios de los medicamentos cayeron hastaenun
90%. El incremento en la disponibilidad del tratamiento fue
impresionante. En 1999, 20.000 sudafricanos estaban recibiendo
tratamiento con antirretrovirales. Hoy dia son casi tres millones.
A nivel mundial, el Plan de Emergencia del Presidente para el
Alivio del SIDA (PEPFAR) y el Fondo Mundial de Lucha contra
el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, ambas iniciativas de la
administracién Bush, estan proporcionando tratamiento
antirretroviral a 16 millones de personas.

Fue una victoria emocionante

El New York Times dijo que TAC era el grupo mas eficaz contra
el Sida en el mundo. Durante una visita a una clinica de VIH en
Khayelitsha, Nelson Mandela llevaba la camiseta de la
organizacion con el logotipo VIH-positivo. TAC aparecié en el
documental "Fuego en la sangre"”, con la escenatriunfal de
Zackie Achmat hablando a la salida del juzgado después de que
la industria farmacéutica retirara sudemanda. Achmat gritd a la
multitud que le vitoreaba: “;Hemos hecho temblar ensus botas a
la industria mas poderosadel mundo!”

Libre y sin miedo

Quince afos después, la industria parece que se encuentra
tranquila, que ya han pasado aquellos dias de miedo a los
activistas. Achmat y otros ya no estdn con TAC. Las historicas
ganancias del esfuerzo por conseguiracceso al tratamiento para
el VIH-Sida siguenen pie, pero no se logro su transferencia a
otras enfermedades. El ejemplo mas dramatico ha sido el cancer,
el viejo enemigo de Linda Greeff.

Greeff es unatrabajadora social que viven en Ciudad del Cabo, y
cuando a los 31 afios fue diagnosticada con cancer de ovario era
madre de dos hijos pequefios. Las cirugias para extirpar los
tumores y eventualmente una histerectomia fueron exitosas en el
tratamiento del cancer, pero ella se pas6 afios luchando fisica y
emocionalmente. Después de su recuperacién, Greeff y otro
sobreviviente fundaron el grupo Personas que Viven con Céancer
(Persons who Live with Cancer). Como la mayoria de las
organizaciones centradas en una enfermedad, se concentré en
actividades de sensibilizacién y servicios de apoyo que no crean
polémica. Asesoraba gratuitamente por teléfono y tenia un
sistema por el que un sobreviviente se ponia en contacto con la
personarecién diagnosticada para ayudarla y darle apoyo. Estaba
satisfecha con que las empresas farmacéuticas la financiaran.
Pero Greeff cada dia estaba méas inquieta. Veia demasiados
pacientes con cancer que no tenian acceso a los tratamientos, a
pesar que habia medicinas que hubieran mitigado el dolor o
incluso curado a las pacientes. "Por la noche no puedo dormir



sabiendo que hay gente por ahi que no pueden obtenerel
tratamiento que necesita", dice Greeff.

Asiquedecidio asistir al entrenamiento “Arregla las Leyes de
Patentes (Fix the Patent Laws)”, un ejercicio que segun admite la
estaforzando a hacer cosas que no habia hecho antes,y que le
suponen un reto. Greeff siempre se ha considerado como una
personaque quiere ayudary nocomo una activista. La
complejidad de las leyes de patentes le intimida, al igual que la
posibilidad de enfrentarse con las empresas gubernamentales y
multinacionales. No es un miedo irracional: en cuanto Greeff
comenz0 tentativamente a participar en eventos publicos que
cuestionaban los precios de los medicamentos patentados,su
grupo perdid parte de las donaciones de la industria.

Durante las dltimas décadas ha habido avances importantes en la
existencia de medicamentos contra el cancer. Especialmente en
el area de productos biolégicos, es decir que utilizan sistemas
vivos, como bacterias, o células vegetales o animales. Pero los
nuevos medicamentos contrael cAncer estan protegidos por
patentes en la mayoria de los paises, lo que se traduceen precios
que estan fuera del alcance de los pobres. Con reminiscencias de
la pandemia del VIH/Sida de la décadade 1990, millones de
pacientes de cancer en paises en desarrollo sufren sin
tratamiento.

A modo de ejemplo, Greeff sefiala que muchos pacientes
sudafricanos con cancer de mama podrian beneficiarse del
tratamiento con trastuzumab, comercializado por Roche bajo el
nombre de Herceptin. Herceptin es unfarmaco muy eficaz que
puede reducir la mortalidad en un 30% en algunos tipos de
cancer. Su desarrollo fue tan impactante se convirti6 en
protagonista de una pelicula del canal de television Lifetime, con
el actor Harry Connick, Jr. Herceptin se ha convertido en uno de
los diez medicamentos de ventabajo prescripcion mas vendidos
en el mundo, y se estima que Roche ha obtenido ingresos de unos
US$54.000 millones. Pero el medicamento no estadisponible
para la mayoria de sudafricanos, ya que su precio es demasiado
alto para que el gobierno lo puedaproveer en susistema publico.
Greeff ha visto madres jovenes sudafricanas con cancer tratable
que pasaron a estadios terminales, mientras esperaban en vano la
medicina que les habria curado. "Para mi, estoes una cuestion de
derechos humanos", dice.

Como la mayoria de sudafricanos, Greeff observé a distancia las
demostraciones agresivas de TAC y los litigios para conseguir
tratamientos contra el VVIH/Sida. Pero ahora est4 convencida de
que su defensadel tratamiento contrael cancer tiene que seguir
esemismo camino. "Lo que han hecho con VIH/Sida—Ila
movilizacion masiva, la experiencia juridica, y la decision de
tomar medidas radicales cuando seanecesario—es lo que ahora
tenemos que hacer," dice.

Sin embargo, esté claro que estacoalicion amplia no puede
simplemente imitar la lucha exitosa de TAC por el accesoa los
medicamentos contra el SIDA. El mensaje de aquella lucha se
beneficié de unaevidencia clara: los pacientes VIH positivos con
acceso a retrovirales pueden gozar de una vida sana durante afios;
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sin el medicamento se mueren. Por el contrario, la lucha actual,
en Sudafrica y en otras partes, abarca unaincreible variedad de
medicamentos y enfermedades. En privado, los organizadores
estan preocupados porque se dan cuenta de que sera dificil
recrear un claro consenso moral en torno a todos los
medicamentos. Y también hay esto:aunque la industria
farmacéutica resinti6 los grandes descuentos a los medicamentos
contra el SIDA, sus concesiones solo representaban una pequefia
parte de sus margenes de beneficio. El desafio de Fix the Patent
Laws es que lo que tienen que hacer representa un ataque frontal
al modelo de desarrollo y produccion de medicamentos que tiene
la industria. "Ellos saben que no nos vamos a quedarparados”,
dice Greeff. "Y tienen recursos multimillonarios para luchar
contra nosotros”.

Un largo viaje

Matsolo decide que es el momento de explicar las reglas de juego
para la préxima pelea. "¢Quién sabe lo que es ADPIC?",
pregunta. Miradas en blanco le responden.Y Matsolo describeel
Acuerdo de 1994 sobre los Aspectos Relacionados con el
Comercio de los Derechos de Propiedad Intelectual, también
conocido como ADPIC. Firmado por 123 paises, los ADPIC
equipararon un mosaico global de legislaciéon sobre propiedad
intelectual que era desigual y que obliga a proteger a los titulares
de patentes, a los que tienen derechos de autory a las marcas
comerciales. Esa proteccion gubernamental otorgaa los titulares
de patentes un monopolio de 20 afios para sus productos; durante
ese tiempo ningunaotra compafiia ni individuo puede producir o
importar esos productos.

En el caso de los medicamentos, los ADPIC cambiaron
radicalmente el status quo. En la mayoria de las sociedades,
habia pocos precedentes paraconceder patentes a productos
necesarios como las medicinas. Por ejemplo, en la ley de patentes
de Alemania de 1877 los medicamentos se consideraban "bienes
esenciales", junto con los alimentos y los productos quimicos, y
se prohibid cualquier intento de patentarlos. Ya bien entrada la
segundamitad del siglo XX, paises como Brasil, India y Espafia
imponian limites estrictos a las patentes para medicamentos.
Cuando en 1986 seiniciaron las negociaciones sobre los ADPIC,
mas de la mitad de los paises involucrados o bien tenian patentes
muy limitadas para los medicamentos o serehusaban a tenerlas.

Esto se habia convertido en un problema creciente para las
compafiias farmacéuticas multinacionales. Sus industrias, que en
el pasado competian por su capacidad de innovacion y por sus
precios, empezaron a depender en los beneficios de los productos
patentados. En un momento, a mediados del siglo XX, por
ejemplo, un33% de sus ventas globales de Pfizer provenian
solamente dos farmacos patentados. Asique la industria presion6
al gobierno de EE UU para que la proteccion de la propiedad
intelectual fuera unaprioridad en todas las negociaciones
comerciales. La industria notardé mucho tiempo en encontrar el
apoyo del Capitolio y de la Casa Blanca. En EE UU, las
compafiias farmacéuticas siempre estan entre las industrias que
mas contribuyen a las campafias electorales de los politicos y
entre las que mas gastan en lobbying. Por ello, no sorprende que
EE UU haya sido el defensor mas apasionado de los ADPIC.



Blandiendo su poderio econdmico, Washington ofrecié
incentivos y amenazd con sanciones comerciales hasta lograr que
incluso los paises mas reacios aceptaran las patentes.

Sin embargo, algunas naciones todavia insisten en promover
politicas que permitan el acceso a medicamentos asequibles.
ADPIC incluye algunas excepciones a sus estrictos términos
generales pro-patentes, incluyendo la posibilidad de que los
paises puedan emitir licencias obligatorias y producir
medicamentos genéricos, incluso estando protegidos por
patentes. Entre los gobiernos que luchan por el accesoa
medicamentos asequibles, India destaca por haber sido el més
exitoso. Matsolo presentaal grupo de Johannesburgo a Shailly
Gupta, quien colabora con MSF en la camparia de accesoa
medicamentos en India. Gupta es menos extravagante que
Matsolo, pero habla sobre el acceso a los medicamentos con la
misma pasidn. Gupta reparte tarjetas de visita que en la parte
posterior tienen la foto de un anillo de oro brillante conuna
pastilla en el centro en lugar de un diamante y se lee: "Los
medicamentos no debenser un lujo".

Gupta explica que la resistencia de India a patentaralgunos
medicamentos ha permitido que su industria farmacéutica pueda
producir medicamentos genéricos, hastael punto que sela
conoce como "la farmacia del mundo en desarrollo." El 80% de
los medicamentos genéricos que se usan en los paises pobres se
fabrican en India. El gobierno de India ha establecido estrictos
criterios de patentabilidad, y ha emitido licencias obligatorias
para la fabricacion genérica de varios medicamentos, incluyendo
un tratamiento para el cancer de rifién y de higado, cuyo precio
genérico es 97% mas barato.

La legislacion india es particularmente dura con unapractica de
la industria de medicamentos que se conoce como perennizacion
0 renovacion continuade las patentes (evergreening). A través de
este procedimiento se conceden patentes nuevas a medicamentos
patentados que se han sometido a cambios menores o para los
que se ha encontrado unanuevaindicacién. Gupta ponea
Sudafrica como ejemplo para ilustrar como funciona la
renovacion de las patentes: En 1993, Novartis obtuvoen
Sudéfrica una patente para imatinib (Gleevec), para tratar la
leucemia mieloide crénica, y su vigencia terminaba en 2013.
Novartis obtuvo dos patentes adicionales, una en 1997 para una
nuevaforma del productoy otra en 2002 para el tratamiento de
una infeccion relacionada con el VIH. Ahora en Sudéfrica la
patente no vence hasta 2022, 29 afios después de que se
concediera la patente original.

Los activistas sudafricanos asienten con la cabeza. Es una
historia que conocen bien. Pero, Gupta les dice que comparen la
situacién con India, donde la legislacion de patentes no permite
el evergreening. En 2006, el gobierno de India rechazé la
solicitud de Novartis de patentar los nuevos usos de Gleevec. Sin
patentes nuevas, el medicamento cuestaun91% menos que la
version sudafricana. Cuando Gupta revela la diferencia de precio,
los ojos de los activistas se agrandan. Gupta sonrie, no es capaz
de ocultar su satisfaccion. Y explica que ensu pais, 570 millones
de personas viven con menos de un doélar diario. La reduccion al
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precio de los medicamentos, cada céntimo, contribuyea que se
salven vidas.

Novartis no acept6 la decision de India de rechazar las nuevas
patentes,y su decision de apelar la decisién de la corte movilizo
a los activistas que estaban afavor y a los que estaban en contra.
Gupta y sus colegas de MSF recogieron casi medio millon de
firmas para pedir que Novartis desistiera de su apelacion. Miles
salieron a la calle y se manifestaron frente de las oficinas de
Novartis en todo el mundo, en muchos sitios usaban pildoras
gigantes inflables en las que se podia leer un juego de palabras en
inglés: “Novartis: Making a Killing for a Profit” (Novartis:
matando para obtenerbeneficios). En el 2013, la Corte Suprema
de India rechazo la apelacion de Novartis y mantuvo su
normativa contra el evergreening.

La apelacién de Novartis sigui6 los procedimientos judiciales
establecidos. Pero el vigoroso cabildeo de la industria
farmacéutica para incrementar la duracion de las patentes aveces
ha entrado en un territorio éticamente dudoso. En enero de 2014,
sefiltr6 un correo electrénico del director general de Merck para
la region subsahariana de Africa en el que se reveld la existencia
de un plan que involucraba a casi dos docenas de compafiias
farmacéuticas que invirtieron US$$600,000 para crear
organizaciones civiles fantasmas que generaran la percepcion de
que habia oposicién popular a reformar la ley de patentes. El
escandalo que siguid a "Pharmagate" apareci6 en todos los
titulares de la prensaen Sudafrica. El ministro de Salud, Aaron
Motsoaledi, furioso, denunci6 el plan. “Este documento puede
condenara muchos sudafricanos a la muerte. Esto no es una
exageracion. Es unplan de genocidio”, dijo Motsoaledial
periédico Mail and Guardian. Una caricatura en el Sunday Times
representd a "Big Pharma" con tres divisiones: la de
investigacion, la de beneficios, y "la del genocidio del Tercer
Mundo", este Ultimo dirigido por la parca de la muerte.
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Caricatura en el Sunday Times

Obviamente absurdo
En todo el mundo, los activistas en favor del acceso a los
medicamentos estan prestando atencion al esfuerzo de Sudafrica



por reformar las leyes de patentes (Fix the Patent Laws), pero
dicen que para que tengaimpacto hay que hacerlo a nivel global.
Jamie Love, uneconomista que dirige la organizacion
Knowledge Ecology International (KEI) dice: “Tenemos que
abandonar la idea de que la investigacién de nuevos
medicamentos se debe financiar a través de precios elevados y de
la concesién de monopolios”.

Love, un estibadorque paso a trabajar con Ralph Nader, dice las
cosas claras, lo que han molestado a muchas compafiias y a veces
incluso a algunos aliados. Pero desde hace tiempo colabora con
TAC y ha jugado unrol critico en la histérica victoria que obtuvo
el tratamiento para los enfermos de VIH/Sida. Fue Love quien
convenci6 a Cipla, la empresa india de genéricos, para queen
2001 hiciera la draméatica promesa de produciry vender
medicamentos antirretrovirales al precio de un délar por dia. Una
oferta que significaba unareduccién de 96% del precio del
medicamento patentado, lo cual capté inmediatamente la
atencion internacional y contribuy6 a aumentar la presion sobre
las empresas farmacéuticas y a los gobiernos.

Love y otros activistas dicen que la ley de propiedad intelectual
para las medicinas deberia ser diferente a la ley para proteger
otros productos como los teléfonos inteligentes o las pantallas
televisivas. Que un ciudadano no tenga capacidad adquisitiva
para comprar estetipo de productos no crea ningln problema
moral, como el que se crea cuando no puede comprar un
producto que necesita para salvar su vida. Muchos filésofos y
economistas estan de acuerdo y dicen que los paises que durante
muchas generaciones, antes de ADPIC, clasificaban a los
medicamentos como bienes publicos habian actuado
correctamente. Jonas Salk, quien invento la vacunapara la polio
senego a patentarla, explicando que pertenecia a la ciudadania.
El creador de la primera vacunasintética para la malaria dond la
patentea la OMS.

Love, sefiala a menudo que incluso EE UU, el promotor a
ultranza de otorgar la mdxima proteccion de patentes,nodudaen
ignorarlas cuando le conviene. Tiene un largo historial de usar
licencias obligatorias para producir tecnologia militar. Cuando el
pais se enfrentd con el susto delantrax en otofio de 2011, el
gobierno no dudo de amenazar a Bayer con unalicencia
obligatoria para conseguir unareduccion al precio de la
ciprofloxacina, que seconsiderabael mejor tratamiento para las
personas expuestas al antrax

Sin embargo, la preguntasigue siendo: las patentes, ;son
necesarias para incentivar la investigacion de nuevos
medicamentos? Ese es el argumento que la industria
farmacéutica ha utilizado durante mucho tiempo. Las empresas
reconocen que fabricar la mayoria de los medicamentos cuesta
unos centavos pordosis, pero dicen que los monopolios que
crean las patentes son necesarios pararecuperar la inversion en
investigacion y desarrollo de los medicamentos innovadores, una
cantidad dificil de precisar. Un estudio de la Universidad de
Tufts, financiado por la industria, estima que el proceso de
investigaciony desarrollo de un medicamento nuevo cuestaun
promedio de US$2.600 millones, pero hay unaclara falta de

Boletin Farmacos: AgenciasReguladorasy Politicas2015; 18 (4)

transparenciaen las cifras que ofrece la industria. Otros analistas
han llegado a calcular el costo enuna fraccién de la cifra que
ofrecen los investigadores pagados porla industria. Varios
legisladores estatales y federales han propuesto legislacion que
obligue a presentar datos verificables del costo de desarrollar
medicamentos nuevos. Sea cual sea la cifra real, dicen los
defensores de los precios accesibles, los datos de las propias
empresas demuestran que gastan mas en marketing que en
investigacion.

Un asunto que no estaen disputa: la recompensa al final del
proceso de investigaciény desarrollo sélo se llena de oro siel
nuevo medicamento puede venderse a precios rentables.
Inevitablemente, lo que esto significa es que las farmacéuticas
dedican la gran mayoria de suinvestigacion a medicinas para el
consumo de los que son comparativamente mas ricos. Los
investigadores Adams Mannany Alan Story han sefialado que
los costos de marketing de cualquiera de los medicamentos para
la disfuncion eréctil exceden en mucho a la inversion en el
desarrollo de la vacuna para el dengue, a pesar de que un 40% de
la poblacion mundial estaen riesgo de sufrir esaenfermedad. Y
estonoes ningunasorpresa. A los pocos dias de salir al mercado,
la Viagra dobl6 el precio de las acciones de Pfizer.

En lugar de estimular la investigacién se ha acusado al actual
sistema de patentes de limitar el desarrollo de nuevas terapias.
Las patentes tienen el efecto de bloquear el accesoa lo que se
conoce, sobre todo porque la legislacion vigente estimula la
acumulacion de barreras (packet thickets), que disuaden a
posibles competidores de entrar en la misma area de
investigacion.

Love insiste que notiene por qué ser asi. "El cambio
transformador viene con la desvinculacion",dice. Des-
vinculacién es el término que Love y otros usan para describir un
conjunto de propuestas que rompen la conexién entre precios de
los medicamentos y los costos de investigacion y desarrollo. Las
propuestas incluyen unavariedad de incentivos tales como
subvenciones, premios, compromisos de compra de
medicamentos, e incluso financiacién publica de la investigacion.
Muchos defensores presionan paraque se proponga un tratado de
investigacion y desarrollo que priorice la investigacion en
enfermedades olvidadas y se garantice el acceso a los nuevos
tratamientos. Esta reforma no tiene por qué significar el fin de la
industria farmacéutica, dice Love. "Si la desvinculacion se hace
correctamente, si se ofrecen buenos atractivos para la innovacién,
las empresas que tienen capacidad para innovar no tendran
problemas”.

Casi todas estas propuestasde reforma anticipan que haya una
inversion publica sustancial. Pero los contribuyentes, sobre todo
en EE UU, ya estan pagando por el proceso de investigacion y
desarrollo de medicamentos. A nivel mundial, seestima que un
30% de estos costos los estan pagando los gobiernos a través de
entidades como los Institutos Nacionales de Salud, y la
filantropia privada financia otro 10%. Es mas, una ley
estadounidense de 1981 asegurd que las patentes de
medicamentos innovadores cuya investigacion ha sido financiada
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con fondos publicos fueran transferidas a empresas privadas, es
decir que los que pagan impuestos también pagan precios
monopolicos cuando termina el proceso de desarrollo de los
medicamentos nuevos.

Un ejemplo reciente es el caso de Gilead. Su medicamento para
la hepatitis C, sofosbuvir (Sovaldi), se vende a US$1.000 la
pildora, lo que representa un recargo de 1.000% sobre sus costos
de fabricacidn. Este precio hagenerado unacrisis presupuestarias
para la Administracion de Veteranos de Guerra de EE UU, que
en lo que va de suafio fiscal ha gastado US$1.000 millones en
los medicamentos de Gilead para la hepatitis C. Los programas
estatales de Medicaid se enfrentan con unasituacion parecida y
han tenido que racionar la prescripcion de Sovaldi. Sin embargo,
antes de que Gilead comprara la patentea otra empresa, su
desarrollo habia sido financiado por los que ahora son sus
clientes, incluyendo la Administracién de Veteranos. Lo que el
gobierno de EE UU pag6 en 2014 por Sovaldi hizo queel
margen de beneficio de Gilead fuera de casi un 50%.

Parece que estos ejemplos estan creando una oportunidad para
que la reforma. En julio, 118 médicos lideres en cancerologia en
EE UU firmaron un articulo publicado en la revista Mayo Clinic
Procceedings, en el que denunciaban el precio promedio de venta
de mas de US$100.000 de las nuevas medicinas para el cancer.
Por lo menos uno de cada cinco de sus pacientes no podia
comprar las medicinas por su alto precio. Ayalew Tefferi, un
hematdlogo de la Clinica Mayo y el primer firmante del articulo,
dijo al Wall Street Journal, "Estamos luchando contra la codicia.”
Los cancerdlogos se unieron a un coro de voces que pide al
Congresode EEE UU conun tono de voz cadadia més alto que
cambie la ley para permitir que el programa de Medicare negocie
los precios de los medicamentos con las empresas farmacéuticas.
El presidente Obama prometié durante su campafia electoral que
se podrian negociar los precios, como sucede en otros paises que
consiguen precios mas bajos. Pero se abandond la idea duranteel
proceso de aprobacion de la ley Affordable Care, también
conocidacomo Obamacare. "Medicare es un mercado
asegurado”, dice Love. "Asique las empresas estan diciendo,

'Vamos a aprovecharnos™.

En el escenario mundial, casitodos los paises de la Alianza del
Transpacitico (Trans-Pacific Partnership TPP) se opusierona la
presion del representante comercial estadounidense para alargar
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al maximo la extension del periodo de proteccién de las patentes
de medicamentos. La OMS y otros organismos internacionales
cada vez se refieren conmés frecuencia al acceso a los
medicamentos necesarios como un derecho humano basico.
Algunos tribunales nacionales estan validando este punto de
vista. Este octubre, la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) estadiscutiendo el destino de la exencién de los 48
paises menos desarrollados del cumplimiento de las normas
impuestas por ADPIC sobre las patentes de los medicamentos.
EE UU se ha opuesto aunaextension indefinida en contra de
practicamente todala comunidad internacional, incluida la Unién
Europea y las principales agencias de la ONU que apoyan una
prérroga indefinida. "Tengo un optimismo enorme y pienso que
puede haber grandes cambios, y pronto”,dice Love. "Sélo
tenemos que informar correctamente, y necesitamos el liderazgo
politico para dar el Gltimo paso.Los beneficios son tan
evidentes...". (Nota del Editor: la exencion indefinida ha sido
aprobada)

La préxima lucha

De vuelta en Johannesburg, Mary-Jane Matsolo esta terminando
la capacitacion. Ha hecho una presentacion rapida del Acuerdo
ADRPIC, de los problemas de Sudafrica, y de los modelos legales
en la India. Entonces pregunta:”;Estais todavia conmigo?"

Los activistas asienten, pero varios parecen un poco aturdidos.
"Esto ha sido una forma de aprender un poco inusual para mi*,
admite Greeff después."Peroes bueno estar en ungrupo: hacer
activismo solo noes facil". El grupo concluye las sesiones
elaborando un plan para recoger historias de pacientes que sufren
diferentes enfermedades, firmar un editorial sobre la reforma de
la ley de patentes,y enviar cartas a los miembros del Parlamento.

"Estos son tiempos apasionantes," Matsolo dice después.
"Durante los afios que hemos estado con estos temas de
medicamentos, ha sidotodo TAC, TAC, TAC. Ahora podemos
decir: "Ya no setrata s6lo de hablar de TAC." Y continda
diciendo: "Mira, sabemos que la industria farmacéutica es una
maquina enormemente eficiente. Eso significa que tenemos que
serunamaquina alin mas eficiente. Nuestro trabajo es mostrar a
la gente las conexiones. Porque una vez que lo entienden sale
todo, la pasién, la unidad, la lucha, la indignacion, todo sale
fuera. Estamos en el camino correcto, y vamos a ser una fuerza
que setendra que tener en cuenta”.

