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Novedades sobre la Covid

Fuentes de financiacion de los ensayos clinicos de tratamientos y vacunas el covid-19 frente
a los que no estan indicados para el covid-19, 2020-2021
(Funding sources of therapeutic and vaccine clinical trials for COVID-19 vs Non—-COVID-19 indications, 2020-2021)
A. Angelis, C. Suarez Alonso, I. Kyriopoulos, E.Mossialos
JAMA Netw Open. 2022;5(8):e2226892. doi:10.1001/jamanetworkopen.2022.26892
angelis_2022_oi_220764 1659553606.73935.pdf
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tratamientos Covid-19, vacunas Covid-19, acceso a innovaciones
financiadas con recursos publicos, porcentaje de investigacion
clinica dedicada a Covid-19.

Puntos clave

Pregunta: ;Cuales fueron las principales fuentes de financiacion
de los ensayos clinicos para el desarrollo de tratamientos y
vacunas contra la covid-19 entre el 1 de enero de 2020 y el 31 de
agosto de 2021?

Resultados: En este estudio transversal de 1977 ensayos
clinicos, la mayoria fueron financiados por fuentes publicas
(57,9%), por la industria (27,3%) y las asociaciones publico-
privadas (14,8%). La mayor parte de estos ensayos clinicos
fueron con posibles tratamientos para la covid-19 (85,0%) en
contraposicion a las vacunas (15,0%).

Significado: Los hallazgos de este estudio sugieren que el sector
publico ha sido fundamental en el desarrollo de los tratamientos
y vacunas contra la covid-19; esforzarse por mantener el acceso
global a los mismos, asi como garantizar su asequibilidad seria
beneficioso para la salud publica.

Resumen

Importancia: Se comercializaron vacunas y tratamientos
eficaces contra la covid-19 en el primer afio de la pandemia. Este
ritmo de desarrollo y disponibilidad fue un logro sin precedentes
que requirié asumir numerosos retos de investigacion y
desarrollo, normativos y politicos. Sin embargo, sélo se dispone
de datos limitados sobre las fuentes de financiacion de los
ensayos clinicos relacionados con la covid-19.

Objetivo: Comparar el nimero y las fuentes de financiacion de
los ensayos clinicos para investigar tratamientos y vacunas para
la covid-19 frente aquellos no relacionados con la covid-19.

Disefio, entorno y participantes: Este estudio transversal
analizé los ensayos clinicos de fase 1 a 3 que se registraron para
iniciar entre el 1 de enero de 2020 y el 31 de agosto de 2021.
Todos los datos relevantes se obtuvieron de ClinicalTrials.gov.

Resultados e indicadores principales: Numero de ensayos
clinicos y sus fuentes de financiacion.

Resultados: A nivel mundial se registraron un total de 1.977
ensayos clinicos con posibles tratamientos y vacunas contra la
covid-19 con fechas de inicio entre el 1 de enero de 2020 y el 31
de agosto de 2021. Esta cohorte representd el 13,9% de todos los
ensayos (n = 14.274) que se iniciaron durante el mismo periodo.
La mayoria de los ensayos clinicos de terapias y vacunas contra
la covid-19 fueron financiados por fuentes publicas (n=1.144
[57,9%]), por la industria (540 [27,3%]) y por asociaciones
publico-privadas (293 [14,8%]). La mayoria de estos estudios
fueron para el desarrollo de terapias contra la covid-19 (1.680
[85,0%]) mas que para el desarrollo de vacunas (297 [15,0%)]).

Conclusiones y relevancia: Los hallazgos de este estudio
sugieren que las instituciones e investigaciones financiadas con
fondos publicos desempefiaron un papel destacado en la
generacion de tratamientos y vacunas eficaces contra la covid-19
durante el primer afio y medio de la pandemia y, muy
probablemente, contribuyeron a su rapido desarrollo. Mantener la
asequibilidad y el acceso global a estos tratamientos y vacunas
seria beneficioso para el sector publico, y se debe garantizar que
sigan estando disponibles para su uso en todo el mundo.

Soberania sanitaria: América Latina busca reducir su dependencia para acceder a vacunas y medicamentos
Xilena Pinedo
Ojo Publico, 4 de septiembre de 2022
https://ojo-publico.com/3659/america-latina-busca-reducir-dependencia-en-acceso-vacunas

La pandemia de la covid-19 evidencid la enorme desigualdad que
existe entre los paises cuando se trata de acceso a la salud.
Aunque el 62% de la poblacion mundial ya se encuentra
vacunada con el esquema completo contra el nuevo coronavirus,
estos avances no son homogéneos. Paises de bajos ingresos se
encuentran por debajo del 20%, segun informacion de Our World
In Data. En América Latina y el Caribe, las cifras mas bajas se
concentran en paises como Jamaica y Guatemala con avances del
26% y 39%, respectivamente.

El acaparamiento de dosis por parte de los paises ricos revelo la
necesidad de que otras naciones con menores ingresos

encuentren mecanismos para acceder a vacunas, tratamientos y
kits de diagnostico. En este contexto, la transferencia de
tecnologia se plante6 como una de las principales demandas para
que las naciones con ingresos medios y bajos puedan producir
insumos médicos de manera local.

Este debate, que inicié hace méas de un afio, se ha reabierto en
una reciente reunion del G20. "Coincidimos en la importancia de
fortalecer las regulaciones y la armonizacion para apoyar la
investigacion [colaborativa] y la fabricacién [global]”, dijo Rizka
Andalusia, directora general de Farmacia y Dispositivos Médicos


file:///C:/Users/dnx/Downloads/angelis_2022_oi_220764_1659553606.73935.pdf
https://ojo-publico.com/3659/america-latina-busca-reducir-dependencia-en-acceso-vacunas

en el Ministerio de Salud de Indonesia, el pasado 23 de agosto,
en un encuentro del grupo de trabajo de salud.

¢Qué significa para América Latina acceder a la transferencia de
tecnologia? En principio, para que los paises de la region puedan
producir sus propios insumos, no basta con que cuenten con
fabricas de manufactura de vacunas, tratamientos y kits de
diagnéstico. “Es un ecosistema de desarrollo que es bastante
complejo, y que funciona como un rompecabezas”, explico
Maria Elena Botazzi, codirectora del Centro de Desarrollo de
Vacunas del Texas Children’s Hospital a Ojo Publico.

La cientifica hondurefia, que particip6 en el desarrollo de la
primera vacuna covid-19 libre de patentes, sefial6 que esta
transferencia requiere de recursos estratégicos (conocimientos),
humanos (personal capacitado), econémicos, y de insumos que
permitan la produccién. “Realmente, es algo que va més alla de
solo la parte de produccién o manufactura. Implica dimensiones
bioldgicas, presentacion de los costos y distribucion”, resalto.
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Puede leer el articulo completo en espafiol en el enlace que
aparece en el encabezado.

Nota de Salud y Farmacos: El articulo menciona los
requerimientos de frio para la conservacién de las vacunas de
ARNmM para el covid-19 que se anunciaron al principio, esos
niveles se revisaron a la baja. Ahora se sabe que la vacuna de
Pfizer-BioNTech se puede almacenar hasta 10 semanas entre 2°C
y 8°C [1] y la de Moderna hasta 30 dias a la misma temperatura

2.

Referencias

1. Centers for Disease Control and Prevention. Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Storage and Handling Summary. Disponible en:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-
product/pfizer/downloads/storage-summary.pdf

2. Centers for Disease Control and Prevention. Moderna COVID-19
Vaccine Storage and Handling Summary. Disponible en:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-
product/moderna/downloads/storage-summary.pdf

Genéricos y Biosimilares

Europa avala la intercambiabilidad de biosimilares tras aprobar 86 farmacos
Adrian Mateos
Redaccion Médica, 19 de septiembre de 2022
https://www.redaccionmedica.com/secciones/industria/europa-avala-la-intercambiabilidad-de-biosimilares-tras-aprobar-86-farmacos-

6526

La EMA ha confirmado este lunes que los biosimilares
aprobados en el territorio de la Union Europea (UE) “son
intercambiables” con los farmacos de referencia u otros
equivalentes. La organizacion que dirige Emer Cooke ha puesto
en valor el hecho de que durante los Gltimos 15 afios se hayan
aprobado 86 de estas medicinas, que ofrecen a pacientes y
profesionales de la salud nuevas opciones terapéuticas frente a
enfermedades como el céncer, la diabetes o la artritis reumatoide.

Lo cierto es que, desde un punto de vista cientifico, la
intercambiabilidad de los medicamentos biosimilares “siempre se
ha considerado aceptable y no ha suscitado ninguna
preocupacion”, recalca la EMA, que sin embargo hasta ahora no
habia fijado una posicion clara al respecto. “Esto se ha
convertido en una causa de incertidumbre sobre el uso de estos
farmacos en la practica clinica”, asume el organismo en una
declaracion sobre los fundamentos que apoyan la
intercambiabilidad de biosimilares.

A este respecto, la organizacion europea ha ratificado, junto a los
Directores de las Agencias de Medicamentos (Heads of
Medicines Agencies 0 HMA), que los medicamentos de esta
naturaleza que hayan sido aprobados en el marco de la Union
Europea “son intercambiables con su farmaco de referencia o con
un biosimilar equivalente”.

“Aunque el uso intercambiable de biosimilares ya se practica en
muchos Estados miembros, esta posicion conjunta armoniza el
enfoque de la UE y aporta mas claridad a los profesionales de la
salud”, subraya la EMA que recuerda que los biosimilares son
medicamentos “muy similares a otros de referencia ya
aprobados”, de forma que no producen “ningin cambio en el
efecto clinico”.

Biosimilares para enfermedades graves

Segun los datos de la EMA, desde 2006 Europa ha aprobado 86
de estos medicamentos, que durante este tiempo han sido
“revisados y controlados exhaustivamente”. “La experiencia de
la préctica clinica ha demostrado que, en términos de eficacia,
seguridad e inmunogenicidad, son comparables a sus productos
de referencia, y por tanto son intercambiables”, reitera la propia
Emer Cooke.

“Esto permitira que mas pacientes tengan acceso a los
medicamentos bioldgicos necesarios para tratar enfermedades
como el cancer, la diabetes y las enfermedades reumaticas”,
incide la directora de la EMA, que destaca que seran los Estados
miembros los que sigan decidiendo qué farmacos se pueden
recetar en cada territorio “y si se permite la sustitucion
automatica en las farmacias”.

Comentario de Salud y Farmacos: Sobre esta noticia, una
publicacién de Infosalus [1] afiade que la Asociacion Espafiola
de Medicamentos Biosimilares (BioSim), a través de su directora
Encarna Cruz, celebra la decision de la EMA: "conscientes de la
incertidumbre de los prescriptores en torno a la
intercambiabilidad, hemos venido reclamando en numerosas
ocasiones un posicionamiento claro desde las administraciones
sanitarias tanto a nivel nacional como europeo. Esperamos que
esta declaracion sea ese empuje tan necesario para que la
utilizacion de biosimilares aumente en nuestro pais, superando
asi nuestras propias estimaciones de ahorro para el SNS 'y
traduciéndose en que mas pacientes acceden, y acceden antes, a
las terapias idoneas para tratar sus dolencias".

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) a través
de su presidenta Olga Delgado [2], calificd la decision de la
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EMA como “un impulso mas al uso de biosimilares, que ofrece
mucha confianza, tanto para los médicos como para las propias
politicas farmacéuticas. Es una oportunidad para que el
intercambio de biosimilares se incorpore a la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos para la Salud,
cuyo borrador se espera para finales de 2022".

Segun Delgado esta decision respalda el trabajo que han venido
haciendo los farmacéuticos hospitalarios y es esencial para
convencer a todo el personal de salud y a los pacientes de que los
biosimilares son medicamentos eficaces y tienen la misma
seguridad que los innovadores.

En la declaracion conjunta de la EMA 'y la HMA sobre
intercambiabilidad, los expertos de la UE en medicamentos
biosimilares (Grupo de Trabajo de Medicamentos Biosimilares o
BMWP) y el Grupo de Trabajo de Biosimilares de la HMA
explicaron los fundamentos para considerar los biosimilares
aprobados en la UE como intercambiables desde una perspectiva
cientifica [3]. Esta declaracion fue respaldada por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA y el Grupo
de Trabajo de Bioldgicos (BWP) el 22 de julio de 2022 y dice lo
siguiente:

- La red reguladora de la UE ha adquirido un profundo
conocimiento de los biosimilares tras revisar mas de 100
presentaciones de candidatos a biosimilares, y autorizar
biosimilares y supervisar su seguridad durante mas de 15 afios.

- El cambio entre medicamentos biolégicos fabricados y
comercializados por diferentes empresas se ha convertido en algo
habitual en la préctica clinica, lo que demuestra que los
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biosimilares aprobados por la EMA pueden utilizarse de forma
tan segura y eficaz en todas sus indicaciones aprobadas como
otros medicamentos biolégicos.

- Los biosimilares aprobados han demostrado una eficacia,
seguridad e inmunogenicidad comparables a las de sus productos
de referencia. Por lo tanto, no se requieren estudios adicionales
de cambio sistematico para apoyar la intercambiabilidad a nivel
de prescriptor para los biosimilares aprobados por la UE.

Los Estados miembros seguiran decidiendo qué medicamentos
biolégicos estan disponibles para su prescripcion en cada
territorio y si se permite la sustitucién automatica (la practica de
dispensar un medicamento en lugar de otro sin consultar al
prescriptor) a nivel de farmacia.
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Resumen

Antecedentes. Los cambios multiples (transiciones) entre
biosimilares del mismo bioldgico de referencia son ahora una
realidad, y se espera que a medida que se vayan comercializando
mas biosimilares sean mas frecuentes. El cambio entre dos
biosimilares del mismo bioldgico de referencia se suele
relacionar con la asequibilidad, los requisitos del formulario o el
traslado/viaje del paciente. En este articulo revisamos la
evidencia existente sobre el mantenimiento de los perfiles de
seguridad y eficacia del tratamiento cuando se hace un cambio
entre biosimilares del mismo bioldgico de referencia.

Métodos. Se realiz6 una blsqueda sistematica en las bases de
datos electrdnicas (hasta diciembre de 2021): Biosis, Embase,
MEDLINE y EBM Reviews/Cochrane Database of Systematic
Reviews via Ovid. Se evaluaron las publicaciones en busca de
datos de eficacia y/o seguridad relacionados con el cambio de un
biosimilar a otro.

Resultados. La busqueda sistemética arrojo 982 citas. Después
de eliminar los duplicados, quedaron 626 citas para la fase de
cribado inicial de titulos y resimenes. Tras el cribado inicial, se
seleccionaron 240 publicaciones; un analisis mas exhaustivo
arrojé 35 citas. Tras el cribado exhaustivo y el asesoramiento de
expertos, se seleccionaron 23 estudios, de los cuales 13 se habian
publicado en revistas con revisién por pares; los restantes eran
resimenes. En total, estos estudios incluyeron a 3.657 pacientes.
Todos los estudios eran de caracter observacional; no se
identificaron ensayos clinicos aleatorios. Los estudios eran
heterogéneos en cuanto a tamafio, disefio y criterios de
valoracion. En todos los estudios se proporcionan datos sobre la
seguridad, la eficacia, la inmunogenicidad, la farmacocinética, la
retencién de los pacientes, las percepciones de los pacientes y los
médicos, y los patrones de uso de los medicamentos. La mayoria
de los estudios analizaron cambios entre biosimilares de
infliximabs, aunque también se identificaron cambios entre los
biosimilares de adalimumabs, etanercepts y rituximabs. También
se detectaron dos estudios de patrones de uso y un informe de
caso, y se discuten en este articulo.
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Conclusidn. Dentro de las limitaciones de esta revisién
sistemaética, los datos disponibles sugieren que el cambio de
biosimilar a biosimilar es una préctica clinica segura y eficaz,
aunque no esta contemplada en las normativas u orientaciones
vigentes que emiten las autoridades de salud. En los estudios de
cambio de biosimilar a biosimilar realizados hasta la fecha no se
ha detectado una reduccion de la eficacia ni un aumento de los
acontecimientos adversos.

Puntos importantes

La eleccion de cambiar la terapia de un paciente de un biosimilar
a otro es cada vez mas factible, pues cada vez se comercializan
mas biosimilares del mismo biol6gico de referencia.

Aunque los médicos se sienten cada vez mas seguros a la hora de
cambiar a los pacientes de un biol6gico de referencia a un
biosimilar debido al creciente nimero de experiencias
alentadoras sobre la seguridad y la eficacia de las transiciones
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individuales, hay pocos datos sobre el cambio de pacientes de un
biosimilar a otro biosimilar del mismo biol6gico de referencia.

El cambio de un bioldgico de referencia a un biosimilar se puede
explorar en un entorno clinico aleatorizado, pero es mas probable
que el cambio de un biosimilar a otro se evalle en la practica
clinica, incluyendo estudios observacionales y registros.

Esta revision sistematica resume los estudios realizados hasta la
fecha sobre el cambio entre dos biosimilares del mismo bioldgico
de referencia, sugiere que estos cambios son una practica clinica
segura y eficaz que no se asocia con la pérdida de eficacia o un
aumento de los efectos adversos, aunque la practica no esta
cubierta por las regulaciones u orientaciones actuales de las
autoridades sanitarias.

Nota de Salud y Farmacos: este estudio ha sido realizado por
cientificos de Sandoz, una empresa de medicamentos genéricos.

Pacto para la produccién de un tratamiento genérico para la prevencion del VIH en naciones de bajos ingresos
Naciones Unidas, 28 de julio de 2022
https://news.un.org/es/story/2022/07/1512252

El pacto se alcanzo gracias a la accién de Unitaid, una agencia
sanitaria mundial dedicada a la bisqueda de soluciones
innovadoras para prevenir, diagnosticar y tratar las enfermedades
de forma mas rapida, barata y eficaz en los paises de ingresos
bajos y medios (PIBM).

La alianza para la concesion de licencias voluntarias de las
patentes relacionadas con el cabotegravir de larga duracion, un
farmaco antirretroviral inyectable para la prevencién del VIH, o
profilaxis previa a la exposicion (PrEP), ayudard a facilitar el
acceso a las fdrmulas genéricas del producto en los paises menos
desarrollados, de renta baja, de renta media-baja y del Africa
subsahariana.

El acuerdo llega unos dias después de que se publicara un
informe sobre el SIDA reportando un estancamiento en la batalla
contra la enfermedad debido a la desviacion de recursos de los
sistemas de salud para controlar el covid-19.

El portavoz de la agencia sanitaria Unitaid detall6 que "se trata
de un método muy eficaz de prevencion del VIH, pero hasta hace
poco sélo estaba disponible en forma de pildora, que se toma a
diario o, en algunos casos, antes y después de las relaciones
sexuales”.

Herve Verhoosel explicd que el cabotegravir de liberacion
prolongada (cabotegravir LA) supone un gran avance, “ya que
puede ofrecer dos meses de proteccion continua contra la
infeccion por el VIH mediante una Gnica inyeccion
intramuscular, con lo que se reducen los problemas relacionados
con la sobrecarga de pildoras".

Un acuerdo alcanzado con inusual rapidez

El acuerdo entre el Medicines Patent Pool y ViiV Healthcare
permitira que una serie de fabricantes seleccionados puedan
desarrollar, fabricar y suministrar versiones genéricas del
cabotegravir LA para la PrEP en 90 paises donde se produjeron
mas del 70% de todas las nuevas infecciones por el VIH en 2020.

El anuncio se produce tan solo siete meses después de la
aprobacién regulatoria mundial del cabotegravir LA para la
inyeccion de la profilaxis previa a la exposicion, y se espera que
el acuerdo contribuya a posibilitar un acceso a gran escala de los
suministros genéricos del producto al menor coste en un tiempo
récord.

Verhoosel cifrd en cerca de 1,5 millones el nimero de personas
en todo el mundo que anualmente contraen el VIH,
especialmente las que viven en paises de ingresos bajos y
medios.

"Los avances en el acceso al cabotegravir LA para la PrEP
afectaran sobre todo a los grupos con tasas de infeccién
especialmente elevadas, como los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, los trabajadores sexuales, las mujeres
transexuales, las adolescentes y las mujeres jévenes", afirmé.

La tasa de infeccion por VIH de las adolescentes de 15 a 19 afios
en el Africa subsahariana, epicentro de la epidemia de VIH, es
seis veces superior a la de sus compafieros varones.

Aunque el farmaco en su forma oral ya esta disponible en
muchos paises, los problemas de cumplimiento y el estigma han
limitado su impacto en la mayoria de las poblaciones.

Para garantizar que esta nueva variante de la PrEP llegue lo ante
posible a las personas en entornos con recursos limitados,
Unitaid financia parte de la primera implementacion a gran
escala de cabotegravir LA en Sudéfrica y Brasil.

La OMS afade el medicamento en sus nuevas directrices
Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomendd hoy el cabotegravir de larga duracion para la
prevencion del VIH.

Las nuevas pautas de la agencia sanitaria aconsejan a los paises
el suministro del farmaco “como parte de un enfoque integral


https://news.un.org/es/story/2022/07/1512252

para la prevencion del VIH” y les pide que consideren esta
opcion de prevencion segura y muy eficaz para las personas con
un riesgo importante de infeccion.
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Cuales son las perspectivas de los pacientes o consumidores sobre el uso de medicamentos genéricos
Natalia Celeddn, Cristian Gonzalez, Cristébal Cuadrado
Epistemonikos, 21 de diciembre 2021
http://doi.org/10.5867/medwave.2021.11.8155

Introduccion. El acceso a farmacos constituye un problema de la
salud publica en todo el mundo. La utilizacion de farmacos
genéricos es una de las estrategias que se ha planteado para
optimizar el gasto en esta materia y asi permitir una mayor
cobertura. Sin embargo, su utilizacién adn no es suficientemente
generalizada, por lo que este resumen busca conocer la
perspectiva sobre estos farmacos que poseen los pacientes o
consumidores al respecto.

Métodos. Para responder esta pregunta utilizamos
Epistemonikos, la mayor base de datos de revisiones sistematicas
en salud, la cual es mantenida mediante blsquedas en maltiples
fuentes de informacién, incluyendo MEDLINE, EMBASE,
Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones

identificadas, reanalizamos los datos de los estudios primarios y
preparamos una tabla de resumen de los resultados utilizando el
método GRADE para datos cuantitativos y GRADE-CERQual
para la informacidn cualitativa reportada.

Resultados y conclusiones. Identificamos cuatro revisiones
sistematicas que en conjunto incluyen 47 estudios primarios, de
los cuales, 1 corresponde a un ensayo aleatorizado. Una baja
proporcion de pacientes o consumidores posee una percepcion
negativa respecto a los farmacos genéricos en términos de su
efectividad, calidad, seguridad y riesgo de efectos adversos.

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

Sandoz lanza una campafia para promover los biosimilares
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)
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Sandoz quiere contribuir a aumentar el consumo de biosimilares
en un 30% a nivel global, durante esta década. Para ello ha
lanzado la campafia "Act4Biosimilars" que abordard las barreras
a la adopcion de los biosimilares. Las 4 A se refieren a lograr que
los biosimilares sean mas aprobables, accesibles, aceptables y
asequibles, dice un articulo publicado en FiercePharma [1].

Segun FiercePharma, durante lo que queda de esta década,
Sandoz centrara sus esfuerzos en 30 paises. EI comité que lidera
esta iniciativa estd compuesto por representantes de los grupos de
defensa de los pacientes, profesionales de la salud y expertos en
biosimilares, entre otros. En el sitio web Act4Biosimilars.com, se
describen 12 objetivos que, segln el grupo, ayudaran a alcanzar
el objetivo de 30 en 30. Entre los objetivos figuran garantizar un
precio equitativo, implicar a los pacientes en las decisiones de
tratamiento y agilizar el desarrollo de los biosimilares.

El afio pasado, Sandoz dijo que tenia previsto lanzar seis
biosimilares en EE UU y la UE; y cuenta con unos 15 programas
de biosimilares en desarrollo. También el afio pasado, Sandoz
obtuvo de la empresa china Bio-Thera Solutions la licencia de un
imitador de Avastin, el medicamento anti-VEGF de Roche, y
estaba desarrollando un biosimilar de Eylea, el inhibidor del
VEGF mas vendido de Regeneron para los problemas oculares.
Sin embargo, el lanzamiento de su version biosimilar de Enbrel,
el inhibidor del TNF de Amgen, se ha retrasado
significativamente tras las derrotas legales.

Documento Fuente

1. Adams B. Novartis' Sandoz boosts biosimilars awareness with new
'Act4Biosimilars' campaign. Fieerce Pharma, Jun 1, 2022
https://www.fiercepharma.com/marketing/novartis-copycat-business-
sandoz-boosts-biosimilars-awareness-new-act4biosimilars

Argentina. Marcas de medicamentos: farmacias dicen que se incumple ley nacional
Francisco Martirena
BAE Negocios, 29 de agosto de 2022
https://www.baenegocios.com/economia/Marcas-de-medicamentos-farmacias-dicen-que-se-incumple-ley-nacional---20220829-

0051.html

Luego de que se cumplieran 20 afios de la sancion de la ley de
prescripcion por nombre genérico, el sector comercial de las
farmacias cuestiond a los laboratorios nacionales y
multinacionales por violar la normativa ya que las marcas figuran
en las recetas, cuando sdlo estan previstas para excepciones.

“La ley 25.649, denominada ‘Promocion de la utilizacion de
medicamentos por su nombre genérico, fue sancionada el 28 de
agosto de 2002. Se encuentra actualmente vigente, aunque con
escaso cumplimiento y control por parte de la autoridad sanitaria
en cuanto a la forma en que recetan los médicos y los
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odonto6logos”, expresd el Centro de Profesionales Farmacéuticos
(Ceprofar), de acuerdo con un documento al que accedié BAE
Negocios.

De cumplirse adecuadamente, la Ley de prescripcion por nombre
genérico podria ser una importante herramienta para la
regulacion de los precios de los medicamentos y para favorecer
el acceso a los tratamientos farmacoterapéuticos para la
poblacién, indico la entidad. La Ley permite una marca como un
hecho excepcional y se volvid lo habitual”, planteé Rubén
Sajem, directivo del Ceprofar.