E nuew traje de laFDA (The FDA new clothes)
Light D.W. y Lexchin J.
British Medical Journal 2015;351:h4897
Traducido por Salud y Farmacos

El desastre de Vioxx (rofecoxib), unanti-inflamatorio no
esteroideo inhibidor selectivo de la ciclo-oxigenasa-2, provoco
una crisis de desconfianza en la FDA en la décadade 2000,
cuando se descubri6 que habia minimizado o ignorado la
evidencia que lo asociabaa un de dafio cardiovascular.

Como resultado se renovo el énfasis en la seguridad de los
medicamentos durante todo su ciclo de vida. Al mismo tiempo,
las compariias farmacéuticas, que proporcionan la mayor parte de
los fondos quetiene la FDA para hacer la revision de sus
medicamentos, han seguido exigiendo que seacelere la
aprobacién de sus medicamentos nuevos y de los nuevos usos de
los ya aprobados, bajo el supuesto de que beneficiarian a mas
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pacientes. Los posibles riesgos de comercializar los
medicamentos mas rapidamente se compensarian con una
vigilancia mas intensa unavez estan siendo recetados.

Dos documentos que tratan este tema presentan informacion
valiosa sobre como la FDA esta acelerando las revisiones de lo
que considera que son nuevos medicamentos importantes y
utiliza mas ampliamente las aprobaciones complementarias para
los medicamentos existentes [1, 2]. Para justificar estas
decisiones dicen que los pacientes y sus médicos quieren que:
mas pacientes se beneficien de empezar antes el tratamiento con
los medicamentos nuevos, lo cual generara ingresos para que las
empresas puedan financiar importantes avances terapéuticos.

Sin embargo, si setiene en cuentael contexto mas amplio de
cémo ha funcionado la FDA, preocupaque estos nuevos
medicamentos sean mas efectivos que los productos existentes y
que suseguridad haya sido evaluada adecuadamente. La
expresion “seguroy eficaz” puede engaiiar a los pacientes y
prescriptores. Aunque el Congreso de EEE UU y la FDA
requieren "evidencia sélida de eficacia" para aprobar nuevos
medicamentos, no exigen evidencia sélida de efectividad [3].

Las empresas proporcionan evidencia sélida de efectividad a
través de los ensayos clinicos, que en la mayoria de los casos
solo prueban que el producto no tiene un nivel de efectividad
nulo. Una de las consecuencias es que las revisiones
independientes descubren que el 85-90% de los nuevos
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medicamentos representan poca 0 ningunaventaja para pacientes
[4]. Los criterios flexibles y un el bajo umbral que la FDA
utiliza para la aprobacion no incentivan a las empresas a producir
nuevas terapias realmente innovadoras; al contrario, lo que
promueven es que se invierta en investigacion que resulte en
pequefnios cambios que puedan superar un umbral muy bajo.

Hay evidencia de que el incremento y ampliacion de los
programas de revision rapida se asocian con el hechode que la
industria, que cumple con los requisitos de la FDA, acepta
ensayos clinicos con caracteristicas que contribuyen a la
produccion de resultados sesgadosy ciencia alterada (Ver el
Cuadro 1) [5. 6]. Como consecuencia, estos ensayos son
incapaces de proporcionar informacion valida a los pacientesy a
los médicos sobre el beneficio terapéutico de los nuevos
medicamentos. El resultado es un nimero cada vez mayor de
medicamentos aprobados mas rapidamente en basea una
evidencia muy débil. Ya documentamos esto para los
medicamentos contra el cancer [5], y una revision mucho mas
amplia llega a conclusiones similares en muchas otras areas de la
medicina que la FDA supervisa[6]. Sin embargo, los dos
estudios que hemos citado sefialan que el Congreso estaa punto
de abogar por revisiones aln mas aceleradas e incluso con menos
pruebas.

Cuadro 1. Algunas caracteristicas de los disefios de los ensayos clinicos que hacen que los medicamentos

aparenten ser mas seguros y eficaces de lo que son

impacto, quees lo que les importa a los pacientes

suficientemente largos para demostrar los beneficios

inadecuadas

Muestras al azar de poblaciones sesgadas que excluyen a personas que probablemente podrian tener reacciones
adversas o podrian tener menos posibilidades de generar resultados favorables; cuando se prescribe a pacientes
que estéan recibiendo atencion en consultorios normales los medicamentos con frecuencia ofrecen resultados
menos positivos, menos consistentes y se dan mas reacciones adversas

Ensayos que no son aleatorios en poblaciones que no son representativas

Los beneficios frecuentemente se miden con variables indirectas de impacto en vez de variables reales de

Los ensayos estan disefiados para medir los beneficios y no los dafios

A los ensayos les falta un brazo comparador (brazo Gnico)

Los ensayos no son ciegos o es facil quitar el anonimato

Para conseguirevidencia de beneficio del medicamento que se esta evaluando se usan dosis altas

Los ensayos duran demasiado poco tiempo para identificar las reacciones adversas adosis altas, pero son lo

Las mediciones y la informacion del ndmero que hace falta para tratar y del numero para infligir dafio son

Los ensayos se terminan antes de tiempo, en el momento que los resultados se consideran beneficiosos; esto
impide que se hagan evaluaciones e informes comprehensivas de beneficios y dafios.




¢Podria ser cierto que los pacientes y los médicos realmente
quisieran medicamentos contra el cancery otras enfermedades
que pueden sermortales aprobados rapidamente y con poca
evidencia de verdadero beneficio? ;Saben que las revisiones
rapidas estan asociadas con hospitalizaciones o muertes por
reacciones adversas? [8]. Los datos de Canada demuestran que
las revisiones rapidas incrementan las posibilidades de que se
produzcan dafios serios que justifican la inclusion de una
advertencia seria o la retirada de uno de cadacinco o uno de cada
tres medicamentos [9].

En la mayoria de investigaciones de medicamentos, el dafio se
llama “seguridad" o "eventos de seguridad™, que es como poner
una hoja de parra para encubrir la realidad. La "relacion riesgo-
beneficio” también puede oscurecerla posibilidad real de dafio
grave. Cuando la posibilidad de beneficios sereduce, la
posibilidad de dafio sigue siendo la misma, por lo que la razon
dafio-beneficio aumenta [10]. Segln una autoridad, los
medicamentos recetados son la cuarta causa de muerte en los EE
UU vy la tercera en Europa [11, 12].

Los estudios sobre el tema que hemos citado [1,2] son parte de
una serie que utilizan una base impresionante de datos que han
sido recogidos bajo la direccion de Kesselheim, de la la
Universidad de Harvard. Sin embargo, estos datos son dificiles
de resumir y obtener, ya que requieren de busquedas en maltiples
bases de datos de la FDA, y que se tienen que conseguir a través
de la Ley sobrela Libertad de Informacion (Freedom and
Information Act). Wang and Kesselheim no pudieron localizar
las revisiones médicas de la FDA que contienen la evidencia
clinica sobre 80% los medicamentos aprobados para usos
complementarias. De las 66 aprobaciones que se otorgaron entre
2013 y 2014 solo estabadisponible una revisidn médica. Solo un
poco mas de un 30% de las aprobaciones complementarias
estaban sustentadas porensayos contra comparadores activos,y
mas de 70% de las aprobaciones estaban basadas en ensayos que
usan medidas indirectas de impacto. Efectivamente, la FDA ha
estado concediendo la mayoria de las aprobaciones
complementaras sin evidencia de beneficio clinico significativo.
La informacion de la FDA sobreel retiro de medicamentos
tampoco se encuentra. Una revision reciente de las advertencias
de seguridad por fin concluia diciendo: “Sorprendentemente no
hay unafuente comprehensiva de informacion sobre las
advertencias de caja negra y los medicamentos retirados del
mercado” [13].

EE UU y otros paises necesitan un paradigma alternativo para
que la investigacién se centre en desarrollar mejores
medicamentos y nuevas terapias, es decir medicinas centradas en
las necesidades de los pacientes y no en los beneficios
econdmicos, con ensayos sin sesgos que busquen beneficios
auténticos y que informen claramente de los dafios que se
producen. Tal paradigma de investigacion ética, abierta, sin
animo de lucro, ya existe, en institutos de investigacion, como
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porejemplo el Instituto Mario Negri para la Investigacion
Farmacolégica [14]. Aunque este instituto acepta financiacioén de
las compafiias farmacéuticas, opera bajo normas y practicas para
que la investigacion de medicamentos sea independiente,
transparente y responsable. Los lideres del instituto han
defendido durante mucho tiempo que las agencias reguladoras
sean financiadas con fondos publicos y sus deliberaciones sean
transparentes y responsables. Con tanta inversion mal dirigida,
con unaciencia sesgada, y el dafio resultante de la investigacion
dirigida por la industria, con tan pocos beneficios que
compensen, tal vez es hora de considerarel modelo de salud
publica del Instituto Mario Negri para desarrollar mejores
medicamentos.

Los autores declaran no tener conflictos de interés. Este articulo
no fue revisado por pares.
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Entrevistas

Reaccionamos demasiado tarde al secretismo de las
farmacéuticas

Entrevista con Hans-Georg Eichler, jefe médico de la Agencia
Europea del Medicamento

El Pais, 11 de noviembre de 2015
http://elpais.com/elpais/2015/11/04/ciencia/1446636289 541618.
html

La mitad de los ensayos clinicos de medicamentos jaméas ha
salido a la luz [1]. Son datos sobre los riesgos y los beneficios de
miles de fairmacos que utilizamos cada dia y que fueron probados
en cientos de miles de personas voluntarias. Y son datos
sepultados porla industria farmacéutica. Su mantenimiento en
secreto provoca “decisiones equivocadas sobre tratamientos, la
pérdida de oportunidades paramejorar la medicina actual y la
repeticion de ensayos de forma innecesaria”, segn All Trials,
una iniciativa internacional apoyada por cientos de
organizaciones médicas que desde 2013 exige transparenciatotal
a la industria farmacéutica.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) es una de las
responsables de intentar desnudarahoraa la industria, pero lo
hace con mucho retraso, segun admite su jefe médico, el
austriaco Hans-Georg Eichler. Y con demasiados titubeosy
coqueteos con las farmacéuticas, segln ha denunciado en
repetidas ocasiones la Defensora del Pueblo Europeo, la
irlandesa Emily O'Reilly [2]. La EMA ha establecido este afio
una nuevapolitica de transparencia proactiva por la que se
compromete a publicar todos los informes clinicos de los
medicamentos cuya autorizacion se hayasolicitado en Europa a
partir del 1 de enero de 2015. Los primeros datos serevelaran en
2016 [3].

El afio pasado, la Defensora del Pueblo, la iniciativa AllTrials y
multitud de organizaciones salieron en tromba contra la EMA,
cuando la agencia propuso que los datos de los ensayos clinicos
se pudieran consultar Unicamente en un formato de solo lectura,
en una pantalla, sin poder descargarlos, grabarlos y estudiarlos.
Finalmente, tras la polémica, la EMA dio marcha atras, aunque
permitira que la industria elimine de sus ensayos informacion
que considere confidencial por motivos comerciales. Muchas
organizaciones médicas ya han puesto enduda[4] la necesidad
de algunas de estas censuras. Ademas, los ensayos clinicos
anteriores a 2015 no se haran publicos de manera proactiva, sino
previa peticion. Pese a las criticas, para Eichler, nacido en Viena
en 1956, es el comienzo del fin del secretismo de la industria
farmacéutica, segln explica en unaentrevista durante un
congreso cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria en Milan, en el que expuso su nueva politica de
transparencia.

P. Con la nueva politica de la Agencia Europea de
Medicamentos, la industria farmacéutica puede eliminar de los
ensayos clinicos informacion que estime confidencial, incluso si
no lo es, como ha criticado la Defensora del Pueblo. Algunas
organizaciones opinan que es un paso atras. ;Usted qué opina?

R. Todo el mundo reconoce que hay algunos elementos en estos
informes que pueden ser confidenciales por razones comerciales.
La gran preguntaes cuantos y cudles. No acepto la critica de que
esto es un paso atras. Esto es un paso adelante enorme, porque
hastaahora nadase hacia publico y ahora vamos a publicar la
inmensa mayoria de la informacién. Habra quiza temas
polémicos sobre muy pequefias partes de estos informes de
ensayos clinicos, donde puede haber puntos de vista diferentes.
Analizaremos de manera muy critica lo que la industria pida que
seaconfidencial por razones comerciales. Y le diremos a la
industria que no estamos de acuerdo cuando no lo estemos.
Tenemos procesos para resolver estos desacuerdos.

P. Cuando los ensayos clinicos tienen resultados negativos (el
medicamento no funciona o provocaefectos no deseados),a
menudo no se publican.

R. Hay que distinguir entre hacer publica unainformacién y
publicarla en unarevista cientifica. Si algo se publicao no en una
revista cientifica no es parte de nuestros acuerdos. Si una
investigacion se tiene que publicar en unarevista cientifica es
cosasuya. Muy a menudo, las revistas rechazan los estudios,
porque también estan interesadas en resultados positivos. Lo
importante es que todos los ensayos clinicos, positivos o
negativos, esténa disposicion del pablico, no es necesario que se
publiquen en unarevista cientifica. Hoy en dia hay otras muchas
maneras de hacerlos publicos.

P. (Apoya la iniciativa AllTrials?

R. Creo que la iniciativa AllTrials ha movido al sector
considerablemente hacia delante. Han sido un gran actora la
hora de hacernos cambiar.

P. Pero usted no apoyalla iniciativa al 100%.

R. Yo diria que apoyo la iniciativa, otra cosadiferente es que
apoye cada pequefio detalle de sus propuestas. En principio, diria
que en la Agencia Europea de Medicamentos hemos apoyado el
objetivo general de la campafia AllTrials.

P. La gran mayoria de los farmacos que utilizamos hoy en dia
fueron aprobados hace mas de unadécada. ;Qué va a pasarcon
la informacion de estos ensayos clinicos? ;Se pierde?

R. La nuevapolitica de ser proactivos a la hora de publicar la
informacién es a partir de ahora. Todas las solicitudes de
aprobacién de medicamentos desde enero de este afio seran de
dominio publico inmediatamente de manera proactiva. Esto
significa que subiremos la informacion a internet. Con los
pasados ensayosclinicos nos fue imposible por razones practicas.
Si retrocedemos 20 afios, mucha informacién esta en papeles, ni
siquiera en formato electronico. La tarea es imposible. Pero si los
investigadores tienen razones para solicitar cierta informacion
pasada, pueden solicitarla y lo estan haciendo.

P. ¢(No es posible publicar los ensayos clinicos del pasado porque
estan en formato papel?

R. Es muy dificil publicar todo de manera proactiva. Hacerlos
disponibles previa peticion es otra cosa. Es untema regulado por
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nuestra [antigua] politica de acceso a documentos, que no ha
cambiado.

P. La Defensora del Pueblo afirma que la politica de la EMA no
va lo suficientemente lejos en transparencia. ;Qué opina?

R. Estamos en conversaciones constantes con la Defensora del
Pueblo. Es un actor importante, pero tenemos que escuchara
todos los actores para llegar a soluciones que satisfagan a todos.

P. La Defensora del Pueblo y otras organizaciones criticaron
mucho la insistenciade la EMA en hacer accesibles los
documentos en formato de solo lectura. Quiza ustedes
cometieron un error al proponerlo.

R. El formato de solo lectura fue nuestraprimera propuesta.
Hubo muchas resistencias contra la propuestay muchas
organizaciones nos convencieron de que no era suficiente. Dimos
marcha atras y volvimos con unasegundaopcion: te tienes que
registrar y firmar un acuerdo en el que te comprometes a que no
intentaras averiguar la identidad de los pacientes y a que no
trataras de utilizar la informacion para hacer competencia
comercial desleal. Si firmas, puedes accedera la informacion de
manera que puedes utilizar los datos.

P. (Cree que ahora hay suficiente transparenciaen la gran
industria farmacéutica?

R. Creo que la gran industria farmacéutica ha cambiado. Creo
que todaviano estan comodos por completo con este nuevo
mundo en el que todos sus datos estaran circulando y abiertos.
Yo diria que estamos en un viaje y todavia no hemos llegado al
destino.

P. ¢Cree que han cometido un error por no acabar con el
secretismo hastael afio 2015?

R. Empezamos a comprometernos antes. Pero sila preguntaes si
cometimos un error al principio, la respuestacortaes si.
Reaccionamos demasiado tarde. Hablo de hace cuatro o cinco
afios.
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Un blogque Unico contra los laboratorios
Soledad Vallejos
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Pagina 12, 12 de septiembre de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-281486-2015-09-
12.html

Los ministros de Salud del continente, reunidos en Montevideo,
acordaron conformar un comité internacional para tratar de
manera conjuntacon la industria farmacéutica. Buscan aumentar
asi el poder de negociacion y lograr unareduccion de los precios.

Los ministros de Salud de Unasur acordaron la creacion de un
comité internacional para negociar de manera conjuntalos
precios que los Estados pagan a los grandes laboratorios por
medicamentos de alto costoy garantizar, asi, el accesode la
poblacion a los tratamientos. El ministro de Salud argentino,
Daniel Gollan, calificd la decision de “historica”. “Veniamos
trabajando en la resolucién, con los equipos de los distintos
paises, desde hace dos meses y medio, y ademas con una
coincidencia del 100 por ciento entre los equipos de la region.
Eso es algo llamativo, porque estamos hablando de distintas
politicas, y sin embargo la coincidencia en esto es absoluta
porque el problema es muy grave para todos. Hemos decidido
actuar fuertemente con unidad de accion histdrica. Nunca antes
se habia dado en reuniones del Consejo Unasur tanta unanimidad
y ejecutividad”, sefialé Gollan. En dos semanas, el comité ad hoc
sereunird para comenzar las negociaciones por un primer grupo
de medicamentos, tres que sirven para tratar la Hepatitis C —
sofosbuvir, declatasvir y simeprevir— y uno para VIH —darunavir.

En la reunién, celebrada en Montevideo, participaron
representantes de los once paises que integran la Unién de
Naciones Sudamericanas (Unasur). Ademéas del ministro Gollan,
fueron parte sus pares de Uruguay (Jorge Basso), Ecuador
(Carina Vance), Paraguay (Antonio Barrios), Chile (Carmen
Castillo), Brasi (el viceministro, Adriano Massuda), Venezuela
(Claudia Moron), Colombia (Martha Lucia Ospina), y
representantes de Perd, Surinam y Bolivia.

En las proximas dos semanas el comité, que estad conformado por
un representante técnicoy el viceministro de Salud de cada pais,
“va a entrar en etapa de negociacion”, explicd Collan en diélogo
con Pagina/12. “El comité va a estarllamando a las empresas
proveedoras de los cuatro productos, con los que iniciamos la
ronda de negociacion. De culminar con éxito la ronda, el acuerdo
inmediatamente vaa ser refrendado por los ministros”.

P ¢Y el proceso como continta?

R. Luego hay un camino que recorrer, porque la negociacion es
conjuntapero la compra se hace a través del Fondo Estratégico
de la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) para
compras a gran escala, que estatrabajando para adecuarla
logistica y los equipos de trabajo para asumir el volumen, mucho
mas importante en comparacion con lo que se compra ahora. El
Fondo Estratégico compra una enorme cantidad de medicinas de
costo bajo y medio de manera habitual, pero con esto estamos
agregando medicamentos innovadores de alto costo.
Habitualmente compra medicamentos con precios mucho
menores que los diez mil o treinta mil dolares el tratamiento,
como éstos de que hablamos ahora, sino tratamientos con
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comprimidos a 4,7 délares. Dicho seade paso, esos tratamientos
los compramos mediante el Fondo Estratégico a 4,7, pero los
proveedores, en negociacion directa con el pais, nos lo ofrecian a
75 ddlares. Y ese precio, obtenido en licitacion, y ofertado porel
laboratorio, fue el resultado de unanegociacion larga, porque el
precio inicial era de 90 y pico. En este caso, de los medicamentos
por los que vamos a negociar no tengo cifras exactas, pero es
claro que las diferencias son abismales.

De acuerdo con las previsiones de la reunién, y por los tiempos
en que comenzara la negociacion, los ministros estiman que los
primeros medicamentos comprados por este sistema estaran
disponibles en los paises el afio proximo. Ademas, por un
acuerdo con OPS, los paises de la regién que no formen parte de
Unasur pero quieran acceder a compras a e50S mismos precios
acordados por el comité, podran hacerlo a través del Fondo
Estratégico. En las rondas de negociacion siguientes, se
incorporaran mas producto. En tres afios, sefialé el ministro
Gollan, el comité ad hoc proyectallegar a un total de 40
medicamentos, “conun ahorro importantisimo para los Estados”.
“El objetivo es que todos accedan a los medicamentos que
necesitan. A precios altos, las compras son menores y hay gente
que quedafuera del acceso a tratamientos. A precios razonables,
van a poder acceder todos”, explicd el funcionario.

P (Cree que este modelo de negociacién conjuntaa cargo de los
Estados de unaregién se puede exportar?
R. Hoy, después de firmar la resolucién, nos quedamos hablando
informalmente con otros ministros. Todos estdbamos de acuerdo
en que, siesto funciona, seria perfectamente razonable llevarlo a
otros continentes. La variabilidad de precios de medicamentos es
un problema que tienen también los paises europeos dealta y
mediana renta, y, por supuesto, el continente africano. Si esto
funcionara, podria ser un ejemplo a copiar a nivel mundial. Si
uno actla de estamanera, las empresas se garantizan un volumen
de productos avender, y pueden hacer un plan de negocio a lo
largo de los afios. Nosotros, asi, logramos bajar los precios y las
empresas logran ganar también, pero a menor precio, y
entregdndole medicamentos a todo el mundo, para que nadie
quede sin acceder.

La ley de genéricos

Santiago Rodriguez

Pagina 12, 10 de septiembre de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/subnotas/281333-
74302-2015-09-10.html

Durante la charla con Pagina/12, el ministro de Salud, Daniel
Gustavo Gollan, serefirid al incumplimiento, por parte de los
médicos e incluso de las asociaciones de profesionales, de la
obligatoriedad de prescribir medicamentos bajo el nombre
genérico, dandole prioridad por encima de las marcas
comerciales. La norma tiene como finalidad permitir que los
usuarios puedan adquirir los medicamentos que necesitana un
precio mucho més razonable.
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P ¢Cudl es el nivel de aplicacion actual de la ley que obliga a los
profesionales de la salud a prescribir las recetas priorizando la
denominacién genérica de los medicamentos, relegando a un
segundo plano a las marcas comerciales, como unaforma de
abaratar los costos?

R. La ley sobre prescripcion de genéricos se aprob6 durante la
gestion del doctor Ginés Gonzalez Garcia. Primero se establecié
que debia prescribirse el nombre genérico del medicamento y no
la marca comercial, pero luego la ley se modifico para permitir
que se agregara la marca. Hoy el cumplimiento de esa ley no es
alto, es muy bajo. Los médicos no cumplen mayoritariamente
con la ley, al punto que en algunos casos ponen la marca
comercial con letras mas grandes que el nombre genérico del
medicamente, y en algunos casos nimencionan el nombre
genérico. Los que debemos hacer cumplir la ley en la Capital
Federal somos nosotros. Estamos haciendo inspecciones para
verificar las recetas que estén mal confeccionadasy les estamos
enviando cartas a los médicos que la estan confeccionando en
forma ilegal. El actosiguiente sera entrar en un sistema punitivo
porque las leyes deben cumplirse. Los que nolas cumplan
tendran que verse con la Justicia. En el resto del pais, los que
deben hacer cumplir la ley son los gobiernos provinciales.
Muchas provincias han delegado estaactuacion en los colegios
de profesionales, que deberian hacer cumplir la ley porque es
parte de la ética profesional, pero no lo hacen. Hay muchos
actores que miran para otro lado.

Es muy delicado el paso de hacer cumplir estaley —comenté el
secretario de Promocion y Programas Sanitarios del Ministerio
de Salud, Federico Kask—, porque una de las estrategias seria la
de prohibirle a los farmacéuticos que reciban una receta con esas
caracteristicas, pero esto seria impedir que una personatenga
acceso al medicamento que necesita; por eso estamos auditando
al legalmente obligado, que es el médico.

P. Ministro, usted habia mencionado unasituacién que se habia
producido, en Santiago del Estero, con un farmacéutico.

R. Hace unos dias, en el diario El Liberal, un representante de los
farmacéuticos aparece en una notatitulada “Faltante de
medicamentos en Santiago del Estero; grave situaciéon”. Lo que
dice, en realidad, es que faltan tres marcas y él mismo dice que
hay provisién del mismo medicamento, genérico y de marca, en
la misma farmacia, lo que significa que ni siquiera conoce la ley.
En el tema de los genéricos hay un error frecuente, porque
muchos laboratorios dicen que los remedios de marca son mejor
que los genéricos, pero todos los medicamentos son genéricos.
Hay un medicamento que es el original y los otros son todos
genéricos, de manera que es un falso concepto el que se trata de
instalar en la gente.

P ¢Como estala balanza entre los medicamentos que se producen
en el pais y los que son importados?

R. En Argentina se consumen mas medicamentos hechos acé que
importados. En unaépoca estdbamos mitad y mitad, pero hoy la
industria farmacéutica nacional ha superado el 50 por ciento del
mercado, siendo que algunas empresas internacionales tienen
planta de produccién en el pais. Lo que ocurre es que los
medicamentos importados son mucho mas caros. Por eso es que
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la balanza comercial farmacéutica, por mas que producimos mas
en el pais e incluso exportamos, sigue siendo desfavorable para
nosotros. La balanza comercial farmacéutica viene aumentando
el déficit afio a afio a un ritmo de 150 a 200 millones de délares

Boletin Farmacos: AgenciasReguladorasy Politicas2015; 18 (4)

anuales. Ya estamos cerca de los dos mil millones de ddlares.
Hay quetener en cuentaque los medicamentos importados son
los de mas alto costoy que el 99 por ciento de la droga base para
los medicamentos también es importada.

Agencias Reguladoras

Legibilidad de los insertos/prospectos de medicamentos:
revision sistemética (Readability ofmedicinal package leaflets:
a systematic review

Pires C, Vigario M, Cavaco A

Revista de Salde Publica 2015; 49, publicado el 27 d febrero
http://dxdoi.org/10.1590/S0034-8910.2015049005559
Traducido por Salud y Farmacos

Objectivo. Hacer una revision de los estudios que se han
publicado sobre la legibilidad de los prospectos de los
medicamentos de uso humano.

Métodos. Se realizé unarevision sistematica de la literatura
publicada entre 2008 y 2013 utilizando las palabras claves
“legibilidad, prospecto,y legibilidad y prospecto”en el motor de
busqueda académica en la Biblioteca do Conhecimento Online,
que comprende diferentes recursos/bases bibliogréficas. Para
preparar el borrador del informe se utilizaron los criterios de
informacién recomendados para incluir en reportes de revisiones
sistematicas y meta-andlisis. Se incluyeron los estudios originales
cuantitativos y cualitativos. Las opiniones o revisiones de
estudios escritos en lenguas diferentes al inglés, portugués,
italiano, francés o espafiolfueron excluidos.

Resultados. Se identificaron 202 estudios, de los cuales 180
fueron excluidos y 22 fueron incluidos en el estudio [dos eran de
profesionales de la salud que inscribian pacientes, los otros 10
involucraban a otro tipo de participantes (incluyendo pacientes),
tres se centraron en las reacciones adversas, y siete eran estudios
descriptivos]. Los prospectos presentan diversos problemas de
legibilidad, incluyendo textos complejos y dificiles de entender,
letra demasiado pequefia, o algunas ilustraciones demasiado
pequefias. Los principales métodos para evaluar la legibilidad del
prospecto fueron las pruebas de uso o las formulas para medir
legibilidad. Las limitaciones con estos métodos incluyen el
numero reducido de participantes; falta de férmulas de
legibilidad validadas especificamente para lenguajes especificos
(por ejemplo, portugués);y la ausencia de una evaluacion del
nivel de alfabetizacién de los pacientes, de suconocimiento de la
salud, habilidades cognitivas, niveles de satisfaccion, y
opiniones.
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Conclusiones. En general, los prospectos presentan diversos
problemas de legibilidad. En estarevision, se identificaron
algunas limitaciones metodoldgicas, incluyendo la participacion
de un namero limitado de pacientes y profesionales de la salud,
la ausenciade evaluaciones anteriores de la alfabetizacion de los
participantes, el humor o la sensacién de satisfaccién, o el
predominio de estudios que no se basan en la dramatizacion de
escenas sobre el uso de medicamentos. Estas limitaciones se
deben evitar en futuros estudios y se deben tener en cuentaal
interpretar los resultados.

Transparencia reglamentaria: aspectos sociales, técnicos y
éticos del accesoa los datos de los ensayos clinicos.

Sousa VD, Silveira, D

Rev Panam Salud Publica [online]. 2015;37.6): 430-434.
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S102
0-49892015000500009

En el campo de la reglamentacién sanitaria, la habilitacion del
acceso publico a los datos de los ensayos clinicos constituye un
proceso actualmente en fase de consolidacion por parte de los
principales reguladores a escala mundial. Este articulo trata sobre
los recientes avances en las politicas publicas con respectoa la
transparencia reglamentaria, y los riesgos y beneficios de un
analisis reglamentario de la repercusiénen los informes de los
ensayos clinicos desde la perspectivade los interesados directos
clave (es decir, los pacientes, los prescriptores, el gobierno, la
sociedad, la industria y los organismos reguladores). Por otra
parte, se destacan los aspectos sociales, técnicos y éticos del
proceso del uso compartido de datos, incluidos los limites de
acceso, los datos comercialmente confidenciales y los derechos
de patente, la privacidad de los sujetos sometidos a investigacion,
los acuerdos y las herramientas publicitarias, y el registro de los
ensayos clinicos. Ademas, se muestran las perspectivas en
materia de mejora y ampliacién de las politicas de transparencia
reglamentaria, contextualizando las experiencias
norteamericanas, latinoamericanas y europeas,y destacando la
cooperacidn interinstitucional y las iniciativas de colaboracion
dirigidas a la armonizacion de los programas de saludy a la
convergencia reglamentaria.
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La FDA medira silaindustria cumple los estandares de
calidad

Marta Riesgo

El Global, 28 de agosto de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-08-
28/industria-farmaceutica/la-fda-medira-si-la-industria-cump le-
los-estandares-de-
calidad/pagina.aspxX?idart=927570&utm_source=mail&utm_med
ium=news letter&utm_campaign=elglobal

Publica una guia con la que buscavigilar los procesos de
fabricacion de las compafifas.

Con el objetivo de asegurar que los fabricantes de medicamentos
cumplen los estandares de calidad necesarios, la agencia
norteamericana del medicamento (FDA) ha publicado el
proyecto de guia Request for Quality Metrics. Este documento
describe un conjunto de medidas que ayudaran a la agencia a
evaluar la calidad de las instalaciones y los procesos que los
fabricantes utilizan para la fabricacion de medicamentos y
productos regulados porla FDA. Asimismo, la guia anima a los
fabricantes a llevar a cabo las mediciones de calidad necesarias
para sus propios productos.

"Estas medidas van dirigidas en la linea de fortalecer nuestros
esfuerzos por asegurarque los farmacos regulados por la FDA no
soOlo son seguros y eficaces, sino que se fabrican bajo estrictos
estandares de calidad", aseguro el director de la Oficina de
Politica de Calidad Farmacéutica de la FDA, Ashley Boam. En
este sentido, explicd que "un cuidadoso analisis de las métricas
de calidad puede ayudar a la FDA a identificar qué instalaciones
pueden tener mayores problemas de calidad y nos ayudaraa usar
nuestros recursos de inspeccion de una forma eficiente y eficaz".

Asiestaguia incluye unaexplicacion de cémo el Centro para la
Evaluacién e Investigacion de Medicamentos (CDER) vy el
Centro de Evaluacién e Investigacion Bioldgica (CBER)
recopilaran datos y utilizardn las métricas de calidad para ayudar
a asegurar que las politicas y practicas establecidas por la agencia
secumplen.

El pasado 25 de agosto, la FDA organizé unencuentro con la
industria farmacéutica con el objetivo de intercambiar
impresiones sobre este nuevo texto.

Desde la patronal de la industria innovadora norteamericana
(PhRMA), Camille Jackson, directora de Regulatory Affairs,
aseguroé que su organizacion apoya los esfuerzos de la agencia
para introducir un programa de inspeccion que pueda medir el
riesgo y que incentive y promueva la calidad. No obstante,
insistié en pedir que la FDA proporcione mas detalles sobre
como utilizar las métricas de calidad y alent6 a la agencia a que
continlie contando con la colaboracion de la industria en este
proyecto.

Por otra parte, el vicepresidente de regulacion cientifica de la
patronal del genérico GPhA, David Gaugh, mostré su
preocupacién ante el hecho de que la agencia no tengala
autoridad legal necesaria para exigir que las empresas
proporcionen sus métricas de calidad. En este sentido asegurd
que, aunque la agencia tiene la autoridad para solicitar y revisar
los expedientes ya guardados, no la tiene para exigir que estas
generen nuevos registros. Asimismo pidio tiempo para que la
industria pueda adaptarse a los nuevos requisitos de informacion
y requerimientos.

Un estudio ha descubierto que en los Gltimos afios, la gran
mayoria de medicamentos aprobados para el cancer en los
EE UU no incrementan la sobrevivencia (Many cancer drugs
recently approved in the US do notimprove overall survival,
study finds)

Michael McCarthy

British Medical Journal 2015;351:h5634

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA, durante los Gltimos afios, ha aprobado la mayoria de
medicamentos aprobados en base a medidas indirectas de
impacto (surrogate endpoints), por ejemplo la tasade respuesta
del tumor o la sobrevivencia libre de progresion. Cuando las
aprobaciones se hacen de estaforma, la agencia normalmente
aconsejao requiere que se hagan estudios de post-marketing para
aclarar los efectos del medicamento en la sobrevivencia total.

Sin embargo, un nuevo estudio estadounidense ha descubierto
que, en la mayoria de los casos, los medicamentos para el cancer
que han obtenido recientemente la aprobacion de la FDA sobrela
base de medidas indirectas de impacto, o bien no mejoran la
sobrevivenciatotal o ain no han demostrado que pueden hacerlo.

En un estudio [1] Chul Kim, del Instituto Nacional del Cancer en
Bethesda, Maryland, y Vinay Prasad, de la Oregon Health and
Science University en Portland, Oregon, identificaron todos los
medicamentos contra el cancer que la FDA habia aprobado entre
2008 y 2012. Después identificaron aquellos que fueron
aprobados utilizando medidas indirectas de impacto y llevaron a
cabo unarevision de la literatura para identificar la supervivencia
total en los informes de seguimiento de cada medicamento.

Encontraron que, de los 54 medicamentos aprobados porla FDA
durante ese periodo de tiempo, 36 (67%) seaprobaron usando
medidas indirectas de impacto. La medida principal de eficacia
para 19 (53%) de las aprobaciones que se hicieron en base
medidas indirectas fue la tasa de respuesta, medida como una
reduccién del tamafio o volumen del tumor. Para las restantes 17
(47%) de las 36 aprobaciones, la medida principal de eficacia fue
la progresion libre o sobrevivencia libre de enfermedad.

Sin embargo, los investigadores también encontraron que,
después de unamediana de seguimiento de 4,4 afios, s6lo cinco
de estos 36 medicamentos mostraban en estudios aleatorios
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subsecuentes su capacidad paramejorar la supervivencia, 18 no
lograron mejorar la supervivencia total, y los efectos sobre la
supervivenciade los 13 restantes eran desconocidos porque los
estudios necesarios, o bien no se habian hecho o sus resultados
no habian sido reportados.

Por lo tanto,segun los investigadores, después de varios afios de
seguimiento, el 86% (31/36) de los medicamentos que se
aprueban usando medidas indirectas de impacto—Ilo que
representaun 57% (31/54) de todos los medicamentos aprobados
durante el periodo del estudio—tenia efectos desconocidos de
sobrevivenciatotal o no demostraban mejoras en sobrevivencia.
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Los autores concluyeron: “Nuestros resultados sugieren que la
FDA puede estar aprobando medicamentos muy caros,
medicamentos t6xicos que no mejoran la sobrevivenciatotal. Por
lo tanto, es de critica importancia que se obligue a la realizacién
de los estudios post-marketing.”
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Europa

La evaluacién de las tecnologias sanitarias dibuja un mapa
fragmentado en Europa

Carlos B. Rodriguez

El Global, 9 de octubre de 2015

http://www.elglobal.net/noticias -medicamento/2015-10-
09/politica-sanitaria/la-evaluacion-de-las-tecnologias-sanitarias-
dibuja-un-mapa-fragmentado-en-
europa/pagina.aspx?idart=940909&utm_source=mail&utm medi
um=newsletter&utm campaign=elglobal

La HTA parece clave para superar las dificultades de acceso,
pero su estado actual distamucho de ser homogéneo

La evaluacion de las tecnologias sanitarias esta llamada a jugar
un papel clave a la hora de conjugar el beneficio empresarial y la
solidaridad en el accesoa las innovaciones farmacéuticas en
Europa. Pero para que el mensaje lanzado por el comisario de

Salud, Wtenis Andriukaitis, durante el 50 aniversario de la
legislacién farmacéutica comunitaria, se haga realidad sera
preciso avanzar mucho en armonizacion. El estado actualde la
evaluacion econdmica (Health Tecnology Assessment HTA)
dista mucho de ser homogéneo.

Hoy, los factores conductores de la HTA en Europa se parecen
en poco: si bien todos utilizan el criterio de la efectividad clinica;
el uso del coste-efectividad y del impacto presupuestario varia
segun el estado. Asimismo, la relevancia de los factores sociales
(necesidades médicas no cubiertas, calidad de vida...) sona
menudo secundarios. En cuanto a su aplicacion, puede variar no
sOlo segln el mercado (venta al por menor frente a entornos
hospitalarios), sino también segin su impacto, afectando mas o
menos en el precio de los medicamentos o en el acceso a los
mismos (ver tabla).

Impacto de la evaluacion de tecnologias sanitarias en Europa
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A todoello se suman nuevos modelos que estan siendo pilotados
en algunos paises, y que pueden complicar ain mas la fotografia
de la evaluacion econdmica. Dinamarca, porejemplo, ya ha
puesto sobre la mesa el concepto de la evaluacién econémica a
nivel micro, para apoyar decisiones en hospitales. En este
panorama, la Unica via para la armonizacion parece residir en el
‘benchmarking'. No todas las revisiones planteadas para la HTA
en Europa implicarian implantar modelos necesariamente
nuevos. Algunos paises, como Polonia, se plantean seguir los
pasos dados porotras agencias,como la francesa o la alemana.

En estalinea también se ha ido imponiendo en los Gltimos afios
la referencia internacional, formal o informal, si bien esta
tendenciase ha limitado fundamentalmente a mercados vecinos,
o de caracteristicas similares. El britanico NICE sigue
constituyendo el mejor ejemplo de como las decisiones de un
pais impactan en las de otros estados. Es mas probable que una
agencia recomiende unadecisién de reembolso cuando el NICE
no aparece mencionado en los procesos. Por contra, la mencién
explicita al NICE viene asociadacon unelevado niimero de no
recomendaciones, sobre todo cuando es negativa.

La diversidad de la HTA

El fragmentado mapa de la HTA en Europa es una de las dianas
habituales de la Efpia, la patronal de la industria farmacéutica
innovadoraeuropea. En los Gltimos meses, sus representantes lo
han hecho notar en varios foros: por un lado, una jornada sobre el
precio de los medicamentos organizado por la Alianza Europea
para la Salud Publica (EPHA); poco antes,durante unade las
reuniones habituales de la Red de HTA en Europa.

Los esfuerzos europeos a la hora de impulsar un trabajo conjunto
en materia de evaluacién econdmica chocan continuamente con
el respeto de la Comisidn Europea a las competencias nacionales.
Mantenereste 'statu quo'y no integrar completamente las
evaluaciones europeas en los procesos nacionales tiene sus
consecuencias, tanto positivas como negativas. Abordar una
estrategia conjunta en evaluacién parece, de partida, igual de
dificil que intentar armonizar los procesos de decision de precios
y reembolsos. Por una parte, son la mayor garantia de la potestad
de los estados en materia farmacéutica (en Espafia, cabe recordar
que nilos Informes de Posicionamiento Terapéuticos (IPT) del
Ministerio, aun siendo vinculantes, se libran de las revaluaciones
autonomicas); por otra, dejar los trabajos de evaluacién europeos
'a discrecion' de las autoridades nacionales pueden provocar,
entre otros efectos, una duplicacién de tareas y retrasos en el
acceso.

Efpia dispone de varios ejemplos de estos efectos, fruto tanto del
analisis de la experiencia comparada como de la propia
experiencia interna de los miembros de la Efpia. Durante su
participacion en la jornada de la EPHA, la patronal ofrecié una
comparativa entre las evaluaciones llevadas a cabo entre 2011 y
2013 por Alemania y Francia. Sus resultados demuestran que
serfa necesario armonizar qué se entiende por innovacion y qué
consecuencias practicas se deben derivar de la evaluacion.
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Los resultados generales del trabajo comparativo muestran, en
general, una valoracién mas positiva en Alemania queen
Francia. De untotal de 11 farmacos, cuatro ofrecian un resultado
‘considerable’ para la administracion alemana; frente a otros
cuatro que ofrecian un avance'menor' y tres cuyo beneficio fue
calificado de 'no cuantificable'. Mientras, Francia considero
'moderado’ el beneficio de cuatro farmacos; 'menor' el de otros
cinco y no detectd ningdin beneficio adicional en los dos
restantes. Pero el resultado de estas evaluaciones distade lo
esperado unavez analizadas las decisiones de reembolso. Pese a
haber obtenido mejores resultados, las evaluaciones en Alemania
dieron lugar a precios mas bajos que en Francia. Solo en los dos
casos en los que las autoridades francesas no detectaron
beneficio adicional y Alemania si (en ambos casos un beneficio
menor), el precio reembolsado en Alemania excedi6 al aprobado
en Francia.

La experiencia de los miembros de la Efpia también ha arrojado
otras evidencias de cdmo las evaluaciones que se llevan a cabo
desde Europa pueden contribuir a evitar la duplicacion de
trabajos y alcanzar una mayor eficiencia de la evaluacion
econdmica en el contexto nacional. En el marco de las reuniones
periddicas organizadas en el seno de la Comisién Europea para
avanzar en la Red Europea de Evaluacién Econdmica, Efpia
mostré los resultados de unaencuestainterna llevada a cabo
sobrela HTA de la vacuna Zostavaxen una seleccidn de estados
miembro, que mostré unaduplicacién innecesaria de los trabajos
en las revisiones llevadas a cabo a nivel nacional.

Actualmente la Red Europea de HTA incluye representacién de
69 miembros designados porlos ministros de Sanidad. Entre
ellos seencuentran también agencias regionales y organizaciones
sin animo de lucro que producen o contribuyen en materia de
evaluacion. Su labor esté proyectada hasta 2020. La industria
apoyael trabajo realizado hastala fecha pero pide un proceso
"sostenible” que se sustente porun cuerpo cientifico fuerte
formado por expertos nacionales a partir de ese afio. La dudaque
falta por resolver es sitambién los estados estarian a favor de
apoyar un proceso de estas caracteristicas. La Gnica solucion
intermedia pasapor dar un sia Europa, pero sin cerrar la puertaa
los trabajos nacionales alli donde el contexto o ciertas
peculiaridades los hagan necesarios.

Nota de los editores: Salud y Farmacos presentaestanoticia para
informar a los lectores de las posiciones de la Comision Europea, Efpia
y otras organizaciones pero no endorsar ninguna de ellas. Las decisiones
de EM A sugieren que la centralizacion en el campo farmacéutico no
necesariamente sirve para proteger mejor la salud de los ciudadanos. Al
contrario, se ha documentado la influencia de la industria innovadora en
la EMA.

Espafia.Utilizacion de cddigos quick response (QR) para
proporcionar informacién sobre los medicamentos
Referencia: MUH, 27/2015

Agencia Espafola de Medicamentosy Productos Sanitarios, 12
de noviembre de 2015
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante, AEMPS) publica las condiciones y requerimientos
para la utilizacién de codigos quick response (co6digos QR) enel
prospecto, cartonaje y/o etiquetado, como via de accesoa la
informacién de los medicamentos.

Para acceder a la informacion pulse sobre la direccion, o bien
copie y pegue éstaen su navegador:
http://www.aemps.gob.es/informa/notas Informativas/industria/2
015/NI-MUH_27-2015-codigos-quick-response.htm

Si tiene problemas para acceder a la URL, escriba lo siguiente en
la barra de direcciones de su navegador:
https://sinaem4.aemps.es:443/listas/anonimoLista.do?metodo=c
argarMensajeLista&mens|D=5248& CListld=65

Espafia. La Aemps lanza la segunda edicion del Plan Nacional
de Resistencia Antibié6ticos

El Global, 22 de septiembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias -medicamento/2015-09-
22/politica-sanitaria/la-aemps-lanza-la-sequnda-edicion-del-plan-
nacional-de-resistencia-
antibioticos/pagina.aspx?idart=934376&utm_source=mail&utm
medium=newsletter&utm _campaign=elglobal
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps) acaba de publicar la segundaedicién del Plan Nacional
Resistencia Antibi6ticos (Disponible en
http://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/plan-estrategico-
antibioticos/v2/docs/plan-estrategico-antimicrobianos-
AEMPS.pdf). El objetivo del Plan es, taly como apuntala
Aemps, dar unarespuesta integral desde una perspectiva
multisectorial al importante problema de salud publica que
supone la resistencia a los antibioticos. El enfoque holistico del
Plan, explica, permite tener unavision global del problema
abarcando tanto al &mbito de medicina humana como veterinaria.
Este Plan da, ademas, cumplimiento a los requerimientos de la
Comision Europea y Consejo de Europa.

El Plan Nacional Resistencia Antibiéticos (PRAN) auspiciadoy
coordinado por la Aemps cuentacon la colaboracién activa de
seis ministerios (Sanidad, Agricultura, Economia, Interior,
Defensa y Educacion), todas las comunidades auténomas y mas
de 190 profesionales de la salud humana y veterinaria,
pertenecientes a un total de 60 sociedades cientificas,
organizaciones colegiales, universidades y asociaciones
profesionales.

América Latina

Argentina. Nueva reglamentacion para las presentaciones de
expendio de antibidticos

Mirada Profesional, 14 de septiembre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1099&npag
=1&e=nhomedes @utep.edu#.VisSuD7erSUI

Mediante unaresolucién de la ANMAT, la cartera sanitaria de la
Nacion establecié unanuevanormativa para que los laboratorios
adecuen las presentaciones de medicamentos antimicrobianos de
ventaen farmacias. Tiene como objetivo que no sobren ni falten
unidades en el tratamiento indicado.

La Disposicion 7130/2015, publicada el dGltimo martes en el
Boletin Oficial, se aplicara a las presentaciones de expendio de
las especialidades medicinales inscriptas o a inscribirse en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), cuyo ingrediente
farmacéutico activo (IFA) tengaactividad antimicrobiana.

Segun el viceministro de Salud de la Nacién, Nicolas Kreplak,
“resulta fundamental que los laboratorios preparen sus productos
adecuados alas necesidades e indicaciones médicas. Eso reduce
costos pordespilfarro, pero ademas evita que sobren antibioticos
que puedan serluego utilizados sin la indicacién médica
precisa”.

Asimismo, el funcionario explicé que la cartera sanitaria
nacional harealizado estaadecuacidn con los antibiéticos que se
entregan en el marco del Programa Remediar -que distribuye
medicamentos en el primer nivel de atencién sanitaria en todo el

pais en forma gratuita- y afiadié que “la ampliacién de la
adecuacion a todas las presentaciones de antibidticos que se
expenden a nivel nacional implica unesfuerzo mas en la lucha
contra la resistencia bacteriana”.

La medida adoptadapor el ministerio de Salud de la Nacién esta
dirigida a la prevencion y el resguardo de la salud de la poblacién
ya que las presentaciones de ese tipo de medicamentos
efectuadas por los laboratorios deberan mantener concordancia
con la dosis, su intervalo y la duracion del tratamiento. El
objetivo es que no sobren ni falten unidades en el tratamiento
indicado.

En la actualidad, el nimero de unidades de dosificacion que
reciben las farmacias por parte de los laboratorios puede ser
critico por dos motivos. Por un lado, puede ser insuficiente y
provocar que el paciente no complete el tratamiento indicado.
Por el otro, puede resultar excesivo, con lo cual el paciente
consume el antibidtico por mas tiempo del debido o de forma
incontrolada, ante unanueva supuestainfeccionsin la
correspondiente consultay prescripcion médica.

La nueva disposicion de la ANMAT se encuentraen linea conla
Estrategia Argentinapara el Control de la Resistencia
Antimicrobiana, aprobada en unaresolucion conjuntadel
ministerio de Salud y el de Agricultura, Ganaderia y Pesca de la
Nacion.

La Resistencia Antimicrobiana constituye unaproblematica
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amenazante y sumamente importante a nivel mundial porque
disminuye la accién terapéutica de los medicamentos, es decir, su
capacidad para atacar infecciones y sortear las enfermedades.

En ese sentido, la disposicién de la ANMAT se enmarca dentro
la rapida accién que los organismos gubernamentales de todo el
mundo deben impulsar a través de politicas sanitarias para
detenery disminuir la amenaza contra la salud de los pueblos.

Argentina. La Anmat busca intensificar el control de la
publicidad de alimentos y remedios

Florencia Donovan

La Nacion, 9 de septiembre de 2015
http://www:.lanacion.com.ar/1826308-la-an mat-busca-
intensificar-el-control-de-la-publicidad-de-alimentos-y-re medios

En la era del hiperconsumismo, de bombardeo constante de
publicidad, las empresas se veran obligadas a partir de ahora a
llenar unadeclaracién jurada para contar en detalle el contenido
de cada pieza que tengan previsto difundir, ya seade forma
tradicional o no, por algiin medio masivo de comunicacién, la
Web o simplemente, como el caso de los laboratorios, a través de
los promotores de medicamentos bajo receta que llegan
directamente a los médicos de todas las especialidades.