"Si se acuerdan, ponen el nombre de la droga; deberian ser
consideradas como no validas a las recetas con marca y anotadas
en un libro ‘rojo’”, expres6 Sajem, quien apunt6 que la
dispersion por precios es de “cuatro, cinco y hasta seis veces”.
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Recetar genéricos

“El médico ocasiona un dafio por no poner el nombre genérico, y
esto es avalado por las empresas de medicina prepaga y algunas
obras sociales. 20 afios tienen que ser un corte porque se ha
perjudicado a pacientes”, amplio.

Relevamientos realizados en los Gltimos meses por Ceprofar
muestran que existe una evidente distorsion en los precios de los
medicamentos, encareciéndose algunas marcas cuatro o cinco
veces con respecto a otras alternativas mas econémicas con el
mismo principio activo.

Para la entidad, “deberian retomarse las campafias de difusion
masiva explicando los beneficios de la prescripcidn por genéricos
y la educacion a la poblacién para que se comprendan los
derechos que implica esta ley para el acceso a los
medicamentos”.

Acceso y Precios

Las practicas comerciales y de precios "injustificadas e injustas' de las grandes farmacéuticas
(Big Pharma’s “‘unjustified and unfair” business and pricing practices)
Worst Pills, Best Pills Newsletter, marzo 2022
Traducido por Alejandro Catanzariti, publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)
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En diciembre de 2021, el Comité de Supervisiéon y Reforma de la
Cémara de Representantes de EE UU publico el informe final de
su investigacion de tres afios sobre las practicas comerciales y de
fijacion de precios de la industria farmacéutica [1]. La
investigacion, iniciada en enero de 2019, se centrd en 10
empresas farmacéuticas que comercializan 12 productos de
marca que se encuentran entre los mas costosos para el programa
de Medicare.

Como era de esperar, el informe de la Camara documento una
amplia gama de préacticas comerciales atroces que han
ocasionado que Big Pharma aumentara los precios para los
consumidores estadounidenses y para el programa de Medicare.

En primer lugar, las empresas farmacéuticas han subido
repetidamente los precios de los medicamentos existentes para
cumplir sus objetivos de ingresos. Consecuentemente, entre los
12 medicamentos analizados durante la investigacion de la
Comision, los precios han aumentado en una media de casi el
500% comparado con los precios que tenian al salir al mercado
por primera vez. En un caso, el precio ha aumentado mas del
100.000% desde su lanzamiento inicial.

En segundo lugar, las 10 empresas investigadas por el Comité
han utilizado précticas de remuneracién a los altos ejecutivos que
vinculan directamente el pago de incentivos a los ingresos de la
empresa y a otros objetivos financieros, incluyendo los objetivos
de ingresos especificos para cada medicamento en muchos casos.
De este modo, los ejecutivos senior de las empresas obtienen
enormes recompensas financieras cuando aumentan los precios
de sus medicamentos. Sobre la base de estos incentivos, las
empresas repartieron mas de US$2.200 millones a sus altos

ejecutivos entre 2016 y 2020.

En tercer lugar, las empresas farmacéuticas utilizan las patentes y
otras protecciones de monopolio que concede la FDA para
bloguear la competencia de las empresas de genéricos y
mantener los precios altos. Para los 12 medicamentos analizados
por el Comité, las 10 empresas obtuvieron colectivamente mas de
600 patentes, ampliando potencialmente sus periodos de
proteccion de monopolio en un total combinado de casi 300 afios.

Por Gltimo, las 10 empresas investigadas por el Comité utilizaron
una o mas estrategias para reprimir la competencia de los
medicamentos genéricos y mantener precios exorbitantes.
Ejemplos de estas practicas son animar a los médicos a que
cambien a los pacientes a nuevos productos o formulaciones de
un medicamento justo antes de que entren al mercado las
versiones genéricas de las formulaciones mas antiguas y
conseguir contratos con las aseguradoras de salud y los gestores
de beneficios de farmacia que ofrecen reembolsos y descuentos
siempre gque excluyan de su cobertura a los productos de la
competencia.

El informe de la Cdmara de Representantes concluye
acertadamente que "las practicas de fijacién de precios que
describe la investigacion del Comité son insostenibles,
injustificadas e injustas para los pacientes y los contribuyentes.
Ademaés de poner a prueba el sistema de salud [estadounidense],
las forma en que las empresas farmacéuticas establecen los
precios han dejado a millones de estadounidenses sin poder
acceder a medicamentos que salvan vidas."

La mayoria de los pacientes de EE UU estan justificadamente
indignados por la ilimitada codicia de las grandes farmacéuticas
y quieren que el Congreso apruebe legislacion que prohiba las
practicas comerciales anticompetitivas documentadas en el
informe de la Cadmara. Ni los consumidores ni el gobierno de EE



UU pueden permitirse que las grandes farmacéuticas sigan
actuando como hasta ahora.

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Referencias

1. U.S. House of Representatives. Committee on Oversight and Reform.
Drug Pricing Investigation — Majority Staff Report. December 2021.
https://oversight.house.gov/sites/democrats.oversight.house.gov/files/
DRUG%20PRICING%20REPORT%20WITH%20APPENDIX.pdf.
Accessed January 5, 2022.

Falta informacion sobre la accesibilidad de los medicamentos pediatricos (Missing data on accessibility of children's medicines).
I.R. Joosse, A.K. Mantel-Teeuwisse, V.J. Wirtz, F. Suleman, H.A. van den Ham
Bull World Health Organ. 2022;100(10):636-642. DOI: 10.2471/BLT.22.288137 PMCID: PMC9511669

Resumen

Los medicamentos indicados para los nifios son esenciales para
su tratamiento seguro y eficaz, pero se ha observado un gran
vacio en los datos necesarios para supervisar de manera adecuada
el acceso a estos medicamentos. Se han analizado los datos sobre
la disponibilidad y el precio de los medicamentos indicados para
los nifios en 50 encuestas. Estos medicamentos para nueve de las
12 enfermedades prioritarias infantiles se encuestaron con poca
frecuencia 0 no se encuestaron en absoluto.

En la literatura cientifica mas general, se detecta un déficit de
datos similar sobre los medicamentos adecuados para la edad.
También se observa que los instrumentos existentes para
recopilar los datos sobre la disponibilidad o los precios de los
medicamentos son limitados en su capacidad para generar los
datos necesarios en el caso de los nifios.

Se han identificado cuatro prioridades para mejorar el
seguimiento del acceso a los medicamentos pediatricos: (i) se
necesitan encuestas especificas sobre la disponibilidad y los
precios de los medicamentos indicados para los nifios; (ii) los
instrumentos de encuesta estandarizados deben incluir
medicamentos y dosis adecuados para la edad; (iii) las
herramientas de encuesta sobre la disponibilidad de los servicios
sanitarios deben incluir la recopilacion de los datos sobre el
precio de los medicamentos indicados para los nifios, ademas de
la disponibilidad de los medicamentos; y (iv) el indicador 3.b.3
del Objetivo de Desarrollo Sostenible se debe modificar para
permitir el seguimiento del acceso a los medicamentos
pediétricos.

Es preciso solucionar estas deficiencias para garantizar el
seguimiento del acceso a los medicamentos pediatricos como
parte de la agenda de los objetivos de desarrollo sostenible para
2030y aplicar las intervenciones adecuadas para mejorar el
acceso de esta poblacion vulnerable.

No se hace lo suficiente para lograr el acceso equitativo a la insulina
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)
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Statnews ha publicado un articulo [1], basado en un informe del
Access to Medicines Foundation [2], sobre el acceso a la insulina
en los paises de ingresos bajos y medios (PIBM), lo resumimos a
continuacion.

El mercado global de la insulina esta controlado por tres
empresas (Eli Lilly, Sanofi y Novo Nordisk) y aunque todas se
han comprometido a ampliar el acceso a la insulina en los PIBM,
no han logrado garantizar el acceso equitativo a este producto. Es
mas, en algunos casos, las empresas ni siquiera han registrado
sus productos en los paises involucrados, ni la forma humana de
insulina ni las nuevas variedades analogas.

74 de los 108 PIBM cuentan con al menos una insulina humanay
una analoga registradas, pero 10 paises solo han registrado una
insulina humana, y 24 paises no han registrado ninguna insulina.
Solo 29 paises han registrado todos los tipos de insulina que
aparecen en la Lista Esencial de Medicamentos de la
Organizaciéon Mundial de la Salud.

La Fundacidn para el Acceso a los Medicamentos sefial6 que los
precios de la insulina analoga méas avanzada son de dos a seis
veces mas altos que los de la insulina humana, y la asequibilidad

varia "significativamente entre paises". Esta diferencia de precios
entre los dos tipos de insulina no es un reflejo de las diferencias
en sus costes de produccién.

El acceso a los medicamentos ha sido un problema desde hace
afios. Los avances médicos han permitido combatir con mayor
eficacia una amplia gama de enfermedades e infecciones, en
particular el VIH y la hepatitis C, pero los precios a los que se
empezaron a vender los tratamientos eran inasequibles para los
PIBM. La insulina ha acaparado la atencién mas recientemente, y
ha surgido a partir de la necesidad de combatir la diabetes en
todo el mundo. Se espera que el nimero total de personas con
diabetes alcance los 643 millones en 2030, y los 783 millones en
2045, y las cifras de pacientes aumentan con mayor rapidez en
los PIBM, segun la Federacion Internacional de Diabetes, que
agrupa a decenas de asociaciones de diabéticos de numerosos
paises.

Se calcula que 72 millones de personas de todo el mundo
dependen del tratamiento con insulina; 9 millones son diabéticos
tipo 1y el resto diabéticos tipo 2 que requieren tratamiento con
insulina- aunque solo la mitad de estos ultimos la reciben.

En 2021, la OMS lanzd el Pacto Mundial por la Diabetes para
ampliar el acceso a la insulina, pero las iniciativas de las
empresas para mejorar el acceso a sus tratamientos en los PIBM
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tienen a menudo con "un alcance, una amplitud y una escala
limitados".

Por ejemplo, Lilly contribuye proporcionando servicios de salud
a los nifios y jovenes con diabetes de tipo 1 que residen en paises
con recursos limitados. La empresa también tiene otros
programas para la diabetes (donaciones de productos, apoyo
financiero y el desarrollo de herramientas de salud digital para
mejorar la atencion) en Kenia, Sudéfrica y México. Lilly no
divulga publicamente informacion detallada sobre el registro de
sus productos y las estrategias de acceso a los servicios para
tratar la diabetes en los PIBM.

Un portavoz de Lilly dijo que la empresa se ha "comprometido a
abordar las desigualdades en salud en todo el mundo. Nuestro
objetivo es proporcionar un mejor acceso a servicios de salud de
calidad a 30 millones de personas en entornos con recursos
limitados para 2030. Este trabajo requiere la experiencia de la
industria farmacéutica, los organismos multilaterales, los
gobiernos nacionales y otras partes interesadas, incluyendo las
organizaciones no gubernamentales regionales y locales”.

La estrategia de Novo Nordisk para los PIBM se centra en
facilitar el acceso a la insulina humana a precios asequibles. El
afio pasado, lanzé una iniciativa para mejorar el acceso en 49
paises de Africa subsahariana, y en 2020 redujo el precio
maximo de la insulina humana a US$3 por vial en 76 PIBM, que
albergan a un tercio de la poblacion diabética mundial. El
informe sefiala que no todos los gobiernos aceptaron la oferta. En
el mercado privado, Novo Nordisk ofrece programas de ayuda
para que pacientes que residen en paises como México y Egipto
accedan a la insulina anéloga.
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Sanofi ha implementado estrategias de precios para aumentar la
asequibilidad de la insulina analoga. Por ejemplo, el afio pasado,
Sanofi incluy6 su insulina Lantus en los planes de seguro médico
nacionales y estatales de dos de los 36 estados de Nigeria a un
precio equivalente al de la insulina humana. La empresa tiene
previsto ampliar esta estrategia a otros dos estados en 2022, con
el objetivo de llegar a 3.000 pacientes. En Kenia, Lantus tiene un
precio lo suficientemente bajo como para que el sector publico
pueda incluirlo en la lista con reembolso completo. En algunos
paises, como Brasil, la empresa ofrece programas de asistencia a
los pacientes que pagan de su bolsillo. Recientemente anuncié un
nuevo plan para reforzar la prevencion, el tratamiento y la
atencion en muchos PIBM.

Es mas facil convencer a las empresas para que inviertan en
economias emergentes, y cuesta mas que lancen campafias en los
PIBM. La comercializacion de una insulina biosimilar puede
ampliar el acceso en esos paises.

El 17% de la insulina que se vende en los PIBM no procede de
los tres grandes fabricantes de insulina, que controlan el 99% del
mercado mundial.
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Hay que acabar con los incentivos que contribuyen a los altos precios
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A continuacion, resumimos un interesante articulo que Sidney
Wolfe ha publicado en JAMA Internal Medicine [1]. Wolfe
inicia su articulo mencionando que otro articulo recién publicado
[2] demuestra que los medicamentos genéricos para seres
humanos tienen precios més altos que los mismos productos para
los animales domésticos, lo cual plantea una cuestién
fundamental: ¢cudl es el margen aceptable entre los costes de
produccion (incluidos los costes de investigacion y fabricacion) y
el precio de venta de los medicamentos con receta?

Wolfe divide su articulo en las siguientes secciones:

o Gastos de investigacion y desarrollo: Una fraccion asequible
de los ingresos netos por medicamentos

o El aumento de la remuneracion a los ejecutivos incentiva la
subida de precios

e Importante papel de la financiacién publica en la innovacion
de medicamentos

e Grupos de presion contra las reformas para reducir los precios
de los medicamentos

En referencia al argumento de la industria de que una reduccion
del precio de los medicamentos provocaria una disminucién en
los medicamentos innovadores disponibles, Wolfe cita una
investigacion del Congreso de 2021 [3] que demuestra que los
gastos en I+D de las empresas es una pequefia proporcion de los
ingresos que generan por muchos de esos medicamentos. Por
ejemplo, Pfizer informd US$914 millones en gastos de 1+D
relacionados con Lyrica (pregabalina), entre 2009 y 2018, lo que
equivale a aproximadamente el 4% de los US$23.000 millones
en ingresos netos de la empresa en EE UU durante ese periodo.
Los gastos de I+D de Lilly en Humalog representaron el 3,6% de
las ventas netas de Humalog (insulina lispro) durante el mismo
periodo; AbbVie invirtio en la 1+D el 7,5% de los US$69.800
millones de ingresos de Humira [adalimumab]) y Amgen invirtio
en 1+D el 3,4% de las ventas de Enbrel [etanercept]).
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Es uatil contextualizar los costes de 1+D en la industria
farmacéutica: entre 2016 y 2020, 14 fabricantes lideres gastaron
US$577.000 millones en recompra de acciones y dividendos,
US$56.000 millones més de lo que gastaron en 1+D.

Un factor que contribuye a los altos precios de los medicamentos
es la remuneracion de los ejecutivos. Entre 2016 y 2020, los
directores generales de 10 grandes empresas farmacéuticas
recibieron una compensacion total de US$797 296 824 [3], y se
descubrio que las empresas vinculan la compensacion de los
ejecutivos a alcanzar niveles especificos de ingresos por la venta
de los medicamentos, creando incentivos para aumentar los
precios para cumplir con esos objetivos. En el caso de AbbVie y
Pfizer, la remuneracidn de los directores ejecutivos se asociada al
aumento de los precios de los medicamentos. Por ejemplo,
AbbVie pag6 a Richard Gonzélez US$170 millones entre 2013 y
2020, porque aumento el precio de Humira 14 veces, pasando de
aproximadamente US$1000 por jeringa en 2013 a US$3000 por
jeringa en 2020. Los ingresos netos anuales por este
medicamento aumentaron de US$6.500 millones en 2014 a
US$16.100 millones en 2020. Entre 2014 y 2018, el precio de
Lyrica (Pfizer) aument6 en mas del 100%, y su director general
recibié US$100 millones.

Un estudio sobre el éxito de la financiacidn publica en el
desarrollo de medicamentos descubrié que el 25% de los 248
medicamentos de moléculas pequefias aprobados por la FDA
entre 2008 y 2015 habian recibido financiamiento publico para la
I1+D (19%) o se originaron en empresas derivadas de un
programa de investigacion con apoyo publico (6%) [4]. Cuando
los contribuyentes pagan por el desarrollo de los medicamentos
¢no deberian tener precios mas bajos para los pacientes? De no
ser asi los contribuyentes pagan por la I+D y también los precios
elevados que deciden las empresas.

Las empresas también invierten mucho en cabildeo, directamente
y a través de Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America (PhRMA). Entre 2017 a 2020, PhRMA informé
gastaron méas de US$107 millones para cabildear en el Congreso
[3], y 10 grandes empresas farmacéuticas gastaron ademas un
total de US$230,2 millones en hacer lobby en la Camara de
Representantes y el Senado de EE UU.

La Oficina Presupuestaria del Congreso (CBO) estudié el
impacto de una de las propuestas de ley (HR 3)para controlar el
precio de los medicamentos en la innovacion durante los
préximos 30 afios [5]. Segln su modelo, los beneficios
financieros esperados de los medicamentos en el quintil superior
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de beneficios se reducirian en entre un 15% y un 25%. La CBO
estimé que la promulgacién de la HR 3 daria lugar a 2
medicamentos menos en la primera década (una reduccion del
0,5% de 400 medicamentos), 23 menos durante la segunda
década (una reduccion del 5% de 460 medicamentos) y 34
medicamentos menos en la tercera década (una reduccion del 8%
de 425 medicamentos). A lo largo de 30 afios, la reduccién
estimada de 59 de los 1.285 farmacos nuevos previstos
representa una disminucion media global en la introduccion de
nuevos medicamentos del 4,6%. La CBO no abordo el tipos de
medicamentos que probablemente se verian afectados, es decir, si
serian los medicamentos con potencial para mejorar la atencion a
los pacientes o los medicamentos "yo también" que no
representan un avance terapéutico.

"EIl desajuste entre los objetivos privados de maximizacion de
beneficios y las necesidades de salud publica provoca la
corrupcidn institucional en el sector farmacéutico y lleva
sistematicamente a las empresas a actuar en contra de la salud
publica”. [6, pag. 571].

El Congreso debe seguir promulgando legislacion que frene los
perversos incentivos financieros sistémicos que contribuyen a los
altos precios de los medicamentos de venta con receta.
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Puntos clave

Pregunta: ;Hay una relacién entre lo que las empresas
farmacéuticas gastan en la investigacion y el desarrollo (I+D) de
nuevos medicamentos y lo que cobran por ellos?

Resultados: En este estudio transversal de 60 medicamentos
nuevos aprobados por la FDA entre 2009 y 2018, no hubo
asociacion entre las inversiones estimadas en 1+D y el precio del
tratamiento, segln se informaba en los precios de lista al lanzar
el producto o analizando los precios netos un afio después de su
lanzamiento.

Significado: Los resultados de este estudio sugieren que la
variacion en los precios de los medicamentos no se podria
explicar por las inversiones en 1+D; si las empresas
farmacéuticas quieren usar este argumento para justificar los
precios altos deberian poner a disposicion més datos.

Resumen

Importancia: Las empresas farmacéuticas afirman con
frecuencia que los precios altos son necesarios para recuperar el
gasto en 1+D. Si los costos elevados en 1+D justificaran los altos
precios de los medicamentos, cabria esperar una asociacion entre
estos dos indicadores.

Objetivo: Analizar la asociacién entre los costos de tratamiento
y las inversiones en 1+D para los nuevos medicamentos
aprobados por la FDA entre 2009 y 2018.

Disefio: Este estudio transversal analiz6 60 medicamentos
aprobados por la FDA entre el 1 de enero de 2009 y el 31 de
diciembre de 2018, para los que se disponia de datos sobre las
inversiones en 1+D y los precios de lista o los precios netos. Los
datos se obtuvieron de las bases de datos de la FDA y de SSR
Health.

Resultados y medidas principales: La variable independiente
principal fue la inversion estimada en la I+D. El resultado fue el
costo de tratamiento estandarizado (es decir, el costo anual del
tratamiento tanto para los tratamientos de enfermedades crénicas
como para los ciclicos, y en el caso de los medicamentos para

tratar problemas agudos se utilizd el precio de la duracién
maxima recomendable del tratamiento). Los costos de los
tratamientos estandarizados se estimaron por separado, utilizando
los precios de lista y los netos en el momento del lanzamiento del
producto y en 2021, utilizando SSR Health. Para comprobar la
asociacion entre las inversiones en 1+D y los costos de
tratamiento, se estimaron los coeficientes de correlacién, y los
modelos de regresion lineal se ajustaron controlando por otros
factores asociados a los costos del tratamiento, como haber
recibido la designacién de medicamento huérfano. Se utilizaron
dos modelos: un modelo totalmente ajustado para todas las
variables del conjunto de datos asociados a los costos de
tratamiento y un modelo parsimonioso en el que se excluyeron
las variables altamente correlacionadas.

Resultados: No se observé ninguna correlacion entre las
inversiones estimadas en 1+D y los costos de tratamiento
ajustados por logaritmo, ni cuando se utilizaron los precios de
lista en el momento del lanzamiento (R=-0,02 y R2=0,0005;
P=0,87) ni con los precios netos un afio después del lanzamiento
(R=0,08 y R2=0,007; P=0,73). Este resultado se mantuvo cuando
se utilizaron los precios de 2021 para estimar los costos del
tratamiento.

Los modelos de regresion lineal no detectaron ninguna
asociacion entre las inversiones estimadas en I+D y los precios
de tratamiento ajustados por logaritmo al lanzar el producto
(B=0,002 [IC del 95%, -0,02 a 0,02; P=0,84], en el modelo
totalmente ajustado; $=0. 01 [IC 95%, -0,01 a 0,03; P=0,46] en el
modelo parsimonioso), o a partir de 2021 (f=-0,01 [IC 95%, -
0,03 a 0,01; P=0,30] en el modelo totalmente ajustado; p=-0,004
[IC 95%, -0,02 a 0,02; P=0,66] en el modelo parsimonioso).

Conclusiones y relevancia: Los resultados de este estudio
indican que las inversiones en investigacién y desarrollo no
explican la variacion en los precios de lista de los 60
medicamentos incluidos en esta muestra. Las empresas
farmacéuticas deberian facilitar mas datos para respaldar sus
afirmaciones de que los precios elevados de los medicamentos
son necesarios para recuperar las inversiones en I+D, si quieren
seguir utilizando este argumento para justificar los precios
elevados.

Acrticulo en inglés de libre acceso

¢Hay alguna relacién entre el precio de los oncolégicos y su eficacia?
Salud y Farmacos
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Un articulo publicado en JAMA Internal Medicine [1] trata de
aclarar si el elevado gasto en medicamentos oncoldgicos en EE
UU, comparado con otros paises de altos ingresos, se debe a la
utilizacién de medicamentos mas eficaces y mas costosos. Un


http://jamanetwork.com/article.aspx?doi=10.1001/jamanetworkopen.2022.18623

estudio previo no habia detectado ninguna asociacién [2], pero

esto podria haber cambiado, porque las empresas farmacéuticas
tienen cada dia mayor interés por la fijar los precios en relacion
al valor que aportan.

Para responder a esta pregunta, los autores hicieron un analisis
retrospectivo y transversal de todos los oncolégicos que aprobo
la FDA entre el 1 de enero de 2015 y el 31 de diciembre de 2020,
y analizaron su eficacia y costo por afio o curso de tratamiento

[1].

Se incluyeron 224 aprobaciones de oncoldgicos,
correspondientes a 119 farmacos individuales. La mediana del
coste anual de un curso de tratamiento fue de US$196.000 (IQR,
US$170.000- US$277.000). Se detecté una mediana de coste
anual significativamente inferior para los farmacos que se
aprobaron en base a la sobrevivencia general SG (US$185.000;
IQR, US$159.000-US$206 000; n = 46) en comparacion con los
que se aprobaron en funcién de la sobrevivencia libre de
progresion SLP (US$203.000; IQR, US$183.000-US$248 000; n
=71; P =0,02) o en funcidn de la tasa de respuesta global (TRG)
(US$239.000; IQR, US$185.000-US$341.000; n = 90; P < 0,01).
Las diferencias en eficacia s6lo capturaron menos del 15% de la
variabilidad en el precio. No hubo diferencias significativas entre
la mediana del precio de los farmacos aprobados tras ensayos
clinicos aleatorios (US$191.000) y los que no tenian datos de
ensayos clinicos aleatorios (US$206.000 ddélares; P = 0,06).
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Si los precios se correspondieran con el valor de los
medicamentos, se esperaria que los farmacos que se asocian con
mayor nivel de eficacia sobre el mismo criterio de valoracién o
en criterios de valoracion clinica superiores (es decir, SLP en
lugar de ORR, SG en lugar de SFP) costaran mas. Los resultados
de este andlisis sugieren lo contrario: los farmacos oncol6gicos
aprobados sobre la base de la mejora de la SG tuvieron el coste
anual medio mas bajo que los que se evaluaron en base a los
otros tres criterios de valoracién. Los autores tampoco detectaron
una asociacion significativa entre los precios de los farmacos
oncoldgicos y la magnitud del beneficio para ninguno de los
puntos finales.

Esto sugiere que el precio de los medicamentos contra el cancer
se basa predominantemente en lo que el mercado soporta.
Corregir esta tendencia es vital para la solvencia del sistema de
salud y el desarrollo farmacéutico.
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Pfizer se compromete a pagar si el tratamiento no funciona
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Segun explica Ed Silverman [1] esta es la segunda vez que Pfizer
se compromete a cubrir el costo para el paciente o la aseguradora
si el medicamento no funciona. Segun el articulo, Pfizer ofrecié
su primer programa de garantia hace un afio, e involucr6 a
Xalkori, que esta aprobado para tratar el cancer de pulmén; vy el
segundo en julio en de 2022 para cubrir Panzyga, que fue
aprobado para tratar a polineuropatia desmielinizante crénica, o
CIPD. En este Ultimo caso, los pacientes pueden obtener el
reembolso de cuatro tratamientos -hasta US$16.500 cada uno, o
un maximo de US$50.000- si se interrumpe su uso por razones
clinicas. Y las aseguradoras también pueden obtener el
reembolso de sus propios gastos.