La nueva disposicién, que esta por estos dias generando gran
preocupacion en las cdmaras empresarias que nuclean a las
compafiias de alimentos, de cosméticay a los laboratorios, fue
difundida por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat) hace dos semanas.

Cuando entre en vigor, antes de fin de mes, todas las empresas
que ofrezcan producto sujetos a la vigilancia sanitaria de la
Anmat deberan presentar declaraciones juradas dentro de las 48
horas de difundida la publicidad, incluyendo en el formulario el
nombre del producto que se piensapublicitar, la agencia
encargadade armar la pieza y el detalle del plan de medios, entre
otros conceptos.

Hasta ahora las publicidades estaban sujetas a unafiscalizacion
posterior a su difusion. En los considerandos de la norma, desde
la Anmat justifican el cambio en una necesidad de "fortalecer el
monitoreo v la fiscalizacion de la publicidad de los productos
sujetos a vigilancia sanitaria para garantizar que la informacion
provistasea veraz y objetiva, con el fin de que no introduzca a
errores de comprensién nide lugar de promociones engafiosas o
que predispongan aconductas o habitos no saludables". Aseveran
que, bajo el nuevo sistema, se podra "actuarcon mayor celeridad
para notificar la abstencion de toda pauta publicitaria en presunta
infraccion”.

Entre las empresas, no obstante, el temor es precisamente que la
disposicion tengael efecto inverso del deseado. "El sistema va a
colapsar, no van a tener aptitudes para procesar expedientes”,
afirmé a La Nacién el ejecutivo de unade las camaras alcanzadas
que pidid no ser identificado. "No s6lo hay que informar sobre
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cada pieza nueva, sino también cadavez que se repita una",
agrego.

Consultados al respecto, desde Copal, la cAmara alimenticia méas
importante del pais, afirmaron que estaban "analizando la norma,
ya que hagenerado preocupacion la publicacion de la resolucion
debido a suamplio alcance y sobretodo a los exiguos plazos para
suentrada en vigencia. Se estan estudiando todos los detalles de
la norma internamente para realizar una presentacion ante las
autoridades nacionales" declararon. Desde la Camara de
Medicamentos de Venta Libre, entanto, optaron por no hacer
declaraciones, lo mismo que desde Cilfa, la cdmara que reline a
los laboratorios nacionales.

La esperanza de diciembre

Con todo, pese a los temores iniciales que sobrevolaron entre
varios actores del sectorprivado, la mayoria de las fuentes
consultadas afirma que no cree que con este nuevo sistema
Anmat busque fijar un control discrecional de la publicidad, tal
como hace en su caso la Secretaria de Comercio con las
declaraciones anticipadas de importacion, con las que controla el
Gobierno el flujo de todas las compras de empresas en el
extranjero. Aunque, deslizan, podria ser una herramienta de
presion en caso de que un gobierno desee escarmentar a alguna
empresa o algiin medio de comunicacion.

"Acéel tema es otro -aseverd una fuente-. La Anmat tendria
previsto dar de baja la auditoria de medios que hoy tiene y
reemplazarla incorporando 20 personas nuevas de La CAmpora
para llevar a cabo la nuevatarea. Con esto justifica las
incorporaciones".

De cualquier modo, segun pudo saber La Nacién, todas las
camaras incluidas enla norma, con la excepcién en principio de
Cilfa y de Caeme -que representaa los laboratorios extranjeros-
tendrian previsto pedir una reunion en conjuntoen la Anmat. La
idea es reclamarles a las autoridades que posterguen porseis
meses, 0 al menos hastadiciembre, la entrada en vigor de la
norma. Como en tantos otros frentes, especulan con poder
negociar cambios -0 incluso la nulidad de la norma- ya
directamente con el préximo gobierno. "Es imposible cumplir
con los plazos™, explicaron.

Para los laboratorios, no obstante, la disposicion de la Anmat es
bastante mas suave que el proyecto de ley que impulsaba el
oficialismo para prohibir directamente toda publicidad de la
industria.

Afecta a los que mas anuncian

e La nuevadisposicion afecta a las compariias de alimentos, de
cosmética y a los laboratorios. La Anmat estableci6 que
deben presentardeclaraciones juradas de cada pieza
publicitaria que piensen transmitir, dentro de un plazo de 48
horas desde de su difusion.

e En los formularios deben incluir el nombre del producto que
se piensa publicitar, la agencia encargadade armar la pieza y
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el detalle del plan de medios (en qué medios se va a pautar),
entre otros conceptos

Argentina. Recetas médicas bajo la lupa

Maria Fernanda Rezzano

Pagina 12, 3 de octubre de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-282998-2015-10-
03.html

Los profesionales que no receten a través de la droga genérica
recibirdn sanciones y hastapodrian llegar a perder la matricula si
reiteran la infraccion. En la actualidad, son pocos los médicos
que lo hacen. También habra controles en las farmacias.

El ministro de Salud de la Nacion, Daniel Gollan, advirtié que
los médicos que no cumplan con la denominada ley de genéricos
al momento de realizar las recetas recibirdn sancionesy hasta
podrian llegar a perder la matricula en caso de reiterar la
infraccion. A partir de un trabajo conjunto con el Colegio de
Farmacéuticos, el Ministerio de Salud reforzara los controles
sobre la ventade medicamentos asicomo la expedicion y
recepcién de prescripciones médicas.

“La ley de nombre genérico —que obliga a recetar los
medicamentos por elnombre de la droga madre— no se estaba
cumpliendo, por eso estamos saliendo a recabar en las farmacias,
auditando las recetas, y tanto el médico que no prescribié de
acuerdo a la ley y la farmacia que no registré la infraccion en su
libro como debe hacerlo recibiran una sancién, una llamada de
atencion y unamulta”, aseguro el funcionario.

“El médico queinfrinja la ley por tercera o cuarta vez puede
perder la matricula”, agregd Gollan y explicd que esto sucedera
en “la ciudad de Buenos Aires”, que es donde la cartera tiene
competencia para este tema, por lo que pidi6 “a las demas
provincias” que ayuden a que se cumpla la ley con sanciones
similares.

En didlogo con Pagina/12, el subsecretario de Politicas,
Regularizacion y Fiscalizacion del Ministerio de Salud, Pablo
Kohan, expres6 que desde la cartera apuestan a “un mejor control
para trabajar la venta de genéricos en conjunto con la regulacion
de medicamentos antibidticos. Hay que evitar la circulaciéon de
este tipo de farmacos por fuera del sistema legal de
comercializacién porque se corren riesgos de fortalecer la
resistencia antibidtica de las bacterias”, agrego.

El subsecretario advirtid que “los profesionales farmacéuticos
son quienes pueden aportar a este doble control”, porque son
quienes median entre el profesional médico y quien accedeal
medicamento. “El momento de la ventaes el que hay que atender
porque pueden darse situaciones” de compra engafiosa o de
identificacion de recetas falsas.

Segln expresd Kohan, la obligacién de prescribir la drogay no la
marca “ya estabaregulada, pero la modalidad de ventade
medicamentos a partir de la marca forma parte de costumbres
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que deben modificarse”, expreso6. “No es que no puedarecetarse
una marca, se la puede sugerir. Pero debe estar muy claro el
componente del medicamento”, aclar6.

Para el subsecretario, la ley de genéricos permite “entendery
registrar mejor qué es lo que necesitael paciente, porque muchas
veces las marcas cambian los componentes sinavisary eso no
quedaclaro sino se receta por droga. Las indicaciones deben ser
claras”, sentencio.

El funcionario de la cartera sanitaria manifesté que las
regulaciones conforman una “cuestién de salud publica. La venta
de antibiéticos por fuera de los circuitos legales constituyeun
problema todaviamas grave”, aclaro.

Kohan cont6 a este diario que la ley de genéricos implica una
defensade la economia social. “La preferencia por unamarca a
veces causaque la gente debajuntar plata para pagar un
medicamento, cuando existe un fadrmaco con las mismas
propiedades pero que es genérico. Regular evita que se obligue a
las personas apagar mas de lo que pueden”, concluyo.

Por su parte, Gollan afirmd que el ministerio que conduce
retomara “el programa Remediar, que hace que 4 millones y
medio de personas de bajos recursos reciban gratuitamente
medicamentos en todos los centros de salud del pais” y destacod
que este plan “ha crecido muchisimo” y que “se ha duplicado la
cantidad de productos del botiquin desde sus inicios”.

El ministro anuncié ademas una “un resolucién conjunta con la
Secretaria de Comercio del Ministerio de Economia por la cual
los productos innovadores que se hagan en el pais por empresas
nacionales y que esténa un menor costo van a tener que ser
comprados preferencialmente por sobre los productos de las
mutinacionales”.

Brasil. Problemas en la regulacion del mercado farmacéutico.
(Problems in the regulatory policy of the drug market).

Miziara NM, Coutinho DR

Rev. Saude Publica [online]. 2015,49
http://dxdoi.org/10.1590/S0034-8910.2015049005779.
Traducido por Salud y Farmacos

Objectivo. Analizar la implementacion de la politica de
regulacion de los precios de medicamentos de la Camara de
Regulacion del Mercado de Medicamentos (Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos)

Métodos. Se trata de un estudio basado en las entrevistas, que se
realizd en 2012, utilizando cuestionarios semi-estructurados con
los actores sociales del mercado farmacéutico, la industria
farmacéutica, los consumidores y la agencia reguladora. Ademas,
serecogid informacion sobre los precios de los medicamentos a
partir de encuestas realizadas en el estado de Sao Paulo, en los
puntos de venta, entre febrero de 2009 y mayo de 2012.
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Resultados. Los precios medios de los farmacos en los puntos de
venta (farmacias) estaban muy por debajo del precio maximo

para el consumidor, en comparacién con muchos de los
medicamentos vendidos en Brasil. Entre 2009 y 2012, 44 de los
129 precios, correspondientes a 99 medicamentos de los que
figuran en la base de datos de precios recopilados, mostraban
diferencias de mas del 20% entre los precios medios en el punto
de ventay el precio maximo para el consumidor. Ademas,
muchos laboratorios se han negado a aplicar el coeficiente de

adecuacion del precio cuando venden a las agencias del gobierno.

Conclusiones. La regulacion implementada por el regulador del
mercado farmacéutico fue incapaz de controlar
significativamente los precios de los medicamentos
comercializados, no logré que fueran inferiores a los
determinados por la industria farmacéutica y por lo tanto fracas6
en su objetivo de promover el acceso del pablico a los farmacos.
Hay que definir nuevareglamentacién que permita al regulador
reducir los precios, y hay que fortalecer el apoyo institucional a
este organismo de gobierno.

El Salvador. Sigue inspeccion de medicamentos en farmacias
privadas

La Prensa Grafica, 8 de mayo de 2015
http://www.laprensagrafica.com/2015/ 05/ 08/sigue-inspeccion-
de-medicamentos-en-farmacias-privadas#sthash.aFjzgZjO.dpuf

La Direccion Nacional de Medicamentos y la Defensoria del
Consumidor activaron las inspecciones de medicamentos para el
presente afio. Ademas de la verificacion de precios de venta al
publico, la cual dio inicio en 2013, serevisaran las condiciones
de abastecimiento con que cuentan los establecimientos
farmacéuticos y hospitales para mantener las propiedades de los
farmacos que suministran.

Este plan inicié con la inspeccion de medicamentos en farmacias
ubicadas en la colonia Médica, San Salvador, debido al nimero
de establecimientos ubicados en ese espacio geogréafico de la
capital.

“Vamos a incluir mds de 1,200 farmacias en unaprimera etapa,
aunquesevaainiciar simultaneamente la segunda. Al final del
aflo vamos a haber concluido con mas de 1,600 farmacias
inspeccionadas”, afirmé el director de Medicamentos, Vicente
Coto.

Dentro de este plan se pretende verificar mas de 6,500 productos
en todo el territorio nacional. Entre estos se incluyen
medicamentos de uso crénico, antibidticos, y otros.

En cuanto a las inspecciones realizadas en afios anteriores, Coto
dijo que de 2014 setiene 20 expedientes que hansido
sancionados porincumplir en mas de un 20 % la elevacién de
precios de ventaméaxima al publico. Asitambién se tiene otros
30 expedientes en los que se encontr6 unaelevacion mayor al 50
%. Dichos establecimientos ya se encuentran sancionados.
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Sin embargo, la presidenta de la Defensoria del Consumidor,
Yanci Urbina, asegurd que el porcentaje de acatamiento al precio
maximo ha sido de 96.67%.

Se afirmd queya se encuentraa disposicion del publico el acceso
a los precios de medicamentos a través de internet o celulares en
el sitio info.medicamentos.gob.sv donde se puede buscar el
medicamento que sedesee, el precio de estey el establecimiento
mas préximo a la ubicacién del usuario para poder adquirirlo.

Panama. Farmacos, sin registrosanitario

Yaritza Gricel Mojica, Urania Cecilia Molina

La Prensa, 26 de agostode 2015 —
http://www.prensa.convsociedad/css-minsa-
medicinas_0_4285821566.ht ml#sthash.EqvOBmL.i.dpuf

Al menos 71 productos, entre medicamentos e insumos
hospitalarios, tienen vencido el registro sanitario.

Empresas distribuidoras atribuyen estasituacion a demoras en la
tramitacion de los documentos por parte de la Direccion de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud (Minsa) y advierten
que sin los papeles no pueden importar, lo quea su vez genera
escasez

De acuerdo con una lista de la Caja de Seguro Social (CSS),
entre los medicamentos figuran Abacavir (usadoen el
tratamiento antirretroviral), Clorambucil (farmaco de
quimioterapia anticanceroso), Gabapentina (para el control de
personas epilépticas) y Teofilina (jarabe para el asma), entre
otros.

Los permisos para estas medicinas fueron otorgados entre 2008 y
2014, pero algunos expiraron entre 2013 y este afio. Esta
documentacion es valida entre un afio y hasta cinco afios.

La Ley No. 1 sobre medicamentos establece que unavez
vencidos los permisos sanitarios, los laboratorios deben
renovarlos.

Ante la lentitud de los tramites y las quejas de las empresas, la
Direccion de Farmacias y Drogas viene otorgando “permisos
especiales de importaciéon”, que avalan la ventay consumo de los
medicamentos.

Critican permisos

Fuentes de la CSS informaron que las empresas distribuidoras de
medicamentos participan en las licitaciones con estos permisos
especiales expedidos por la Direccién de Farmacia y Drogas,
aunque indicaron que lo ideal es que tuvieran su respectivo
registro sanitario, porque ello garantiza el proceso de
verificacion.

Para Alexander Pineda, de la Asociacion de Pacientes con
Insuficiencia Renal Crénica, las autoridades de Salud deben
exigir los registros sanitarios, que, a su juicio, garantizan la
calidad de los productos.
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“Consideramos que los permisos [especiales] no pueden
quedarse como una practica, porque [ello] no garantizaria la
calidad y seespecularia con el precio”, puntualizd.

Por su parte, la presidenta del Colegio Nacional de
Farmacéuticos de Panama, Nereida Quintero de Velasco,
también dijo estar inquieta por la ausencia de registros sanitarios.

Segun Quintero, este es un asunto que afecta a todos los sectores,
porquesi el registro no esta vigente, no dejan a las empresas
importar las medicinas.

Procesos lentos

La industria farmacéutica indica que el problema estaen la
Direccion de Farmacia y Drogas, donde hay demoras para
gestionarregistros nuevos o renovaciones.

Lucas Verzbolovskis, de los distribuidores de medicamentos,
considerd que hay mucha burocracia.

A criterio del empresario, la demora también trae como
consecuenciaque en los actos publicos para la compra de
medicamentos varios renglones queden desiertos.

Con respecto a la responsabilidad de los laboratorios,
Verzholovskis aclard que las empresas estan haciendo todo lo
posible para registrar sus productos. Incluso, detallé que se han
reunido con los gremios empresariales para tratar el tema.

Agilizan trdmites
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Frente a estos sefialamientos, la directora de Farmacia y Drogas
del Minsa, Jenny Vergara, confirmd que se estan autorizando
permisos especiales de importaciéon para productos que ain no
tienen los registros sanitarios.

Segun Vergara, hace un mes remitieron una notaa los
laboratorios que solicitan reiteradamente estos permisos
especiales, para que de “manera responsable” hagan las gestiones
a fin de obtener sus registros sanitarios.

En sumomento, la funcionaria ha sefialado que el volumen de
documentos que ingresa para solicitar registros sanitarios nuevos
o renovaciones “es enorme” y que las evaluaciones son
efectuadas por 47 profesionales.

También ha detallado que semanalmente son presentados mas de
10 documentos que requieren ser revisados, ya sea para sacar
registros sanitarios por primera vez, o renovar o modificar los
vigentes. A raiz de estasituacién intentan contratar mas personal.

Otra entidad involucrada en el proceso es el Instituto
Especializado de Analisis de la Universidad de Panama, que
dirige Vasco Duke y en el que serealizan los anélisis de
medicamentos.

Duke indicé que por afio reciben unas 900 solicitudes de anélisis.

Este proceso dura entre tres meses y un afio, segun el nimero de
sustancias activas que tengael producto.

Es decir, cuantas mas sustancias activas tengael producto, mas
se demoran.

Politicas

La industria pide separar las patentes del debate del precio
de los farmacos

Carlos B. Rodriguez

El Global 13 de noviembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-11-
13/politica-sanitaria/la-industria-pide-separar-las-patentes-del-
debate-del-precio-de-los-
farmacos/paqina.aspxX?idart=948932&utm source=mail&utm m
edium=newsletter&utm_campaign=elglobal

Los medicamentos son parte de la solucion, y no el problema.
Esta frase resume, en pocas palabras, la contundente respuesta
del sectorfarmacéutico innovadora la consulta lanzada en torno
al documento elaborado por el panel de expertos asesores en
Salud de la Comisién Europea, que cree que ha llegado la hora
de desvincular el precio de los farmacos de la I+D. Lejos de
representar unasalida, el sectoralerta de que esta iniciativa
puede ser contraproducentey pide que los pagadores se
responsabilicen de sus tareas a la hora asegurar el acceso,
desarrollando un modelo de precios y reembolsos que
recompense la innovacién y el valor.

Aunque todaviase desconocen cuéntas respuestas harecabado la
consulta, la Efpia, la Camara de Comercio de los EE UU y la
Alianza Europea para la Medicina Personalizada no han tardado
en hacer publicas sus aportaciones. En ellas, desmontan punto
por punto las conclusiones en politica farmacéutica de los
expertos, que consideran carentes de evidencia y andlisis. Parten
para ello del papel que la industria farmacéutica juega a la hora
de mejorar los resultados en saludy asegurar el acceso a los
medicamentos y que, segun ellos, "no esta suficientemente
reconocido” por los asesores de la Comisién. Citan en concreto
los estudios de la OMS o la OCDE (obviados en el informe
europeo) que sefialan que la falta de acceso a los medicamentos
"también estarelacionada con ciertas politicas de precios y
reembolsos de los estados miembro™.

Otra buena parte de las respuestas delsectortienen que ver con
las llamadas a la viabilidad de los sistemas sanitarios. La Efpia y
la Camara de Comercio reprochana los expertos que vinculen los
precios de los medicamentos y los problemas de sostenibilidad
fiscal de los estados, pero obvien otros datos que pueden influir
en la toma de decisiones. Por ejemplo, que desde 2010 el gasto
farmacéutico ha bajado unamedia del 2% en los paises de la
OCDE mientras que el gasto sanitario ha crecido un 1,5 por
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ciento; o todos aquellos que suponen reconocer el valor del
medicamento: entre 2004 y 2013 el nimero de muertes por sida
ha caido en Europa un 75%; desde 1990, los ratios de muerte por
cancer han caido otro 22% vy las nuevas terapias de la hepatitis C
tienen ratios de curacion de mas del 95%.

Ante la creciente presién que el medicamento y la industria
farmacéutica estanrecibiendo a nivel europeoy en los estados
miembro, la Efpia aseguraque es necesario debatir sobre el
acceso a los servicios sanitarios y al establecimiento de los
precios de los farmacos, pero no limitarse al coste de los mismos
ni tocar el sistema de patentes.

H coste de la I+D

Esta afirmacion viene basadaen los costes de la I+D. Entre 1998
y 2014 se han sucedido 123 intentos fracasados de desarrollar un
medicamento contra el Alzheimer, recuerda la CAmara de
Comercio, que solicita un reconocimiento de que el actual
sistema de I+D+i constituye "unainversién de riesgo"y merece
ser tratado como tal por politicas que minimicen dichos riesgos y
recompensen adecuadamente el esfuerzo de las compafiias.

Bajo estapremisa, el sector se muestra manifiestamente en contra
de la propuestaestrella del informe de los expertos de
desvincular precio e 1+D, que podria tener como resultado un
descensode la inversion privada en las tareas de investigacion y
también arriesgar la posicion de Europa como lider en

innovacion en ciencias de la vida. La Efpia apoyauna transicion
"rapida y efectiva" al mercado fuera de patente, pero defiende
que dicha transicion no deberia verse acelerada "minando las
patentes como via para solucionar cuestiones relacionadas con

los precios".

Frente a ello, el sectorinnovador cree necesario ahondaren
estrategias de colaboracién publico-privada que estan
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demostrando su éxito, como la Iniciativa de Medicamentos
Innovadores y otras medidas de tipo politico, que permitan
acelerar los procesos de desarrollo de los farmacos y flexibilicen
el camino de su aprobacion. Asimismo, apuestapordara la
evaluacion econdmica el uso que, en teoria, deberia tener: apoyar
la toma de decisiones informadas para nuevasy viejas
tecnologias. En la préactica, el sector cree que este objetivo se ha
visto desvirtuado hasta convertirse simplemente en una
herramienta para adoptar decisiones de desfinanciacion.

Al ubicar el foco del problema fuera del medicamento, el sector
insiste en la necesidad de afrontar cambios en la politica
sanitaria, pero a través de soluciones diferentes a las que, por
ejemplo, seestan planteando desde el Europarlamento. Por
ejemplo, en cuestiones de transparencia, la Camara de Comercio
y la Efpia consideran que unatransparencia absoluta podria ser
perjudicial en Europa, teniendo en cuentael impacto del sistema
de precios de referencia internacional. Un sistema que, afiaden,
tiene mucho que decir en relacion a los problemas de acceso,ya
que estavinculado a retrasos en muchos paises. En su lugar,
solicitan que se apueste porun sistema de precios diferenciales
en funcion de las condiciones socioecondmicas de cada pais.
También en cuestiones de transparencia defiende el sectorque el
pago de tasas a la EMA no enturbia ninguna de las decisiones de
la Agencia, mdxime cuando éstas las toman representantes de los
estados miembro.

También matizan otra de las propuestas estrella que se somete a
estudio en Europa: las compras centralizadas, dice la Efpia,
"pueden serbeneficiosas en ciertas situaciones y para ciertos
farmacos", pero no para todos, ni para todos los estados ya que
sus necesidades pueden variar. Ademas, habria que observar
cuestiones relativas a la competencia y vigilar que estos procesos
no distorsionan el mercado "limitando de facto el nimero de
proveedores".

América Latina

Argentina. Antibidticos con mayor control

Pagina 12, 22 dejunio de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-275494-2015-06-
23.html

Los ministerios de Salud y Agricultura acordaron una estrategia
conjuntapara garantizar el uso responsable de los
antimicrobianos. El problema a resolver es “el veloz desarrollo
de la resistencia antimicrobiana, a partir del uso masivo e
irresponsable de los antibioticos”, sefiald Daniel Gollan, ministro
de Salud de la Nacién. La estrategia conjuntaprevé trabajar con
los médicos para que afinen los criterios de prescripcion, y
también con los veterinarios, para “queno se agreguen
antibi6ticos innecesarios a los alimentos™.

También seanuncia un trabajo con los laboratorios “para que los
envases tengan sélo la cantidad correspondiente a unaadecuada
prescripcion”. También se anunci6 que “se promovera la
innovacion” en el desarrollo de antimicrobianos y pruebas para

26

diagnosticar la resistencia bacteriana y las sociedades cientificas
del &rea comprometieron su colaboracion. EI documento advierte
que “muchos procedimientos médicos dependen de los
antibidticos y, en la medida en que aumenta la resistencia
bacteriana, se vuelven cada vez mas riesgosos”.

La resolucién conjunta cre6 la Comisién Nacional para el
Control de la Resistencia Antimicrobiana, que procurara “retrasar
o0 impedir la emergencia y diseminacion de bacterias resistentes a
través del fortalecimiento de la vigilancia clinica, microbiolégica
y farmacéutica, la regulacion y fiscalizacion de la
comercializacién de antimicrobianos, la promocion del consumo
racional y prudentey la deteccidn precoz y el control de las
infecciones en hospitales y establecimientos agropecuarios”.
También se propone “promover la innovacion en
antimicrobianos, en promotores de crecimiento no antibioticos y
en pruebas diagndsticas para la identificacion y caracterizacion
de bacterias resistentes”.
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El texto observaque el problema es “de origen multifactorial y
alcance global, trasciende fronteras y estructuras de gobiernoy
requiere acciones inmediatas, integradas y multisectoriales”, y
destaca que “la salud humana tiene un fuerte correlato con la
sanidad animal, ya que las enfermedades trasmitidas por
alimentos de origen animal son causaimportante de
morbimortalidad en todo el mundo”.

Gollan advirtié que, con la tendencia actual, “los antibioticos van
a servir cada vez menos para curar las enfermedades y sera
necesario desarrollar otros nuevos, por los que se terminara
pagando fortunas” en relacion con los actuales, que “por el largo
tiempo que llevan en el mercado son relativamente econdmicos”.
El ministro pidié “no agregar antibidticos innecesarios a los
alimentos con los que se nutre, por ejemplo, a pollos y cerdos, ya
que esto trae aparejado que aparezca resistencia antimicrobiana”.

Carlos Casamiquela, ministro de Agricultura, Ganaderia y Pesca,
record6 que “el 60% de los patégenos que afectan a la salud
humana son de origen animal” y destac6 que “hay unaalta
vinculacion entre la salud humana y la produccién animal,
entendidacomo produccién de alimentos: lo que hemos hecho es
empezar a trabajar en unamirada conjuntaentre ambos
ministerios”.

El secretario de Promocidn y Programas Sanitarios del Ministerio
de Salud de la Nacion sefialé que “la resolucion conjuntada
marco a un trabajo que yase venia desarrollando entre ambos
ministerios. La comision, que funciona desde marzo de 2014,
estaintegrada también por representantes de sociedades
cientificas y del Programa Remediar, que provee medicamentos
al primer nivel de atencién primaria y lleva también capacitacion
a los profesionales”.

Seflaléo que “la resistencia a los antimicrobianos suele surgir por
discontinuarel tratamiento antes de haber eliminado la bacteria”.
Ademas, “los farmacéuticos expenden antibidticos sin la
presentacion de recetas adecuadas: esto es parte del control que
es necesario hacer”. Y, “conlas empresas fabricantes de
medicamentos, trabajar en el control de la publicidad y en las
presentaciones de los antibiéticos: en muchos casos tienen mas
comprimidos de los necesarios,y entonces quedan disponibles
para ser usados sin receta, 0 menos comprimidos, y algunos
pacientes discontindan el tratamiento para no comprar la segunda
caja”. En cuanto al uso en animales, “lo primero serd hacer un
relevamiento adecuado de como se utilizan antibi6ticos en ellos,
y alentar a los veterinarios para que hagan prescripciones
adecuadas”

Argentina. Mas remedios publicos

Pagina 12, 19 deagosto de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-279653-2015-08-
19.html

La produccion publica de medicamentos aumenté mas de 600
veces en los Ultimos afios, destacé el ministro de Salud, Daniel
Gollan, tras inaugurar el “Encuentro nacional de laboratorios de
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produccion publica de medicamentos”, que se realiza hasta hoy
en la sede de esacartera y del que participan representantes de 11
provincias.

Esa produccidn “ayudaa regular mercados alli donde haya
abusos de posiciones dominantes”, afirmo el funcionario, y
destaco que la recientemente creada Agencia Nacional de
Laboratorios Publicos (Anlap) significa “unsalto de calidad
hacia una mayor eficiencia en el papel rector que cumple el
Estado”.

“La Anlap es una gran oportunidad y queremos ir por mas. En lo
sistémico tiene la capacidad de reunir lo que esta dispersoen la
produccion publica de medicamentos para evitar la superposicion
de esfuerzos y ademés financiar proyectos”,apunté.

Gollan remarcod queel precio de los medicamentos “es uno de los
factores que mas estan impactando en la desfinanciacion de los
sistemas publicos de salud en el mundo”.

Argentina suma a la “Estrategia 90-90-90" contra el
VIH/SIDA una cuarta meta clawe: 90% de los tratamientos a
precios asequibles

RedLAM, 4 de septiembre de 2015
http://www.redlam.org/argentina-suma-a-la-estrateqia-90-90-90-
contra-el-vihsida-una-cuarta-meta-clave-90-de-los-tratamientos-
a-precios-asequibles/

Autoridades del Ministerio de Salud argentino declararon el
lunes pasado en unareunién convocada para debatir y construir
una nueva politica estatal sobre VIH/SIDA que la adaptacién
nacional a la estrategia “90-90-90” promovida por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y ONUSIDA para
hacer frente a la problemética del VIH/SIDA contara con una
meta agregada de 90% de los tratamientos antirretrovirales a
precios asequibles. Este afiadido pone a nuestro pais como
ejemplo en materia de garantizar la universalidad del accesoa
medicamentos para las personas que lo necesitan sin afectar la
sustentabilidad de los programas publicos de provision gratuita
de medicamentos.

La “Estrategia 90-90-90” hace referencia a alcanzar que el 90%
de las personas que viven con VIH conozcan su diagndstico, que
el 90% de las personas con diagnostico de VIH reciban
tratamiento, y que el 90% de quienes reciben tratamiento tengan
supresion viral. Frente a miembros de la sociedad civil, la
comunidad cientifica y de organismos internacionales, el
viceministro Federico Kaski puntualizé sobre la cuarta meta
agregadapor el Estado argentino en la aplicacion nacional de la
estrategia: “Buscamos que el 90% de los tratamientos sean a
precios asequibles, ya seaal precio de referencia de la OPS o del
Banco de Precios de UNASUR (...) garantizando que el Estado
no quede como rehén de practicas extorsivas por parte de los
proveedores, para garantizar no sélo el acceso sino hacerlo sin
poner en riesgo los otros derechos alcanzados”. Como ejemplo
sefial6 la reciente compra de un combinado de drogas esencial
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para el tratamiento de VIH en su versién genérica a un precio 23
veces inferior al ofrecido por laboratorios en licitacion publica.

La Fundacion Grupo Efecto Positivo tuvo unrol fundamental en
las discusiones previas a la reunion, sugiriendo la adopcién de
estameta agregada y otras estrategias como las compras
conjuntas, los mecanismos de compras estratégicas a través de la
OPS vy la utilizacion de las salvaguardas en salud (ADPIC)
incluidas en la legislacién nacional de patentes. Estos aportes han
sido considerados por las autoridades publicas debido a la
legitimidad que FGEP tiene en la materia, gracias a afios de
trabajo y acciones que apuntan a evitar los monopolios generados
por las patentes ilegitimas sobre los medicamentos y los
elevadisimos costos que éstas suponen. En palabras del
Viceministro Nicolas Kreplak: “Las discusiones con la
comunidad organizada han sido palabras que nos han iluminado
en la forma de encarar el problema. Es fundamental trabajar en
forma conjuntapara que se superen integralmente todas las
barreras estructurales y simbdlicas que impidan el acceso
universal a la atencion, cuidado y prevencion del VIH”.

En estalinea, la mdxima autoridad en materia de salud, Ministro
Daniel Gollan, declar6 en el encuentro que “No concebimos la
salud como otra cosaqueno sean los derechos humanos. Hoy el
90% de las personas infectadas en Africa no estarian vivas sino
fuera por el acceso a medicamentos genéricos. De eso hablamos
cuando hablamos de acceso. Creemos que ademas de injusto es
inmoral quela gente no acceda a precios baratos”.

Desde FGEP celebramos que nuestras autoridades decidan tomar
un paso histérico en el perfeccionamiento de la adopcion de esta
estrategia, defendiendo el derecho universal a la saludy nuestra
soberania sanitaria por sobre los intereses comerciales y
garantizando el acceso a tratamientos a quienes los necesitan
escuchando las necesidades de la comunidad organizada.

Brasil Lista de medicamentos del Programa Farmacia
Popular de Brasily la Politica Brasilefia de Asistencia
Farmacéutica.

Yamauti SM, Barberato-Filho S, Lopes, LC

Cad. Saude Publica [online]. 2015;.31(8): 1648-1662.
http://dxdoi.org/10.1590/0102-311X00054814.

El objetivo de este estudio fue analizar la lista de medicamentos
del Programa Farmacia Popular de Brasil (PFPB), en contraste
con la politica de la asistencia farmacéutica, envigor en el pais.
El catdlogo de medicamentos del PFPB se comparé con las listas
de referencias de medicamentos esenciales (nacionales e
internacionales), asi como con la lista de financiacion de los
componentes de la asistencia farmacéutica del sistema de salud
publica, y la produccion pablica de medicamentos por
Laboratorios Oficiales de Farmacéuticos de Brasil (LOFB). El
PFPB contiene 119 medicamentos de los que un 19,3% y un
47,1% no fueron seleccionados en las listas de referencias
nacionales e internacionales, respectivamente; un 16,8% no se
utilizan en la atencién primaria y un 40,3% no son producidos
por los LOFB. La revision del catadlogo de PFPB, basadoen la
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concepcion de medicamentos esenciales de la Organizacién
Mundial de la Salud, el alineamiento politico de la asistencia
farmacéutica, y la produccién por los LOFB es fundamental para
mejorar la calidad de la asistenciade salud, la gestion, la
formacién de los prescriptores y la informacion a los ciudadanos.

Chile. Camara de Diputados solicita al Gobierno impulsar las
farmacias populares

El Mercurio, 4 de noviembre de 2015
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2015/11/04/757686/Ca
mara-de-Diputados-solicitar-al-Gobierno-impulsar-las-farmacias-

opulares.html

La Camara de Diputados aprobé en sesion especial, por 60 votos
a favor y 8 abstenciones, la resolucion que solicita al Gobierno el
fomento de unapolitica estatalque favorezca la creacién,
mantencion y abastecimiento de las farmacias populares,
generando un marco institucional adecuado para ello.

Asimismo, seinstaal gobierno a elaborar un conjunto de
medidas de mediano y largo plazo que permitan al Estado, a
través de su administracion centralizada y descentralizada,
garantizar unacceso equitativo a los medicamentos, incluyendo
bandas de precios para su regulacion y la provisiéon minima
garantizada de medicamentos genéricos detodo tipo.

Ademads, se solicita al ministerio de Salud el envio de un
proyecto de ley para entregarle a la Cenabast (Central Nacional
de Abastecimiento), la facultad de vender medicamentos
directamente al publico o porintermedio de las farmacias de
barrio, manteniendo los bajos costos que implica la adquisicién
directa y por volumen.

El diputado Juan Luis Castro (P Socialista) recalcé queno es
posible que las cadenas de farmacias cobren hasta 25% mas por
medicamentos. Pidié a las autoridades que velen por poner los
remedios al precio que corresponde.

En tanto, Karol Cariola (P Comunista) destacd la iniciativa de la
farmacia popular de la municipalidad de Recoleta, que ha
causado profundo impacto en la poblacidn. Indicé que es una
realidad que aspira a replicarse entodo el pais y que alcaldes de
diversos sectores han consultado sobre como implementarla en
sus comunas.

Por su parte, Gustavo Hasbun (UDI) sefialé que el problema de
fondo no se solucionasolo con las farmacias populares,sino con
mejorar la gestion de la Cenabast (Central Nacional de
Abastecimientos).

A suvez, Marcelo Chavez (Demdcrata Cristiano) indic6 que
junto a otros colegas presentaron un proyecto de ley que permite
a otros municipios crear este tipo de farmacias, para disminuir la
brecha en el acceso de las personas.

Cristina Girardi (P Por la Democracia) dijo que iniciativas como
la de Recoleta obliga al gobierno a actuar. Recordé que en 2013
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present6 un proyecto de ley que platea que la Cenabast pueda
venderle directamente al publico, de manera que el Estado
asegurea los chilenos el acceso a los medicamentos.

Mientras que Leopoldo Pérez (Renovacién Nacional) manifestd
que la iniciativa del alcalde Daniel Jadue en Recoleta tiene por

objeto final algo que otros municipios también realizan sin tanta
cobertura de prensa, que es la entrega gratuita de medicamentos.

Karla Rubilar (Independiente) dijo que la iniciativa de Recoleta
le genera dudas, y consulté como opera la farmacia popular, si
finalmente no pueden vender los productos, como se inscriben
las personas, etc. Asimismo, indicd que existen muchas consultas
respecto al proceso de compra en Cenabast.

Por Gltimo, Fernando Meza (P Radical Social Demécrata) indico
que en Chile no hay pacientes, sino clientes para los médicos y
las farmacias. El legislador pidi6 a la Cenabast cuidado con las
nuevas farmacias que aparezcan, por lo que debe tener
disponibles los medicamentos.

Chile. Minsal admite interrupcion de tratamientos a
pacientes con VIH cesantes y anuncia su restitucion

El Mercurio, 24 de agosto de 2015
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2015/08/24/746471/Min
istra-Castillo-reconoce-interrupcion-de-tratamientos-a-pacientes-
con-VIH-cesantes-y-anuncia--restitucion-del-tratamiento.html

La ministra de Salud, Carmen Castillo, respondié a la denuncia
realizada por la ONG Vivo Positivo quienes aseguraron que
varios pacientes con VIH no reciben sus tratamientos cuando
quedansin trabajo, a pesarde que sus medicamentos estan
garantizados por el Auge.

"El que esta carente de trabajo es de mas alto riesgo, por lo tanto
tenemos que preocuparnos de que siga recibiendo el
medicamento aquella persona cesante. Por lo tanto hemos
instruido estamafiana regularizar estasituaciona la brevedad",
dijo la secretaria de Estado.

Castillo explicd que se enteraron a través de la acusacion
realizada por los propios pacientesy resalté que la situacion "no
es habitual” e indic6 que "hay que darles tratamiento y no
suspenderlo como sucedi6".

"Porque el ministerio se preocupa a través de Fonasaque la
personacuando deja de tener sus cotizaciones al dia, ubicar de
qué setrata. No es que se hayatraspasado aun sectorprivado ni
mucho menos", enfatiz6.

Al mismo tiempo la titular de la cartera aseguré que desconoce la
cantidad de pacientes afectados, sin embargo destaco que debid
tratarse de "unasituacion fortuita en alguna localidad especifica"”,
porlo que hizo unllamado a acercarse a las Oficinas de
Informacion Reclamos y Sugerencias (OIRS).

"Varias personas nos dicen que cuando llegan al hospital a
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buscary timbrar sus recetas, se les dice que estan bloqueados y
no pueden acceder a sus medicamentos para el VIH", afirmd,
segun consignahoy El Mercurio, el presidente de Vivo Positivo,
Manuel Jorquera.

Segun datos dela ONG, a julio de 2015 se les adeudaban mas de
Pch$29.000 millones (1US=$710,6Pc) a los laboratorios que
suministran los antirretrovirales, cifra que ha ido en aumento
constante desde 2012 cuando la deudaera de Pch9.000 millones.

En tanto,so6lo en la Region Metropolitana hay 2.653 personas
con VIH.

Colombia. Presiones econémicas con sabor a Suiza
Sergio Silva Numa

El Espectador, 25 de agosto de 2015
http://www.elespectador.com/noticias/salud/presiones -
economicas-sabor-suiza-articulo-581568

El pasado 18 de agosto varias organizaciones nacionales e
internacionales les enviaron una carta a altos funcionarios suizos
para llamar su atencién sobre unasunto que los dej6
boquiabiertos: la manera como delegados diplomaticos y lideres
empresariales de ese pais estan presionando a Colombia para que
no libere la patente del imatinib, un medicamento esencial en el
tratamiento de varios tipos de cancery por el que el pais ha
pagado en los Ultimos seis afios una cifra cercana a los
Pco400.000 millones (1US$=Pc02.916,00).

En sumisiva les solicitan no pasarpor alto las necesidades de la
poblacion colombiana en términos de salud publica. “Permitir la
produccion del imatinib a precios asequibles es extremadamente
importante para sus ciudadanos. Expresamos nuestramayor
preocupacion por el intento del gobierno suizo de disuadir al de
Colombia”.

La carta la firman 18 organizaciones. Entre ellas Health Action
International, la Federacién Médica Colombiana y el profesor
Franco Cavelli, expresidente de Union for International Cancer
Control, en Suiza.

El disgusto de estos organismos radica en un par de cartas que
llegaron hace unos meses al Ministerio de Salud, una firmada el
26 de mayo por Livia Leu, secretaria de Estado para Asuntos
Econdmicos de la Confederacién Suiza, y otra enviada por René
La Barré, presidentede la CAmara de Comercio Colombo-Suiza.
En ambas, los remitentes dejan en claro la preocupacion que les
causael hecho de que nuestro pais esté estudiando someter la
patente del imatinib a licencia obligatoria y declararla como de
interés publico.

En otras palabras, Leu y La Barré estan en completo desacuerdo
con que la multinacional suiza Novartis deje de tener los
derechos exclusivos de propiedad para explotar ese medicamento
comercialmente.

La puja por elimatinib
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El imatinib, un tratamiento que ayudaa controlar el 90% de los
casos de la leucemia mieloide cronica, hadesencadenado en
Colombia una larga puja juridica. La Superintendencia de
Industria y Comercio habia negado la patente a Novartis porque,
a su parecer, el producto (comercializado bajo el nombre de
Glivec) carecia de nivel inventivo. Pero la compafiia demand6
esadecision y en 2012 el Consejo de Estado orden6 que la
patente le fuera otorgada.

Desde entonces, como lo handicho en reiteradas ocasiones
Francisco Rossi, director de la Fundacion Ifarma, y Germéan
Holguin, de Misién Salud, los colombianos hemos tenido que
pagar un precio muy alto por ese farmaco. En cifras de
Observamed, eliminar los genéricos del imatinib podria costarle
al pais mas de Pco31.000 millones anuales, pues estas unidades
serfan comercializadas por Novartis. Y hoy sus precios son trece
veces mas caros que los de laboratorios nacionales (ver
infografia).

Por todas estas razones aquellas organizaciones solicitaron al
Minsalud a finales de 2014 quedeclarara la patente como de
interés pablico. Pero los funcionarios de esta cartera han recibido
documentos con peso diplomatico como los de Leu y La Barré
que seoponen a la medida.

Lo grave, segln Holguin, es que se esta ejerciendo unapresion
con argumentos no muy ciertos. Por ejemplo, Leu aseguraque
una licencia obligatoria es un freno para la investigacion y el
desarrollo de medicamentos innovadores. Pero otra cosamuy
distinta creen €l y los lideres de las organizaciones
internacionales. “Eso no esta sustentado porevidencia”, selee en
la carta del 18 de agosto. “Por el contrario, la experiencia de
paises como EE.UU. y Canada no muestra un declive en la
investigacion. El mercado colombiano del imatinib es
insignificante con respecto al global: US$23 millones frente a
US$4.700 millones”.

En sumisiva, Leu, luego de subrayar“la excelente relacion
economica entre los dos paises”, asegura que unalicencia
obligatoria seria como expropiar del derecho de una patentea
Novartis. Sin embargo, sus contradictores le recuerdan que los
tratados internacionales permiten hacerlo con absoluta libertad,
mas aun cuando en el medio estaen juego un problema de salud
publica. Paises como Brasil, Malasia e India ya lo han hecho para
combatir epidemias como la del VIH.

En sudefensa, la multinacional suiza insiste en que su patente es
legitima vy es el resultado de un esfuerzo que reconocen mas de
40 paises. “La existencia de la patente no afecta el acceso de los
pacientes a la terapia, pues la molécula hace parte de los
medicamentos incluidos en el POS”.

Estos argumentos son los que en este momento estéevaluando el
Ministerio de Salud. Se esperaun pronunciamiento que resuelva
la disputasobre este tema en los proximos dias o semanas.
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Precio del Glivec frente a sus genéricos

Costo Glivec de Novartis B Costo Imatinib - competidores

PiPio 2012 4751.520
1'016.338
PrPro 2013 4751.727 ; -
[ 938.250 .
3'893.770 ) /
PrPro 2014 -
| 500.209 b
e " —
3'961.644 v ™
PrPIo 2015 :
I 299.278
Fuente: Dbservamed

Colombia. Presiones diplométicas del Estado Suizoy
econémicas de la Camara de Comercio Colombo-Suiza en el
caso de declaracion de interés publico de imatinib

Mision Salud, 26 de Agosto de 2015
http//www.mision-salud.org/2015/08/26/presiones -diplomaticas -
del-gobierno-suizo-en-el-caso-de-declaracion-de-interes-publico-
de-imatinib/

El Estado suizo ha enviado al Ministerio de Salud y Proteccion
Social de Colombia unacomunicacion en la que manifiesta su
preocupacion por la iniciativa que promueve la sociedad civil
colombiana que buscaque el medicamento imatinib
(comercializado en Colombia por la multinacional suiza Novartis
bajo la marca Glivec®) seadeclarado como de interés

publico. En elmarco de la Ley colombiana, una declaracion de
interés publico puede ser el paso hacia unalicencia obligatoria, la
cual es una Gtil herramienta para asegurar unareduccion
substancialen el precio de un medicamento.”

Posterior a estacomunicacion, la Camara de Comercio Colombo-
Suiza también remitié6 una comunicacion a la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud
en la que destacan cdmo el proceso de declaracion de interés
publico de imatinib “afecta el clima de inversion”.

Nota: puede ver las solicitudes que varias ONGs nacionales e
internacionales hicieron al gobierno suizo paraque no desinformase
sobre el proceso de licencia obligatoria a imatinib en Colombia en
http://www.mision-salud.org/2015/08/26/ong-suizas-solicitan-al-
gobierno-suizo-no-intervenir-en-el-p roceso-de-licencia-obligatoria-a-
imatinib-en-colombia/

En 2008 la Declaracion de Berna (BD) y 20 ONG suizas y tailandesas
denunciaron la presién ejercida por el gobierno de Suiza al gobierno de
Tailandia. Suiza le pidi6 a Tailandia restringir su politica de Licencias
Obligatorias luego de que el gobierno tailandés concediera Licencias
Obligatorias para medicamentos de los laboratorios suizos Novartis y
Roche.Ver en http://www.mision-salud.org/2015/08/11/licencias-
obligatorias-presiones-dip lomaticas/
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Ecuador. Ministerio de Salud presenta cuadro de
medicamentos basicos

La Hora, 14 de octubre de 2015
http://www.lahora.com.ec/indexphp/noticias/show/1101576983/

1/Ministerio de_Salud_presenta_cuadro_de_medicamentos_b%
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El Salvador. MINSAL dice resolucion de Sala retrasara
abastecimiento en hospitales

La Prensa Gréfica, 19 de junio de 2015
http://www.laprensagrafica.com/2015/06/ 19/ minsal-dice -

C3%Alsicos_.html#.VkvagzHarSUk

El Ministerio de Salud present6 este lunes el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos (CNMB), segun la entidad publica para
promover el uso racional de medicamentos.

El CNMB es un organismo técnico especializado del Consejo
Nacional de Salud y publica la lista de los medicamentos que las
instituciones publicas de salud deben tener disponibles, el cuadro
determina las prioridades de suministro, en las formas
farmacéuticas y concentraciones apropiadas.

El cuadro clasifica a los farmacos respecto a sucomplejidad de
uso general, para enfermedades catastroficas, antidotos y
medicamentos de uso especial.
(http://www.lahora.com.ec/frontEnd/images/objetos/CNMB_9na.
_revision_alfabetico_9-X-2013.pdf)

- El cuadro es una lista de medicamentos prioritarios en el
sistema de salud, seleccionados en base a criterios técnicos,
existen varios medicamentos que circulan en el mercado que no
son parte del cuadro.

- Una vez determinada la lista, el Estado activara los mecanismos
necesarios para asegurar su disponibilidad de cada uno de los
medicamentos en el Sistema Pablico de Salud.

- EIl CNMB menciona Unicamente el nombre genérico o
denominacién comin internacional del medicamento, no los
nombres comerciales.

- Las decisiones al interior de la Comisién se toman
exclusivamente entre los representantes de las instituciones que
forman parte de ésta. Cada uno de los miembros de la Comision.
No participan representantes del sectorempresarial farmacéutico
privado; Gnicamente la Empresa Puablica de Farmacos -
ENFARMA EP- participa como invitado, solo con voz.

- El CNMB
(http://www.lahora.com.ec/frontEnd/images/objetos/Reqistro_ofi
cial CNMB_9na_revision.pdf) incluye medicamentos para
enfermedades raras, pero no todas. El Estado posee otros
mecanismos de provision, para que las personas con
enfermedades raras accedan a los farmacos.

Ecuador.El Gobierno asegura que farmacéuticas locales
tendrén preferencia en licitacion plblica Ver en Boletin
Farmacos Economia y Accesoen Seccion Compras

El Comercio, 24 de septiembre de 2015
http://www.elcomercio.com/actualidad/gobierno-
farmaceuticaslocales-subastainversa-medicamentos.html

resolucion-de-sala-retrasara-abastecimiento-en-
hospitales#sthash.WdSS1cYZ.dpuf

Los directores de los 30 hospitales de la red puablica se mostraron
preocupados por la resolucion de la Sala de lo Constitucional en
la que se declara inconstitucional la compra directa de
medicamentos por parte del Ministerio de Salud (MINSAL).

La declaracién de inconstitucionalidad es en torno al articulo 72
literal k de la Ley de Adquisicionesy Contrataciones de la
Administracién Publica (LACAP) queestablece que sela
contratacion directa podra hacerse en el caso de "La adquisicion
de medicamentos para el abastecimiento del sistema de salud
publica, debiendo la entidad adquiriente publicar en su pagina
web, los montos, precios, plazos y demas términos contractuales
de adquisicion”.