El segundo programa de garantia cubre a los pacientes que
cuentan con un seguro comercial o pagan en efectivo, pero a
diferencia del primero no se aplica a los beneficiarios de seguros
publicos. El primer programa cubria a todos los usuarios de
Xalkori, independientemente de su plan de cobertura.
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Esto sucede en un momento en que ha aumentado la critica a los
exorbitantes precios que impone la industria, y cuando las
aseguradoras se estan empezando a cuestionar la inclusion de
medicamentos caros en sus formularios, especialmente los
tratamientos contra el cancer y las terapias celulares y genéticas

Hace afios que las empresas farmacéuticas quieren reembolsar
los medicamentos en base a su valor, pero las compafiias de
seguros se resisten por los problemas con los datos de la practica
clinica, la incerteza sobre el pago de los servicios de salud
vinculados a la administracion del medicamento, y los problemas
relacionados con los cambios de cobertura. En cambio, la
industria tiene cada vez mas interés en este tipo de arreglos
porque quieren recuperar su inversion en medicamentos que
podrian beneficiar a grupos mas pequefios de pacientes poniendo
precios mas elevados.

Documento Fuente

1. Silverman E. For the second time, Pfizer tries a warranty in response
to concerns over high drug costs. Statnews, Aug. 8, 2022
https://www.statnews.com/pharmalot/2022/08/08/pfizer-warranty-
medicaid-panzyga-rare-disease/



https://www.statnews.com/pharmalot/2022/08/08/pfizer-warranty-medicaid-panzyga-rare-disease/
https://www.statnews.com/pharmalot/2022/08/08/pfizer-warranty-medicaid-panzyga-rare-disease/
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Medicamentos “imprescindibles” en peligro de extincion: cuando la industria pierde interés por un fairmaco estratégico
Oriol Giell
El Pais, 4 de octubre de 2022
https://elpais.com/sociedad/2022-10-05/medicamentos-imprescindibles-en-peligro-de-extincion-cuando-la-industria-pierde-interes-

por-un-farmaco-estrategico.html

Sanidad crea un listado de 508 preparaciones para evitar que
sufran problemas de suministro ante el desinterés de las
farmacéuticas en fabricarlos por su bajo precio

La cafeina, el mismo estimulante que ayuda a millones de
personas a arrancar el dia, también salva vidas en los hospitales.
Si un bebé prematuro no logra respirar al nacer, la llamada apnea
primaria, el citrato de cafeina consigue que sus pulmones
inmaduros se pongan en marcha. Se trata de un medicamento
antiguo, bien conocido y barato de producir. Pero tiene una
incertidumbre importante: apenas dos empresas lo fabrican y
algunas presentaciones tienen una sola alternativa en el mercado.
Si hubiera algin problema en la larga cadena de suministro del
medicamento, muchos recién nacidos verian comprometidas las
posibilidades de salir adelante.

Los viales de 20 miligramos de citrato de cafeina son uno de los
508 medicamentos —hechos con 264 principios activos— que la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), dependiente del Ministerio de Sanidad, ha incluido en
una nueva lista de medicamentos estratégicos para el sistema [1],
una categoria que busca blindar el suministro de farmacos para
que nunca falten en hospitales y farmacias. “Son medicamentos
imprescindibles, pero que también llevan muchos afios en el
mercado y cuyo precio ha ido bajando con el tiempo. Esto hace
que sean menos atractivos para el sector farmacéutico. En
muchos casos solo hay uno o dos fabricantes en el mercado, lo
que los convierte en vulnerables”, explica la directora de la
agencia, Maria Jesus Llamas.

Los problemas de suministro de medicamentos, mas frecuentes
en aquellas presentaciones mas econdmicas, se han enquistado en
los Gltimos afios en todo el mundo. Un informe reciente de la
AEMPS pone de relieve que en el Gltimo afio han crecido un
38% en Espafia [2] y afectan a una de cada 30 presentaciones en
el mercado. En la gran mayoria de ocasiones, estas dificultades
no tienen apenas impacto en el paciente, ya que existen varias
alternativas idénticas para los farmacos implicados. “Pero esto no
siempre ocurre y a veces el problema afecta a un medicamento
sin alternativas en el mercado y tenemos serias dificultades para
administrarlo al paciente que lo necesita”, explica Olga Delgado,
presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH) y responsable de esta area en el Hospital Son Espases
(Palma de Mallorca).

Un ejemplo es la mitomicina, un farmaco clave en la lucha contra
el cancer vesical. Otros son la citarabina (contra algunos tipos de
leucemia y linfoma) y el metrotexato (un inmunosupresor
también usado contra el cancer y la artritis reumatoide). “Varios
de los farmacos a proteger son oncolégicos, pero los hay de casi
todas las especialidades, como por ejemplo algunas
presentaciones de la hidrocortisona [antiinflamatorio e
inmunosupresor] y la amiodarona, utilizada contra las arritmias
graves”, afiade Olga Delgado.
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Gestionar las carencias en algunas especialidades no es siempre
facil. “Supone una gran carga de trabajo y mucha planificacion
para comprar los medicamentos afectados en el extranjero, alli
donde aln esta disponible. También nos obliga a restringir su uso
solo para aquellos pacientes para los que no existe otra
alternativa y buscar otras para los que si la tienen...”, ilustra esta
especialista.

Si un medicamento ya solo lo produce una compafiia, el riesgo de
que suceda algun problema en la planta de produccion o durante
el transporte se dispara, con graves consecuencias para la salud
de los enfermos que lo necesitan. Pero también puede dar pie a
malas practicas si una farmacéutica decide aprovecharse del
monopolio de facto del que disfruta. Fue lo que ocurrié con
Aspen Pharma en 2018 [3], cuando la empresa maniobro para
multiplicar el precio de cinco anticancerigenos, cuatro de los
cuales han sido ahora incluidos en la lista de la AEMPS.

Como el Ministerio de Sanidad no aceptaba pagar hasta 30 veces
mas por alguno de ellos, Aspen Pharma dej6 desabastecido el
mercado espafiol, obligando a los hospitales a comprar los
farmacos fuera mucho maés caros. El conflicto no se resolvid
hasta 2021, cuando la Comision Europea se implico en el caso y
sus autoridades de Competencia amenazaron a la empresa con
una multa multimillonaria por abusar de su posicion dominante.
Finalmente, Aspen Pharma cedid y acepté rebajar el precio de
sus farmacos un 73%.

“Un medicamento que no resulta atractivo de producir para el
sector farmacéutico es un problema para el sistema sanitario”,
resume Emili Esteve, el director del departamento técnico de la
patronal Farmaindustria. “Hay que buscar una forma de resolver
esta situacion y la creacion por la AEMPS del listado de
medicamentos estratégicos es un paso en la direccién correcta. El
objetivo es que haya més fabricantes interesados y, para
conseguirlo, protegerlos de la erosion que supone el sistema de
precios de referencia vigente [que limita las subidas de precios o
impulsa su bajada para ahorrar en la factura farmacéutica] es
imprescindible”, afiade [4].

La iniciativa de la AEMPS es la culminacién de afios de
esfuerzo, también en el ambito internacional, para identificar
aquellos medicamentos mas importantes para los sistemas
sanitarios y buscar la formula para garantizar su suministro. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ya hace afios que
publica un listado de medicamentos esenciales[5] y la Comisién
Europea también ha desarrollado su propia estrategia [6] con los
estados miembros “para hacer las cadenas de suministro mas
resilientes y mas fuertes”, segtn la agencia.

Estas politicas también tienen un componente cientifico e
industrial, con el objetivo de contribuir a la consolidacion de un
sector farmacéutico europeo fuerte e innovador. El Plan
Profarma es la traslacion a nivel espafiol impulsada por el
Ministerio de Industria y en el que también participan los de
Sanidad y Ciencia [7].


https://elpais.com/sociedad/2022-10-05/medicamentos-imprescindibles-en-peligro-de-extincion-cuando-la-industria-pierde-interes-por-un-farmaco-estrategico.html
https://elpais.com/sociedad/2022-10-05/medicamentos-imprescindibles-en-peligro-de-extincion-cuando-la-industria-pierde-interes-por-un-farmaco-estrategico.html
https://elpais.com/sociedad/2022-09-11/los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-crecen-un-38-en-solo-un-ano-y-afectan-a-una-de-cada-30-presentaciones.html
https://elpais.com/sociedad/2018/12/04/actualidad/1543956295_803332.html
https://elpais.com/sociedad/2018/12/04/actualidad/1543956295_803332.html

“Espafia tiene una capacidad muy buena de fabricacion, tanto de
sintesis de principios activos como de medicamentos finalizados
y esperamos que esto sea un estimulo. El objetivo general del
plan, que prevé ayudas, es colaborar para que sea mas innovador
y competitivo y, en este caso, también incluye incentivos para
que mas compafiias apuesten por la produccion de medicamentos
estratégicos”, detalla Maria Jesus Lamas.

Desvio a otros paises

Una queja recurrente del sector en los Gltimos afios ha sido que
Esparfia es uno de los paises europeos con los precios de los
medicamentos mas bajos, lo que estaria detras de algunos casos
de desabastecimiento, ya que los distribuidores —las
farmacéuticas suelen tener cuotas de produccion fijas para cada
pais— obtienen en algunos casos mayores beneficios
desviandolos a paises donde los precios son mayores.

La AEMPS, que admite la necesidad de garantizar la viabilidad
econdmica de los farmacos estratégicos, califica estos casos
como de anecdéticos y pone como ejemplo su ultimo informe de
desabastecimiento, en el que solo en el 2,4% de las 1.105
presentaciones con problemas la razon alegada por el titular del
farmaco era la falta de “interés comercial” [2]. El 25,3% de las
incidencias se debia a “problemas de fabricacion no relacionados
con la calidad”, el 24,6% a falta de “capacidad de la planta”, el
22% a un “aumento de la demanda” que no se era capaz de
cubrir, el 8% a problemas en “el suministro de principios
activos” y un 7,5% estaban relacionados con problemas de
“calidad”, entre otras razones.

“El problema de la cadena de suministro es global y como tal lo
estamos afrontando con nuestros socios europeos e
internacionales. Hay principios activos que ya solo se producen
en uno o dos lugares del mundo. Un problema en esa fabrica o en
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el medio de transporte que los distribuye a todo el mundo
repercute en todos los paises. Por eso es tan importante revisar
cada uno de los eslabones de la cadena para identificar en qué
puntos puede haber una vulnerabilidad y tener medidas
especificas para cada uno de ellos: disponer de stocks de
contingencia, ampliar el nimero de proveedores, planificar el
mantenimiento de plantas de produccion y tener prevista
cualquier parada, entre muchas otras”, concluye la directora de la
agencia.
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Argentina. Remediar incorporé 12 nuevos medicamentos para su distribucion
Gobierno de Argentina, 9 de septiembre de 2022
https://www.argentina.gob.ar/noticias/remediar-incorporo-12-nuevos-medicamentos-para-su-distribucion

Editado por Salud y Farmacos

En un encuentro entre autoridades del Ministerio de Salud de la
Nacién con referentes de las 24 jurisdicciones del Programa
Nacional Remediar, se anunciaron los resultados de la actual
compra de medicamentos esenciales que, a través de una
licitacién inédita, suman 12 nuevos medicamentos mas que se
distribuyen en los botiquines a los 8.100 centros de salud de todo
el pais.

“Cuando decimos ‘Primero la gente’ hablamos de esto: mas
inclusion, méas acceso y mas salud, en este caso expresado a
través del acceso a los tratamientos que seguimos enviando a
todas las jurisdicciones del pais”, expreso la secretaria de Acceso
a la Salud, Sandra Tirado, durante el encuentro donde se evalud
también el estado de situacion y las lineas estratégicas 2022-2023
para el programa.

En relacién a los nuevos medicamentos incluidos, se detallé que
la compra corresponde a los botiquines de Salud Mental y del
Plan 1.000 dias y su distribucion se realizara a través de la
operacion logistica de Remediar, que llegara a los
establecimientos de manera bimestral.
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En el transcurso del 2022 ya se distribuyeron 200 mil
tratamientos de Salud Mental, mientras que para el Plan 1.000
dias se esta planificando la incorporacion de cremas, sumadas a
los medicamentos.

Ademaés, en la jornada se anuncié la convocatoria para trabajar
en el listado de medicamentos esenciales (2023-2024) con el
objetivo de actualizarlo teniendo en cuenta la demanda de las
jurisdicciones, ya que el listado es dinamico y se elabora a partir
del pedido de las provincias y de los programas y direcciones del
Ministerio de Salud de la Nacion en conjunto con las sociedades
académicas y cientificas.

Otro tema abordado en el encuentro fue la digitalizacion del
“formulario B” que, desde su implementacion, ya cuenta con méas
de 1.200 centros de salud que realizan la rendicién de stock
mensual de manera digital y, por otra parte, la presentacion de
nuevos indicadores en salud “que son un salto de calidad en el
monitoreo de medicamentos en el pais”, segun detallo Debiassi,
la nueva coordinadora nacional.
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Por Gltimo, durante la jornada de trabajo, los referentes de las
provincias y las distintas jurisdicciones presentaron sus consultas
e interrogantes sobre la actualizacion del vademécum de
medicamentos esenciales, la digitalizacién del formulario y los
diferentes temas desarrollados con el fin de plantear pautas y
estrategias de trabajo conjunto para definir y poder concretar los
objetivos propuestos.

Resultados del Programa Nacional Remediar

En el periodo de trabajo presentado, Remediar di6 acceso y
cobertura de medicamentos esenciales a través de 19.000
botiquines mensuales de medicamentos de manera directa a
8.100 centros de salud de todo el pais todos los meses. Las
estadisticas de acceso a centros de salud, tratamientos y

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

botiquines distribuidos, personas capacitadas y transferencias
realizadas son las siguientes:

e 54.819.886 tratamientos distribuidos durante los Gltimos doces
meses

e $31.380.267.905 (US$202 millones) en transferencias a las
provincias durante el 2022.

= botiquines distribuidos desde que inici6 el Programa.

e 12.152 personas capacitadas de los equipos de salud en los
Gltimos doces meses.

Argentina. PAMI: ¢ quiénes pueden acceder a $6.500 para la compra de medicamentos?
La Nacién, 19 de agosto de 2022
https://www.lanacion.com.ar/economia/pami-quienes-pueden-acceder-a-6500-para-la-compra-de-medicamentos-nid19082022/

El programa “Medicamentos Gratis” cubre los tratamientos para
las patologias mas frecuentes en las personas mayores. A través
de este beneficio, los adultos de la tercera edad podran ahorrar en
promedio Ar$6.500 (US$43) por mes en los gastos que tienen en
las farmacias para la compra de sus medicamentos, gracias a una
inversion de mas de Ar$266.300 millones (US$1.731 millones).
Asi, el PAMI (Instituto Nacional de Servicios Sociales para
Jubilados y Pensionados) ofrece un programa que cubre los
gastos de la medicacién de los afiliados que no pueden pagarlos
por razones sociales en un 100%. De esa forma, el gobierno
garantiza el derecho al acceso a la salud de cuatro millones de
personas.

Los afiliados podran acceder a dos tipos de coberturas que
cubren el total de los gastos en medicamentos:

o Subsidio por Razdn Social: esté destinado a las personas que
por razones de vulnerabilidad social no pueden pagar sus
medicamentos ambulatorios con descuento. En ese caso, PAMI
cubre el costo de los medicamentos al 100%.

o Tratamientos especiales: es un subsidio social para
medicamentos ambulatorios.

¢ Quiénes pueden recibir el beneficio?
Las personas afiliadas que quieran recibir el subsidio por Razén
Social deberan:

e Tener un ingreso menor o igual a 1,5 haberes previsionales
minimos.

o No tener afiliacién a un sistema de medicina prepaga.

¢ No tener mas de un inmueble, ni poseer un auto de menos de
10 afios, aeronaves o embarcaciones de lujo.

Si no cumplen con los requisitos para acceder al subsidio social,
pero gasta el 5% o mas de sus ingresos en medicamentos, pueden
solicitar la via de excepcion para situaciones especiales; donde se
le pedird un informe social y médico.
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El PAMI garantiza la cobertura de los siguientes medicamentos
para las personas que reciben este beneficio:

Hipoglucemiantes, insulina y tiras reactivas.

Medicamentos oncoldgicos, HIV y otros tratamientos
especiales.

Medicamentos para afiliados con discapacidad.

Subsidio social para medicamentos ambulatorios (razones de
vulnerabilidad social).

Cabe destacar que el organismo permite que todas los jubilados y
pensionados mayores de 60 afios afiliadas que no cuenten con
prepaga reciban el 100% de cobertura en los gastos por la
medicacion ambulatoria sin realizar algin trdmite adicional. Se
trata del Vademécum PAMI, un listado de medicamentos
esenciales gratuitos que implica més de 3.600 presentaciones por
marca comercial para el tratamiento de las patologias méas
frecuentes en personas mayores.

¢Como inscribirse a Medicamentos gratis de PAMI?

Los afiliados interesados en entrar al programa “Medicamentos
Gratis” podran solicitarlo en el sitio web de PAMI, donde
deberan llenar un formulario. El tramite podra realizarlo la
persona afiliada, su apoderado o familiar. En ese contexto,
deberéan presentar:

Ultimo recibo de cobro.

Credencial de afiliacion.

DNI.

Orden médica.

Declaracion Jurada.

En caso de necesitar mas de cuatro medicamentos deberan
presentar un formulario de medicamentos.


https://www.lanacion.com.ar/economia/pami-quienes-pueden-acceder-a-6500-para-la-compra-de-medicamentos-nid19082022/
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Las personas que quieran hacer la renovacion de su adhesion al

programa, deberan presentar una Declaracion Jurada y la receta El trdmite también se puede realizar de forma presencial en la
de la medicacidn solicitada. Esta ultima la debe emitir el médico agencia que corresponde al afiliado. Para mejorar la atencion, se
de cabecera o especialista con el diagnéstico que da origen a la recomienda sacar turno de forma online con anterioridad.

prestacion, en forma detallada o con codificacion de la CIE-10
(Clasificacidn Internacional de Enfermedades, décima version).

Como Brasil puede tener medicinas a un precio justo (Como o Brasil pode ter Remédio a Precgo Justo)
Gabriel Brito entrevista a Ana Carolina Navarrete
Outrasaude, 22 de septiembre de 2022
https://outraspalavras.net/outrasaude/como-o-brasil-pode-ter-remedio-a-preco-justo/
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)
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el Frente por la Vida, lanz6 en 2020, y que cada vez es mas a partir de la cual se fijan los precios. Hoy se refiere a una cesta

actu_al y necesaria. Al aborda( un tema de enorme repercusion en de nueve paises, la mayoria de ellos en Europa, que tienen una
la vida de la mayoria, el movimiento puede ampliar la lucha para  (galidad muy diferente a la brasilefia.

que el periodo post-Bolsonaro sea también un periodo de

reconstruccion del pais sobre nuevas bases. Pero si el cambio en la ley logra evitar la manipulacion de la

. . o industria, no puede hacer nada contra un problema fundamental:
Para conseguir que los medicamentos tengan un precio justo, la la devastacion de la industria farmacéutica brasilefia, que hoy
IDEC persigue dos objetivos principales. El primero puede importa el 90% de los Principios Activos Farmacéuticos (API) -

lograrse con cierta rapidez, ya que solo depende de un cambio en  egpecialmente de China e India. En los dos dltimos afios, cuando
la ley que regula el precio de los medicamentos. En la entrevista  estos paises restringieron sus exportaciones debido a la
que concedio a Outra Salde, que se publica a continuacion, pandemia, el pais quedd en la estancada. Esta es la causa de

Carolina explica: la campafia es una respuesta a un acto de problemas muy graves, como la falta de medicamentos
demagogia primitiva del gobierno. En marzo de 2020, el Palacio esenciales en farmacias y hospitales.

de Planalto emiti6 la Medida Provisional 933/20

(https://www.congressonacional.leg.br/materias/medidas- Carolina, que es abogada, sabe que no basta con intentar regular
prov_lsorlas/—/mpv/_l41347), que suspendlo,el reaj_uste anual de los | sector econémico poderoso, que ni siquiera esté obligado a
precios de los medicamentos durante 60 dias debido a la suministrar sus productos a Brasil. Por eso vincula el programa
pandemia. Desde el principio fue una charla vacia. de precios justos a la reanudacion del Complejo Econémico

» ) Industrial de la Salud. Explica: "La solucion pasa por medidas a
Esto se debe a que la regulacion de los precios de los medio y largo plazo. Llevamos muchos afios discutiendo el tema,
medicamentos en Brasil es ficticia, como explico la coordinadora o ] 4mbito del Complejo Econémico-Industrial de la Salud. EI
del IDEC. Controla un precio maximo, que es mucho mas alto acceso a los medicamentos, ya sea por parte de la red pablica o

que el precio al que generalmente se pagan. Cuando este valor de privada, s6lo se producira si se integran las politicas de

referencia se copg_ela ,"el reflejo en lo que la poblacion paga en produccion con las de regulacion y distribucion de la asistencia
la farmacia es minimo. "Por ejemplo, un medicamento cuyo farmacéutica.

precio es 100, con un ajuste anual del 10% se convierte en 110.
Pero en la farmacia el precio es 30, porque ese es el valor real del  gg trata de reactivar las plantas industriales y la experiencia

mercado. Esto da un margen muy grande a la empresa para nacional para producir APIs. Revertir el desmantelamiento de
reajustar el precio segun las posibilidades del momento. Puede Temer y Bolsonaro, simbolizado en la casi extincion del

4 AL H H . , Y -
aumentar mucho mas del 10%", explica Carolina. programa de Farmacia Popular, sera una condicion indispensable
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para garantizar el acceso a los productos farmacéuticos de gran entrar en el mercado brasilefio. EI CMED negoci6 y llegd a un
consumo por parte de la poblacion. acuerdo por 6 millones de reales.

Un caso elocuente es el de Zolgensma, que trata la atrofia Tal y como explica en la siguiente entrevista, la escasez y la falta
muscular espinal (AME) y se hizo famoso a través de los medios  de control de los precios de los medicamentos tendran un

de comunicacién. La coordinadora de la IDEC afirma: "Hubo impacto negativo en el mercado brasilefio. Las farmacias
dificultades para establecer un precio razonable. EI medicamento  seguiran aprovechandose del enorme margen de maniobra que
entro en Brasil con un precio maximo de 2,8 millones de reales, ofrece la estructura actual y ofreceran descuentos ficticios a sus
el mas caro de la historia del pais. Pero la empresa apelo, clientes.

basandose en la referencia internacional, ya que habia entrado en

los EE.UU. con un precio de 12 millones de reales, y también Puede leer (en portugués) la entrevista completa en el enlace que
alegd que dado el precio maximo establecido no tenia interés en aparece en el encabezado

Mejorar el acceso a los medicamentos en Brasil mediante la colaboracion con la red de Informacién
sobre Precios y Reembolsos de Medicamentos
(Improving medicines access in Brazil through collaboration in the PPRI network)
Vogler S, Zimmermann N.
Rev Bras Farm Hosp Serv Saude.13(2):677. 24 de junio de 2022
https://doi.org/10.30968/rbfhss.2022.132.0677
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: precios de los medicamentos, Pharmaceutical Pricing and medicamentos, lo que contribuye a mejorar el acceso a
Reimbursement Information, PPRI, acceso a los medicamentos, medicamentos asequibles. El intercambio se realiza, entre otras
medicamentos asequibles, politicas de precios de medicamentos cosas, a través de las consultas en red, informes de los paises, las

reuniones y los seminarios en red. Al contribuir a las actividades
En 2020, Brasil se uni6 a la red de Informacion sobre Precios Yy de la red PPRI, Brasil se puede beneficiar de la experiencia
Reembolsos de Medicamentos (Pharmaceutical Pricing and politica de los demas paises.

Reimbursement Information o PPRI), una red de autoridades

publicas responsables de las politicas de precios y reembolsos de  pyede acceder al articulo completo en inglés o en portugués en el

medicamentos en 50 paises, principalmente europeos. Ofrece a siguiente enlace: https://rbfhss.org.br/sbrafh/article/view/677
sus miembros una plataforma para compartir informacién y

experiencias sobre las politicas de precios y reembolsos de

Canadé. Seguridad farmaceutica para Canada (Canada. Pharmaceutical security for Canada)
Shoo K. Lee, Sukhy K. Mahl, Brian H. Rowe and Joel Lexchin
CMAJ, 2022 194 (32) E1113-E1116; DOI: https://doi.org/10.1503/cmaj.220324
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: desabastecimiento de medicamentos, seguridad farmacéutica, EIl suministro seguro de medicamentos es fundamental para
Canada, listados de medicamentos criticos, fortalecimiento de proveer servicios de salud de calidad y para garantizar la salud de
produccion local de principios activos y de medicamentos, todos los habitantes de Canada. Cuando el suministro de
SLT;Cﬁng;esgﬁzge medicamentos esenciales, realizacion del medicamentos se ve comprometido, los médicos pueden verse

obligados a elegir terapias de segunda linea; los farmacéuticos
pierden innecesariamente su tiempo en la adquisicion de
suministros y, lo que es mas importante, la salud de los pacientes
se puede ver afectada.

Puntos clave

e En Canad4, el suministro de productos farmacéuticos depende
en gran medida de importaciones extranjeras y de cadenas de
suministro vulnerables, problema al que se enfrentan muchas

. nada ha experimen n Z persisten r
naciones de todo el mundo. Canadé ha experimentado una escasez persistente de productos

farmacéuticos durante més de una década [1]; un estudio
encontrd que casi una cuarta parte de todos los productos
farmacéuticos comercializados escasearon en algin momento
entre marzo de 2017 y septiembre de 2018 [2]. Esto significa que
los trabajadores de la salud y los pacientes o cuidadores a
menudo tienen dificultades para encontrar alternativas.
Sostenemos que los habitantes de Canada deberian poder acceder
a los medicamentos criticos en todo momento y sugerimos
formas para lograr este objetivo.

o Otros paises de altos ingresos han tomado medidas y han
establecido estrategias de seguridad farmacéutica para, en caso
de futuras emergencias, proteger a sus ciudadanos.

¢ La seguridad farmacéutica -garantizar que la poblacion de
Canada tenga acceso a los medicamentos criticos en todo
momento- se debe convertir en una prioridad nacional.

o Es urgente establecer una lista de medicamentos criticos y Articulo en inglés de acceso libre
almacenarlos, y fortalecer la capacidad de fabricacion nacional
de ingredientes farmacéuticos activos y de medicamentos.
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Canada. Se ordena a una empresa farmacéutica que reduzca el precio de un medicamento que salva vidas tras un aumento del
3.000% (Canada. Drug company ordered to cut price of life-saving medication after 3,000% jump)
Amina Zafar
CBC News, 29 de septiembre de 2022
https://www.cbc.ca/news/health/procysbi-kidney-disease-drug-price-1.6601422

Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022;25 (4)

Tags: Canada, precios excesivos de medicamentos, Junta de
Revision de Precios de Medicamentos Patentados, PMPRB,
bitartrato de cisteamina, Procysbi, Horizon Pharma, Cystagon,
cistinosis nefropatica, enfermedades raras, transparencia en precios.

Segun la agencia federal, Ca$300.000 anuales por un
medicamento para una enfermedad renal es "excesivo".

La agencia responsable de los precios de los medicamentos en
Canadé dice que la empresa farmacéutica esta cobrando
demasiado por un medicamento vital y debe bajar su precio.

La Junta de Revisidn de Precios de Medicamentos Patentados
(Patented Medicines Prices Review Board o PMPRB) dijo la
Gltima semana de septiembre, en una decisién poco habitual, que
el precio de Procysbi, de Horizon Pharma, "era y es excesivo".

Procysbi contiene el mismo principio activo, bitartrato de
cisteamina, que Cystagon, que habia comercializado otra
empresa. No obstante, el nuevo medicamento tiene un
recubrimiento especial que retrasa su absorcién, por lo que
ingresa més lentamente al organismo y no hay que tomarlo con
tanta frecuencia.

Ambos medicamentos tratan la cistinosis nefropatica, una
enfermedad genética infantil rara que puede destruir los rifiones.
Cystagon s6lo estaba disponible a través de un programa de
acceso especial. Procysbi fue aprobado por Health Canada en
2017.

Pero los padres de pacientes jovenes se quedaron atonitos cuando
el precio anual al pasar de un medicamento a otro se dispard
alrededor de un 3.000% en 2018, pasando de unos Ca$10.000 a
mas de CA$300.000.

Horizon tilda a Procysbi de "medicamento nuevo y distinto".

En su decision, la PMPRB dijo a Horizon Pharma que debe
cobrar un precio mas bajo, pero no lo especifico. La empresa
comunicara su nuevo precio a las provincias y territorios, que
determinaran si pueden incluir a Procysbi en sus planes de
cobertura de medicamentos. En general, se considera que lo
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maximo que cubriran esos planes es un coste anual de unos
CA$100.000.

El Dr. Joel Lexchin, profesor emérito de la facultad de salud de
la Universidad de York, donde estudia politicas farmacéuticas,
dijo: "Tenemos que considerar de forma mas general si los
precios de algunos de estos medicamentos nuevos estan
realmente justificados o no".

"Cuando se llega a los cientos de miles de ddlares al afio por un
medicamento -sea cual sea la forma en que las empresas
farmacéuticas lo justifiquen-, hay que pedirles que abran sus
libros y nos muestren las cifras que justifican cobrar tanto".

Una decisién poco frecuente

Este tipo de decisiones, que surgen de las audiencias publicas,
son poco frecuentes para la Junta. Desde 1993, s6lo ha habido 10
audiencias de este tipo relacionadas con quejas por precios
excesivos.

Sus decisiones se pueden recurrir ante los tribunales, pero
Horizon dice que no lo haré.

Amanda Phraner, portavoz de la empresa, dijo: "Nosotros...
creemos que lo mejor es seguir adelante sin mas litigios. ..
Seguimos apoyando firmemente el valor de nuestro medicamento
innovador para una enfermedad rara, y el valor que proporciona a
las personas afectadas por la cistinosis nefropatica en su vida
diaria”.

Jeff Wright, portavoz de la Junta, dijo que siempre prefiere
resolver estos asuntos a través de vias voluntarias.

Wright dice que la Gltima orden emitida por un panel de PMPRB
fue en relacién con el precio de Soliris (eculizumab) en 2017.
Este medicamento trata dos enfermedades raras en las que el
sistema inmunitario del cuerpo ataca y destruye los glébulos
rojos.

La decision sobre Soliris se revisé judicialmente y fue apelada;
en junio, un panel de audiencia de la PMPRB ordend que el
titular de la patente hiciera un pago no revelado a la Corona.
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Chile, Acceso a medicamentos en Chile: impacto de las GES y el FOFAR sobre
el acceso a los medicamentos asociados a diabetes, dislipidemia e hipertensién
Castillo Laborde, Carla Cecilia
Tesis Doctoral, Salud Pablica, Universidad de Chile 2022
https://repositorio.uchile.cl/handle/2250/187143

Resumen

Objetivo: evaluar el impacto de las GES sobre el acceso, por
parte de los beneficiarios del FONASA 'y las ISAPRE, a
medicamentos asociados al tratamiento de la hipertensién y la
diabetes en Chile, y del FOFAR, por parte de los beneficiarios
del FONASA, en el caso de los medicamentos asociados a la
dislipidemia.

Métodos: se plante6 un disefio de método mixto, retrospectivo y
concurrente, incluyendo un componente cuantitativo y uno
cualitativo. En consideracion a que el régimen Garantias
Explicitas de Salud (GES) y el Fondo de Farmacia (FOFAR) no
son los Unicos programas o intervenciones ocurriendo en el
periodo analizado, se utiliz6 un enfoque de analisis de
contribucion, de manera de centrarse en las potenciales
contribuciones de las GES principalmente, y también del
FOFAR, sobre resultados observables. En el caso del
componente cualitativo, se desarrollaron entrevistas semi-
estructuradas a actores claves del proceso de toma de decisiones
sobre politicas asociadas a medicamentos en Chile en el periodo
2000 — 2020.

Ademas, se revisaron textos claves asociados a las politicas sobre
acceso a medicamentos en Chile y, especificamente, a las
politicas o programas analizados. Para el componente
cuantitativo se consideraron distintos tipos de analisis de datos:
diferencias en diferencias de la cobertura de uso de
medicamentos y cobertura efectiva de las condiciones analizadas,
utilizando los datos de la Encuesta Nacional de Salud 2003,
2009/2010 y 2016/2017; series de tiempo interrumpidas y
joinpoint utilizando datos de IQVIA 2000-2020; y descriptivo de
las compras publicas de medicamentos 2011-2018.

Finalmente, la integracion de los dos componentes se realizé a
nivel del disefio y métodos antes descritos, asi como durante la
interpretacion y anlisis de los resultados.

Resultados: las GES y el FOFAR, desde su disefio, han buscado
contribuir a mejorar el acceso a medicamentos asociados al
tratamiento de las condiciones analizadas, en tanto ofrecen
coberturas garantizadas e incorporan a los medicamentos como
parte de la seguridad social.

De acuerdo a los hallazgos de esta investigacion, lo han hecho de
manera relevante, con aumentos significativos en las coberturas
de uso y coberturas efectivas o control de las condiciones,
especialmente en el periodo 2010 - 2017.

De hecho, el anélisis de diferencias en diferencias muestra
efectos significativos, tanto para el uso de medicamentos como
para la cobertura efectiva, en el caso de la hipertensién entre
2010y 2017 (usando como grupo de comparacioén a individuos
que presentan dislipidemia pero no hipertension o diabetes), y
efectos significativos en el uso de medicamentos, en el caso de la
dislipidemia para beneficiarios FONASA (usando como grupo de
comparacion a los beneficiarios ISAPRE). En relacion con los
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medicamentos usados por la poblaciéon chilena con alguna de
estas tres condiciones, el analisis muestra cambios en el periodo
2003 - 2017 en los medicamentos mas usados. Para la
hipertension, en la primera parte del periodo el enalapril y la
hidroclorotiazida fueron los medicamentos mas usados, mientras
al afio 2017 el losartan pasa a ocupar el primer lugar. En
diabetes, la relevancia de la metformina es indiscutida, mientras
el uso de glibenclamida ha disminuido de forma gradual, y el uso
de insulinas se ha mantenido relativamente estable. En el caso de
la dislipidemia, se observa un aumento en la proporcién de
personas con esta condicion que usan atorvastatina entre 2003 y
2017.

Al comparar los principios activos comprados en el sector
publico y privado, se encuentran algunas semejanzas y también
varias diferencias. Los principios activos mas relevantes, al
comparar ambos mercados, son los mismos para las tres
condiciones estudiadas, pero con la aparicion de principios
activos nuevos en el sector privado, con importante participacion
de las ventas monetarias principalmente. Este es el caso de la
insulina glargina en diabetes, la rosuvastatina en dislipidemia, y
la combinacion hidroclorotiazida+losartan en el caso de la
hipertensién. Por otra parte, la preferencia por medicamentos de
marca en el retail es aln marcada, incluso en principios activos
con gran cantidad de genéricos sin marca disponibles en el
mercado, como la metformina, losartan o atorvastatina.

Entre 2000 y 2020, los volumenes de venta del retail, en

unidades fisicas y monetarias, de los medicamentos para las tres
condiciones han ido en aumento, con los medicamentos
asociados a la hipertensién presentando la mayor participacion de
las ventas en unidades fisicas a lo largo de todo el periodo, y la
diabetes ocupando el primer lugar desde 2016 de las ventas en
términos monetarios. Las ventas en unidades fisicas de
medicamentos para la diabetes y dislipidemia aumentaron
significativamente en 2005 (solo tendencia, y tendencia y nivel
respectivamente).

Las ventas monetarias, por su parte, disminuyeron para la
hipertensién (nivel y tendencia) y dislipidemia (solo nivel), y
aumentaron para la diabetes (solo tendencia) ese afio. En tanto,
los medicamentos para la hipertensién también representan la
mayor proporcién de las compras publicas en unidades fisicas y
la diabetes de las compras en pesos desde 2014.

La contribucion de estas politicas podria haber sido ain mayor de
no mediar algunas barreras identificadas, como el hecho de que
los medicamentos sigan siendo vistos como bienes de consumo,
la existencia de abusos y captura por parte de la industria, que los
recursos financieros sean insuficientes para la atencién primaria
(nivel que atiende principalmente las condiciones estudiadas), la
rigidez de los procesos de actualizacion de las GES, la
fragmentacion de las funciones entre distintas instituciones o
departamentos involucrados en el tema, y algunos problemas
logisticos en la entrega/retiro de los medicamentos en los centros


https://repositorio.uchile.cl/handle/2250/187143

de nivel primario de atencion de salud (largas esperas, entregas
parciales, entre otros).

Finalmente, también se identificaron necesidades de mejora,
como la necesidad de avanzar en politicas y regulaciones
asociadas a distintas etapas del acceso a los medicamentos, como
el registro, las patentes, prescripcion, intercambiabilidad y
precios. Desde el punto de vista de las compras publicas, se
identifico la necesidad de aprovechar de mejor manera los
potenciales ahorros (rol mas activo de CENABAST).

Algunas necesidades identificadas van mas alla del ambito de los
medicamentos (aunque los incluye), como avanzar en un mejor
manejo y control de las condiciones estudiadas y empoderar a los
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pacientes (como actores claves de este manejo), la evaluacién y
monitoreo de los procesos y resultados de las politicas
implementadas, el fortalecimiento de la evaluacién de
tecnologias sanitarias, y la necesidad de una politica integral de
salud (desde la prevencién).

Finalmente, los hallazgos del presente estudio sugieren que,
probablemente, existen problemas similares con otros
medicamentos mas alla de las tres condiciones estudiadas y, por
lo mismo, sus coberturas deberian ser mejoradas.

Puede leer la tesis doctoral completa en el enlace que aparece en
el encabezado

Colombia. Circular 013 de 2022: Regulacién a precios de medicamentos en Colombia
Susana Maria Rico Barrera
Consultor Salud, 8 de agosto de 2022
https://consultorsalud.com/circular-013-2022-requl-precios-medicamentos/

El documento que contiene el listado de los medicamentos
sujetos al régimen de control directo de precios

Antes de cerrar su periodo, el Ministerio de Salud publicé la
Circular 013 de 2022, documento que contiene el listado de los
medicamentos sujetos al régimen de control directo de precios,
define su precio maximo de venta y el precio por unidad de
regulacion de Medicamentos Vitales No Disponibles. En 2021, la
regulacion al precio se publicé en la Circular 012, la cual incluia
2.489 de estos productos.

Cabe recordar que, a través de los recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion — UPC se financian 912 grupos relevantes,
pasando del 60,8% al 87,35% aproximadamente del total de los
Caodigos Unicos de Medicamentos — CUMS autorizados y al
89,14% tras incluir las formas farmacéuticas de la estrategia de
Analisis de Impacto Presupuestal — AIP, de acuerdo con lo
establecido en la Resolucion 2292 de 2021.

Teniendo en cuenta lo anterior, las disposiciones aplican a los
fabricantes, importadores, comercializadores, titulares de registro
de medicamentos, asi como prestadores de servicios de salud de
todos los regimenes, incluyendo los regimenes especiales y de
excepcion.

También le puede interesar: Circular 12 de 2021: oficializan la
nueva regulacion de precios de medicamentos
https://consultorsalud.com/nueva-regulacion-de-precios-de-
medicamentos/

Aspectos clave sobre el precio de medicamentos en Colombia
De acuerdo con la Circular 013 de 2022, los actores del sistema
de salud deberan tener en cuenta los siguientes aspectos:

« El precio méximo de los medicamentos integrados al régimen
directo de control de precios ya contempla los factores de ajuste
o promedio identificado en los paises de referencia entre el punto
ex fabrica y el punto mayorista. Como resultado, se establecié el
7,08%.
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« Para los medicamentos de mercados relevantes, éstos estaran
sujetos a monitoreo por parte de la Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos — CNPMDM, teniendo
en cuenta la diferencia entre el precio de referencia internacional
(PRI y el precio de referencia nacional (PRN), el
comportamiento estable de los precios en el mercado. En total,
179 medicamentos sujetos a este lineamiento.

No olvide leer: ADRES presento su balance sobre el manejo de
los recursos del sistema https://consultorsalud.com/adres-
balance-gestion-recursos-sistema-salud/

Si se evidencian incrementos injustificados en los precios por
encima de la variacion del IPC transcurrido desde el periodo de
referencia de la presente circular hasta el inicio del periodo de
analisis, la Comision podra fijar como Precio Maximo de Venta,
una fraccion del PRI, la cual sera equivalente al PRN, de acuerdo
con lo dispuesto en el numeral b) literal ii del articulo 19 de la
Circular 03 de 2013.

En cuanto al precio por unidad de regulacion de mercados
relevantes sometidos a la metodologia de la Circular 03 de 2013,
el valor se definid para las operaciones realizadas en las
transacciones institucionales. Los precios de presentaciones
comerciales no mencionadas, al igual que las nuevas
presentaciones comerciales de medicamentos deberan tener en
cuenta lo referente al monitoreo de precios. De acuerdo con la
circular, se regularizo el precio para 639 de estos productos.

En los casos en los que el principio activo regulado se encuentre
registrado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) con c6digo ATC que no
coincida con el asignado por el Grupo de Investigacién del Uso
de Farmacos, en inglés, la Drug Utilization Research Group, de
la Organizacién Mundial de la Salud, para efectos regulatorios se
tomaré en cuenta la descripcion del principio activo incluida en
el registro sanitario.

Para los mercados relevantes, financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC) sin indicaciones
condicionadas, uno de los cambios fundamentales es la


https://consultorsalud.com/circular-013-2022-regul-precios-medicamentos/
https://consultorsalud.com/nueva-regulacion-de-precios-de-medicamentos/
https://consultorsalud.com/nueva-regulacion-de-precios-de-medicamentos/
https://consultorsalud.com/adres-balance-gestion-recursos-sistema-salud/
https://consultorsalud.com/adres-balance-gestion-recursos-sistema-salud/

eliminacién del precio de referencia, alternativa que habia sido
aplicada para este grupo. La disposicion se considera como la
puerta de entrada a nuevos medicamentos que cumplan con los
requisitos establecidos.

Ajustes a los precios de Medicamentos Vitales No Disponibles
En el documento, Unicamente se estableci6 el Precio Maximo de
Venta por unidad de regulacion para las operaciones realizadas
asignados a la salud para el Tolvaptan — So6lido — Oral, al cual se

Descripcion Medicamento Vital No

Disponible - MVND

Precio por Unidad
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asignd como precio por unidad minima de regulacién
Pc05.960,04 (LUS$=Pc04.880,9) vy se definié como dicha unidad
minima a miligramos (mg).

Para los medicamentos regulados anteriormente por la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
se realizd un ejercicio de referenciacion para aquellos que no
habian sido actualizados. Se tiene entonces lo siguiente:

Unidad
Minima de
Regulacién

Principio activo

Minima de base del calculo

Regulacién

Asfotasa alfa - Liquido/Solido -
1 818 Inyectable 145.859.24 mg Asfotasa alfa
Sebelipasa alfa - Liquido/Sélido - .
2 819 Inyectable 1.448.681,41 mg Sebelipasa alfa
T
Asparaginasa Erwinia - Liguido/Sélido Asparaginasa
3 821 - Inyeclable 1aethe . H Erwinia
4 B22 Trientina - Sélido - Oral 2.765,56 . mg Trientina
. S .._._..i_.___
5 824 Ataluren - Sélido - Oral 2.64041 | mg Ataluren
|
Conestat alfa - Liguido/Salido -
6 826 Inyectable 3.871,72 ; u Conestat alfa
7 827 Lumacaftor Y Ivacaftor - Sélido - Oral 1.839.72 mg Lumacaftor
Inhibidor de C1, derivado de plasma - i Inhibidor de CH1,
8 e Liguido/Sélido - Inyectable 6.080,34 i o derivado de plasma |

Disposiciones adicionales para las IPS
Segun la Circular 013 de 2022, los prestadores de servicios
podran podran ajustar el precio regulado a los medicamentos asi:

o Para las presentaciones comerciales con Precio Méaximo de
Venta menor o igual a Pco1.000.000, podran adicionar un
porcentaje de hasta el 7%.

e Para las presentaciones comerciales con Precio Maximo de
Venta mayor a Pco1.000.000, podran adicionar un porcentaje
de hasta el 3,5%.

Dicho margen es exclusivamente para reconocer el valor que las
IPS agregan a la cadena de distribucion de los medicamentos. La
Comisidn observara el comportamiento de los precios de los
medicamentos regulados y adoptara, en el marco de sus
competencias, las medidas que sean del caso, con el fin de
asegurar que, de adicionarse dicho margen al precio, se haga
exclusivamente por parte de las IPS.
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Finalmente, la circular especifica que El Precio Maximo de
Venta de los medicamentos listados seran el maximo permitido
para realizar operaciones en la cadena de comercializacion y
ningun actor de la cadena que realice operaciones en las
transacciones institucionales y comerciales definidas en el
articulo 2 de la Circular 06 de 2018, podran sobrepasar el precio
regulado.

Lo dispuesto en el presente articulo no aplicara en las
transacciones comerciales establecidas en la Circular 03 de 2013.
Sin perjuicio de la libertad de precios para farmacias—droguerias
y droguerias, la Comision observara el comportamiento de los
precios con el fin de garantizar que las reducciones se trasladen

al consumidor final.

Encuentre a continuacion el listado completo de los
medicamentos a los que se aplicé la regulacion de precios en el
documento oficial:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RI
DE/DE/DlJ/cnpmdm-circular-13-de-2022.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/cnpmdm-circular-13-de-2022.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/cnpmdm-circular-13-de-2022.pdf
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Costa Rica. Estudio UNA: Medicamentos en Costa Rica tienen sobreprecios de hasta 100%
al compararlos con precios regulados de El Salvador
Mario BermUdez Vives
Semanario Universidad, 1 junio, 2022
https://semanariouniversidad.com/pais/estudio-una-medicamentos-en-costa-rica-tienen-sobreprecios-de-hasta-100-al-compararlos-

con-precios-requlados-de-el-salvador/

Anélisis de una muestra de productos para un grupo de
padecimientos comunes en estos dos paises detectd “diferencias

muy significativas”, que podrian reducirse con mejoras
regulatorias, segun conclusiones del estudio

Tabladediferencias deprecios entre productosde
El Salvador y Costa Rica(precios se compararonenddlares)

-

Enfermedad

Medicamentos

Diferencia de precios

Colesterol Atorvastatina (calox) 52, 7%
Colesterol Atorvastatina (lipitor) -0,6%
Colesterol Atorvastatina (storvas) 71%
Colesterol Rosuvastatina (rovartal) 371%
Colesterol Rosuvastatina (crestor 10 mg) 7%
Colesterol Rosuvastatina (crestor 20 mg) 60,2%
Gastritis Esomeprazol 37,6%
Gastritis Nexium 1,6%
Inflamacién Deflazacort 16,8
Inflamacién Berifen 66,8%
Analgésicos Tadalafilo La Sante 26,9%
Analgésicos Corilin 11,6%
Analgésicos Catatflam 29.8%
Ansiedad, depresion Escitalopram -40,6%
Ansiedad, depresion Lexapro 24 7%
Anticonceptivos Yasmin 12,2%
Presion arterial Irbesartran 13,6
Tos Abrilar 0,9%
Gripe Mucosaolvan 68,1%
Otros Viagra 107,1%

Fuente: Estudio El Mercado de medicamentos en Costa Rica, CINPE, UNA.

El mercado de los medicamentos en Costa Rica tiene altos
sobreprecios al compararlos con los valores de los mismos
productos en El Salvador, con diferencias que alcanzan 50%,
60%, 70% y hasta 100%.

Asi lo revel6 un estudio realizado por Leiner Vargas,
investigador del area de regulacién y politicas publicas del
Centro Internacional de Politica Econdmica para el Desarrollo
Sostenible (CINPE) de la Universidad Nacional (UNA), junto
con Jostin Cuendis, estudiante de cuarto afio de Economia de la
UNA.

El estudio concluyé que la estructura del mercado en Costa Rica
y un escaso seguimiento regulatorio de los entes publicos generd
una escasa competencia en los medicamentos en el pais.
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Gasto de costarricenses en medicamentos
miles de millones de colones constantes

i

180
181
2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: Estudio El Mercado de medicamentos en Costa Rica, CINPE, UNA.

“Quisimos hacer una comparacion con El Salvador, porque es el
Unico pais de la region que tiene regulacion de precios tope para
las medicinas, y nos llevamos una sorpresa, diferencias muy


https://semanariouniversidad.com/pais/estudio-una-medicamentos-en-costa-rica-tienen-sobreprecios-de-hasta-100-al-compararlos-con-precios-regulados-de-el-salvador/
https://semanariouniversidad.com/pais/estudio-una-medicamentos-en-costa-rica-tienen-sobreprecios-de-hasta-100-al-compararlos-con-precios-regulados-de-el-salvador/

significativas (que llamamos sobreprecio en los casos en que
superan el 50%), incluso para farmacias que tienen sucursales en
los dos paises. Como en Costa Rica no hay regulacién de precios,
en el estudio también empezamos a buscar la razén de estos
costos mas altos para los consumidores”, manifesté Vargas.

Empero, esta comparacion no fue considerada adecuada por
Santiago Rodriguez, vicepresidente del Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica. “No es correcto hacer esa
comparacion, en El Salvador tienen totalmente regulado el
mercado, que es algo que no queremos para Costa Rica, porque
podria provocar el riesgo de que haya un faltante de medicinas”,
expreso.

Un diagnostico

Para elaborar la muestra, los investigadores escogieron y
solicitaron precios de medicamentos que tratan enfermedades
que representan un 44,9% del gasto mensual del pais en
medicamentos para 2018: colesterol, gastritis, inflamacion,
presién arterial, ansiedad y depresion, gripe, anticonceptivos,
analgésicos y disfuncion eréctil (ver tabla).

La preocupacion por este tema tiene que ver con la presencia de
algunos sintomas notables en la sociedad costarricense. Segun las
Gltimas informaciones disponibles (2017) recopiladas en el
estudio, el gasto de los costarricenses en medicinas habia crecido
en términos reales un 20% en cinco afios, superando los €190
miles de millones (LUS$=¢593,29) (ver grafico).

Debe tomarse en cuenta el factor demogréfico: la poblacion
costarricense estd aumentando su envejecimiento. Segun datos
del Instituto Nacional de Estadistica (INEC), la poblacién mayor
de 65 afios representaba un 4,6% del total en 1985. Este
porcentaje aumento a 6,2% en el 2008, llegd a un 8,9% en 2020,
y se estima que alcanzaria un 13% en 2022. Esto coloca al pais
en un escenario de gastos crecientes en medicinas, por los
padecimientos que se suelen dar con mayor frecuencia en las
personas de mayor edad.

Adicionalmente, el estudio identificé la concentracion del gasto
en medicinas en los sectores con mayores ingresos, lo que
confirma que los precios de estos productos son una dolencia
para la poblacion més vulnerable: del gasto total en
medicamentos contra las enfermedades seleccionadas, las
personas en el decil 10 representaron el 50% o més de los
articulos contra la presion arterial alta, colesterol y artritis. En
contraste, el gasto de las personas en el decil 1 no alcanz6 un 1%
en estas areas.

La radiografia
En Costa Rica, se tiene un mercado de medicinas en el que
aparecen 28 laboratorios, 235 droguerias y 1.579 farmacias.

De entrada, no hay mucha diferencia con El Salvador, en el que
se tienen registrados 39 laboratorios, 260 droguerias y 1.781
farmacias.

Vargas comentd que en este panorama habia similitudes y
contrastes entre ambos paises. “El Salvador tenia la misma
situacion que Costa Rica, una altisima concentracion en
droguerias y problemas de acceso a medicamentos, pero con el
agravante de que no tienen una seguridad social como la nuestra,
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por lo que el tema del acceso llevé a disefiar un sistema en el que
se fija un precio tope a la medicina genérica, y sobre ese sistema
un precio tope del producto de marca. Ademas, disefiaron una
aplicacion publica que muestra los precios en todas las farmacias
en tiempo real”, explico.

El investigador también comentd que, en el caso de Costa Rica,
hay una gran integracion vertical en droguerias y farmacias, asi
como lo que calificé como “un cuello de botella” en el area de la
regulacion, en la que no se agilizan importaciones de productos
genéricos. “Se argumenta que el procedimiento es para proteger a
las personas; al final lo que hace muchas veces es evitar una
mayor competencia”, declaré.

Empero, Santiago Rodriguez, vicepresidente del Colegio de
Farmacéuticos, advirtié que se debe tener cuidado con las
conclusiones a partir de este estudio, “Si se regulan estos
mercados, que son muy pequefos, eso puede provocar que no
haya disponibilidad de originales, lo que afecta el avance de las
terapias”, manifesto.