El MINSAL comunic6 que acataran dicha resolucién; sin
embargo, dijeron que la decision de la Sala de lo Constitucional
altera la planificacion del MINSAL en la compra de
medicamentos y provocarael retraso de unos nueve meses en la
adquisicion de medicamentos para abastecera la red de 30
hospitales publicosy 750 Unidades Comunitarias de Salud
Familiar.

Los medicamentos mas afectados seran los que se utilizan para
tratar el cancer, la enfermedad renal, el VIH, enfermedades
oftalmoldgicas, entre otras, informé el MINSAL.

Por otra parte, el viceministro de Salud, Julio Robles Ticas, dijo
que el MINSAL no ha sido notificado de manera oficial por la
Sala de lo Constitucional pero que tomaran como base la
publicacion enel diario oficial del 4 de mayo de este afio.

Robles argument6 que la LACAP habia sido reformada por la
Asamblea Legislativa por considerar que los medicamentos no
pueden tratarse como otros bienes.

El Salvador. Exigen a la Asamblea Legislativa liberar
impuesto a farmaco contra leucemia Ver en Economia y
Acceso, bajo Acceso

La Prensa Gréfica, 12 de junio de 2015
http://www.laprensagrafica.com/2015/06/ 12/e xigen-a-al-liberar-
impuesto-a-farmaco-contra-leucemia#sthash.4boKWbTn .dpuf

RepuUblica Dominicana. Salud incluye 762 farmacos en
medicamentos esenciales Ver en Boletin Farmacos Economia y
Acceso seccion Acceso

Doris Pantaledn

El Listin Diario, 21 de agosto de 2015
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republica/2015/08/21/385016/salud-incluye-762-farmacos-en-
medicamentos-esenciales

Republica Dominicana. Destaca resolucion del CNSS fortalece
proteccion del derecho alasalud Ver en Boletin Farmacos
Economia y Acceso seccion Acceso

El Nacional, 2 de noviembre de 2015
http://elnacional.com.do/destaca-resolucion-del-cnss-fortalece-
proteccion-del-derecho-a-la-salud/

Uruguay permitird amparos para la cobertura de
medicamentos de alta complejidad

Mirada Profesional, 15 de octubre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1597&npag
=3&e=nhomedes @gmail.com#.Vi6JF7erSUk

Finalmente el presupuesto aprobado ayeren Diputados abrira la
puerta a amparos para la coberturade farmacos costosos. Se
debera presentarevidencia cientifica de su eficacia. La idea
original era prohibir este mecanismo, pero especialistas los
consideraban inconstitucionales.

La camara de Diputados de Uruguay aprobd los articulos del
Presupuesto que regula el acceso a medicamentos de alto costo.
Los articulos fueron aprobados con los votos del Frente Amplio,
informé Radio Centenario y el diario El Observador. Tres
articulos del proyecto de ley del Presupuesto hacen referencia al
acceso a los medicamentos costosos,queen algunos casos son
financiados por el Fondo Nacional de Recursos (FNR). Uno de
esos articulos- que luego fue modificado- eliminaba la
posibilidad de que aquellos que no proveia el Estado pudieran ser
conseguidos através de un recurso de amparo en la Justicia,
segln manifesto tanto el Colegio de Abogados,como el Consejo
de la Facultad de Derecho y lo tildaron de inconstitucional.

Por ese motivo, el Ministerio de Salud Publica formé una
comision junto a la bancadade diputados del oficialismo para
volver a redactar ese articulo que, finalmente, permite los
recursos de amparo. De todos modos, aclara que debe existir
“evidencia cientifica que compruebe la efectividad de los
medicamentos como tratamientos para determinadas
enfermedades”. Esos articulos también habian sido cuestionados
por el Sindicato Médico del Uruguay e integrantes de la
oposicién.

El ministro de Salud Publica, Jorge Basso,sostuvo semanas atras
que el objetivo de regular el acceso a los medicamentos de alto
costoes "minimizar el impacto de la judicializacion de la salud".
Ademés, se hara especial hincapié en la evidencia cientifica. "No
parece ser razonable que las politicas sanitarias estén vinculadas
a procesos judiciales", sostuvo.

En una linea similar, el diputado del Frente Amplio Luis Gallo,
habia dicho a EI Observadorque los articulos apuntaban adar"
garantias a los ciudadanos de poder ampararse (en la Justicia),

pero proteger de demandas” al Estadoy al FNR y el sistema de
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salud desde el punto de vista financiero.

Esos tres articulos del presupuesto nacional para 2015-2020, que
todavia tiene que ser votado y discutido en el Senado, plantea
que los pacientes con este tipo de necesidades tendran que
tramitar unaaccion de inconstitucionalidad, cuya resolucién
demora unos 6 meses, dijo Juan Ceretta, uno de los impulsores
de la iniciativa accesoamedicamentosuruguay.org, contraria a
estareglamentacion. "Vamos a tener unacontradiccion con la
Constitucién", dijo Ceretta, que en sumomento lleg6 a exponer
suopinién ante la Comision de Hacienda del Parlamento sobre
los motivos por lo que esos articulos no debian ser aprobados.

Gonzalo Mujica, diputado de la oficialista coalicion de
izquierdas Frente Amplio e integrante de la citada Comisidn,
remarcd que el objetivo de esas disposiciones es "preservar los
recursos financieros" del Fondo Nacional de Recursos (FNR),
que financia esos medicamentos y del que sefialé que no es
infinito.

Tras la luz verde de la Comision, ahora el Consejo debe debatir
la propuesta paradeterminar la posicion que adoptarala Union
Europea en el consejo especial de la OMC sobre propiedad
intelectual, donde se tomara una decision sobre la peticion de
estos paises.

Este paso complementa los programas de desarrollo financiados
por la CE para el suministro de medicamentos basicos a paises en
desarrollo.

Ademas, segun la CE, estamedida "refuerza la coherencia” del
planteamiento de la Union Europea sobre politicas de desarrollo.

De presentarse finalmente, la decision sobre estasolicitud se
conoceria los proximos 15y 16 de octubre. EFECOM

Uruguay. Laboratorio negocia con MSP por farmacos caros
Carlos Tapia

El Pais, 23 de septiembre de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/laboratorio-negocia-msp-
farmacos-caros.html

El Ministerio de Salud Publica (MSP) abrié unanegociacién con
el laboratorio Roche, encargado de traer al pais los
medicamentos oncoldgicos de alto costo por los que la cartera
recibe la mayoria de los juicios, para llevar adelante una politica
de responsabilidad compartida por la cual el Estado y la
multinacional podrian cofinanciar tratamientos.

"Estamos negociandoy tanto el laboratorio como el Ministerio
tenemos la voluntad de poderllegar a un acuerdo", sostuvo aEl
Pais unafuente del laboratorio Roche, que tiene en sundmina de
medicamentos farmacos como el Cetuximab y el Bevacizumab,
dos de los més reclamados por los pacientes.

Segun supo El Pais, por ahora se manejan dos alternativas para
financiar en conjunto estos tratamientos. Una posibilidad es que
cada uno pague la mitad de la medicacién; la otra, es que la
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cartera financie por un afio el tratamiento, y que luego de pasado
este lapso se empiece a hacer cargo el laboratorio. Hay que tener
en cuentaque la mayoria de estos farmacos son lo que se
denomina paliativos, es decir no curan la enfermedad de raiz,
sino que prolongan la vida del paciente. Sin embargo, desdeel
laboratorio advirtieron que por ahora se negocia con un solo
farmaco.

Durante su comparecencia el pasado lunes ante la Comision de
Presupuesto, el ministro Jorge Basso defendio la politica de
medicamentos del MSP, por la cual se entregan solo los farmacos
que estan dentro del Formulario Terapéutico de Medicamentos
(FTM). También respaldd el articulo 425 del proyecto de ley de
Presupuesto que el Poder Ejecutivo envi6 al Parlamento, y que
advierte que no es obligacion del Estado y de ningln prestador
de salud entregar medicamentos que no estén dentrodel FTM, lo
cual bloquealos juicios contra el Estado. Ademas, sostuvo que se
estan buscando alternativas para poderentregar los
medicamentos mas caros, cuya efectividad esta probada y estan
fuera del formulario, y entre ellas habl6 de posibles acuerdos con
las farmacéuticas.

"Tenemos varias estrategias en marcha. Por ejemplo, a algunos
de esos medicamentos se les cae la patente porque pasaron diez
afios desde su ingreso, eso habilita a que aparezcan genéricos y
asise logra disminuir sucosto", sefialé el ministro.

"Otra estrategia utilizada es la de las negociaciones conjuntas —
continud Basso. Recientemente se llevo a cabo en Montevideo
una reunién de la Unasury los paises que la integran comenzaron
un proceso de compra conjuntade medicamentos de altisimo
costo, a través del Fondo Estratégico de la OPS". Tras esto
destaco justamente "la herramienta de riesgo compartido, que
permite negociar con la industria”. Basso, ademas, se refirio de
manera especifica a los "medicamentos en fase de
experimentacion”, que "unas veces son nuevos farmacos y otras
son nuevos usos amedicamentos que ya estan vinculados a
algunas enfermedades. Ese trabajo de experimentacién no es
evidente y parece lo mas l6gico que lo siga financiando la
industria”. El caso mds conocido en este sentido es el de Agustin
Cal, de 10 afios, que perdi6 en primera instanciacon el MSP, sus
padres le mandaron unacarta al presidente Tabaré Vazquez para
que le financien el tratamiento, y el mismo dia que la Justicia
fall6 a favor del nifio en segundainstancia, el mandatario
comunicé que le iban a dar el medicamento. Cal padece un tumor
cerebral. El firmaco en cuestién es el Trastazumab, un
medicamento que el Fondo Nacional de Recursos entrega, pero a
pacientes con cancer de mama.

H Debate

El debate por los medicamento dealto costo que el Estado no
entrega creci6 en la Gltima semana debido a tres articulos de la
ley de Presupuesto, sobretodo el 425, que dejan a los pacientes
en desventajaa la hora de reclamar ante la Justicia. Al fijar por
ley que los medicamentos que se entregan son solo los que estan
en el FTM, los jueces tienen las manos atadas para fallar a favor
de los pacientes, lo que obliga a estos a, en caso de querer
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reclamar, presentar primero un recurso de inconstitucionalidad
ante la Suprema Corte.

Esto alarga los procesos, segun el Consultorio Juridico de la
Facultad de Derecho de la Universidad de la Republica, tanto asi
que el paciente puede morir antes de que, en caso de que fallen a
su favor, comience el tratamiento. Alumnos vinculados al
Consultorio comparecieron ayer a la Comisién de Presupuesto
donde,en momentos que legisladores del Frente Amplio vy la
oposicion piensan en una manera de flexibilizar el articulo 425,
sefialaron que el tnico cambio posiblees la eliminacion de este.

Para el diputado nacionalista Martin Lema, que estuvo el pasado
lunes en la Comision de Presupuesto, "elarticulo 425 es
groseramente inconstitucional™, por violar entre otros los
articulos 12 y 72 de la Constitucion sobre "debido proceso, libre
accesoa la Justicia y tutela jurisdiccional”. Por su parte, el
también diputado blanco Pablo Abdala, sostuvo que "elarticulo
425 exhibe unaenorme torpeza”, que "da la impresién que nolo
hizo un vivo sino unbobo™.

Por su parte, el diputado frenteamplista Gonzalo Muijica,
respaldé al ministro, y sostuvo que los "medicamentos de alto
costo" que sereclaman "no los produce la congregacion de las
hermanas de la Madre Teresa de Calcuta, sino laboratorios
internacionales que estan financiando la prestacion de los
recursos gratis ante la Justicia, con abogados pagos porellos".
Anteesto, el diputado blanco Sebastian Andudjar lo increp6 sobre
sitenia pruebas de lo que decia, a lo que Mujica contestd: Lo
estoy denunciando ac4, y si tengo que denunciarlo en otro lado,
lo haré. jCémo no!".

"Farmacos que no curan'

La directora general del Fondo Nacional de Recursos (FNR),
Alicia Ferreira, explicd que los farmacos de alto costo que suelen
reclamar los pacientes no curan, sino que alargan la vida. "La
enorme mayoria de los medicamentos que se estan introduciendo
en el mundo como biotecnoldgicos prolongan la vida.

Hay pocos medicamentos que curan. De hecho, los
medicamentos que curan surgieron a principios de siglo y luego
se fueron incorporando cada vez mas medicamentos quese
llaman paliativos, es decir, que prolongan la vida, uno, dos, tres
meses". Por otro lado, Ferreira destaco que otras practicas
médicas que en otros paises se cobran, en Uruguay se hacen
gratis, y se refirié a trasplantes de corazon, de rifién, de médula
0sea, y de higado. "Son costosisimos (...) y en muchos paises del
mundo" las personas "se endeudan hasta la bancarrota”, sefial6.

Uruguay. Division por articulo sobre los farmacos

El Pais, 7 de octubre de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/division-articulo-
farmacos-camara-representantes.html

Para la bancadadel Partido Nacional estos buscan bloquear los
juicios por farmacos de alto costo que le hacen al Estado, pese a
las "correcciones" que llevaron a cabo en estos algunos
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legisladores del Frente Amplio, luego de una reunion que
mantuvieron la semana pasadacon el ministro de Salud Publica,
Jorge Basso.

El articulo 425 es el mas polémico y el mas criticado por la
oposicion, pese a que el nuevo texto elimina el concepto de que
"no es responsabilidad del Estado™ el suministro de los farmacos
que no estan incluidos dentro del Formulario Terapéutico de
Medicamentos (FTM). El nuevo articulado, que ya habia sido
difundido por El Pais la semana pasada, establece que "compete
al Poder Ejecutivo regular los programas integrales de
prestaciones obligatorias consagradas en el articulo 45 de la ley
18.211, no siendo de su cargo la dispensacidn de prestaciones,
estudios, procedimientos quirrgicos, terapéuticos o de
rehabilitacion, medicamentos o vacunas que no tengan eficacia
demostrada basadaen la evidencia cientifica".

Lo importante aca es el concepto de "eficacia demostrado™, que
ampara al Estado de no financiar tratamientos experimentales.

"Luego de la discusién (que se dio ayer en la Comision)
quedaron claras las dos posturas que se van a remitir a la
Comisién de Presupuesto™,sefial6 el diputado nacionalista,
Martin Lema, a El Pais. Y explic6: "Unaes la nuestra, que
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solicita la exclusion de este articulo para discutir el tema de los
medicamentos de alto costo con profundidad y exclusividad. La
otra es la del Frente Amplio que presentd la nuevaredaccion”, ya
que "siguen limitando el accesodea los medicamentos".

Campafia

En el dia de ayer empez6 a circular en las redes sociales un
afiche que advierte que "el articulo 425 de la ley de Presupuesto
elimina el acceso a medicamentos de alto costo”. También sefiala
que "defenderel derecho de la salud es defender el derecho a la
vida".

Una de las difusoras del afiche, la abogada de paciente Florencia
Corn0, confesa "militante defensorade los derechos de los
pacientes™, que en una carta difundida ayer sostuvo que "es un
golpe bajo pretender pasartres articulos en la ley de presupuesto,
para limitar ya no soloel acceso a la salud sino también el acceso
a la Justicia".

La Comisién de Salud Pablica de la Camara de Representantes
no llegd a un acuerdo sobre tres articulos del proyecto de ley de
Presupuesto que el Poder Ejecutivo envié al Parlamento, que
buscanregular la entrega de medicamentos por parte del Estado.

Estados Unidos

La nueva legislacion de Washington para la FDA
¢beneficiaria a los pacientes o a la industria? (Would
Washington’s FDA fix cure the patients or the drug industry?)
Alec MacGillis

ProPublica, 20 de octubre de 2015
http://www.propublica.org/article/would-washingtons-fda-fix-
cure-the-patients-or-the-drug-industry

Traducido por Salud y Farmacos

Esto podria parecer un parche politico dificil para la industria
farmacéutica y de dispositivos médicos. El aumento exponencial
de los precios de varios medicamentos ha conseguido que se
haga un escrutinio a la subida general del costo de los
medicamentos y ha llevado a que los candidatos politicos a las
elecciones del 2.016, sobretodo Hillary Clinton, prometan
medidas para frenar a la industria. Mientras tanto, miles de
quejas estan llegando a la FDA sobre un implante anticonceptivo
fabricado por Bayer.

En el Congreso, sin embargo, las cosas son algo mas positivas
para los fabricantes. Estan avanzando legislacion para permitir
que la FDA acelere el proceso de aprobacion de los
medicamentos y dispositivos médicos, lo cual ofrece unraro
ejemplo de como es posible que importantes iniciativas salgan
adelante a pesar del embrollo que reina estos dias en
Washington.

La industria ha movilizado un cabildeo impresionante y ha hecho
un esfuerzo titanico de relaciones publicas para impulsar la Ley
del Siglo 21 para la Atencién Médica (21st Century Cures Act).

El proyecto de ley, a su vez, ha conseguido algo muy inusual: un
amplisimo apoyo variopinto que incluye a los legisladores
republicanosy a los centros de investigacion conservadores, la
Casa Blanca, los grupos de defensa de pacientes, los demdcratas
y organizaciones sin fines de lucro que suelen ser recelosas de
los esfuerzos de la industria para debilitar su regulacion. Una de
las razones es que los legisladores consiguieron disminuir la
influencia de aquellos que habitualmente se oponena que se
flexibilicen las normas ofreciéndoles miles de millones de
délares en nuevos fondos para la investigacion médica que
realizan los Institutos Nacionales de Salud (INS). Después de los
afios de austeridad que han sufrido los INS, es muy dificil
rechazar el dinero.

Pero los entusiastas no han podido evitar que un pequefio grupo
de criticos adviertan que el consenso bipartidistano
necesariamente asegura que la nuevalegislacion ofrezca algo
positivo. Lejos de demostrar que Washington puede lograr hacer
algo importante, los opositores dicen que lo que se demuestra es
que el cabildeo puede superar a la oposicién si el botin es lo
suficientemente atractivo. Sostienen que el proyecto de ley que
en julio fue facilmente aprobado por unagran mayoria en la
Céamara de Diputados,y que cuentacon otra versién que pronto
serd introducida en el Senado, no ha recibido el escrutinio que un
proyecto de ley que introduce cambios de tantaenvergadura
merece.

Susan Wood, quien ocupd el cargo de comisionada adjunta para
la salud de las mujeres en la FDA y es profesora de George
Washington University dijo: “Aumentar el presupuesto de los
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Institutos Nacionales de Salud es importante, es maravilloso.
Pero no deberia hacerse a expensas de debilitar a la FDA”.

Otros ex-empleados de la FDA se han hecho eco de la critica de
Wood, entre ellos David Kessler, quien fue nombrado
comisionado de la FDA por el Presidente George H. W. Bush, asi
como también dos profesores de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Harvard, quienes en unarevista importante
manifestaron que el proyecto deley “podria permitir que se
aprobaran medicamentos y dispositivos que son menos seguros o
eficaces de lo que la normativa vigente exige”.

Por su parte, los que apoyan el proyecto de ley dicen que
promovera la innovacion, sobre todo para las enfermedades
raras; de las mas o menos 10.000 enfermedades que se conocen,
7.000 se consideran raras y solo hay medicamentos para 500.
Francis Collins, director de los INS y uno de los que lidera el
proyecto de ley dice que ahora hacen falta “unos 14 afios y
US$2.000 millones o mas” para desarrollar unnuevo
medicamento y anotaque solo el 5% de los medicamentos
superan exitosamente el proceso de desarrollo.

Si el Senado aprueba el proyectode ley y el Presidente Obama lo
firma, la FDA tendria que buscaralternativas para aprobar mas
rapidamente los productos nuevos. Segun el sistema actual, la
mayoria de los medicamentos y dispositivos nuevos tienen que
someterse a multiples niveles de ensayos clinicos y pueden pasar
afios hastaque se concluyen. Una alternativa es incrementar el
uso de los llamados “biomarcadores,” que evalian las respuestas
fisicas a los medicamentos en vez de esperara los resultados
finales de un ensayo clinico con pacientes.

Para incentivar a los productores de medicamentos a buscar
tratamientos para las enfermedades raras, el proyecto de ley
también permitiria conceder un periodo extra de exclusividad de
ventas a una compafiia cuando un medicamento existente fuera
aprobado para tratar unaenfermedad rara después de habersido
aprobado para una enfermedad diferente.

Michael Castle, un excongresista que representabaal estado de
Delaware en la Camara de Diputados y ahora es subdirectorde
Research America, unaorganizacion que cabildea en favor de
financiar la investigacion biomédica dijo: “Los dos partidos
politicos y el publico en general piensan que la legislacion 21st
Century Cures es muy acertada. Si analizamos la lista de
proyectos de ley quetienen alguna posibilidad de ser aprobados,
la 215t Century serfa uno de los que estarfa mas alto en la lista”.

La legislacion responde,en parte, a la demanda de muchos
grupos de pacientes de potenciar la innovaciéon en medicamentos.
"Esto no significa dar rienda suelta a la industria, pero ¢esté Ud.
realmente protegiendo al publico si estaimpidiendo quese
desarrollen nuevos productos?” pregunt6 Brian Baird, unex
congresistademocrata por el estado de Washington que apoyael
proyecto de ley.

Los criticos del proyecto de ley han argumentado que la FDA ya
ha simplificado en gran medida sus procesos de aprobacién. Un
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analisis reciente de Forbes descubrié que en lo que va del afio
(2015) la FDA ha rechazado s6lo tres medicamentos queno se
habian comercializados antes y aprobado 25, es decir una tasade
aprobacidn del 89%, que estd por encima del 66% de hace tan
s6lo siete afios. "Somos la agencia reguladora mas rapida del
mundo”, dijo Gregg Gonsalves, un destacado activistaen VIH
que ahora trabaja como becario de investigacion en la Facultad
de Derecho de la Universidad de Yale. "La industria
farmacéutica estard felicisima de obtener mas ganancias con
menos trabajo".

Stephen Ostroff, comisionado interino de la FDA, ha dicho que
inicialmente la agencia tenia algunas reservas sobre el proyecto
de ley aprobado por la Camara de Representantes, pero que se
han tranquilizado con las revisiones que se han hecho. La versidn
final aprobada por la Camara solamente permite que la agencia
utilice métodos alternativos de aprobacion, pero no lo exige. Sin
embargo, los criticos sefialan que la FDA solo recibiria US$550
millones para administrar los nuevos procesos de aprobacién,
mucho menos de lo que dicen que necesitan para hacerlo
correctamente.

La legislacion surge de unesfuerzo que hace muchos afios
iniciaron grupos conservadores para liberar el desarrollo de
nuevos medicamentos y dispositivos médicos del lento sistema
burocratico. "Bueno, yo no quiero que te hagas grandes ilusiones,
pero en la Fase Tres, tal vez nos desharemos de la FDA", dijo
Newt Gingrich [1] durante la Revolucién Republicana de 1994,
cuando también llamé a la agencia "la asesinanimero uno de
empleos en el pais”. Méas recientemente, la cruzada de
desregulacion contra de la FDA ha sido liderada por centros de
investigacion conservadores como el Instituto Goldwater y el
Manhattan Institute, que lanzaron el "Proyecto de la FDA" para
reformar la agencia y conseguirque proporcionara un método
"mas predecible, transparentey eficiente" para la aprobacion de
nuevos medicamentos y dispositivos médicos.

Durante los ultimos dos afios estaidea ha sido retomada por El
Comité de Energia y Comercio del Congreso, que esté presidido
por Fred Upton, republicano de Michigan que dejar4 la
presidencia el prdximo afioy tiene la ambicién, segundicensus
colegas, de antes de irse dejar aprobada una legislacion que haga
historia. Durante su Gltima campafa electoral Upton recibié un
gran apoyo de la industria farmacéutica y de dispositivos
médicos, las cuales segln datos del Center for Responsive
Politics contribuyeron aproximadamente US$370,000 asu
campafia, una cantidad superior a la que recibié de otros sectores
industriales.

Ademas de las contribuciones a las campafias electorales, la
industria ha invertido en cabildeo. La Asociacion Farmacéutica
para la Investigaciény Fabricacion (PhARMA), que representaa
los grandes fabricantes de medicamentos, cuando Upton
preparaba la presentacion publica del proyecto de ley a principios
de 2015, incrementd el gasto trimestral en cabildeo de
US$3.960.000 a US$5.440.000. La Asociacionde Tecnologia
Médica Avanzada, que representaa los fabricantes de
dispositivos, aument6 su gasto trimestral en cabildeo de



US$550.000 a US$740.000 durante el mismo periodo.
Individualmente, las industrias de medicamentos y de
dispositivos también aumentaron sus gastos de cabildeo.

Pero la clave para los defensores de la legislacion ha sido obtener
el apoyo de los demdcratas y de otros grupos. Desde el principio,
Upton consiguié ayuda para preparar la legislacion de la
representante Diana DeGette, demdcrata de Colorado, para quién
era unaoportunidad de influir en el comité de Energia y
Comercio, y del representante Gene Green, demdcrata de Texas,
cuya hija médico tomé un gran interés en algunas partes del
proyecto de ley.

Después, muchos otros demdcratas, entre ellos Frank Pallone de
New Jersey, el miembro de mayor rango del comité de Energia y
Comercio, decidieron apoyar la legislacion cuando en junio los
republicanos afiadieron un total de casi US$9.000 millones para
distribuir durante los préximos cinco afios al presupuesto de los
INS. El presupuesto de la FDA ha estado practicamente
congelado en unos US$30.000 millones anuales durante una
década. Pallone logré reducir muchas de las disposiciones de
"exclusividad de comercializacién™ que se habian incluido en el
proyecto de ley.

El aumento de fondos para los INS consiguio el apoyo de las
organizaciones de defensade los pacientes, de la Sociedad
Americana del Cancer y de otras compafiias mas pequefias que
investigan tratamientos para enfermedades raras, y que segun los
defensores del proyecto de ley son las que mas se beneficiarian
de las reformas de desregulacion.

"No veo esto como una legislacién para favorecer a la industria",
dijo Ellen Sigal, fundadoray presidentade los Amigos de
Investigacion sobre el Cancer. "Es un proyecto de ley para
promover la innovacién y la investigacion basica". Y agrego:
“Francamente, es dificil no apoyarlo. Hay muy pocas personas
que noestan a su favor”.

El dinero prometido a los INS también consigui6 el apoyo de las
principales universidades, que realizan investigacion financiada
con alrededor de US$15.000 millones del presupuesto de los
INS. "El aumento de financiacién a los INS llevé a que apoyaran
la legislacion”, dijo Atul Grover, director de politicas publicas de
la Asociacion Americana de Facultades de Medicina. "En cuanto
empezamos a hablar de innovacién, la gente decia, mira, puede
ayudar a acelerar el proceso de aprobacion [de los medicamentos
y dispositivos nuevos], pero sicomo nacién no invertimos en
investigacion, el resto va a dar lo mismo. Hay que invertir en
buscarnuevas terapias para que sea posible aprobarlas™.

En la base de datos de cabildeo del Senado, aparecen 1.800
entradas trimestrales de entidades que en este momento esta
cabildeando a favor del proyecto de ley, e incluye a mas de 1.100
cabilderos, lo cual es bastante asombroso incluso para los
estandares de Washington. Y lo que ha sido muy beneficio para
la legislacion es que la gran mayoria de esas entidades noson
empresas 0 asociaciones comerciales, que estan motivadas por
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beneficios econémicos, sino que son grupos de pacientes 'y
universidades, cuyos intereses son mas dificiles de criticar.

Diana Zuckerman, presidenta del National Center for Health
Research, un grupo que promueve la saludy la seguridad de
nifios y adultos utilizando tratamientos basados en la evidencia y
que se ha manifestado contra la nueva legislacion dijo: “Los
miembros del Congreso que no suelen responderal cabildeo de la
industria farmacéutica siha escuchado el cabildeo de las
universidades y de los pacientes. Ha sido una tormenta perfecta
de cabildeo”.

De hecho, existe mucho traslape entre los que cabildean a favor
de la ley. Los fabricantes de medicamentos y dispositivos han
proporcionado apoyo financiero a muchos grupos de pacientes y
a asociaciones de diferentes enfermedades durante mucho
tiempo, y parte del dinero que esos grupos estan gastando en
promover la legislacion proviene de esos fondos. Igualmente,
muchos investigadores académicos cuyas instituciones estan
presionando para que el Congreso apruebe el proyecto de ley han
recibido honorarios de la industria por consultorias y por
conferencias.

La estrategia de cabildeo también ha recibido un gran impulso de
Michael Milken, el ex rey de los bonos basura, quien tras
sobrevivir un cancer de prdstata se interes6 en promover la
investigacion médica. Milken ha sido anfitrion de eventos en
Lake Tahoe, un lugar de California en donde viven los
millonarios, en Nueva York, y en otros lugares en los que ha
promovido la interaccién entre miembros del Congreso,
investigadores, defensores de los pacientes y ejecutivos de la
industria que apoyan el proyecto de ley.

Mientras tanto, una serie de promotores del proyecto de ley,
incluyendo a representantes de la industria, grupos de pacientes y
asociaciones cientificas, estan monitoreando el progreso de la
legislacion a través de conferencias telefonicas semanales y
reuniones mensuales en la oficina de la Asociacion Americana de
Facultades de Medicina. La Asociacién dice haber estado
patrocinando estos eventos paraimpulsar la financiacién de
investigacion durante afios.

La superposicidn de intereses se pudo observar recientemente en
el almuerzo anual de unode los grupos sin fines de lucro que
apoyael proyecto de ley, Research America. En el Newseum en
Washington, docenas de funcionarios de la industria, defensores
de pacientes e investigadores académicos departieron con los
patrocinadores del evento, que incluyé a las compafiias
farmacéuticas Astellas, Shire, Janssen, Celgene y Gilead, asi
como AdvaMed, cabildero de las empresas de dispositivos
médicos. Hubo varios paneles de discusién que incluian temas
muy variados sobre los desafios que enfrenta la investigacion
médica, pero durante todo el evento se insistid en la necesidad de
que todos los presentes siguieran presionando al Congreso para
lograr la aprobacion del proyecto de ley 21st Century Cures.

La directora de Research America, Mary Woolley dijo al inicio
del evento:“Queremos que [los congresistas]nos oigan en el



Capitolio. Las decisiones que se vana tomar muy cerca de aqui
este otofio vana ser de suma importancia”. Research America
también recibe fondos de la industria para cubrir sus gastos,
incluyendo la compensacién anual de Woolley, que es de cerca
de US$500.000.

A Woolley le siguié Jeffrey Bloss, vicepresidente para asuntos
médicos de Astella, quien alabd “la oleada de apoyo”y “el
esfuerzo masivo” que se ha hecho para apoyareste proyecto.
“Necesitamos vuestro apasionado apoyo para lograr estos
cambios”, dijo.

Después, en unaentrevista, Woolley también alab6 a la coalicion
que esti detras de estalegislacion. Entre otras cosas dijo: “Hay
un amplio consenso, tan amplio como se puede conseqguir,
incluye a los médicos, la industria, la comunidad académica, son
todos. Esta legislacién es un objetivo que América puede
conseguir. Esa es unalegislacion que hace quedarbien a todos”.

Y deseché la nocién de que las preocupaciones sobre el impacto
que la nuevaley en la seguridad de los medicamentos no se
estabateniendo en cuenta. Y dijo: “La industria también son
gente, y también son enfermos” (Industry are people too, and
they’re patients t00). A esto afiadié: “La idea de que la industria
estad metida en este negocio para promover medicamentos tdxicos
y enfermar a la gente es absurda. Habria que pensarque los que
trabajan en estas empresas y sus familias nuncase enferman. Es
ridiculo. Las equivocaciones perjudican a todos”.

La coalicion también cuentacon el apoyo de expertos y
organizaciones que en el pasado han sefialado los peligros de
desregular a la FDA. Uno de los primeros que han apoyaron
fuertemente el proyecto de ley fue el Centro de Politica
Bipartidista, que en enero habia anunciado unainiciativa,
dirigida por el republicano de Tennessee Bill Frist, médico y ex
lider de la mayoria del Senado, para fortalecer la FDA de un afio
de duracion.

El proyecto de ley también ha conseguido el respaldo de la
Brookings Institution, una institucion de centro-izquierda, cuyo
director de politica de atencidn a la salud, Mark McClellan, se
desempefid como comisionado de la FDA bajo George W. Bush.
"Ninguna de [las reformas que propone el proyecto de ley] esta
reemplazando o modificando los estandares que la FDA requiere
para asegurar que un medicamento es seguro antes de ser
aprobado”, dijo. "S6lo modifica la evidencia que se puede
presentar para tomar esadecision”. McClellan dijo que suapoyo
al proyecto de ley no tenia ninguna relacién con la financiacion
que Brookings recibe de las compafiias farmacéuticas y de
dispositivos médicos, incluyendo entre US$500.000 y
US$999.000 de Genenctech y entre US$100,000 a US$249,000
de Amgen. "Eso son donaciones de la industria a la institucion y
solo representan unapequefiafraccion de los fondos que recibe
la institucion™, dijo.

El proyecto de ley incluso ha conseguido el apoyo de Pew
Charitable Trusts, que enel pasado ha tomado la iniciativa en
promover la seguridad de los medicamentos. Mas recientemente,
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ha hecho suyala causadel desarrollo de antibiéticos para
combatir infecciones peligrosas, y la nueva legislacion habla de
acelerar el desarrollo de nuevos antibidticos. Allan Coukell,
director de los programas de salud de Pew, dice que la
organizacion Unicamente ha aprobado esa parte de la nueva
legislacion y otra que hace referencia a reducir el abuso de los
analgésicos que se compran con recetan™. Tengo que limitarme a
hablar sobre las partes del proyecto en las que estamos
trabajando”, dijo. Pero al promover esas secciones del proyecto,
Pew no ha criticado publicamente otras secciones del proyecto de
ley, silencio que ha consternado a algunos de sus aliados
habituales.

Vijay Das, de Public Citizan, grupo que ha criticado
consistentemente la aprobacion de los medicamentos inseguros,
dijo: “Lo mas dificil para los grupos que protegen a los
consumidores ha sido ver que estos grupos que aparentemente no
son partidistas aceptan rapidamente el proyecto de ley como si
fuera algo bueno para la ciencia cuando todo demuestra que tiene
el efecto contrario”.

La Camara de Diputados aprobd la legislacién en julio con una
mayoria abrumadora: 344 votos a favory solo 77 en contra.
Todos los ojos estan puestos en Lamar Alexander, el republicano
de Tennessee que preside el Comité de Salud, Educacién,
Trabajo y Pensiones en el Senado, y se esperaque el Senado
presente pronto su propia version del proyecto de ley. Alexander
también ha hablado de la necesidad de acelerar la aprobacion de
los nuevos medicamentos—fue el co-autor de un informe del
Bipartisan Policy Center en el que se pedia unarenovacion de la
FDA—Io quesugiere que el lenguaje desregulatorio de la version
del proyecto de ley que apruebe el Senado no sera muy diferente
al aprobado por la Camara. Lo que quedapor ver es si el Senado
aumentara el financiamiento de los INS al igual que lo ha hecho
la Camara, lo que supondriauna desviacion de la forma en que el
Senado suele distribuir el presupuesto.

Mientras tanto, la Casa Blanca también ha expresado su apoyo a
la legislacion, al tiempo que ha sugerido algunos cambios,
alabando el proyecto como un raro ejemplo de una accion
bipartidista y un gran avance contra la austeridad presupuestaria
liderada por los republicanos.

Pero David Ross,ex subdirector de evaluacién de medicamentos
de la FDA, que ahora supervisael tratamiento de los patégenos
que afectana la salud pablica, incluyendo VIH y hepatitis, en la
Administracién de Veteranos (el sistema de salud para los
veteranos de guerra) aln cuestionala justificacion del proyecto
de ley, es decir cémo su aprobacion llevaria a producir un mayor
ndmero de medicamentos eficaces que llegarian mucho mas
rapidamente al mercado.

Segun Ross: “Definitivamente necesitamos farmacos mas
eficaces, pero simplemente decir que algo es efectivo no hace
que lo sea. Es un poco como pegar unas plumas a otras plumas y
decir que es un pato. La mayoria de los medicamentos que se
testan en ensayos clinicos no se llegan a aprobar pero no porque
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la FDA seademasiado estricta, sino sencillamente porque no

Boletin Farmacos: AgenciasReguladorasy Politicas2015; 18 (4)

sirven”.

Europa

Europa se manifesté a favor de que los paises pobres puedan
esquivar las patentes

Mirada profesional, 11 de septiembre de 2015
http://miradaprofesional.comVampliarpagina.php?id=1098&npag
=1&e=nhomedes @gmail.con#.VieDVLerSUk

Mediante un comunicado la Comision Europea (CE) mostré su
respaldo a la peticion de los paises menos desarrollados de tener
un acceso mas igualitario a los medicamentos, por medio de una
exencion indefinida de los derechos de propiedad intelectual
sobre farmacos en la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC).

“Las leyes de propiedad intelectual no deberian ser un problema
cuando los mas pobres del mundo necesitan un tratamiento. Esta
exencion daré a los paises menos desarrollados la seguridad
juridica necesaria para adquirir o producir medicamentos
genéricos", declar6 la comisaria europea de Comercio, Cecilia
Malmstrom, en un comunicado.

Esta exencion permitird importar y producir a nivel local
medicamentos genéricos en paises poco avanzados, con
independencia de las patentes cuando, por ejemplo, las licencias
no estén disponibles, explicé la CE.

Esto quiere decir que los fabricantes de medicamentos geneéricos
y de programas internacionales podran suministrar farmacos,
como el tratamiento contra el VIH, en los paises afectados sin
miedo a recibir demandas por infracciones de patentes.

La medida ha sido desarrollada por los llamados "paises menos
desarrollados™, un grupo creado por las Naciones Unidas y
constituido actualmente por 48 paises caracterizados por tener
bajos ingresos, escasos recursos humanos y un bajo nivel de
diversificacion econdmica.

La OMC concedi6 unaexencion limitada a estos paises enel
pasado, pero la Comision cree que si dicha exencién fuese de
caracter indefinido "daria mayor seguridad juridica para el
suministro a largo plazo y mejoraria la produccién local de
medicamentos muy necesarios".

Tras la luz verde de la Comision, ahora el Consejo debe debatir
la propuesta paradeterminar la posicion que adoptara la Union
Europea en el consejo especial de la OMC sobre propiedad
intelectual, donde se tomara una decision sobre la peticion de
estos paises.

Este paso complementa los programas de desarrollo financiados
por la CE para el suministro de medicamentos béasicos a paises en
desarrollo.

Ademas, segun la CE, estamedida "refuerza la coherencia" del
planteamiento de la Unién Europea sobre politicas de desarrollo.
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De presentarse finalmente, la decision sobre estasolicitud se
conoceria los proximos 15y 16 de octubre. EFECOM

Innovacion local para problemas locales Ver en Boletin
Farmacos Etica y Derecho en Seccion Falsificaciones
Muhammad Hamid Zaman

Project Syndicate, 2015.

Traducido por Kena Nequiz para El Pais, 20 de agosto de 2015
http://elpais.com/elpais/2015/08/19/planeta_futuro/1440001917
375746.html

Parlamento Europeo. La Salud Publica por encima de los
intereses de laindustria farmacéutica.

Mensaje de Patrick Durisch, Health Programme Coordinator,
Berne Declaration

1 de octubre de 2015

Traducido por Salud y Farmacos

La Asamblea Parlamentaria del Consejo Europeo ha votado
masivamente a favor de la resolucién Salud Publica y los
intereses de la industria farmacéutica: ;cdmo garantizar la
prioridad de la defensade la salud publica? (Public health and
the interests of the pharmaceutical industry: how to guarantee
the primacy of public health interests) 118 votos a favor, 8 en
contray 7 abstenciones.

La resolucidn final se encuentradisponible en
http://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XM L2HTM L-
en.asp?fileid=22154&lang=en, y el memorandum del secretario
en http://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XM L2HTM L -
en.asp?fileid=22030&lang=en.

Entre las recomendaciones de los estados miembros del Consejo
Europeo (47 paises)que seincluyen en la resolucion estan las
siguientes:

e Obligar a las compafiias a transparentarlos costos reales de la
investigaciény el desarrollo de medicamentos

e Adoptarpoliticas mas estrictas para autorizar la
comercializacion de nuevos productos (teneren cuentala
necesidad del nuevo producto y si afiade valor terapéutico a los
tratamientos existentes....)

e Exigir la publicacién de los resultados de todos los ensayos
clinicos con medicamentos nuevos

e Cuando seanecesario, utilizar licencias obligatorias para
asegurar que los medicamentos que han demostrado ser
efectivos estan disponibles en el mercado

e Excluir alos quetengan conflictos de interés de los procesos
de toma de decisiones, transparencia absoluta por parte de los
expertos que trabajan con autoridades de salud al informar
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sobre los intereses, obligatoriedad de la industria farmacéutica
para declarar sus relaciones con todos los involucrados en el
sectorsalud

o Impuesto obligatorio a las actividades de promocién de la
industria y destinar los ingresos a la creacién de un fondo que
entre otras cosas financie actividades de formacion de
profesionales de la salud que esté libre de conflictos de interés
con la industria

o Regular la migracién de profesionales del sectorpublico al
privado y viceversa

o Incrementar el financiamiento publico de las asociaciones de
pacientes

e Prohibir los acuerdos para atrasar la comercializacion de
medicamentos genéricos que no tienen una base clinica

o Imponer multas disuasorias, en proporcion a sus ingresos, a la
industria farmacéutica cuando realizan actividades ilegales

e Establecer un fondo publico para realizar investigacion
independiente que respondaa las necesidades no cubiertas,
incluyendo en el campo de las enfermedades raras y
pediatricas

e Solicitar ala OMS que busque alternativas al modelo de
investigacion y desarrollo de medicamentos vigente, que esta
basado en las patentes

Informe de AIS y MSF muestra que los compromisos de la
Comision Europea en relacion al acceso a medicamentos son
gestos vacios (HAI and MSF report shows European
Commission’s access to medicines commitments are ‘empty
gestures’)

Nota de Prensa

Médicos Sin Fronteras, 14 de octubre de 2015
http://bit.ly/1jyfitF

Traducido por Salud y Farmacos

Médicos Sin Fronteras (MSF) y Accidn Internacional para la
Salud (AIS- HAI) instana la Unién Europea a cerrar la brecha
entre su posicion publica de apoyo al acceso a medicamentos
asequibles y sus politicas comerciales, refiriéndose a los
compromisos de la UE como "gestos vacios". La llamada se
presentaal mismo tiempo que MSF y HAI publican el informe,
"Gestos vacios: Compromisos de la UE Para acceder a
Medicamentos <http://haiweb.org/wp-
content/uploads/2015/10/Empty-Gestures-The-EUs-
Commitments-to-Safeguard-Access-to-Medicines.pdf>”, que
esboza recomendaciones claras para que la UE garantice que sus
politicas apoyan el acceso a medicamentos asequibles,segurosy
eficaces en los paises de bajos y medianos ingresos (PIBM). Este
informe sedivulga el mismo dia que la Comisaria Europea de
Comercio, Cecilia Malmstrom publica surevision del proyecto
sobre politicas comerciales y de inversidn de la UE.

MSF y AIS han criticado continuamente a la UE por imponer
medidas y normas de propiedad intelectual (IP) que van mas alla
de las pactadas internacionalmente en los acuerdos comerciales
con PIMB, como se especifica en el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio sobre los Aspectos Relacionados con el
Comercio de los Derechos de Propiedad Intelectual ("Acuerdo
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sobrelos ADPIC"). Medidas tales como las que estansiendo
impuestas por la UE resultan en un aumento de los precios de los
medicamentos al limitar la competencia de genéricos, lo que
reduce el acceso a medicamentos asequibles. Esto estden clara
contradiccion con el apoyo expreso de la Comision a la
Declaracién de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica, que
reafirma que los miembros de la OMC pueden hacer uso de las
flexibilidades relacionadas con la salud pUblica que figuran en el
Acuerdo sobre los ADPIC para promover el accesoa los
medicamentos.

"La larga historia de la UE en presionar a los PIMB a aceptar
clausulas de proteccidn de la IP que superan las obligaciones
internacionales muestra que el apoyo declarado de la Comisién al
acceso a los medicamentos han sido hastaahoraun gesto vacio",
dijo Tessel Mellema, Asesorade Politicas de Health Action
International. "En lugar de poner a los PIMB en listas de
vigilancia de comercio y amenazarlos consanciones financieras
por hacer uso de las flexibilidades de los ADPIC para mejorar el
acceso a los medicamentos, la UE debe apoyar activamente a
esos paises ahacer un uso efectivo de estas flexibilidades".

La reciente decision de la Comision Europea por apoyara los
paises mas pobres del mundo en susolicitud de exencién
indefinida de la aplicacion de las normas de propiedad intelectual
sobre los medicamentos hastaque ya no se clasifican como un
pais menos adelantado podria, sin embargo, indicar que hay un
cambio de direccidén, mas positivo, en las politicas comerciales
de la UE bajo la Comisaria Malmstrém.

La revision de las politicas de comercio e inversion es una
oportunidad para que la UE adopte las medidas correctoras
necesarias para garantizar que la politica comercial de la UE
apoya, en lugar de socava, el acceso a los medicamentos.
Teniendo en cuentaque el acceso a medicamentos asequibles se
ha convertido en problema también en los Estados miembros de
la UE, el informe de MSF-AIS recomienda que la Comisién
desarrolle y adopte, con caracter de urgencia, una"politica de
acceso a los medicamentos 'integral que cubra areas como el
comercio, la I + D, el desarrollo y la salud publica”. Esto es
necesario para asegurar que las futuras reformas necesarias al
modelo de innovacién basado en las patentes que esta vigente en
la UE y en otros lugares no se vean obstaculizada por excesivas
normas de propiedad intelectual en los acuerdos comerciales
internacionales.

Helle Aagaard, AsesoraPolitica de la UE para la Camparfia de
Acceso de MSF dijo “Politicas estrictas de IP conducen a
esquemas de precios monopo6licos impagables que mantienen a
los medicamentos a precios inasequibles durante mas tiempo, en
lugar de promover la innovacién de nuevos medicamentos que
satisfagan las necesidades de salud global . "La Comisién no
deberia reforzar el viciado sistema de innovacion biomédica
existente, exportando reglas problematicas a PIMB a través de
acuerdos comerciales bilaterales™.

La UE participa actualmente en negociaciones de libre comercio
con Estados Unidos y numerosos PIMB, entre ellos la India,
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Tailandia, México, Vietnam, asicomo la regién del
MERCOSUR.

Duracion del proceso de financiacion en Espafia de los
farmacos innovadores aprobados por la Agencia Europea del
Medicamento: 2008-2013.

Pinyol C et al.

Rev. Esp. Salud Publica [online]. 2015; 89(2): 189-200.
http://dxdoi.org/10.4321/S1135-57272015000200007.

Fundamentos: En Espafia la decision de precio y financiacion
(PyF) de unnuevo medicamento debe tomarse entre 180 y 270
dias. El objetivo de este estudio fue valorar el tiempo hastala
financiacion en Espafia de los medicamentos innovadores
aprobados porla Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
entre enero 2008 y diciembre 2013 y explorar el impacto
potencial del precio del farmaco sobre este tiempo.

Métodos: Los medicamentos aprobados se obtuvieron de la web
de la EMA, las fechas de autorizacion de la Agencia Espafiola
del Medicamento (AEMPS) vy las fechas del PyF y los precios del
Nomenclator y BotPlus. Segun los dias desde la aprobacion hasta
la financiacién se clasificé a los medicamentos en rapidos

(<180), en plazo (180-270) y con demora (>270). Segun la
duracién del tratamiento en cronicos o0 agudos. Y segun las
condiciones de dispensacion: de farmacia u hospital. Del tiempo
transcurrido hasta la financiacion, se calculd la mediana, el
méximo, el minimo asicomo el primer y tercer cuartiles.

Resultados: Durante el periodo de estudio fueron aprobados por
la EMA 431 medicamentos, de los cuales 285 eran innovadores.
De estos 147 fueron aprobados por la AEMPS vy financiados: 103
para tratamientos cronicosy 44 para agudos.La mediana del
precio/dia fue de 2,44 € para cronicos 'y 21 € para agudos. De
2008-2011 fueron financiados el 80% , en 2012 el 21% y en
2013 el 17%. El tiempo hasta la financiacién pasé de 230 dias en
2009 a 431 en 2013. Los 139 medicamentos con fecha de
financiacion fueron: 33 rapidos, 44 en plazo y 62 con demora.

Conclusiones: La mediana del tiempo desde la aprobacion por la
EMA de los medicamentos innovadores hastasu financiacion en
Espafia en 2013 es el doble que en 2008. El motor principal de
los retrasos en el proceso de PyF parece ser el impacto
presupuestario del farmaco mas que su precio unitario.

Espafia. Siete organizaciones promueven una campafia para
"sanear' el modelo de I+D+i farmacéutico
El Global, 21 de octubre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-10-
21/politica-sanitaria/siete-organizaciones-promueven-una-
campana-para-sanear-el-modelo-de-idi-
farmaceutica/pagina.aspxX?idart=943529&utm_source=mail&utm
medium=newsletter&utm_campaign=elglobal

"El modelo global de innovacion y acceso a medicamentos esta
roto". Bajo estapremisa se han alineado siete organizaciones
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profesionales y de la sociedad civil. Su objetivo es "sanear" el
modelo a través de una campafia que persigue promover un
debate publico y politico de cara a las elecciones generales. El
llamamiento a los partidos politicos solicita tres cosas: introducir
transparenciaen el sistema asi como criterios de interés publico
para toda inversion realizada por el Estado y promover
iniciativas de 1+D basadas en nuevos modelos de innovacién que
no dependan exclusivamente de las patentes.

La campafia "No es sano" estapromovida por la Organizacion
Médica Colegial (OMC), la Sociedad Espafiola de Salud Publica
y Administracidon Sanitaria (SESPAS), Salud por Derecho, la
OCU, NO Gracias, CECU y Médicos del Mundo. Cuenta con el
apoyo de ISGlobal y Oxfam y el manifiesto resultante hasido
suscrito, por el momento, por diez organizaciones.