El vicepresidente del Colegio de Farmacéuticos también advirtio
que en este tema se podrian presentar dafos colaterales. “Si, por
ejemplo, se regula el precio de productos genéricos
intercambiables, lo que puede pasar es que ello va a restringir a
las farmacias, y muchas podrian desaparecer”, dijo.

Tras una receta

Pareciera natural que una primera reaccion vaya en la direccion
de tratar de repetir la receta de El Salvador: regular precios. Sin
embargo, Vargas lo consider6 contraindicado. “Nuestra
recomendacion no es que se regulen los precios, sino que se
regule el mercado, operar sobre los comportamientos que afectan
la competencia”, dijo.

El investigador consider6 que se deben explorar reformas a la
regulacion, pero que procuren aumentar la flexibilidad para la
importacion de alimentos, y explorar acciones para dar mas
informacion a los consumidores, como el ejercicio salvadorefio
de obligar a inscribir los precios de todas las farmacias en una
aplicacion publica.

Rodriguez coincide con la vision de no limitar el mercado de
precios, sino analizar medidas para estimular la competencia.
También coincide en valorar reformas a la regulacion, pero en su
caso sefiala la conveniencia de fijar a los laboratorios la
obligacion de tener al menos dos distribuidores de sus productos.
“Al haber mas oferta, el mercado tendera a suplir la demanda y
competir reduciendo precios”, menciono.

También manifestd que se debe construir una politica nacional de
medicamentos. “Eso no existe en estos momentos, se deberia
revisar todo el proceso. Por ejemplo, uno de los problemas mas
grandes que hay con la homologacion de un medicamento es la
gran presa en este tema, porque el personal no es suficiente en el
departamento de controles y registros”, indicé Rodriguez.

En todo caso, es una pildora que tiene tiempo de estarse dorando.
Durante la pasada campafia, el actual Presidente Rodrigo Chaves
prometio una rebaja en los precios de las medicinas por decreto,
mientras en la anterior Asamblea Legislativa se presentaron tres
iniciativas para crear un Observatorio de precios de



medicamentos, para poner topes a ganancias de importadores y
distribuidores, y para evitar la integracion vertical en el sector
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(que una persona juridica pueda ser propietaria de laboratorios,
droguerias y farmacias, e incidir en toda la cadena de valor).

Costa Rica. Coprocom recomienda archivar proyecto para regular mercado de medicamentos
Marvin Barquero
La Nacion, 24 de enero 2022, 9:28 AM
https://www.nacion.com/economia/politica-economica/coprocom-recomienda-archivar-proyecto-para-

reqular/GIME2632SIBK5BVT2XEXLLVG5Y/story/

Comision de la competencia rechaza prohibicion absoluta a la
distribucion exclusiva y a la integracién vertical entre empresas

La Comision para Promover la Competencia (Coprocom)
recomendé a los diputados que archiven el proyecto de Ley para
Promover la Competencia en el Mercado de Medicamentos (N°
22.762), pues considera que generaria distorsiones importantes
en los mercados de esos productos.

La opinién emitida por los comisionados concluye también que
esa iniciativa presenta vacios legales desde el punto de vista del
derecho de competencia y de los principios de una regulacion
eficiente.

Los comisionados se oponen a la intencion de ese plan para
imponer una prohibicion absoluta a la realizacién de conductas
tales como la distribucion exclusiva y la integracién vertical
entre empresas, en el mercado de medicamentos.

Ademas, advierten que ese proyecto faculta al Ministerio de
Economia, Industria y Comercio (MEIC) para regular los precios
de los medicamentos, pero no dispone los criterios que
determinarian la procedencia de esa regulacion, decision que
parece quedar a la voluntad del jerarca de turno.

A esas intenciones se une, dice la Comisién, que el proyecto
elimina la obligacidn, que existe en la normativa actual, de
solicitar el criterio de la Coprocom de previo a la determinacién
de regular el precio de un producto.

Coprocom advirtio de que el proyecto de ley elimina el requisito
de consultar a esa comision antes de regular el precio de una
medicina. (Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica).

Los criterios de la Coprocom, contenidos en la opinion N° OP-
01-2022, se divulgaron mediante un comunicado de prensa, este
lunes 24 de enero, en el cual recuerdan que una versioén anterior
de este proyecto de ley, el nimero 21.368 con el mismo nombre,
ya habia sido conocido y archivado por la Comisién de Asuntos
Economicos de la Asamblea Legislativa.

Coprocom recuerda que también habia emitido un criterio
desfavorable acerca de esa otra propuesta.

El diputado Welmer Ramos, uno de los principales impulsores
del proyecto de ley, asegur6 que la Comision lo deja con la boca
abierta. En lugar de utilizar lo bueno de un proyecto y mejorarlo,
recomienda desecharlo, dijo.

Considerd dificil de explicar que a la Coprocom no le importe
que mediante el esquema de representaciones exclusivas solo una
cadena venda un producto y se le impida a las demas. También
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es dificil de explicar, afiadio, que no haya dicho que tiene
preocupacion por los altos precios de las medicinas y que
ordenara un estudio de mercado.

“Como diputado, me llama enormemente la atencioén que es
omisa, en lo que yo leo, en lo que veo en el informe, que es muy
escueto. Dénde esté el estudio para concluir que la
verticalizacion y la exclusividad no afectan el mercado, lo dicen
de una manera general y teorica”, aseveré Ramos.

“Cuando se les trata de brindar una herramienta, en lugar de
pulirla, la tiran a la basura”, sentencio el legislador.
Lo que dicen los criterios

En lo relativo a la distribucion exclusiva y la integracién vertical
entre empresas, la opinion de la Comisién recuerda que son
usuales y no necesariamente dafian la competencia.

“Tales conductas son usuales en los mercados y no
necesariamente dafian la competencia, ya que pueden traer
consigo ganancias en eficiencia, de manera que deben analizarse
caso por caso y no prohibirse de manera generalizada. Ademas,
el proyecto es inconsistente con la normativa vigente —
recientemente actualizada— que regula el derecho de competencia
y con las mejores practicas internacionales”, declard la
presidenta del Organo Superior de la Coprocom, Viviana Blanco
Barboza.

Segun los comisionados, las leyes vigentes contemplan sanciones
para los casos en que la distribucién efectiva o integracién
vertical efectivamente perjudiquen el proceso de competencia en
el mercado. Uno de ellos, agregaron, podria ser el caso de una
distribucion exclusiva que lleve a una situacién monopdlica en la
comercializacion de un medicamento que no cuente con
sustitutos.

El comunicado explica, en el tema de la eventual regulacién de
precio, que el pais tiene registrados mas de 6.000 medicamentos
que presentan circunstancias de mercado muy diversas. “Una
regulacion generalizada podria llevar a incrementar el precio de
muchos medicamentos que compiten efectivamente en el
mercado. De alli que lo procedente sea seleccionar los productos
que deberian regularse, bajo un conjunto de criterios que deben
quedar claramente establecidos en una ley”, concretan los
miembros de Coprocom.

“La eliminacién de la solicitud de criterio a la Coprocom
respecto a la regulacién de precios representa un retroceso en la
funcién de las autoridades de competencia, tal como lo establece
la normativa vigente. Tal criterio constituye un contrapeso de las
decisiones que adopte la Administracion Publica, el cual resulta
indispensable para evitar que decisiones politicas no sustentadas


https://www.nacion.com/economia/politica-economica/coprocom-recomienda-archivar-proyecto-para-regular/GIME2632SJBK5BVT2XEXLLVG5Y/story/
https://www.nacion.com/economia/politica-economica/coprocom-recomienda-archivar-proyecto-para-regular/GIME2632SJBK5BVT2XEXLLVG5Y/story/
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en criterios técnicos, afecten el mercado y a los consumidores”, Ramos Gonzalez, Luis Ramén Carranza Cascante y Mario
advirtio Blanco. Castillo Méndez. Hasta el momento no se ha asignado a ninguna
comision.

Este proyecto fue presentado el 3 de noviembre del 2021 ante la
Asamblea Legislativa, con el impulso de los diputados Welmer

EE UU. Es frecuente que los pacientes diabéticos racionen la insulina
(Insulin rationing common among patients with diabetes)
Jeff Minerd, Contributing Writer,
MedPage Today, 17 de octubre del 2022
https://www.medpagetoday.com/endocrinology/diabetes/101257
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: insulina, racionamiento de medicamentos, altos precios, Entre las personas con mayores ingresos, el 10,8% dijo
modelo de salud, reformas sanitarias, politicas de negociacion de racionarla, en comparacion con el 19,8% de las personas con
precios de medicamentos, barreras financieras al acceso a ingresos medios y el 14,6% de las personas con ingresos bajos.

medicamentos Entre los participantes negros, el 23,2% raciond la insulina, en

, . . , . comparacion con el 16,0% de los blancos e hispanos.
Segun los autores de un estudio reciente, mas de un millon de

diabéticos estadounidenses podrian estar saltdndose las dosis de

o ; X Segun el estudio, las tasas de racionamiento fueron més altas
insulina o retrasando su compra debido a su elevado precio.

entre los no asegurados (29,2%), seguido de los que tenian

i 18,8% 16,1%), Medi
El doctor Adam Gaffney, de la Facultad de Medicina de Harvard ?igug&) g) ;V&cl%i(ca%s(f)l’ g(‘)[/:g cobertura (16,1%6), Medicare

en Cambridge, Massachusetts, y sus colegas, utilizaron los datos
de 982 usuarios de insulina que participaron en la Encuesta
Nacional de Salud (National Health Interview Survey NHIS)
que hicieron los CDC en 2021, y encontraron que el 16,5% habia
informado que racionaba el medicamento de alguna forma (IC
del 95%: 13,8%-19,6%) [1].

El grupo de Gaffney también investigo si el racionamiento se
asociaba con el hecho de haberse sentido "abrumado por las
exigencias de vivir con diabetes" durante el Gltimo mes. Las
respuestas se agruparon en "a veces, normalmente o siempre” o
"rara vez o nunca". Tras el ajuste por variables
sociodemogréficas, se observé una asociacion significativa con la
sensacion de agobio (razon de prevalencia 1,48; IC del 95%:
1,20-1,76).

En un breve informe publicado en Annals of Internal Medicine,
los investigadores escribieron que, si esa informacion es
representativa de todos los estadounidenses con diabetes, mas de
un millén de pacientes podrian estar racionando la insulina con

. ; o En un correo electronico a MedPage Today, Gaffney dijo: "Los
consecuencias potencialmente dafiinas [2].

médicos deben ser conscientes de las barreras financieras que
enfrentan sus pacientes y prescribir versiones menos costosas de
los medicamentos, cuando sea clinicamente apropiado y haya
multiples alternativas con la misma eficacia”.

En la encuesta se preguntd a los diabéticos adultos tipo 1 0 2 que
utilizan insulina si en los Gltimos 12 meses se habian saltado
dosis de insulina, si se habian administrado menos de la
necesaria o si habian retrasado la compra del medicamento para
ahorrar dinero. El equipo de Gaffney considerd que cualquier
respuesta positiva era un indicio de racionamiento. Segun el
estudio, la forma més frecuente de racionamiento fue el retraso
en la compra (14,2%), seguido de tomar menos de lo necesario
(10,6%) y saltarse dosis (9,6%).

Y afiadid: "Pero a menudo no las hay, lo cual es una raz6n méas
por la que hay que hacer una reforma integra a la forma en que
adquirimos y suministramos medicamentos con receta... Las
barreras de precios son un impuesto a la enfermedad: no
necesitamos copagos ni deducibles para la insulina, realmente
nadie usa mas de lo que necesita. En mi opinidn, la insulina -
como todos los medicamentos esenciales- deberia ser gratuita

Gaffney y sus colegas dijeron: "Es probable que varios factores para todos",

apoyan nuestros resultados. Los precios de la insulina en EE UU
son mucho mas altos que en otros paises. Ademas, las empresas
farmacéuticas han aumentado los precios de la insulina afio tras

afio, sin haber modificado el producto™.

Gaffney comentd que los precios de la insulina son mas altos en
EE UU que en otros paises, en parte porque el gobierno federal
no utiliza su poder adquisitivo para negociar precios mas bajos.
"Asi que pagamos a las empresas farmacéuticas el doble que
otras naciones de altos ingresos por sus medicamentos. En
segundo lugar, carecemos de un sistema de salud universal que
cubra totalmente los medicamentos, por lo que los pacientes
pagan cantidades significativas de su bolsillo, o incluso el precio
total de la etiqueta si no estan asegurados. Es un sistema
disfuncional que ha provocado la muerte de pacientes".

Los investigadores sefialaron: "Investigaciones previas, los
informes de muertes por falta de insulina que se anuncian en los
medios de comunicacién y la fisiopatologia de la diabetes
indican que la falta de adherencia a la insulina por el problema de
los precios puede acarrear efectos graves, incluso fatales".

El racionamiento de insulina fue diferente para cada subgrupo.
Entre los adultos de 65 afios 0 mas, el 11,2% declaro haberla

- i . En una declaracion que acompafa al estudio, los investigadores
racionado, en comparacion con el 20,4% de los més jovenes.

dijeron que esta informacion tiene consecuencias para los debates
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politicos en curso. La Ley de Reduccion de la Inflacion de 2022
limité los copagos de la insulina para los afiliados a Medicare a
US$35 al mes [3], pero los investigadores comentaron que el
borrador inicial de ese proyecto de ley también limitaba los
costos de la insulina para los que cuentan con seguro privado.

Sin embargo, esa disposicion no se incluyo en la legislacion
final. El grupo de Gaffney afirmo: "Consecuentemente, ni los
asegurados privados ni los no asegurados -los grupos que, segin
el nuevo estudio, racionan la insulina con mayor frecuencia-
estan protegidos frente a los precios de la insulina, que pueden
alcanzar un promedio de US$1.000 al mes o0 mas".

Los investigadores sefialaron que las limitaciones del estudio
incluian el autoinforme de los resultados y los diagnésticos.
Ademas, el NHIS no recogi6 datos sobre las posibles

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

consecuencias del racionamiento de insulina, como el dafio a los
6rganos o las hospitalizaciones por cetoacidosis.
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US$38.398 por una sola dosis de un oncoldgico muy antiguo
($38,398 for a single shot of a very old cancer drug)
Arthur Allen
Medscape, 26 de octubre de 2022
https://www.medscape.com/viewarticle/983058
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En agosto de 2021, después de la segunda inyeccién (Lupron®,
leuprolida), un farmacéutico le dijo a Hinds que en lugar de
inyecciones podia recibir la pildora (Orgovyx®, relugolix). Su
médico le recetd tres meses de Orgovyx el pasado noviembre,
por los que pagé US$216 y la aseguradora mas de US$6.000. El
precio de lista del medicamento es de unos US$2.700 al mes [1].
Hay evidencia de que Orgovyx funciona un poco mejor que la
leuprolida [2].

Hinds expreso6 que la preferencia por Orgovyx era "obvia... ;Por
qué querrias tener las nalgas adoloridas durante dos semanas
cuando puedes tomar una pildora que hace efecto antes, funciona
igual y elimina la testosterona del cuerpo mas rapidamente?".

Segun la portavoz del hospital Ashley Heher, aunque Orgovyx se
utiliza cada vez mas para tratar el cancer de prostata, el
tratamiento estandar sigue siendo Lupron y otros inyectables.
Ella prosiguié comentando que los médicos "hablan con los
pacientes para determinar qué tratamientos son los mas eficaces
desde el punto de vista médico y, cuando es necesario, para
encontrar alternativas razonables que puedan ser menos gravosas
desde el punto de vista financiero, debido a las limitaciones de
cobertura de los seguros”.

Hinds estaba desconcertado por los montos que tenia que pagar.
Durante meses de llamadas telefénicas y correos electronicos, el
hospital anul6 y volvio a aplicar parte de los cargos, y en julio
acepto un plan de pagos mensuales de US$666,34. Sin embargo,
después de que Hinds realizara dos pagos, el 29 de agosto el
hospital anunci6 que cancelaba el acuerdo y enviaba el resto de
la factura a una agencia de cobros. Dos semanas mas tarde,
después de que KHN preguntara por la cancelacion, el hospital
restablecid el plan de pagos.

En cuanto a Hinds, él sigue activo, aunque comenta que sus
paseos en bicicleta se han reducido de 50 o 60 millas a unas 30.
Esta agradecido por tener a Tenore [su novia] como consultora
gratuita y siente empatia hacia aquellos que no tienen a alguien
que los guie cuando estn enfermos y tienen que arreglarselas en
el laberinto financiero del sistema de salud.

Hinds expresa: "Tengo a la Dra. Josie [Tenore] que me defiende
y conoce el sistema”.

Lo que hay que saber: Primer consejo: Si le recetan una infusion
0 una inyeccién, pregunte a su médico si hay medicamentos
orales mas baratos para tratar su enfermedad. Ademas, muchos
farmacos que se administran como inyeccion -los que se
administran por via "subcutanea", en lugar de en un masculo- se
los puede autoadministrar el paciente en su casa, evitando asi los
elevados gastos de administracion. Medicamentos como el
Dupixent, para el eczema, entran en esta categoria.

Hay que tener en cuenta que el lugar donde se recibe el
tratamiento puede generar una gran diferencia en los gastos: Un
estudio demostrd que los principales centros oncolégicos de EE
UU cobran enormes recargos a las aseguradoras privadas por las
inyecciones o infusiones de medicamentos [3]. Otro estudio
reveld que los sistemas hospitalarios cobran, como media, el
86% mas que las clinicas privadas por las infusiones de
medicamentos oncoldgicos [4]. Y el porcentaje de infusiones
oncoldgicas realizadas en clinicas administradas por hospitales
aumento del 6% en 2004 al 43% en 2014 [3], y ha seguido
creciendo desde entonces [5].

En virtud de una ley que entrd en vigor en 2021, los hospitales
estan obligados a publicar sus tarifas, aunque actualmente lo
hacen de una forma poco amigable para el usuario [6]. Sin
embargo, merece la pena echar un vistazo a la lista de precios —
el plan maestro de cargos del hospital (hospital chargemaster)-
para intentar descifrar la estructura de precios y el margen de
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beneficio de su medicamento. Si esta a punto de recibir una
inyeccidn, infusién o procedimiento en un sistema hospitalario,
pida con antelacion una estimacion de lo que debera pagar.
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Los medicamentos recién comercializados en EE UU alcanzaran precios récord en 2022
(Newly launched U.S. drugs head toward record-high prices in 2022)
Deena Beasley
Reuters, 15 de agosto de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/newly-launched-us-drugs-head-toward-record-high-prices-2022-2022-
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1. Este afio, en EE UU, la mediana del precio anual de los
medicamentos nuevos es de US$257.000.

2.0cho de los 13 medicamentos que se comercializaron en 2022
tienen un precio superior a los US$200.000 anuales.

3. Algunos fabricantes de medicamentos revelan menos
informacion sobre los precios.

Segun un analisis de Reuters, este afio, la industria farmacéutica
esta comercializando medicamentos nuevos a precios récord, lo
que pone de manifiesto su poder de fijacion de precios, aun
cuando el Congreso se esfuerza por recortar la factura anual de
mas de US$500.000 millones en medicamentos de venta con
receta en EE UU.

Reuters también encontré que algunas empresas farmacéuticas
estan ofreciendo menos informacion sobre los precios de los
tratamientos, que han sido objeto de mayor escrutinio en los
Ultimos afos.

El Dr. Aaron Kesselheim, profesor de medicina de la Facultad de
Medicina de Harvard y del Brigham and Women's Hospital, dijo
a Reuters: "En EE UU permitimos que los fabricantes de
medicamentos fijen libremente los precios de todos los
medicamentos de marca".

Segun la informacion de Reuters, la mediana del precio anual de
13 medicamentos nuevos que en lo que va de afio ha aprobado la
FDA para tratar enfermedades crénicas es de US$257.000.
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Estos medicamentos no estaban solos: otros siete medicamentos
recién comercializados tenian un precio superior a los
US$200.000. Habia otros tres medicamentos comercializados en
2022 que, por usarse sélo de forma intermitente, no se incluyeron
en el calculo.

Segun un estudio publicado recientemente en JAMA [1], el afio
pasado, la mediana del precio anual de los 30 medicamentos
comercializados por primera vez hasta mediados de julio de 2021
ascendio a US$180.000.

Si bien el trabajo de Reuters no replica exactamente ese estudio,
éste muestra que la direccion de los precios de los nuevos
medicamentos sigue en aumento.

El estudio de JAMA también excluy6 los medicamentos que se
utilizan de forma intermitente e incluy6 un ajuste por el hecho de
que los medicamentos para enfermedades muy raras tienen
precios mas altos, lo que no hizo Reuters.

La industria farmacéutica afirma que los precios de los nuevos
medicamentos, muchos de los cuales tratan enfermedades raras
para las que no habia terapias, reflejan el valor que tienen para
los pacientes, incluyendo la capacidad de evitar costosas visitas a
urgencias y estancias hospitalarias.

Las empresas farmacéuticas también subrayan que ellas no
determinan lo que los pacientes estadounidenses acaban pagando
por los medicamentos.

En respuesta a una pregunta sobre el precio anual de US$12.700
de Mounjaro, un medicamento nuevo para la diabetes, Eli Lilly
expresd: "La aseguradora (de salud) y el plan de cada persona
determinaran los costos de bolsillo", y afiadié que la empresa
ofrece tarjetas de ahorro para reducir esos costes a tan s6lo
US$25 al mes.
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Un intento para distraer

Al mismo tiempo, la informacién sobre los precios de los
medicamentos se ha vuelto més dificil de confirmar. Reuters
solicito datos sobre precios a las 15 empresas que lanzaron
medicamentos nuevos este afio.

Seis de los fabricantes no respondieron a la solicitud de detalles
sobre los precios o inicialmente sélo proporcionaron informacion
parcial, como el costo "por vial", en lugar de un costo anual
basado en el uso promedio de los pacientes, como habian hecho
en el pasado.

Sanofi dijo que su nuevo medicamento Enjaymo, utilizado para
tratar un tipo raro de anemia, tenia un precio de US$1.800 por
vial. Cuando se la presioné mas, la empresa francesa aclar6 que
el precio anual tipico es de US$280.800.

Immunocore revel6 inicialmente sélo el precio "por vial" de
Kimmtrak, para tratar el melanoma, y Dermavant Sciences sélo
dio un precio "por tubo" para su nueva crema contra la psoriasis.
Bristol Myers Squibb indicé el precio "por infusién” de
Opdualag, tratamiento oncoldgico. Las tres empresas acabaron
proporcionando precios anuales.

CTI BioPharma remitid a Reuters a una base de datos de
terceros, pero mas tarde dio un precio mensual para VVonjo, un
tratamiento contra un tipo raro de anemia. Mycovia
Pharmaceuticals dijo que "como empresa privada™ no
proporcionaria informacién sobre el precio de su antimicético
Vivjoa.

El Dr. Ameet Sarpatwari, profesor de la Universidad de Harvard
especializado en derecho sanitario, dijo que esa divulgacion
incompleta podria ser "un intento de distraer” [la atencion] de los
elevados precios anuales.

En respuesta, algunos fabricantes de medicamentos dicen que los
precios del tratamiento pueden variar en funcion del peso del
paciente y otros factores, lo que complica la estimacion del costo
para un paciente medio.

El Congreso aprobd la semana pasada la histdrica Ley de
Reduccidn de la Inflacién, por valor de US$430.000 millones,
que incluye un limite a los aumentos anuales de los precios de los
medicamentos y permite que Medicare negocie los precios de
hasta 20 de los medicamentos en los que mas gasta.
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Sin embargo, el proyecto de ley no limita lo que los fabricantes
de medicamentos pueden cobrar por los productos nuevos.
Algunos expertos de la industria dicen que eso podria lograr que
los fabricantes confiaran ain mas en precios de lanzamiento mas
altos.

Daniel Ollendorf, del Centro para la Evaluacion del Valor y el
Riesgo en Salud (Center for the Evaluation of Value and Risk in
Health) del Centro Médico Tufts, dijo: "La industria se centrara
en los nuevos farmacos y utilizara las estrategias que no estan
controladas”.

El estudio publicado por JAMA sobre los precios de los
medicamentos mostro que, entre 2008 y 2021, los precios de
lanzamiento de los medicamentos en EE UU crecieron
anualmente un 20%.

Segun el estudio dirigido por investigadores del Programa de
Regulacién, Terapéutica y Derecho, con sede en Boston, y del
Brigham and Women's Hospital, en términos netos, que tienen en
cuenta los reembolsos por volumen y otros descuentos que las
aseguradoras de salud negocian con los fabricantes de
medicamentos, los precios de los nuevos farmacos aumentaron
anualmente un 11%.

Reuters no calculé un aumento comparable para 2022, ya que los
montos de estos descuentos no se hacen publicos.

Los pagadores suelen exigir descuentos y rebajas para los nuevos
medicamentos cuando los tratamientos de la competencia estan
disponibles. A medida que expiran las patentes, los genéricos de
menor costo también mitigan la inflacion de los precios de los
medicamentos de venta con receta, que, segun la Oficina de
Estadisticas Laborales, en los 12 meses hasta julio han crecido un
2,8%.

Rena Conti, profesora asociada de la escuela de negocios de la
Universidad de Boston, afirma: “La gran mayoria de los
medicamentos que utilizan los estadounidenses son genéricos”, y
continda expresando que los medicamentos para enfermedades
con pocas opciones de tratamiento son los més caros.

Referencias

1. Rome BN, Egilman AC, Kesselheim AS. Trends in Prescription Drug
Launch Prices, 2008-2021. JAMA. 2022;327(21):2145-2147.
doi:10.1001/jama.2022.5542

Espafa. Precios de referencia, innovacion y proteccion de la salud publica
Jordi Faus, Anna Gerbolés
El Global, 22 de julio de 2022
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Hace mucho tiempo que se estd hablando de la necesidad de
modificar el sistema de precios de referencia. Su rigidez ha
empujado a muchos medicamentos innovadores a problemas de
disponibilidad motivados por la falta de viabilidad econémica
resultante de un método de calculo de los precios maximos de
financiacion que es poco flexible.

Por otro lado, algunos actores sostienen que la competencia entre
medicamentos que forman parte del mismo conjunto de
referencia es escasa. Asi lo expresa la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia (CNMC) en su estudio de mayo de
2022 sobre el mercado de distribucién mayorista de
medicamentos. La relevancia del tema lo ha llevado hasta el
Congreso de los Diputados, donde se han analizado las carencias
del sistema. Dos grupos parlamentarios, el republicano y el
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plural, propusieron que el proyecto de ley de creacion y
crecimiento de empresas incluyera una disposicién final de
modificacion de la Ley de Garantias con el fin excluir los
medicamentos patentados del sistema de precios de referencia.

Finalmente, el Congreso acord6 no modificar la Ley de Garantias
en este momento, pero instar al gobierno a promover en el plazo
de 6 meses desde la entrada en vigor de la ley de creacion y
crecimiento de empresas, “las medidas legales oportunas que
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permitan modificar el sistema de precios de referencia
introduciendo elementos que incrementen la competencia y
valoren las aportaciones que suponen un beneficio incremental
en la utilizacion de medicamentos”.

La posicién adoptada por el Congreso nos lleva a la consulta
pUblica del anteproyecto de ley de modificacion de la Ley de
garantias, que se refiere a la reforma del sistema de precios de
referencia en los mismos términos.

Panama. Gobierno aprueba reduccion de 30% del precio en 170 medicamentos
A. Gustavo, O. Aparicio
La Estrella de Panama, 9 de agosto de 2022
https://www.laestrella.com.pa/nacional/220809/cortizo-aprobo-reduccion-30-precio-170-medicamentos-partir-15-agosto

La medida, aprobada este martes por el Consejo de Gabinete, se
aplicara junto al descuento de 20% para los jubilados

El presidente de la Republica, Laurentino Cortizo, aprob6 este
martes la recomendacion de la mesa técnica de medicamentos de
aplicar un 30% de descuento a 170 medicamentos de la lista
excepcional o de emergencia, y mantener el descuento de 20% a
los jubilados. La decisién del mandatario se dio luego de que la
mesa técnica de medicamentos, presidida por el vicepresidente
de la Republica y ministro de la Presidencia, José Gabriel
Carrizo, recomendara la semana pasada al presidente Cortizo
invocar el articulo 106 de la Ley 1 de Medicamentos de 2001
para crear una subcomision en la que se determinaron los
medicamentos que hoy se incluyen en la lista de emergencia.
Lista oficial de medicamentos

“Hoy es un dia histdrico porque esta es una noticia muy
importante para el pais, para todos los panamefios, porque los
gremios de la salud, sector privado, asociaciones de pacientes y
el Gobierno Nacional han llegado a un consenso importante”,
manifestd Cortizo. El jefe del Ejecutivo inform6 que esta
medida, que tendra una vigencia de seis meses prorrogables,
empezara a regir a partir del proximo lunes 15 de agosto de 2022.
Cortizo destaco que en esta iniciativa se reduce el costo de 170
medicamentos de uso regular. “Esta mesa no es de un yo, es una
mesa de un nosotros, porque en este pais estamos acostumbrados

a dialogar, a escucharnos, pero al final a llegar a resultados que
sean beneficiosos para todos los panamefios”, preciso.

Al respecto, el vicepresidente Carrizo manifestd que estas
medidas son paliativas, producto de una demanda real, y que esta
administracion estd abordando, mientras encuentra soluciones al
problema de desabastecimiento en el sistema de salud y se logran
mejores precios en las farmacias nacionales. “Es un paso
significativo en la direccion correcta, que busca el propdsito mas
noble de defender los intereses de los panamefios”, agregd
Carrizo. Explico que, aunque es una medida prorrogable, a través
de todos estos esfuerzos se busca dejar medidas concretas,
permanentes para resolver los dos temas por los que el presidente
convocd a esta mesa, que trabaja desde diciembre de 2021, que
son el abastecimiento de medicamentos en el sector publico y
que los precios estén més baratos para la poblacién en las
farmacias. “Estoy seguro de que con las iniciativas que se lleven
a la Asamblea Nacional vamos a garantizar que en seis meses
podriamos tener soluciones definitivas”, sefialé Carrizo. Afiadid
que correspondera a la Autoridad de Proteccion al Consumidor y
Defensa de la Competencia (Acodeco), la responsabilidad de
supervisar mediante operativos que esta medida se haga efectiva.
También reconoci6 el esfuerzo de todos los actores que se
sentaron a la mesa técnica, desde diciembre de 2021, para
encontrar estas soluciones en beneficio de los panamefios.

Republica Dominicana. Adolfo Pérez llama a centrar discusion sobre acceso a medicamentos de alto costo
El Pregonero, 4 de septiembre de 2022
https://elpregonerord.com/director-de-promese-cal-llama-a-centrar-discusion-sobre-acceso-a-medicamentos-de-alto-costo-en-la-ley-

de-sequridad-social/

Editado por Salud y Farmacos

El director de Programa de Medicamentos Esenciales y Central
de Apoyo Logistico (PROMESE/CAL), Adolfo Pérez, entiende
que la discusion sobre el acceso a los medicamentos de alto
costo, debe centrarse a profundidad en la Ley de Seguridad
Social, el papel de las Administradoras de Riesgo de Salud
(ARS), asi como del catalogo que cubre el plan de servicios.

Apuntd que solamente tienen cobertura 48 moléculas cuando el
Programa de Medicamentos de Alto Costo tiene 103 moléculas.

“Esas moléculas o medicamentos, las que representan el 80% del
gasto del Estado o de la inversion que hace el gobierno en este
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Programa de Medicamentos de Alto Costo, no estan cubiertas en
el catalogo de prestaciones de servicios de salud de las ARS. Ahi
estan las enfermedades como el cancer y las autoinmunes”,
sefialo.

Dijo que esas dos patologias, el cancer y enfermedades
autoinmunes, representan el 80% del Programa de Medicamentos
de Alto Costo, ya que absorben més de RD$6.000 millones
(US$111 millones), y que lo que toca es hacer el trabajo en
muchas direcciones para garantizar la sostenibilidad financiera
porque el programa va creciendo.


https://www.laestrella.com.pa/nacional/220809/cortizo-aprobo-reduccion-30-precio-170-medicamentos-partir-15-agosto
https://elpregonerord.com/director-de-promese-cal-llama-a-centrar-discusion-sobre-acceso-a-medicamentos-de-alto-costo-en-la-ley-de-seguridad-social/
https://elpregonerord.com/director-de-promese-cal-llama-a-centrar-discusion-sobre-acceso-a-medicamentos-de-alto-costo-en-la-ley-de-seguridad-social/

Modificar la Ley de Compras y Contrataciones

Durante su participacién en el programa Resefias, Pérez de Ledn
sefial6 que ademas de centrar la discusion en la Ley de Seguridad
Social, también habria que ver el tema de la Ley de Compras y
Contrataciones (340-06) que muchas veces se convierte en un
obstaculo burocrético para la compra de medicamentos, ya que se
debe seguir el mismo procedimiento que para adquirir cualquier
bien.

“Para poder tomar decisiones rapidas y dar una respuesta
oportuna porque sabemos que es la vida de una persona lo que
estd en riesgo...La ley tenemos que cumplirla si o si, pero una
modificacion a esta ley seria importante, asi como establecer
acuerdos con las casas farmacéuticas”, explico.

Expreso6 que con todo esto se podria abaratar el costo del
programa, ampliar la cobertura para dar mas oportunidad a otros
pacientes y mejorar la calidad del servicio.

En la actualidad el Programa de Medicamentos de Alto Costo
tiene 15.000 pacientes y 2.000 estan en espera para integrarse al
mismo.

“Hay que dar una mirada a la sostenibilidad financiera: el
gobierno debe revisar hasta donde puede llegar porque sabemos
que los recursos son limitados y la presion fiscal que tiene
tampoco permite extenderse mas alla porque hay muchas
necesidades y todas son basicas”, manifesto.

Programa est4 abastecido durante el 2022

Sobre la compra de medicamentos de alto costo, Pérez de Leon

comentd que, tras finalizar los procesos de compra, el programa
esta totalmente abastecido para lo que resta del afio 2022, y que
los insumos han sido entregados al Ministerio de Salud Pdblica.

“Dicho programa, responde a las debilidades de la Seguridad
Social en cuanto a la cobertura para los pacientes que sufren de
enfermedades catastréficas poco frecuentes, pero que requieren
de medicamentos de muy alto costo”, dijo.

Comentd que este programa surgié con una cantidad limitada de
pacientes y un presupuesto de RD$500 millones (US$9,25
millones), pero que el mismo ya asciende a RD$7.300 millones
(US$135 millones).

“El presupuesto para medicamentos de alto costo se ha duplicado
este afio; se ha duplicado también la cantidad de pacientes a los
que se les ha dado entrada...era un programa de mas de
RD$3.000 millones (US$55 millones) al afio en 2020, pero ya en
este 2022 son RD$7.300 millones (US$135 millones) y en el afio
préximo habra también algun nivel de aumento para que no haya
interrupciones”, sefialo.

Los tres retos a los que se enfrenta PROMESE/CAL

Entre los retos que considera deben asumir en la entidad de cara
al futuro, Adolfo Pérez de Ledn sefiald que entre estos esta el
garantizar abastecimiento y mejorarlo sostenidamente en el
tiempo.

Asimismo, dijo que PROMESE/CAL debe garantizar que los
hospitales publicos con el tiempo vayan disminuyendo la
cantidad de medicamentos y de insumos médicos que compran
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de manera directa y que la entidad que dirige se constituya en el
principal proveedor porque tienen capacidades que les permiten
comprar mas barato y hacer los procesos mas eficientes.

“Tenemos que mejorar el abastecimiento y para eso necesitamos
mas recursos”, dijo, al agregar que el segundo reto es seguir
ampliando las farmacias del pueblo que llevan alegria a las
comunidades en donde se establecen.

Manifestd que el tercer reto es seguir fortaleciendo como
institucion a PROMESE/CAL procurando la eficienciay la
garantia de acceso a los medicamentos con la transparencia y el
marco legal como referente.

Origen de PROMESE/CAL y su rol

PROMESE/CAL surgié como una respuesta para garantizar
acceso a medicamentos, principalmente los esenciales y basicos
de uso cotidiano desde 1984.

“PROMESE es una respuesta a través de la botica popular para
que la gente en los barrios, en los campos, tuviera acceso a
medicamentos de buena calidad y de bajo precio”, explicé De
Leon.

Comenté que con el tiempo la institucidn fue creciendo y
modernizandose, asi como adquiriendo nuevas
responsabilidades. En el afio 2000 se constituyd en central de
apoyo logistico, y ademas de manejar las farmacias del pueblo o
boticas populares, se agrega la responsabilidad del
abastecimiento del suministro de insumos a los hospitales
publicos.

Recientemente se afiadio la responsabilidad de la adquisicion de
medicamentos para el Programa de Medicamentos de Altos
Costos a través de las compras y el pago a los proveedores, asi
como también las compras del Laboratorio Dr. Defill6.

Pérez manifesté que PROMESE/CAL se encuentra en un proceso
de crecimiento sostenido de la red de las farmacias del pueblo.

“En aquella época las boticas populares eran unas cuantas, pues
ahora ya tenemos 606 farmacias del pueblo distribuidas en todo
el territorio nacional y faltan mas, porque tenemos como meta
garantizar una en cada Unidad de Atencion Primaria”, sefialo.

Apunto que en la actualidad hay unas 1.600 o 1.700 unidades de
atencion primaria, lo que significa que “tenemos mucho espacio
hacia donde crecer, si a eso le agregamos también los hospitales
pUblicos, que son 190”.

Nota de Salud y Farmacos: Las Administradoras de Riesgos de
Salud son entidades publicas, privadas o mixtas y
descentralizadas, que estan autorizadas por la Superintendencia
de Salud y Riesgos Laborales de Republica Dominicana para
asumir y administrar el riesgo de la provision del Plan Basico de
Salud a los beneficiarios a cambio de un pago per cépita
previamente establecido por el Consejo Nacional de Seguridad
Social [1].

Estas entidades tienen mucha historia en RepUblica Dominicana,
desde la creacion de la Asociacion Dominicana de Igualas
Médicas y Administradoras de Riesgos de Salud (ADIMARS) en



1983, la cual agrupaba a las 20 ARS existentes en ese momento.
En 2001 con la promulgacién de la Ley 87-01 se creé el Sistema
Dominicano de Seguridad Social y pocas ARS sobrevivieron a
los cambios, hoy en dia sélo seis contintan funcionando en el
pais: ARS APS, ARS Amor y Paz (ARS ASEMAP), ARS Grupo
Médico Asociado (ARS GMA), ARS Meta Salud, ARS Renacer,
y ARS Futuro [2].
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Compras

El Parlamento Europeo da luz verde a la normativa sobre compra conjunta de medicamentos
Mario Ruiz
El Global, 4 de octubre de 2022
https://elglobal.es/politica/el-parlamento-europeo-da-luz-verde-a-la-normativa-sobre-compra-conjunta-de-medicamentos/

El Parlamento Europeo ha dado visto bueno a dos importantes
novedades en el marco sanitario europeo en su sesién plenaria.
Concretamente, la camara de Estrasburgo ha acordado con el
Consejo de la Unién Europea la ampliacion de competencias
del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC), asi como una serie de medidas que
permitiran a la Unidn anticipar y responder mejor a las amenazas
transfronterizas graves para la salud. La primera de las
votaciones ha recibido respaldo de 542 europarlamentarios, por
43 en contra 'y 9 abstenciones; la segunda, por su parte, ha
registrado 544 apoyos, por 50 en contra y 10 abstenciones.

La Comision Europea presentd en noviembre de 2020 un nuevo
marco normativo sobre seguridad sanitaria basado en las
experiencias de la pandemia. Este incluye tres textos
legislativos: méas poderes para la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) la extension del mandato del ECDC, y
una estrategia ante amenazas sanitarias transfronterizas graves.

Mas coordinacion y mejor capacidad de respuesta

Con la ampliacion de las competencias del Centro europeo para
la prevencién y control de enfermedades, la UE pretende mejorar
la coordinacién en caso de nuevas crisis sanitarias entre los
organismos nacionales, comunitarios e internacionales. EI ECDC
se encargara, ademas, de recabar datos comparables y de vigilar
la situacién de los sistemas nacionales de salud para determinar
si estan preparados ante posibles brotes.

La nueva legislacion pretende asi reforzar la capacidad de la UE
para prevenir, estar preparada y gestionar los brotes de
enfermedades contagiosas. EI ECDC colaborara asi con la
Comisién Europea, las autoridades nacionales, los 6rganos de la
Unién y las organizaciones internacionales para garantizar la
coherencia y complementariedad de sus actividades. Para
garantizar la relevancia y comparabilidad de los datos, el Centro
coordinara la estandarizacion de los procedimientos de recogida,
validacion, andlisis y difusién de datos a escala de la Union.

Ademés, el ECDC vigilard muy de cerca la capacidad de los
sistemas nacionales de salud de detectar, prevenir y dar respuesta
a los brotes de enfermedades contagiosas y recuperarse después,
ademas de identificar lagunas y formular recomendaciones de
caracter cientifico.

En cuanto a las nuevas normas frente amenazas en salud se
contempla una mejor planificacion de la prevencion, la
preparacion y la respuesta a escala europea y nacional. La
Comision tendra capacidad para confirmar oficialmente una
emergencia de salud pablica a escala de la Unién, lo que pondra
en marcha una colaboracién mas estrecha en el seno de la misma
y permitira desarrollar y almacenar con tiempo medicamentos y
productos de laboratorio. Del mismo modo, la legislacion
también detalla los procedimientos necesarios para la adquisicion
conjunta de medicamentos y dispositivos médicos, e incluso
contempla la posibilidad de restringir las compras y
negociaciones en paralelo por parte de los paises participantes en
una compra europea conjunta.

Crecen las sospechas por las negociaciones informales entre von der Leyen y Pfizer
para un millonario contrato de vacunas covid-19
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022;25 (4)

Tags: transparencia en los contratos, vacunas covid-19, Unién
Europea, covid-19, contratos de vacuna, adquisicion de vacunas,
distribucion inequitativa de las vacunas, sobreprecios en la compra
de vacunas, Tribunal de Cuentas Europeo.

A continuacion, resumimos un articulo publicado en Politico [1],
en el que Carlo Martuscelli informa que el Tribunal de Cuentas
Europeo (European Court of Auditors) acus6 en un informe
especial [2] a la Comisién Europea (CE) de ocultar los detalles
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de una millonaria negociacion para la compra de vacunas covid-
19 entre la CE y Pfizer.

El procedimiento usual en los contratos de adquisicién de
vacunas covid-19 de la Unién Europea (UE) es que un equipo de
funcionarios de la CE y de siete paises miembros inicien las
negociaciones con las empresas farmacéuticos. Luego, un
Comité de Vacunas, formado por representantes de los 27 paises
miembros de la UE debe aprobar estas negociaciones.


https://adars.org.do/index.php/rol-de-las-ars-en-el-sfs/
https://www.diariosalud.do/ars/administradoras-de-riesgo-de-salud-un-concepto-con-mucha-historia-en-el-pais/
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https://elglobal.es/politica/el-parlamento-europeo-da-luz-verde-a-la-normativa-sobre-compra-conjunta-de-medicamentos/

El informe del Tribunal de Cuentas Europeo [2] asegura que la
presidenta de la CE, Ursula von der Leyen, se habria saltado
estos pasos y habria iniciado unilateralmente conversaciones con
Pzifer en marzo de 2021, para finalmente celebrar en mayo de
2021 el contrato de adquisicién mas grande que firmé la UE para
comprar vacunas covid-19. Un auditor entrevistado por Politico
que solicitd permanecer anénimo dijo: "Los aspectos clave del
contrato se acordaron de manera informal. Sélo tras este acuerdo
informal pudo continuar el proceso formal. Fue realmente
esencial para las negociaciones".

La CE, que usualmente otorga informacién al Tribunal de
Cuentas para los contratos, se neg6 a entregar las grabaciones de
las negociaciones sobre el contrato con Pfizer, algo que es
extremadamente inusual y que despert6 aln mas sospechas sobre
lo que ocultan los mensajes entre von der Leyen y Albert Bourla,
director ejecutivo de Pfizer. La Defensora del Pueblo Europeo
también inici6 una investigacion sobre el tema en septiembre de
2021, pero la CE respondi6 que ya no tenia los mensajes entre
von der Leyen y Pfizer, y que tampoco consideraba necesario
conseguirlos [3].

El contrato de la discordia es el tercero celebrado entre Pfizer y
la Unién Europea por vacunas covid-19, que es el mas grande,
involucra una compra inicial de 900 millones de dosis que
pueden ampliarse hasta un total de 1.800 millones. Segun los
detalles que se filtraron, el precio inicial por dosis acordado seria
€15,50 pero luego aument6 a €19,50, por lo que el contrato total
podria involucrar a mas de €35.000 millones.

No es la primera vez que von der Leyen esté involucrada en un
escandalo de estas caracteristicas. Cuando era Ministra de
Defensa en Alemania desaparecieron “accidentalmente”
mensajes de texto de su celular mientras el Parlamento la
investigaba por pagar contratos elevados a sus asesores.

Hay una percepcion generalizada de que la UE esta lejos de los
intereses del publico y de que es manejada por las grandes
empresas multinacionales. El Tribunal de Cuentas no tiene
potestad para obligar a la CE a publicar la informacién faltante,
pero se espera que el Parlamento Europeo se manifieste sobre
este escandalo, algunos eurodiputados ya reclaman una mayor
transparencia en las negociaciones sobre vacunas y también més
informacion para saber si existio alguna presién por parte de la
industria para que los politicos europeos rechacen una exencion
de los ADPIC en la OMC.

Fuente original:

1. Martuscelli, C. EU stonewalls over von der Leyen’s role in
multibillion-euro Pfizer vaccine deal. Politico, 12 de septiembre de
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over-von-der-leyens-role-in-multi-billion-euro-pfizer-jab-deal/
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https://www.politico.eu/article/commission-says-cant-find-ursula-
von-der-leyen-pfizer-text-doesnt-need-to/

Nota de Salud y Farmacos. Tras el silencio de von der Leyen,
Bourla tuvo la oportunidad de aclarar las cosas en el Parlamento
Europeo, pero prefirio escabullirse. ¢Por qué todos estos
secretos? ¢Qué tienen que ocultar a los ciudadanos europeos?”
escribié Nick Corbishley [1].

Al destaparse el escandalo de la compra de vacunas, se invit6 a
varios ejecutivos de las empresas farmacéuticas a prestar
testimonio durante una audiencia del Parlamento Europeo, con el
objetivo de extraer lecciones para proximas pandemias. El
testimonio de Albert Bourla, director ejecutivo de Pfizer estaba
previsto para el 10 de octubre, pero no se presento ni justifico su
ausencia. Se esperaba que Bourla enfrentara a un duro
interrogatorio sobre los acuerdos secretos sobre vacunas que hizo
personalmente con von der Leyen. Es de suponer que eso es algo
que Bourla preferiria evitar. Si bien es cierto que el Parlamento
Europeo no puede obligar a nadie a presentarse en una audiencia,
el que Bourla se haya echado atras en el Gltimo momento no da
buena imagen. Como minimo, refuerza la impresion de que
Bourla 'y von der Leyen tienen algo importante que ocultar a los
legisladores y ciudadanos de la UE [1].

Von del Leyen también estd en apuros por no querer revelar los
mensajes de texto con Bourla, a pesar de las reiteradas peticiones
de los eurodiputados y de la defensora del pueblo de la UE,
Emily O'Reilly. Cuando O'Reilly instd a la Comision a
emprender una busqueda mas exhaustiva de los mensajes de
texto en cuestién, la Comisién jugé con el tiempo antes de
declarar finalmente que no puede ni necesita encontrar los
mensajes de texto [1].

La presion sobre von der Leyen es cada vez mayor y su desplante
al Tribunal de Cuentas de la UE podria costarle caro. El
descontento en el Parlamento es grande y los primeros diputados
piden que se involucre la Fiscalia Europea" [1].

Por otra parte, la Fundacién Bill y Melinda Gates, que posee
importantes acciones tanto de Pfizer como de BioNTech, en
septiembre concedié a von der Leyen su premio Global
Goalkeepers. El propio Bill Gates elogié a von der Leyen por la
gestion de la pandemia.

Merece la pena recordar que Bill Gates y sus socios, incluido el
Wellcome Trust, una fundacién de investigacion britanica con
estrechos vinculos con las grandes farmacéuticas, utilizaron su
influencia en la Organizacion Mundial de la Salud y otros
organismos de salud globales para controlar de forma efectiva la
respuesta mundial al covid [1].
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Europa. La amenaza de la viruela simica obliga a la UE a replantear la normativa sobre vacunas para comprar masy mas
rapido (Europa. Monkeypox threat forces EU to rip up vaccine rules to buy more, faster)
Elen Collis, Carlo Martuscelli
Politico, 3 de agosto de 2022
https://www.politico.eu/article/monkeypox-covid-19-eu-to-review-how-to-speed-up-vaccine-drug-deals-in-health-emergencies/
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Una vez mas, los planes més elaborados de la UE se estan
poniendo a prueba y resultan ser deficientes.

El blogue se enfrenta ahora a dos emergencias sanitarias -la
pandemia de covid-19 y la viruela del mono- y ha quedado claro
que no esta preparado para comprar rapidamente medicamentos y
vacunas para sus 450 millones de habitantes.

La Autoridad para la Preparacion y Respuesta a Emergencias de
Salud (Health Emergency Preparedness and Response Authority
0 HERA), el departamento de mas reciente creacion de la
Comisidn Europea, fue disefiado para hacer exactamente eso.
Ademas de preparar al bloque para futuras amenazas a la salud,
tiene una funcidn de respuesta a la crisis. Y eso incluye la
compra de las vacunas y medicamentos necesarios lo antes
posible, para garantizar que todos los ciudadanos de la UE tienen
un acceso equitativo en momentos de necesidad.

HERA, establecida en octubre de 2021, en medio de la
pandemia, se ha esforzado en contratar todo el personal necesario
y en actualizarse. Aun asi, la Autoridad no ha firmado nuevos
contratos para los antivirales Paxlovid o molnupiravir, ni para
Regkirona, la terapia de anticuerpos. Ahora, la viruela simica —
que el mes pasado fue declarada emergencia internacional de
salud publica por la OMS - es una prueba mas.

La Comision, junto con HERA, anunci6 un pedido de mas de
163.000 dosis de la Unica vacuna contra la viruela simica. Pero
este pedido, adquirido directamente con fondos de la UE,
palidece en comparacion con las 250.000 dosis ya compradas por
Francia y las 130.000 adquiridas por el Reino Unido.

HERA también estd negociando méas contratos de compra, tanto
para la vacuna como para el Unico tratamiento antiviral
autorizado. Pero sus fabricantes, junto con algunos paises,
expresaron frustracion por el ritmo glacial de estas
conversaciones. Un indicio infalible de la posicién adoptada por
los paises sobre el papel de la UE como comprador de
medicamentos de emergencia es su decision de comprar las
vacunas y los medicamentos directamente, y con mayor rapidez,
a los proveedores, al menos en el caso de los que tienen
capacidad para hacerlo.

La buena naticia es que la Comisidn es consciente de los
problemas - pero no espera ningin cambio demasiado pronto.

Un funcionario de la UE dijo a POLITICO por correo
electronico: "La Comision esta llevando a cabo una evaluacion
del mecanismo de adquisicion conjunta, para identificar y
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analizar las posibles oportunidades de mejora... Los resultados
deberian estar disponibles a finales de este afio".

¢ Quién es el responsable?

Europa ilustré el poder de la adquisicion conjunta para ofrecer el
acceso equitativo a las vacunas covid-19 cuando se vio atenazada
por el temor a la pandemia mortal.

La Comision Europea adquirié un papel nuevo al tener que
responder a una emergencia sanitaria. Y aunque al principio fue
criticada por ser mas lenta que EE UU y el Reino Unido, las
dosis no tardaron en llegar y las campafias de vacunacion se
pusieron al dia.

En aquel momento, la Comisién liderd estas conversaciones.
Actué como intermediaria para los paises de la UE y negocio
directamente con los fabricantes de vacunas. Los detalles de los
contratos necesitaban el acuerdo de todos los paises, pero en el
momento algido de la emergencia, se pusieron rapidamente de
acuerdo en los textos.

Hoy, sin embargo, ese temor exacerbado de las primeras etapas
de la pandemia ha disminuido. Y, como dijo una persona cercana
a las conversaciones que se estan dando en la UE para un
medicamento covid-19, es probable que ésto sea el responsable
de la falta de acuerdo.