En la presentacién de la campafia, que ha tenido lugar en la sede
de la OMC, sehainsistido en la transparenciadel sistema como
primer paso para conseguirel acceso de la ciudadania a los
medicamentos a un precio asequible. Segln sefialaron el
presidente de la OMC, Juan José Rodriguez Sendin, y los
representantes delresto de organizaciones promotoras de la
campafia, la sociedad tiene derecho a conocer los precios reales
de transaccion en la compra de los medicamentos por parte del
sistema publico de saludy el detalle sobre las inversiones
publicas e incentivos fiscales en I+D para conocer la trazabilidad
que los proyectos que resulten en tecnologias sanitarias
comercializadas.

Asimismo, insisten en hacer publicos los detalles sobre todos los
datos clinicos asicomo los resultados y estructurade costes de
los productos financiados total o parcialmente con dinero
publico; el detalle sobre el proceso de elaboracién de las normas
y leyes que afecten al sectory la evaluacién de las tecnologias
sanitarias.

Espafia. Sanidad impide que los enfermeros recetensinla
intervencion médica

El Pais, 23 de octubre de 2016
http://politica.elpais.com/politica/2015/10/23/actualidad/1445616
233 498807.html

El personal de enfermeria podra "indicar, usary autorizar la
dispensacién de medicamentos sujetos a prescripcion médica,
mediante la correspondiente orden de dispensacién”, segun
establece el real decreto que ha aprobado estamafiana el Consejo
de Ministros. Ademas, se establece que podréan "indicar, usary
autorizar la dispensacién de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica de forma auténoma".

Pero los enfermeros no podran actuar, en el caso de los
medicamentos de prescripcion (los que necesitan receta) por su
cuenta. Primero, "deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacién”. Segundoy mas importante, "serd necesario que el
correspondiente profesional prescriptor [el médico] haya
determinado previamente el diagnéstico, la prescripcion y el
protocolo o guia de practica clinica y asistencial a seguir".
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Para los colegios de enfermeria, estaredaccion deja sin sentido
sucometido, yaque implica que cada paciente debe servistoy
recetado por el médico antes de queellos intervengan. "Esta
situacion impide expresamente cualquier uso, actuacioén o
decision enfermera relacionada con estos medicamentos cuando
estano vayaacompafiada de una prescripcion médica realizada
de forma oficial: con caréacter individual, nominativa para cada
paciente y donde se especifique claramente cual es el acto
enfermero objeto de atencién™,afirman en un comunicado.

Por ejemplo, seria imposible el actual funcionamiento de la
campafia de vacunacidn de la gripe, en la que cada paciente
acude directamente a la consultade enfermeria y es el
profesional de estaarea el que determina sies poblacién de
riesgo y debe recibir la inmunizacién. Segln esta interpretacion,
cada persona deberia pasar antes por la consultadel médico,
quien deberia redactar la correspondiente recetade la vacuna.

Los profesionales de enfermeria ponen otros ejemplos: las
distintas dosis de oxitocina durante un parto, la heparina que se
administra a quienes van a estarinméviles mucho tiempo, los
vendajes con antibiético o el anticoagulante Sintrom, cuyo
control lleva el enfermero.

Ademés de las trabas a su labor —el gran argumento de los
enfermeros en este proceso ha sido siempre que se trataba de dar
cobertura legal a lo que yaestaban haciendo en la préactica—, estos
profesionales sanitarios se sienten "traicionados por el
ministerio”, en palabras del presidente de los colegios, Maximo
Gonzélez Jurado. "Se ha engafiadoy humillado a la profesion
enfermera™ al llevar al Consejo de Ministros un texto que
""contiene modificaciones que alteran el fondo del original sin
haber realizado las consultas pertinentes”."Nunca he visto nada
igual. Es una cacicada. Se ha cambiado algo fundamental sin
haber pasado ningun tramite de consulta, cuando el borrador
anterior ya tenia el dictamen del Consejo de Estado, y secarga la
ley del medicamento de 2009. Yo no sabia que un real decreto
pudiera cambiar unaley", afirmé Jurado notablemente enfadado.

Por su parte, el presidente de la Organizacion Médica Colegial,
Juan José Rodriguez Sendin, ha manifestado su satisfaccién por
cdmo ha quedado el texto. "Si un farmaco es de prescripcion
médica, o lo prescribe un médico o hay que cambiarle el
nombre". "No estamos hablando de asuntos como la vacunade la
gripe. Nosotros tampoco la prescribimos. Viene porunanotade
la Direccion General de Sanidad. Cada afio se producen en
Espafia 3.500 muertes relacionadas con el uso de los farmacos.
No es un asunto parajugar. Y los médicos deben ser los
responsables”, dijo.

El decreto cierra una larga tramitacién que empez6 en

2009, cuando una ley permitia tedricamente esta practica. Pero
esanorma necesitabade undesarrollo que concretarala forma y
los limites de la posibilidad de que fueran los enfermeros, y no
solo los médicos, los que le dijeran al paciente qué tienen que
tomar.
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La situacion se agravé después de que el jueves de hace dos
semanas el Consejo General de Enfermeria se enterara de que el
decreto se caia del orden del dia del Consejo de Ministros de ese
viernes. Entonces, el 6rgano colegial rompié relaciones —se anul6
una invitacion a los representantes del ministerio para inaugurar
un congreso—, hubo movilizaciones y los profesionales
amenazaron con actuar siguiendo a rajatabla el reglamento
actual, lo que retrasaria los procesos. Ahora, estudian recurrir el
decreto por entenderque vacontra la ley de 2009. También sies
posible presentaruna querella criminal por prevaricacion.

Una portavoz del Ministerio de Sanidad afirma que el contenido
del decreto "se corresponde a lo pactado” con ellos en el acuerdo
por la sanidad que firmaron con Ana Mato. Admite que ha sido
un tramite muy complicado por la diferencia de intereses entre
dos colectivos clave: médicos (mas de 130.000) y enfermeria
(270.000), pero valora que por fin se hayaregulado. "Esta ha
sido unareivindicacion histérica del sector" que por fin deja de
estar "en unasituacion alegal”, dijo el ministro de Sanidad,
Alfonso Alonso, tras el Consejo de Ministros. A los
profesionales de quienes hablaba no les ha parecido igual.

Espafia. El gasto en medicamentos crece al ritmo del PIB
Emilio de Benito

El Pais, 30 de octubrede 2015
http://politica.elpais.com/politica/2015/10/30/actualidad/1446211
149 220026.html

El mercado de los medicamentos en Espafiacrecera en 2015 un
2,8% sise suman las ventas en farmacias y las de los hospitales,
de acuerdo con los datos presentados porPedro Luis Sanchez,
director de Estudios de Farmaindustria, la patronal de los
laboratorios innovadores. La cifra corresponde a una

vieja aspiracion del sector: que se les permitan incrementos al
ritmo del PIB, que este afio se prevé que en Espafia ronde el

3%. Aunque,en verdad, para el sector este aumento deberia ser
superior, dijo Humberto Arnés, director general de la patronal,
durante un seminario con periodistas en Antequera (Mélaga) al
que Farmaindustria invité a EL PAIS. Ello se debea que se trata
de un sectorque aporta mucha innovacion (representael 20% de
la inversién en 1+D), el segundo en productividad del pais.

La otra buena noticia para el sectores que hoy se hapublicado
en el BOE la Ley General de Presupuestos y,en ella, seincluye
que los farmacéuticos ya no tendran que dar prioridad a los
medicamentos genéricos cuando tengan que dispensar una receta.
Hasta ahora, a igualdad de precio, el boticario tenia que entregar
una versién genérica del producto recetado y no el de marca (que
era el original). Esto se hizo para potenciar una industria, la de
los genéricos, que estabacomenzando y en la que compiten
muchas industrias medianas espafiolas.

Frente a las quejas de que los genéricos estan poco implantados
en Espafia, Aeseq, la patronal de los laboratorios que fabrican
estos productos, calculaque sonel 38% de los medicamentos
consumidos. Pero Farmaindustria hace otro calculo: el de
productos que se venden a precio de genérico. Esto incluiria, por
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ejemplo, nosolo todas las ventas de acido acetil-salicilico, sino
que incluiria las deaspirina, que es la marca original. En ese
caso, las ventas representan el 47,9% del mercado en euros y un
78,3% del mercado en euros, dijo Sdnchez, lo que pondria a
Espafia al nivel de otros paises europeos con mas implantacién
de genéricos.

En cambio, Farmaindustria ve con preocupacién que el Gobierno
no ha aprobado el real decreto previsto de precio y financiacion
de los farmacos. Se trata, dijo Arnés, de fijar las condiciones para
la entrada de nuevos productos y establecer las condiciones para
fijar lo que deben costar; es lo que la patronal considerara un
“marco estable”. Emili Esteve, director del Departamento
Técnico de Farmaindustria, admitid que el borrador actual no les
gusta, pero a estas alturas de legislatura lo mas probable es que el
borrador no llegue a publicarse y no se sabe qué pasard después
de las elecciones.

Este marco estable serd cada vez mas importante. Arnés dijo que
habia muchos medicamentos nuevos por llegar que van a ser muy
caros, y que hay que definir claramente cdmo se va a fijar su
precio, su financiacion y asegurar que lleguen a todos los
pacientes por igual. Al respecto, afirmé que la patronal tiene
hecho un estudio sobre lo que tardaba Espafia en aprobar un
medicamento nuevo una vez que este habia recibido el visto
bueno de Bruselas, y que también habian medido lo que tardaban
las comunidades en usarlo y en qué medida. Arnés se negd a dar
los detalles, ya que afirma que crearia “alarma social”, y admitid
que el sectorlo usa para negociar con las comunidades. En un
ejemplo inconcreto que puso, lo que dijo fue que habia
diferencias de tasade usode las innovaciones que variaban hasta
un 100% entre comunidades.

Espafia. Las farmacéuticas indemnizaran al Estado siel gasto
crece mas que el PIB

Sérvulo Gonzilez, Elena G. Sevillano

El Pais, 3 de noviembre de 2015
http://economia.elpais.com/economia/2015/11/03/actualidad/144
6579319 002594.html

El pacto entre el Gobierno vy la patronal farmacéutica que vincula
el gasto publico en medicamentos con el crecimiento de la
economia ya esta listo para la firma: en él las compafiias se
comprometen por primera veza indemnizar al Estado en caso de
que el gasto crezca por encima del PIB, segln el acuerdo al que
ha tenido acceso.

El convenio que firmaran este miércoles el ministerio de
Sanidad, el de Hacienda y Farmaindustria prevé
"compensaciones monetarias" al Estado por parte de los
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laboratorios farmacéuticos en caso de que el gastoen
medicamentos no genéricos subamas de lo que crezca el PIB
real de la economia.

En caso de que el aumento de la factura farmacéutica con las
administraciones publicas crezca mas que lo establecidoen la
regla de gasto --una compleja férmula que determina el
crecimiento potencial de la economia y que se utiliza para
contenerlos presupuestos publicos--los laboratorios se
comprometen a financiar programas o planes estratégicos de
salud publica que puedan ahorrar dinero al Sistema Nacional de
Salud.

Fomentar programas de adherencia al tratamiento que mejoren la
eficiencia del sistema o establecer planes de seguimiento de
pacientes polimedicados y crénicos son ejemplos de medidas que
"no suponiendo unatransferencia monetaria, sitengan contenido
econdémico y sean de interés para la economia espafiolao para el
SNS".

Por ejemplo, Farmaindustria prevé que este afio el gastoen
medicamentos crezca en Espafia al mismo ritmo que el PIB. Si el
convenio estuviera en vigor, y el crecimiento fuera finalmente
superior al 3% con el que se calcula que acabara el afio el PIB,
los laboratorios tendrian que compensar al Estado por el exceso
de gasto. Pero los prondsticos de Farmaindustria pasan porque
este gasto farmacéutico sereduzca en los préximos afios, lo que
les ahorraria abonarla compensacion.

El gasto farmacéutico creci6 en 2014 por primera vez después de
la introduccion del copago que firm6 la exministra de Sanidad
Ana Mato. Las recetas publicas costaron €9.362 millones, un 2%
mas que el afio anterior. Sin embargo, esacantidad no
corresponde al gasto farmacéutico total. Se trata Gnicamente a lo
que pagala Administracion por la parte subvencionada de los
medicamentos que se dispensan con receta en las farmacias.

La factura global --los medicamentos més innovadores y mas
costosos sedispensan en los hospitales--es mucho mas abultada,
pero no se conoce con exactitud. Entre 2005 y 2009, el gasto
farmacéutico conocido crecié por encima del PIB. Entre 2010 y
2013, los peores afios de la crisis, fue al revés.

El protocolo que Hacienda y Sanidad firmaran este miércoles con
la patronal de los laboratorios farmacéuticos pretende "la
consecucion de objetivos comunes en materia de sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud, mejora de la eficiencia,
racionalizacién del gasto farmacéutico publico, acceso de los
pacientes a la innovacién con equidad en todo el territorio
espafioly promoviendo la localizacién industrial de estas
actividades en un marco regulatorio precedible”, segln el texto.
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Otros paises

Australia sancionara a padres gue no vacunen a sus hijos
ElI Comercio, 16 de septiembre de 2015
http://elcomercio.pe/ciencias/medicina/australia-sancionara-
padres-gue-no-vacunen-sus-hijos-noticia-1841357

| gobierno australiano aprobara una ley que despojara de ayudas
para el cuidado de los nifios y otras prestaciones a las familias
que no vacunen a sus hijos, anunciaron autoridades
gubernamentales.

La ley presentadaen el Parlamento también eliminaria la
categoria de "objetor de conciencia” que concede a los padres
acceso pleno a las prestaciones del estado a pesarde que no
vacunen a sus hijos.

"La decision tomada por algunas familias de no vacunar a sus
hijos no tiene respaldo de la politica publica ni de la
investigacién médica, nilos contribuyentes deben apoyaresta
accion en forma de prestaciones a las familias"”, indic6 al
Parlamento el ministro de Servicios Sociales, Scott Morrison.

A partir del primero de enero de 2016, las familias podrian
perder hasta A$15.000 dolares (US$11.000) por nifio al afio en
ventajas fiscales y subvenciones parael cuidado de los hijos a
menos que sus hijos estén vacunados.

Solo se aceptaran excepciones por motivos médicos, explico el
gobierno.

Es probable que el texto se apruebe en el Parlamento sin
enmiendas. La reaccion del publico a la medida ha sido
abrumadoramente positiva.

Aunqueel 97% de las familias australianas que reciben ayudas
por sus hijos estan al dia en las vacunas, la cantidad de nifios
menores de 7 afios sin vacunar porque sus padres son ‘objetores’
ha aumentado de 24.000 a 39.000 menores en la Gltima década,
segun el gobierno.

Agencias Internacionales

Para abaratar costos, paises del MERCOSUR deciden
compra conjunta de farmacos contra la hepatitis C

Mirada Profesional, 16 de noviembre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=7318&npag

=0#.VkgkJaSEN 1t

Los paises miembros firmaron un actacompromiso para adquirir
el farmaco Darunavir, a través del Fondo Estratégico de la OPS.
Su valor sera casiun 15% mas barato que el del mercado. “Es un
hito en politica de precios de medicamentos en la region”, dijo el
ministro argentino Daniel Gollan.

La polémica por el valor de los medicamentos de alta
complejidad hizo queen varios paises como Espafia pacientes y
especialistas denuncien una actividad peligrosa de la industria
farmacéutica, que poneen peligro el acceso a tratamientos por su
politica corporativa. Por esto, varios gobiernos decidieron
juntarse para buscarsumar esfuerzos y asi realizar compras
conjuntas que puedan ser mas baratas. Asi lo confirmaron
duranteel fin de semana los paises que integran el MERCOSUR,
que al igual que otras entidades como la UNASUR buscaran
equilibra los valores a través de la asociacién.

Mediante un comunicado de prensa, el gobierno argentino
confirmd que acordd con los paises del MERCOSUR la compra
de Darunavir, a través del Fondo Estratégico de la OPS, que para
la Argentina significa "obtenerun precio sustancialmente inferior
a la mejor oferta recibida en forma individual”. Asiquedd
establecido en una reunién de ministros de Salud realizada en
Asuncion, capital de Paraguay.

“Con la informacion disponible, se decide la compra del

medicamento Darunavir 600 mg con el apoyode la OPS a
US$1,26 al Laboratorio Hetero. El valor de referencia de nuestro
mecanismo era el brasilefio a 2,98”, indica la declaracion
suscriptaal final de la reunién por los ministros. El texto precisa
que “la Organizaciéon Panamericana de Salud nos viabilizara
reducciones para Argentina, Brasil, Paraguay, Pert, Uruguay y
Surinam, economizando més de US$20 millones con la compra
conjunta”.

“El dialogo acerca del tratamiento para hepatitis C fue una
experiencia exitosa. Para el medicamento sofosbuvirllegamos
para todos los paises al precio mas bajo aplicado en la regién que
es el de Brasil, conforme la propuestaefectuada por la empresa
Gilead. También nos propuso otra alternativa terapéutica, con
dosis fija combinada (sofosbuvir/ledispravir), con costo de
tratamiento 14% mas bajo del actual, en la que trabajaremos”,
precisaron los ministros.

Pese al logro, manifestaron su "preocupacion” dado que hubo
"oferta de precios abusivos, que corresponden aproximadamente
al 580% mas que el precio aplicado en Brasil para el
medicamento daclatasvir, del laboratorio Bristol”.

Por eso los responsables de Salud del bloque expresaron su
rechazo “ala falta de compromiso con la salud publica y conel
acceso a medicamentos con propuestas de precios incompatibles
con la sustentabilidad”.

Asimismo, afirmaron que pretenden fortalecer el proceso de
compra conjunta y adelantaron que evaluaran otros
medicamentos para diferentes enfermedades, con la seguridad de
que "otros paises en desarrollo con las mismas dificultades, se
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sumaran a esta estrategia”.

La declaracion concluye saludando la “actitud constructiva de las
empresas que participaron del proceso" einvita "a las deméas
comparifas a que se sumen al avance la salud pablica en la
region”.

“Tenemos que felicitarnos por este proceso porque en cualquiera
de todos los escenarios que se han planteado, ahora todos los
paises accederan a mejores precios de los que tenian. Todos los
precios dan cuenta de algo que deciamos y es que a cada pais, los
laboratorios le cobraban precios distintos, y a partir de este
mecanismo tenemos la posibilidad de pagar todos el mismo
precio”, manifest6 el ministro de Salud de la Nacion, Daniel
Gollan, durante el encuentro. “Creo que es un hito en politica de
precios de medicamentos en la regién y creo que debemos
felicitarnos y felicitar al equipo técnico", destacad.

Por su parte el ministro anfitrion, Antonio Barrios, sostuvo que
estainiciativa de compra conjunta de medicamentos “es un éxito.
Es innegable", y pronostic6 que "este proceso serauna bola de
nieve que nos permitird llegar a mas gentey respetarnuestros
presupuestos”.

En la misma linea, el ministro de Salud de Uruguay, Jorge Basso,
calific6 como una "excelente noticia" al mecanismo de compra
conjuntay sefald: “Debemos librar varias batallas: instalar
politicas publicas efectivas con acceso universal sustantivoy
equitativo a los medicamentos de alto costo, basados en
evidencia y en costo-efectividad”.

A nombre la OPS, Analia Porro, jefa de la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia Sanitaria reiter6 el “respaldo” del
organismo a este procesoy considerd que “es un tema de interés
estratégico para la salud publica”.

En una segundaetapa, los paises reunidos en Asuncién
avanzaran sobre la compra de medicamentos oncoldgicos. El
objetivo a largo plazo -informé la cartera sanitaria- es comprar
unos 40 medicamentos de alto costo para diversas patologias
mediante este mecanismo conjunto que buscaobtener precios
razonables que permitan el sostenimiento de los sistemas
sanitarios publicos.

Desde ONUSIDA apuntan a la produccion regional de
medicamentos Yy a que Argentina lidere la region
Mirada Profesional, 11 de Septiembre de 2015

Durante un encuentro con el ministro de Salud de la Nacién,
Daniel Gollan, el director ejecutivo del Programa VIH/SIDA de
Naciones Unidas, Michael Sidibe expresé la necesidad de una
produccion regional de medicamentos, al mismo tiempo que
pidi6 que Argentina tome el liderazgo en la region para lidiar con
el precio de los medicamentos.

En el marco de unareunién realizada ayer en la sedede la cartera
sanitaria nacional el director ejecutivo del Programa de
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VIH/SIDA de las Naciones Unidas (ONUSIDA), Michel Sidibé,
solicitd al ministro de Salud de la Nacion, Daniel Gollan, que
"Argentinatome el liderazgo para tener un enfoque regional para
lidiar con el precio de los medicamentos".

"Argentina puede ayudar a reunir a los paises para negociar",
destac6 en mision oficial el represente del Programa de
VIH/SIDA de las Naciones Unidas, quien agreg6 que "no se trata
s6lo de pacientes con VIH, sino de politicas estratégicas que
pueden ser Utiles para el resto del mundo". Ademas Sidibé elogid
las politicas sociales desarrolladas en el pais porque "cuando la
politica no es la adecuada nada funciona bien. La gente no quiere
aceptar los servicios porque son criminalizados”.

En la problematica de los medicamentos de alto costo, el
responsable de ONUSIDA afirmé que "no podemos ser rehenes
de la industria farmacéutica, no digo que no tengan ganancias
pero no pueden tener a las personas como rehenes de precios
inaceptables™. Es por eso que Sidibé apunt6 a "empezar a pensar
en una produccion regional, no pais por pais, sino en funcion de
los recursos y ventajas comparativas de cada uno".

Anteel planteo de Sidibé, Gollan respondi6 que "estamos
absolutamente en linea consus palabras™ y "trabajando
fuertemente en la lucha contra los precios abusivos". El ministro
expresd que "las empresas deben tener rentabilidad pero los
precios no pueden serimposibles de alcanzar, sino, negamos el
acceso. Queremos corregir los precios de usura”.

Durante el encuentro el ministro habl6 sobre los beneficios de
una "negociacion conjuntade precios con todos los paises de la
region" y agreg0 que "asi también garantizamos a las empresas
que puedan hacer un plan de negocios peroa cambio de un
precio justo".

En ese sentido, a la meta mundial 90-90-90 establecida por
ONUSIDA que consiste en lograr el 90% de los pacientes
diagnosticados; el90% de las personas quetienen HIV reciban
tratamiento; y el 90% de los mismos tengan carga viral
indetectable, Argentina agregd un cuarto objetivo "al sumar el
90% de las personas con acceso a precios razonables™, describio
Gollan.

El ministro también mencion6 la importancia de la inversion en
investigacion y desarrollo para productos innovadores en el pais
o reformulacién de productos y recordo6 la creacion de la Agencia
Nacional de Laboratorios Publicos.

Por su parte, el secretario de Promocion y Programas Sanitarios
del Ministerio de Salud de la Nacién, Federico Kaski, explicé
que la enfermedad por el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) essumamente importante para la cartera sanitaria nacional
en el marco del "respecto a los derechos de las personas".

El secretario destaco el trabajo con las organizaciones no
gubernamentales y sociedades cientificas para llegar a un
consensoy sumar la cuarta meta "conun 90% del tratamiento al
precio que se pagueen la region o el que defina el Fondo



Estratégico de la Organizacion Panamericana dela Salud".

Llama OMS adar tratamiento inmediato a personas con VIH
AP

La Jornada, 30 de septiembre de 2015
http://www.jornada.unam.mx/u ltimas/2015/09/30/llama -0 ms-a-
dar-tratamiento-inmediato-a-personas-con-vih-7949.html

La OMS revisé este miércoles sus guias parael VIH y
recomendo que cualquiera que dé positivo en el virus que causa
el sida reciba tratamiento de inmediato.

Las recomendaciones se corresponden con las que rigen en EE
UU vy otros paises desarrollados.

La OMS habia dicho antes que los médicos deberian esperar a
tratar a personas con VIH hasta que el sistema inmune de los
pacientes indicara que estaban enfermando.

En un comunicado, la OMS sefial6 que las nuevas
recomendaciones se basan en pruebas recientes que han
determinado que el tratamiento temprano "mantiene a la gente
con VIH convida, mas sanay reduce el riesgo de transmitir el
virus".

Las nuevas guias implican que deberia ofrecerse tratamiento
inmediato a los 37 millones de personas en el mundo infectadas
de VIH, una perspectiva que podria ser poco realista en los paises
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pobres,donde muchos pacientes siguen sin conseguir las
medicinas. El afio pasado sélo unos 15 millones de personas con
VIH recibian tratamiento.

La OMS dice que se debe dar prioridad a los enfermos mas
graves y ofrecer terapia preventiva a las personas en alto riesgo
de infeccién.

Otros expertos elogiaron la nuevaguia, pero advirtieron que su
aplicacion requerird unafuerte inyeccion de fondos y una
reforma general de las estrategias vigentes.

"Para que (las normas) funcionen como herramienta para
controlar la epidemia, deberd haber cambios drasticosy una
mayor inversion", dijo el doctor Tom Ellman, director de la
Unidad Médica para el Sur de Africa de Médicos sin Fronteras.
"No van a poner fin al sida si se hace lo mismo de siempre™.

Dijo que el tratamiento del VIH debe salir de las clinicas para ir a
los barrios donde viven los enfermos.

La OMS vy la agencia AIDS calculan que las nuevas normas
pueden prevenir 21 millones de muertes por siday 28 millones
de infecciones nuevas para 2030.
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