HERA intermedia entre las empresas y los paises de la UE para
Ilegar a un acuerdo sobre el nimero de dosis que se necesitan, su
precio y los plazos de entrega. Estas conversaciones virtuales van
y vienen durante meses. Dado que la situacién de la pandemia
cambia con el tiempo, es probable que el sentido de urgencia de
los paises y sus exigencias también cambien. Esto ha dejado en el
limbo a las conversaciones sobre los tratamientos covid-19.

El contrato de la vacuna para la viruela simica fue ligeramente
diferente. HERA utiliz6 fondos de la UE, lo que elimind la
necesidad de llegar a acuerdos de precio con los paises. Y es
probable que el nimero de dosis haya sido dictado por los
limitados suministros del fabricante.

Muchas de las dosis de Bavarian Nordic ya se habian vendido a
paises como Francia, Reino Unido, Bélgica y Dinamarca. El
resto de los suministros, almacenados a granel, son propiedad de
EE UU en virtud de un acuerdo de larga duracion. Rolf Sass
Sarensen, jefe de relaciones con los inversores de la empresa
danesa, dijo: estos paises "no querian esperar a HERA" y sefiald
que los nuevos pedidos se entregaran durante el primer trimestre
del préximo afio.

Por su parte, Phil Gomez, director general de SIGA, la empresa
farmacéutica estadounidense que cuenta con el Gnico antiviral
aprobado para la viruela simica describio las conversaciones con
HERA sobre la adquisicion conjunta como "frustrantemente
lentas".


https://www.politico.eu/article/monkeypox-covid-19-eu-to-review-how-to-speed-up-vaccine-drug-deals-in-health-emergencies/

Solo tan bueno como sus herramientas

Personas cercanas a las negociaciones con HERA y la Comisién
durante el dltimo afio dicen que el proceso de adquisicion es
€ngorroso.

HERA actta en nombre de los paises de la UE, iniciando
conversaciones sobre la adquisicion publica conjunta a peticion
de los mismos. Pero, para finalizar la compra, todos los paises
tienen que estar de acuerdo en el nimero de dosis y el precio,
elementos con los que, en Gltima instancia, los fabricantes
también tienen que estar de acuerdo, lo que supone meses de
discusiones.

Ademas, estos contratos no son vinculantes, por lo que, aunque
un pais de la UE solicite 10.000 dosis, no esta obligado a
comprarlas. Los contratos tampoco son exclusivos, por lo que los
paises pueden llegar a acuerdos bilaterales con las empresas, de
forma paralela y a menudo mas rapida que HERA. Esto devalla
el proceso de la UE y amplia la brecha de inequidad en salud
entre los paises miembros.

Estas flexibilidades contractuales fueron motivo de disputa entre
la Comisién, el Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn
Europea durante las largas conversaciones para ponerse de
acuerdo en un nuevo informe sobre las Amenazas
Transfronterizas a la Regulacion de la Salud (Cross-border
Threats to Health Regulation), que esta practicamente aprobado.
Eliminar algunas de estas opciones podria haber fortalecido la
capacidad de Europa para suministrar medicamentos y vacunas
en casos de emergencia, pero se mantuvieron.

Elizabeth Kuiper, del centro de pensamiento Centro de Politica
Europea (European Policy Centre), que anteriormente trabajé en

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

el grupo de presion de la industria farmacéutico EFPIA, dijo:
"Asi que, una vez mas muestra que el proceso es bastante
engorroso, y que la Comision tiene el mandato de comprar pero,
paralelamente, los miembros seguiran haciendo lo mismo. Asi
que, de nuevo, los procesos seran largos".

Una nueva revision de las normas de adquisicion conjunta podria
resolver estos problemas. Pero otros piensan que Europa necesita
designar a HERA como agencia de la UE, en lugar de como
departamento de la Comision, para darle el poder que necesita en
casos de emergencia.

Rosa Castro, de la Alianza Europea de Salud Publica, expreso:
ésto "habria permitido a HERA ser mas agil y eficaz durante las
emergencias”, pero, advirtié, que tal paso debe ir acompariado de
"mecanismos sélidos que garanticen la transparencia y el
escrutinio periodico”.

Es razonable esperar que, con el tiempo, HERA obtenga méas
poder, pero cualquier cambio llegaria probablemente demasiado
tarde para hacer frente a las crisis de salud que esta enfrentando.
La Comision evaluara a la autoridad en 2024, y segln la
Comisién, abarcard la "aplicacion de las operaciones de HERA".

Y si la calificacion que la Comisidn otorga a su nueva autoridad
en este momento podria ser un indicador, no podemos esperar
ningln cambio importante. El funcionario de la Comisién
expresd: "En menos de un afio de existencia, HERA demostro su
capacidad para responder rapida y eficazmente a las emergencias
transfronterizas de salud publica, apoyando a los Estados
miembros y demostrando las ventajas de una respuesta
coordinada a nivel de la UE... hasta ahora HERA ha demostrado
aportar un valor afiadido significativo".

Colombia. Lineamientos para mejorar los procesos de adquisiciones de medicamentos de hospitales publicos de Colombia
Centro de Pensamiento UN, Medicamentos, Informacion y Poder
http://pensamiento.unal.edu.co/index.php?id=31909

El proyecto "Lineamientos para mejorar los procesos de
adquisiciones de medicamentos de hospitales publicos de
Colombia" es una investigacion del Centro de Pensamiento
"Medicamentos, Informacion y Poder" de la Universidad
Nacional de Colombia con apoyo de Open Contracting
Partnership y CAF. El objetivo de la investigacion fue proponer
mecanismos practicos para maximizar el valor por el dinero
obtenido en la adquisicion de medicamentos por los hospitales
publicos.

A continuacion, presentamos los documentos resultantes del
proyecto:

1. Guia de buenas précticas para la compra de medicamentos [1].

Este documento esté dirigido a los encargados de compras de
medicamentos en los hospitales publicos de Colombia. Presenta
seis palancas de compra para maximizar el valor por dinero
adquirido y una guia para calcular la demanda de medicamentos
en el hospital. Adicionalmente, presenta una guia para determinar
cuando y en qué contexto es pertinente cada palanca.

2. Reporte de Resultados sobre la compra publica de
medicamentos de Colombia [2].

Este documento esté dirigido a los encargados de compras de
medicamentos en los hospitales publicos de Colombia. Presenta
un paso a paso para descargar, limpiar, organizar y analizar la
informacion de compra de medicamentos de hospitales publicos
en el sistema de informacion de la Agencia Nacional de
Contratacion Publica (SECOP).

3. Guia de uso de datos abiertos para la compra publica de
medicamentos [3].

Este documento esté dirigido a los encargados de politica publica
en todos los niveles de gobierno. Presenta lineamientos
orientados a fortalecer las capacidades de la funcién de compras
en las Empresas Sociales del Estado (ESE) y a establecer una
robusta politica farmacéutica en Colombia.

4. Policy brief. Decisiones de gasto en la adquisicion de
medicamentos en hospitales publicos y propuestas para
mejorarlas [4].


http://pensamiento.unal.edu.co/index.php?id=31909

Documento con la metodologia y resultados del analisis
cuantitativo y cualitativo. Orientado a la academia para replicar y
mejorar la metodologia de investigacion.
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Grandes farmacéuticas no logran vender en China
Salud y Farmacos
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Sciences, Novartis, Astellas, Almirall

Segun informa FiercePharma [1] en una nota que resumimos a
continuacion, en julio pasado, China hizo una licitacion para
comprar medicamentos genéricos. Compitieron mas de 200
empresas que fabrican 60 productos no patentados y algunas de
ellas redujeron sus precios en una media del 48% para conseguir
contratos para abastecer a los hospitales publicos. EI monto total
de la licitacién era de US$4.500 millones.

Varias de las empresas grandes no obtuvieron ningln contrato,
incluyendo Eisai que produce Lenvima para tratar el cancer de
higado, AstraZeneca con su betabloqueante de Seloken/Toprol
XL, Pfizer con su tratamiento para el cancer de rifion Sutent,
Boehringer Ingelheim con Giotrif para tratar el cancer de pulmén
EGFR, Roche con el inhibidor del EGFR de primera generacién
Tarcevay el antigripal Tamiflu, Gilead Sciences con el antiviral
Vemlidy (TAF), Novartis con el antiemético Zofran y la terapia
hormonal Sandostatin.

Los genéricos de Lenvima ganaron las licitaciones reduciendo el
precio medio por pastilla del medicamento de CNY 108 yuanes
chinos (US$16,1) a CNY18 (US$2,7 délares), lo que supone un
ahorro de unos CNY8.100 por ciclo de tratamiento.

Los mercados mas grandes, de unos US$1.000 millones eran los
correspondientes a Adalat/Procardia XL, el antihipertensivo de
Bayer, el antibidtico meropenem de Sumitomo Dainippon, y el

antigripal, oseltamivir. La competencia mas feroz se produjo en
el caso del antiguo inhibidor de la bomba de protones de
AstraZeneca, el omeprazol, en total, 27 empresas participaron en
la puja.

Al final, s6lo cuatro originarios entraron con un descuento medio
del 67%: Tygacil de Pfizer, el antifingico Mycamine de Astellas,
el antibidtico Kestine de Almirall y el Isovue de la empresa
italiana Bracco Imaging.

En total, esta licitacion podria ahorrar a China CN'Y18.500
millones (US$2.750 millones).

En el pasado, los descuentos medios en el pasado también han
rondado el 50%, y en un caso se logré un descuento del 98%.

Se espera que al no haber accedido al mercado chino, algunas de
estas empresas pierdan ingresos. Para compensar, empresas
como AZ han recurrido a los canales minoristas, que no
abastecen a los hospitales, para competir y han apostado por los
nuevos medicamentos; pero a veces, estas soluciones no son
suficientes.

Documento fuente

1. Liu A. AstraZeneca, Pfizer, Novartis and more lose out in China's
latest round of drug price cuts. FiercePharma, 12 de julio de
2022https:/iwww.fiercepharma.com/pharma/generics-astrazeneca-
eisai-pfizer-meds-offer-48-discount-chinas-latest-patent-drug-price

Cdbmo una empresa danesa acaparoé el control de la vacuna contra la viruela simica
(How a Danish company grabbed control of the monkeypox vaccine)
Zain Rizvi
American Prospect, septiembre 22, 2022
https://prospect.org/health/how-danish-company-grabbed-control-of-monkeypox-vaccine/
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La ciencia del gobierno alemén y el dinero publico
estadounidense apoyaron el desarrollo de Jynneos, pero ahora
esta totalmente bajo el control de una empresa danesa.

Mientras el brote de viruela simica parece frenarse en EE UU,
paises de todo el mundo siguen esperando tener acceso a
Jynneos, la vacuna [1]. Los paises africanos en los que la viruela
simica es endémica, incluida la Republica Democrética del
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Congo, carecen de dosis a pesar de haber registrado multiples
muertes. Se espera que toda América Latina reciba apenas
100.000 dosis este afio.

Bavarian Nordic, una pequefia empresa danesa, controla el
suministro mundial de Jynneos. Ese control le da el poder de
moldear la respuesta global. Por ejemplo, después de que el
gobierno de Biden anunciara un plan para ampliar el suministro
de Jynneos dividiendo las dosis, el jefe de Bavarian Nordic
amenazo con cancelar los pedidos de EE UU. Un funcionario
estadounidense dijo a The Washington Post: "La gente esta
implorando vacunas contra la viruela simica, y acabamos de
antagonizar al Gnico fabricante" [2].

Bavarian Nordic dijo recientemente a los inversores que fijé un
precio Unico para la vacuna. "Utilizamos la misma estrategia para
todos". Ese precio parece estar por encima de los US$100, lo que
seguramente mantendra a Jynneos fuera del alcance de gran parte
del mundo.

El control ejercido por Bavarian Nordic es aln mas irritante
porque casi todo el trabajo pionero sobre Jynneos se hizo con
dinero publico y con investigacion publica en Alemaniay EE
UU. La historia de c6mo sucedi6 esto lleva a cuestionar quién
decide como se desarrollan, producen y distribuyen los
medicamentos en caso de una emergencia sanitaria global.

La historia de la vacuna contra la viruela simica comienza en
Alemania en la década de 1950, cuando el Instituto Estatal de
Vacunacion de Baviera fabricaba una vacuna contra la viruela
utilizando vaccinia, un poxvirus. Eran los dias previos a la
erradicacion de la viruela y se necesitaban suministros enormes
de vacunas, pero éstas solian tener efectos secundarios graves.
Un alto funcionario del instituto, reflexionando sobre este
problema, crey6 que la cepa del virus que tenian en otro instituto,
en Ankara, era mas segura; y también pensoé que los "pases” de
vaccinia, es decir, su cultivo en células y su transferencia a
células frescas cada pocos dias, podria lograr que el virus fuera
aln mas seguro.

Siguiendo la recomendacidn del funcionario, otro cientifico del
instituto, el Dr. Anton Mayr, obtuvo la muestra de vaccinia de
Ankara y comenz0 el proceso de hacer los pases de la vacuna,
dando continuidad al trabajo incluso cuando asumié un nuevo
cargo en la Universidad de Munich. Tras méas de 500 pases, el
virus se debilit6 considerablemente: producia efectos secundarios
menos fuertes y era practicamente incapaz de replicarse en las
células humanas. Se le llamaria "Vaccinia Ankara Modificada", o
MVA (Modified Vaccinia Ankara).

Al principio, MVA pertenecia al publico. En la década de 1970,
el gobierno bavaro solicitod una patente y, como parte de una
campafia de erradicacion de la viruela, se comenzé a administrar
MVA que habia pasado de un cultivo a otro 571 veces de forma
masiva. La vacuna MVA-571 se administré como primera dosis,
seguida de una segunda dosis de la vacuna convencional. Las
dosis se aplicaron de manera segura a mas de 120.000 personas
hasta que el programa de vacunacion contra la viruela termin6 en
Alemania. (La OMS declar6 erradicado el virus en 1980, aunque
EE UU y Rusia atn tienen muestras [3]).
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Después de contener la viruela, los cientificos gubernamentales
se apresuraron a encontrar nuevas aplicaciones para la MVA. Un
estudiante de posgrado del Dr. Anton Mayr, el Dr. Gerd Sutter,
sigui6 haciendo pases del MVVA y desarroll6 una nueva cepa. El
Dr. Sutter se incorporé a los Institutos Nacionales de Salud de
EE UU en 1990 y alli hizo otro importante descubrimiento: méas
alla de su uso como vacuna contra la viruela, la MVA también
serviria como vector viral contra otras enfermedades.

Ahi es donde entra Bavarian Nordic. La empresa, fundada en
1994, estaba interesada en atacar otras enfermedades [4]. En
1996, la empresa ya trabajaba con el Dr. Sutter, y también llegé a
un acuerdo secreto con el Dr. Mayr. Bavarian Nordic obtuvo
"acceso exclusivo y Unico a las existencias de la vacuna MVA 'y
a las existencias virales de MVVA que tenia" el Dr. Mayr, quien
conservo la capacidad de compartir MVA con fines de
investigacion. En 1998, la empresa anuncid que estaba
trabajando en un tratamiento oncoldgico utilizando el virus
desarrollado por el Dr. Sutter.

Bavarian Nordic afirma que hizo més pases del MVA,
produciendo finalmente la VVaccinia Ankara-Bavarian Nordic
Modificada (Modified Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic o
"MVA-BN”), o lo que ahora se llama Jynneos [5]. Segun la
empresa, la MVA-BN es "un derivado del virus semilla de Anton
Mayr", pero tiene "caracteristicas superiores a las de otras cepas
de MVVA" [6]. (Un estudio financiado por Bavarian Nordic
descubri6 que la MVA-BN no se replicaba en absoluto en
algunas células humanas ni provocaba la muerte de ratones
gravemente inmunodeprimidos, a diferencia de otras cepas de
MVA. Pero la importancia clinica de este hallazgo sigue sin estar
clara [7]).

A pesar de su interés inicial por desarrollarlo para otras
enfermedades, tras consultar a varios gobiernos, Bavarian Nordic
comenz6 a desarrollar la MVA-BN como una vacuna
independiente contra la viruela. La empresa dijo que: "La MVA
ya se habia utilizado como prevacuna en la década de 1970, por
lo que se supuso que la MVVA-BN seria efectiva”.

Los atentados del 11 de septiembre y de antrax generaron una
nueva sensacién de urgencia. Los temores sobre el bioterrorismo
se apoderaron de EE UU. La liberacion del virus de la viruela,
uno de los patdgenos méas mortiferos de la historia de la
humanidad, encabezaba la lista de posibles ataques bioterroristas.
Poco después del 11-S, Anthony Fauci y los NIH se reunieron
con Bavarian Nordic. Los NIH patrocinaron una solicitud de
comercializacion con Bavarian Nordic y, en 2003, la agencia
empez6 a financiar formalmente el desarrollo del MVVA-BN para
la viruela. Una vez mas, el dinero publico impulso este trabajo, si
bien fue a través de un intermediario privado.

La medida caus6 asombro. El titular de un articulo del Wall
Street Journal decia: "El jefe de una Agencia impulsa la
investigacion sobre el bioterrorismo y la controversia”[8]. Un
inversor de capital riesgo comentd: “No estoy seguro de que
Tony deba invertir. Su experiencia en productos y en
manufactura es muy limitada. Quiz4 deberian prestar mas
atencion a la mano invisible”.

Pero las agencias persistieron. El gobierno estadounidense -
principalmente a través de los NIH y la Autoridad de



Investigacion y Desarrollo Biomédico Avanzado (Biomedical
Advanced Research and Development Authority o BARDA)-
financid ensayos clinicos, compras de dosis, el desarrollo de
nuevas formulaciones e incluso la habilitacion de una nueva
planta de produccidn.

Cuadro 1. Financiacion del gobierno de EE UU a MVA-BN (Imvanex/Jynneos), incluyendo desarrollo y adquisicion
Scope

Agency Contract/Clinical Trial

Number
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Los registros publicos muestran que desde 2003 EE UU ha
invertido US$1.970 millones en Jynneos. Es probable que se
hayan destinado atin mas millones a apoyar estudios clinicos
independientes dirigidos por los NIH y los CDC. En total, el
apoyo estadounidense a la vacuna probablemente supere los
US$2.000 millones, segun mi investigacion en Public Citizen.

Amount
($ millions)

Years

National Institutes of ‘ 00266200302D266030016 | Preclinical work; clinical trials 2003-2009 10.9
Health (NIH)
HHSN266200400072C Clinical trials; 500k doses; validation | 2004-2015 115.7
of animal models.
NCT00879762 Phase Il to evaluate high-dose 2009-2011 Unknown
NCT00914732 Phase Il to evaluate lyophilized 2010-2011 Unknown
version
NCT01827371 Phase Il to evaluate immunization 2013-2015 Unknown
schedules
Biomedical Advanced HHS0100200700034C Clinical trials; 20 million doses for 2007-2018 1001
Research and SNS
Development Authority HHS0100201000011C Development of freeze-dried 2009-2017 75
(BARDA) formulation; qualification of new
facility
HHS0100201700019C Clinical trial; production of bulk 2017-2026 675.3
vaccine; procurement for SNS and
monkeypox outbreak
United States Army NCT01913353 Phase Ill trial in South Korea 2015-2017 N/A
Medical Research (BARDA-
Institute of Infectious funded)
Diseases (USAMRIID)
Centers for Disease NCT02977715 Phase Ill trial in DRC 2017-2022 Unknown
Control and Prevention
(CDC)
Food and Drug N/A Priority Review Voucher upon 2019 95
Administration (FDA) approval of Jynneos, later sold by
company
TOTAL i 1973

Aparte de la financiacion, el gobierno estadounidense ha
realizado su propia investigacion. En 2015, cientificos del
ejército, subvencionados indirectamente por BARDA, realizaron
un ensayo clinico clave en el que se comparaba la respuesta
inmunitaria de Jynneos con la de una vacuna tradicional contra la
viruela en militares estadounidense ubicados en Corea del Sur.
También fueron los funcionarios estadounidenses quienes
plantearon por primera vez la posibilidad de autorizar Jynneos
para la viruela simica, ya que los dos virus son similares.
Bavarian Nordic inicialmente no solicitd dicho permiso de
comercializacion.

Cuando Jynneos fue finalmente aprobado tanto para la viruela
como para la viruela simica, el jefe de Bavarian Nordic dio las
gracias al gobierno estadounidense [9]: "Jynneos es la
culminacion de una colaboracion de quince afios que comenzé
con el interés de los NIH en tener una vacuna contra la viruela
mas segura, pasé con éxito a BARDA y se entregd a la Reserva
Nacional Estratégica para su uso en caso de emergencia”. Los
funcionarios estadounidenses son més claros sobre su
contribucion. Dawn O'Connell, subsecretaria para la preparacion
y respuesta del Departamento de Salud y Servicios Humanos,
dijo a periodistas [10]: "EI mundo tiene a Jynneos porque hemos
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invertido en ella". En cierto sentido, fue un éxito notable, un
reproche a quienes pensaban que las agencias de salud publica no
podian desarrollar medicamentos.

Sin embargo, la debacle del lanzamiento de la vacuna contra la
viruela simica pone de manifiesto los limites de este enfoque.
Ahora Bavarian Nordic controla cuéntas vacunas se producen,
dénde se producen, para quién y a qué precio. El mercantilismo
ya es bastante reprochable. Pero considere también el hecho de
que la empresa amenaz6 con cancelar los pedidos del gobierno
de EE UU, incluso cuando recibié un gran apoyo para su
desarrollo. O que la empresa cerro su fabrica el afio pasado
porque queria aumentar la capacidad para producir otra vacuna
[11]. Mientras el nuevo brote hacia estragos, durante varios
meses no se produjo ningun lote de vacuna [11]. En su lugar, el
mundo dependia de las reservas de vacunas a granel que se
podian convertir en dosis terminadas. Como un ex funcionario de
los CDC responsable de la Reserva Nacional Estratégica
pregunto recientemente en Twitter: "; Quién esta a cargo? ... ¢Por
qué EE UU no tiene la licencia tras una inversion de US$2.000
millones?"[12].



Resulta que el problema no era dar demasiados poderes a las
agencias de salud publica, sino demasiado pocos. El gobierno se
enfocd en apoyar a Bavarian Nordic, sin pedir practicamente
nada a cambio. Un mejor acercamiento podria haber reconocido
el rol crucial del poder publico para la salud publica. Como
minimo, podriamos exigir acuerdos por adelantado para que las
empresas financiadas con fondos publicos fijaran precios
razonables y concedieran licencias de tecnologia para ayudar a
ampliar el suministro. EE UU también podria volver al modelo
utilizado en Baviera que hace muchas décadas ayudé a
desarrollar la MVA : construir un laboratorio de vacunas
totalmente pablico para desarrollar y producir vacunas,
trabajando con socios académicos.
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La publicacion de EI Comercio del dia lunes 20 de junio, puso en
evidencia la compra de S/2,4 millones (1US$=Ps3,97) en
medicamentos inservibles, que fueron realizadas entre 2019 y
2021 a empresas no domiciliadas en el Per(; por lo que, la
Comisidn de Salud del Congreso cit6 al ministro de Salud, Jorge
Lopez Pefia, para el martes 28 de junio.

De acuerdo a la investigacion [1], entre 2019 y 2021,

el Ministerio de Salud (Minsa), a través del Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (Cenares),
adquirié 20 lotes de medicamentos que no son aptos para el
consumo humano, no pasaron las pruebas del ensayo de
contenido o no cumplen con las buenas practicas de manufactura.

Se sabe que los 20 lotes que ingresaron pertenecen a 6 farmacos
para cancer, epilepsia y malaria, que debieron ser destruidos por
las autoridades pertinentes para asegurar que no sean consumidos
por nadie. Sin embargo, alrededor de 1,6 millones [2] ya habian
sido distribuidos a varios pacientes, lo que podria haber
perjudicado su tratamiento o, peor adn, su salud.
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Esta situacion fue advertida a través de una investigacién
realizada por nuestra organizacion Accién Internacional para la
Salud (AIS), donde se muestra que algunos de estos
medicamentos adquiridos por Cenares sin mayores cuidados
recibieron en su momento el aval de la Direccion General de
Medicamentos (Digemid). “La Digemid debi6 informar
inmediatamente al Cenares para que tomara las medidas
correspondientes, pero tardé tanto que se pidi6 destruir los
farmacos cuando ya se habian distribuido en todo el pais”,
explica Javier Llamoza, investigador de AlS.

Independientemente de la pérdida econdmica, lo preocupante es
la salud de los pacientes que recibieron los medicamentos
inservibles, asimismo, pese a las reiterada cartas que AlS enviara
al Ministerio de Salud desde febrero y a la contraloria de la
Republica en abril de este afio, alin no se tiene ninguna respuesta
y se desconoce si las compras a proveedores no domiciliados se
realizan bajo un proceso que garantice no solo eficiencia en el
gasto, sino, lo mas importante, medicamentos de calidad, seguros
y eficaces.
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Produccion y Negocios

Tecnologias sanitarias sin cooperacion regional es mas de lo mismo
Javier Llamoza
Vacunas para la gente
https://vacunasparalagente.org/2022/09/13/tecnologias-sanitarias-sin-cooperacion-regional-es-mas-de-lo-mismo/

La pandemia ha mostrado las debilidades de nuestros sistemas de
salud y profundas limitaciones para producir tecnologias
sanitarias. Los paises del sur global emprendimos una carrera
nacionalista de crecimiento econémico, unos con mayor apertura
comercial que otros, vinculandonos a bloques econémicos como
EE UU, Asia o Europa, manteniendo una fuerte dependencia en
la disponibilidad de tecnologias de salud.

Las politicas seguidas en nuestros paises han descuidado
diferentes iniciativas de integracion regional, subregional y de
trabajo articulado, situacion que se agrava cuando los paises —
frecuentemente con un mensaje politico mas que técnico —
expresan interés por tener, por ejemplo, su propia planta de
vacunas para responder a la pandemia. Un anhelo que no toma en
cuenta las complejidades de la produccion y los estandares que se
deben cumplir para este tipo de tecnologias, y que en su
momento motivaron el cierre de plantas de produccion de
vacunas que existian en algunos paises como Per( y Colombia.
La situacion se torna mas compleja si nos referimos a la
produccion de vacunas ARN mensajero. Si estas iniciativas no se
integran a un plan regional, podrian convertirse en una pesadilla
mas que en una solucién.

Es oportuno reflexionar sobre cémo responder con
autosuficiencia desde las capacidades operativas y de desarrollo
tecnoldgico existente en los paises de la region.

A la fecha, diagnosticos desarrollados como el de PROSUR en la
légica de abastecer sostenidamente las necesidades de
inmunizacion y responder a emergencias, recomienda establecer
centros especificos de produccién a gran escala; renegociar los
derechos comerciales vinculados con la transferencia de
tecnologia; y la expansion y/o fortalecimiento de la capacidad
disponible para garantizar el suministro de vacunas y otras
tecnologias para responder apropiadamente a las demandas de
nuestros perfiles epidemioldgicos. Con o sin pandemias.

Una de las barreras para el desarrollo tecnoldgico de las nuevas
vacunas es la transferencia de tecnologia. La OMS ha respondido
instalando un centro de transferencia tecnolégica para ARN
mensajero en Sudafrica. En América Latina, productores en
Brasil y Argentina también forman parte de dicha iniciativa, que
debe vincularse a un plan estratégico regional que complemente
la demanda de inmunizacién de la region y ponga las bases para
un escalamiento cientifico y tecnolégico en una perspectiva de
ciencia abierta y de beneficio universal.

Hoy en dia, se cuenta con estimaciones de la demanda de
vacunas rutinarias para la regién y lineamientos para responder
con una oferta regional, asi como la identificacién de productores
con capacidades tecnoldgicas que utilizan las diferentes
tecnologias, incluyendo ARN mensajero, productores ubicados
en Brasil, Argentina y Cuba, por lo pronto.

La autosuficiencia regional y su sostenibilidad exige el
compromiso articulado de los paises para lograr el
financiamiento necesario, la capacitacion de recursos humanos,
adecuacion de los aspectos regulatorios y de investigacion
clinica, asi como el trabajo colaborativo para el abastecimiento
de insumos necesarios, que garanticen eficientemente el
cumplimiento de las diferentes fases de la produccién hasta tener
el producto final.

Si no se articulan los esfuerzos regionales estaremos destinados a
la dependencia y a la aceptacion de negociaciones poco
transparentes, imposicion de altos precios, otorgando indemnidad
a las farmacéuticas, tal como lo hemos visto para acceder a las
vacunas del covid-19. Lo inhumano, es que la preservacion de la
salud y la vida, seguiré dependiendo de la capacidad de pago de
los paises e individuos.

El dinero decide quienes mueren y quienes sobreviven.

Aspen podria paralizar la produccion de vacunas covid, tras haber disminuido los pedidos de J & J
(Aspen COVID vaccine lines risk going idle as J & J orders dwindle)
Promit Mukherjee, Wendell Roelf
Reuters, 11 de Agosto de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/aspen-covid-vaccine-lines-risk-going-idle-jj-orders-dwindle-2022-08-
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Las lineas de produccién de la vacuna covid-19 de Aspen
Pharmacare, empresa sudafricana, podrian quedar inactivas
pronto vy, segun declard el miércoles un alto ejecutivo de la
compaifiia, si no hay nuevos pedidos, la empresa podria verse
obligada a fabricar otros productos.
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Aspen produce vacunas para Johnson & Johnson y, en marzo,
Ileg6 a un acuerdo para producir, fijar el precio y vender su
propia version de la vacuna en los mercados africanos.

Este acuerdo se consider6 un punto de inflexion para un
continente frustrado por la lentitud de las ayudas occidentales.
Pero, a pesar de que segln los Centros Africanos de Control y
Prevencion de Enfermedades s6lo una quinta parte de los adultos
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de Africa estan totalmente vacunados, la demanda de vacunas no
se ha materializado.

Segun declar6 a Reuters Stavros Nicolaou, alto ejecutivo del
Grupo Aspen, Aspen no ha recibido pedidos de su vacuna
Aspenovax, y no es posible predecir la futura demanda de J & J,
lo que deja en entredicho el futuro de su capacidad de produccion
de 450 millones de dosis anuales.

Nicolaou continué diciendo: "La cuestion aqui es que no
sabemos si recibiremos mas pedidos de J & J. Pero estamos
produciendo lo que hasta el momento nos han encargado”.
Afadid que se estan llevando a cabo "intensas" conversaciones
con J & J, asi como con organizaciones bilaterales, para
conseguir pedidos lo antes posible. Sin ellos, dijo que Aspen
podria optar por dedicarse a la fabricacion de anestésicos u otros
productos estériles.

J & J dijo a Reuters que sus necesidades de dosis de vacunas
producidas por Aspen dependian de la demanda mundial. La
empresa comento: "Este afo, las cantidades finales y los
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calendarios de entrega de nuestra vacuna dependen de la
evolucion de las necesidades de los paises, en funcién de sus
necesidades de vacunacién y de su capacidad para recibir
vacunas en diferentes momentos".

Nicolaou advirtié que es mas importante promover los pedidos
de Aspenovax, de Aspen, que satisfacer las necesidades de
suministro de J & J.

El grueso de las lineas de produccion de covid-19 de la empresa
se habia destinado a producir Aspenovax para Africa. Sus planes
iniciales eran ampliar su capacidad anual a 700 millones de dosis
para febrero , y luego ampliar a 1.000 millones de dosis para
satisfacer la demanda prevista.

Sin embargo, las lineas de produccion de Aspenovax existentes
estan actualmente inactivas. Ante esta realidad Nicolaou dijo:
"Por supuesto, no podemaos seguir teniendo lineas de produccién
vacias indefinidamente, tendriamos que conseguir pedidos pronto
0 cambiar a otro producto".

Shionogi busca acabar con la resistencia a los antibidticos mediante la licencia de cefiderocol y una colaboracién troika
(Shionogi quests to slay antibiotic resistance with cefiderocol licensing and collaboration troika)
Fraiser Kansteiner
FiercePharma, Jun 15, 2022
https://www.fiercepharma.com/manufacturing/shionogi-quests-slay-antibiotic-resistance-cefiderocol-licensing-and-collaboration

Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: resistencia microbiana, alianzas de impacto global,
cefiderocol, Shionogi, GARDP, CHAII, lista de medicamentos
esenciales, infecciones bacterianas graves, acceso a antibiéticos, uso
racional de antibioticos, ceftazidima/avibactam, Pfizer, Zavicefta
UK, Reino Unido.

Shionogi se asoci6 con la Asociacion Global de Investigacion y
Desarrollo de Antibioticos (Global Antibiotic Research and
Development Partnership o GARDP) y la Iniciativa Clinton de
Acceso a la Salud (Clinton Health Access Initiative o CHAI) en
un intento por impulsar el acceso a los antibioticos en todo el
mundo.

Los socios expresaron en un comunicado que la troika gira en
torno al cefiderocol, antibiético que se utiliza para tratar
infecciones graves por bacterias Gram negativas que pueden ser
resistentes a otros antibiodticos [1]. Este medicamento, aprobado
por la FDA en 2019 y por la EMA en 2020, también se ha
incluido recientemente en la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de OMS [2].

La OMS sefiala en su pagina informativa sobre el cefiderocol que
la resistencia a los antimicrobianos es un problema creciente en
todo el mundo, y se prevé que contribuya a 700.000 muertes al
afio a nivel global. La organizacién advierte: "'Si no se toman
medidas, se calcula que a partir de 2050 las infecciones
resistentes a los medicamentos pondran en riesgo 10 millones de
vidas anualmente”.

Mientras tanto, Shionogi, GARDP y CHAI consideran que el
problema podria ser incluso peor a lo esperado, y citan un estudio
reciente que encontro que la resistencia a los antibidticos causé

casi 1,3 millones de muertes en todo el mundo en 2019, que es
casi el doble de las estimaciones previas.

Segun dicen los socios, GARDP, organizacion suiza sin animo
de lucro, producird y vendera cefiderocol a través de sublicencias
en una "gran variedad de paises que estan rezagadas en acceder
(si es que tienen acceso) a antibidticos mas nuevos", en
colaboracion con Shionogi. Se espera que la licencia cubra
"todos los paises de renta baja, la mayoria de los de renta media
baja y media alta", asi una “seleccion” de paises de renta alta.
Los socios sefialaron que en total serian135 paises, es decir,
alrededor del 75% de los paises del mundo.

Las tres organizaciones comentaron que el territorio de la
licencia "incluye una proporcion significativa de la poblacion
mundial que vive en las zonas mas afectadas por la resistencia a
los antibidticos".

Ademas, los socios afiadieron que, para hacer llegar el antibiético
a los pacientes, la alianza tendra que superar varias "barreras
técnicas, legales, reglamentarias y econdmicas", y ahi es donde
entra en juego CHAI, que es experta en trabajar con los sectores
publico y privado en la "remodelacion de los mercados y la
introduccion de medicamentos en paises de todo el mundo”.

Jennifer Cohn, jefa del proyecto de acceso global de GARDP,
dijo a Stat News que para concretar estos planes en la practica
hay que establecer la estructura de precios y los marcos de
distribucion.

En el marco de la colaboracidn, Shionogi, GARDP y CHAI
coordinaran con los ministerios de salud y otros expertos en un
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intento de reforzar "los programas de gestion hospitalaria que
garanticen un uso adecuado”, lo cual es especialmente importante
para evitar contribuir a generar resistencia al cefiderocol.

Shionogi coment6 que este acuerdo de licencia es el "primero”
que involucra a un antibiético para tratar infecciones bacterianas
graves y se establece "entre una empresa farmacéutica y una
organizacion sin animo de lucro para responder a las prioridades
de la salud publica". Ademas, el proyecto tiene un "objetivo mas
amplio" en la medida en que podria "allanar el camino para el
acceso a los antibidticos de forma mas general”.

Shionogi y GARDP publicaran su acuerdo de licencia con la
esperanza de que pueda servir de "base" para futuros acuerdos
similares.

Por otra parte, Pharmaphorum informa que el Reino Unido
podria poner pronto en marcha un nuevo modelo de
“suscripcion”, similar al de Netflix, para el cefiderocol de
Shionogi y la ceftazidima/avibactam de Pfizer, también conocida
como Zavicefta [3].

El medio de comunicacién explica que el Departamento de Salud
del pais, el NHS de Inglaterra y el NICE han concluido una
evaluacién de los dos antibioticos, y que el NHS de Inglaterra
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pagaria el acceso a los mismos por una cuota anual fija de £10
millones, calculada en funcion del valor que estos medicamentos
representan para el sistema de salud, independientemente de la
cantidad que se utilice para tratar a los pacientes.

Los contratos propuestos estan adn en borrador y tendrian una
duracion de 10 afios. Se espera que se concreten en las proximas
semanas. Pharmaphorum agregé que Pfizer y Shionogi
propusieron que se considerara a sus medicamentos para utilizar
este procedimiento cuando éste se dio a conocer en 2019.

Referencias

1. Shionogi. Shionogi, GARDP and CHAI announce landmark license
and collaboration agreements to treat bacterial infections by
expanding access to cefiderocol in 135 countries. Osaka (Japan),
Geneva (Switzerland), Boston (USA), 15 June 2022. Accedido el 18
de noviembre de 2022.
https://www.shionogi.com/global/en/news/2022/06/e220615.html

. Pagina de Cefiderocol en la lista modelo de medicamentos esenciales
de la OMS. Accedido el 18 de noviembre de 2022.
https://list.essentialmeds.org/?query=cefiderocol

. Taylor, P. UK launches its ‘Netflix-style’ payment model for
antibiotics. Pharmaphorum, abril 12, 2022. Accedido el 18 de
noviembre de 2022. https://pharmaphorum.com/news/uk-launches-its-
netflix-style-payment-model-for-antibiotics/

Los padres se convierten en desarrolladores de medicamentos para salvar la vida de sus hijos
(Parents become drug developers to save their children’s lives)
Jared Whitlock
KHN, 21 de julio de 2022
https://khn.org/news/article/parents-drug-development-children-rare-diseases/
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Maggie Carmichael no se desarrollaba como los demas nifios. De
pequefia, no caminaba y tenia un vocabulario limitado para su
edad.

Maggie fue diagnosticada con PMM2-CDG, una mutacion
genética potencialmente mortal que resulta en una actividad
enzimatica anormal y afecta a menos de 1.000 personas en todo
el mundo [1]. Sus padres, Holly y Dan Carmichael, recaudaron
US$250.000 para que los cientificos estudiaran los farmacos
existentes con el fin de encontrar un posible tratamiento y, en un
ensayo de un solo paciente en el que Maggie fue el sujeto de
prueba, el fArmaco mostro resultados prometedores [2]. La nifia
dejé de caerse de cara al gatear, empez6 a utilizar un andador en
lugar de su silla de ruedas y su Iéxico se amplid.

Los Carmichael y su organizacion, Maggie's Cure, podrian haber
cedido el trabajo a una empresa de biotecnologia. En lugar de
ello, la familia de Sturgis, Michigan, formd una sociedad con
Perlara PBC, una empresa de San Francisco que trata de
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identificar medicamentos nuevos y existentes para tratar
enfermedades raras. La Clinica Mayo se uniria mas tarde como
copropietaria de Maggie's Pearl [3].

La empresa consiguid el pasado diciembre la aprobacion de un
ensayo clinico con 40 pacientes que podria lograr que la FDA
aprobara el farmaco para la PMM2-CDG. Este ensayo también
podria desafiar lo que los médicos dijeron a los Carmichael sobre
las perspectivas de tratamiento cuando diagnosticaron a Maggie a
los 9 meses:

"Practicamente imposible".

La mitad de los pacientes con enfermedades raras son nifios, y
sus familias llevan mucho tiempo presionando para acelerar el
descubrimiento de tratamientos curativos, para lo que suelen
establecer fundaciones que aportan dinero para la investigacion
[4]. Si hay hallazgos prometedores, muchas ceden el trabajo a
empresas de biotecnologia para que desarrollen tratamientos.
Ahora, algunas familias estan creando sus propias empresas de
biotecnologia, actuando como desarrolladores de farmacos para
encontrar tratamientos para enfermedades ultra raras que afectan
a 1.000 pacientes 0 menos.

Pero sus posibilidades son escasas.

S6lo un 12% de los medicamentos que se utilizan en ensayos
clinicos son aprobados por la FDA [5]. Y pocas empresas de


https://www.shionogi.com/global/en/news/2022/06/e220615.html
https://list.essentialmeds.org/?query=cefiderocol
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biotecnologia se centran en las enfermedades raras, dado el
limitado tamafio del mercado de pacientes; el 12% de los ensayos
clinicos se centran en enfermedades raras [6].

Esto significa que no es probable que las familias encuentren una
cura, y mucho menos que obtengan beneficios.

James Geraghty, que forma parte de juntas directivas de
empresas de biotecnologia y es autor de "Inside the Orphan Drug
Revolution: The Promise of Patient-Centered Biotechnology",
dijo: "Si se aprueba un medicamento para una enfermedad con
1.000 pacientes, la probabilidad de que haya beneficios
materiales, diria yo que es realmente remota".

Pero las familias dicen que lo que les motiva es encontrar una
cura, no el lucro.

Segun los Institutos Nacionales de Salud, hay aproximadamente
7.000 enfermedades raras, que afectan a casi 1 de cada 10
estadounidenses [7]. Por lo general, se considera que una
enfermedad rara es aquella que en un momento dado afecta a
menos de 200.000 personas en EE UU [8]. Sélo el 30% de los
nifios con enfermedades raras viven hasta su quinto cumpleafios

[4].

Alrededor del 95% de las enfermedades raras no tienen un
tratamiento o terapia que haya sido aprobado por la FDA [9].

Tras el diagnéstico de un nifio, los padres suelen dejar sus
trabajos y las familias reordenan sus vidas para encontrar un
tratamiento, utilizando su propio dinero o recaudando fondos
para iniciar la busqueda. Dada la escasez de financiacion puablica
y privada, docenas, si no cientos, de fundaciones familiares sin
&nimo de lucro en todo el pais se centran en los tratamientos para
enfermedades raras.

Los fabricantes de medicamentos pueden cobrar precios
exorbitantes por los farmacos para enfermedades raras, por lo
que puede ser muy rentable dirigirse a enfermedades raras como
la fibrosis quistica, que afecta hasta 200.000 estadounidenses
[10-12]. Pero el mercado es mucho menos atractivo para las
enfermedades ultra raras, ya que el nimero de pacientes es
mucho menor.

Joe Panetta, director general de Biocom California, un grupo
comercial dedicado a las ciencias de la vida, expresé: "Es 1o mas
arriesgado entre lo arriesgado”.

La normativa sobre medicamentos prohibe a los Carmichael
compartir la situacion actual de Maggie tras el ensayo clinico,
pero Maggie's Pearl, en el supuesto de que su farmaco obtenga la
aprobacion de la FDA, afirma que su objetivo es garantizar que
todos los afectados por la enfermedad puedan acceder al
tratamiento.

La familia Carmichael esta ayudando a pagar un ensayo clinico
cuyo costo estimado esta entre US$3 millones y US$5 millones.
La familia no quiere decir cuanto est4 contribuyendo, pero US$2
millones provienen de una subvencidn federal para la
Investigacion Innovadora en Pequefias Empresas.
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Holly Carmichael, directora de operaciones de Maggie's Pearl,
dice que se siente motivada por dirigir el desarrollo de un
medicamento que se vendera a precios mas bajos de lo que
podrian ser y afirma: "No somos una empresa biotecnolégica
tradicional con accionistas que quieren determinados niveles de
beneficios".

La empresa se ha comprometido a reinvertir una parte de sus
beneficios en investigacion y desarrollo. El resto iria a parar a los
propietarios de la empresa, incluyendo a la familia Carmichael.

En ese sentido, Ethan Perlstein, director general de Maggie's
Pearl y Perlara, que entre sus primeros inversores cuenta con el
gigante farmacéutico suizo Novartis AG y el empresario Mark
Cuban, expresé que Maggie's Pearl es "como cualquier otra
empresa”. La participacién inicial del ejecutivo farmacéutico
convicto Martin Shkreli en la empresa de Perlstein fue comprada
[13].

El mes pasado, una empresa de Boston llamada Vibe
Biotechnology anunci6 un modelo basado en criptomoneda para
recaudar fondos para desarrollar medicamentos para
enfermedades raras [14]. Los inversores tendran el poder de votar
sobre las propuestas de investigacion sobre enfermedades raras, y
las familias de los pacientes tendran una participacion en la
propiedad de las terapias prometedoras.

Alok Tayi, director general y cofundador de Vibe Biotechnology,
dijo en un comunicado: "El reto de las enfermedades raras no es
necesariamente encontrar un tratamiento, sino financiarlo... Por
primera vez, Vibe Bio est4 dando a los pacientes con
enfermedades raras y olvidadas acceso a la financiacion y al
apoyo de la comunidad que necesitan para desarrollar curas y ser
duefios de los resultados”.

La compaiiia ha lanzado dos empresas de biotecnologia en
asociacion con dos fundaciones: Chelsea's Hope, centrada en la
enfermedad de Lafora, una forma mortal de epilepsia mioclonica
progresiva, y NF2 BioSolutions, que espera acelerar una terapia
génica para la neurofibromatosis tipo 2, que provoca el
crecimiento de tumores no cancerosos en el sistema nervioso
[15,16].

Una de las razones por las que cada vez mas familias se lanzan
por su cuenta es para tener un mayor control.

Normalmente, si la investigacion avanza lo suficiente, las
familias confian la comercializacion de los medicamentos a las
empresas de biotecnologia. Una empresa suele obtener los
derechos de propiedad intelectual como parte de la asuncién de
los riesgos financieros para el desarrollo de dichos tratamientos.
Pero si esa empresa abandona el programa, los padres se quedan
desamparados y con el corazon roto.

La Cure Mito Foundation -junto con otras fundaciones
familiares- financid la investigacion en el laboratorio de Steven
Gray en el Centro Médico Southwestern de la Universidad de
Texas.

Taysha Gene Therapies, una empresa formada en 2019 se
comprometio a acelerar la investigacion sobre Gray y a aliviar la
presion financiera de las familias. A cambio, Taysha obtuvo



licencias de investigacion potencialmente lucrativas y controla
los derechos de estos programas [17].

En marzo, Taysha anuncié que recortaria el 35% de su equipo y
abandonaria gran parte de su cartera, lo que reflejaba una
recesion del sector [18]. La pausa incluia la camparfia de Cure
Mito para desarrollar un tratamiento para el sindrome de Leigh,
una enfermedad neurogenerativa que deja a algunos nifios sin
capacidad para caminar y respirar por si mismos.

La pausa de Taysha ha desgastado a Courtney Boggs, miembro
de la Fundacion Cure Mito. Su hija, Emma, es una nifia alegre de
6 afios a la que le encanta leer y jugar con mufiecas. Se alimenta
a través de una sonda y no puede caminar sin ayuda, y sin
tratamiento su condicién empeorara.

Boggs, que vive en El Paso (Texas), afirma: "Necesitamos algo
para nuestros hijos, y no sélo para nuestros hijos, sino para las
generaciones futuras".

Taysha, que forma parte de un pequefio nimero de empresas que
invierten en tratamientos para enfermedades ultra raras, redujo su
objetivo de trabajar en més de 20 programas de medicamentos
raros a cuatro.

La empresa dijo: "Compartimos la decepcion y la frustracion de
nuestros pacientes y sus familias en este momento... pero
realmente creemos que las duras decisiones que estamos
tomando hoy nos posicionaran mejor para realizar nuevos
ensayos en el futuro."

Otras familias estan tratando de evitar ese escenario asegurando
condiciones mas favorables al negociar con las empresas de
biotecnologia, como los pagos de licencias y la capacidad de
recuperar los derechos sobre los medicamentos si los fabricantes
de los mismos tardan demasiado.

Craig Benson, un ejecutivo de finanzas de Austin (Texas), y su
esposa, Charlotte, crearon la Beyond Batten Disease Foundation
para encontrar un tratamiento para su hija de 19 afios, Christiane,
que padece la enfermedad de Batten, que provoca pérdida de
vision y convulsiones.

La fundacion de los Benson financi6 una terapia, la empresa
farmacéutica francesa Theranexus obtuvo su licencia en 2020 y
se esta probando en ensayos clinicos de fases tempranas. Como
parte del acuerdo, Theranexus asumi6 los costes de desarrollo y
pag6 a la fundacién una suma inicial no revelada. Si el farmaco
obtiene la aprobacion reglamentaria, la fundacion podria recibir
pagos adicionales y regalias sobre las ventas. Beyond Batten esta
reinvirtiendo su dinero en la bdsqueda de otros tratamientos que
puedan complementar la terapia potencial.

"No dependemos de organizar actividades para recaudar fondos",
dijo Benson.
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Argentina. CABA: Proponen crear una empresa estatal para el desarrollo medicinal e industrial del cannabis
Periferia, 27 de julio de 2022
https://periferia.com.ar/politica-cientifica/caba-proponen-crear-una-empresa-estatal-para-el-desarrollo-medicinal-e-industrial-del-

cannabis/

Legisladores portefios del Frente de Todos (FdT) (Nota de SyF:
Refiere a legisladores de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires)
propusieron hoy crear la empresa estatal “CannaBA”, dedicada al
desarrollo de productos derivados del cannabis “con fines
cientificos, medicinales, terapéuticos e industriales”.

El proyecto de ley fue presentado por Claudia Neira, junto a sus
compafieros de bloque Maia Daer, Cecilia Segura, Manuel Socias
y Laura Velasco.

De acuerdo al proyecto, uno de los objetivos de CannaBA seria
“promover la radicacion de emprendedores y empresas que
generen cultivos, producciones y comercialicen derivados de la
planta de cannabis”.

Otra de sus funciones seria “disefiar capacitaciones para el
sistema de salud publico y privado en el uso de productos
derivados del cannabis”.

El proyecto

Para dirigir esta empresa estatal, los legisladores propusieron un
directorio de cinco miembros, designados por la Legislatura de la
ciudad de Buenos Aires.

CannaBA también tendria un consejo asesor integrado por
usuarios y familiares de usuarios de cannabis medicinal,
profesionales de la temética, ademas de representantes de
organizaciones no gubernamentales y de la Legislatura.

En los fundamentos del proyecto se hace referencia a algunos
antecedentes legislativos sobre el tema, entre los que se destaca
la sancién, por parte del Congreso nacional en 2017, de la ley
27.350, que reguld la investigacién para el uso medicinal,
terapéutico y paliativo del dolor de la planta de cannabis.

Dicha ley fue reglamentada ese mismo afio y modificada en 2020
con el objetivo de eliminar obstaculos en el acceso al aceite de
cannabis medicinal. La ciudad de Buenos Aires adhirié a esa
norma en 2020.

Luego, en mayo Ultimo, el Congreso Nacional aprobd la Ley
27.669 para regular la industria del cannabis medicinal y el
caflamo industrial.

Argentina. Richmond cerré deal con CanSino
Christian Atance
Pharmabiz, 6 de octubre de 2022
https://www.pharmabiz.net/richmond-cerro-deal-con-cansino-vacunas/

La nueva planta de vacunas que el laboratorio que preside
Marcelo Figueiras encard en el pico maximo de la ola de
coronavirus para dar respuesta a la pandemia y atender otras
enfermedades en el mediano plazo, avanza segun el calendario
estipulado originalmente.

Pero tras el reciente anuncio oficial del cese de la fabricacion de
la vacuna rusa a nivel local, esta iniciativa financiada a traves del
fideicomiso Proyecto V.I.D.A. necesitaba urgente algin acuerdo
de transferencia nuevo para darle volumen a la capacidad
instalada que tendrd la futura planta ubicada en Pilar (Provincia
de Buenos Aires).

En este sentido, Richmond cerr6 una alianza con la empresa
farmacéutica china CanSino Biologics para la produccion y
comercializacion de distintas vacunas en el pais que a futuro
podran exportarse a la region latinoamericana. La primera en
carpeta es Convidecia, contra el covid-19, aprobada por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

En una primera etapa se iniciard un proceso de elaboracién del
producto terminado (Nota de SyF: suponemos que se refiere a
finalizar un producto a partir de otros intermedios), con el fin de
iniciar el abastecimiento al mercado argentino, para luego
proseguir con la elaboracion del ciclo completo, explicd la
compafiia en una nota enviada a los mercados bursatiles.
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El laboratorio nacional quiere establecer en el pais un centro de
produccion de todo tipo de vacunas. Desde la compariia explican
que este acuerdo sumara una capacidad productiva importante a
la ya existente en la industria local y posicionara a la Argentina
como un jugador destacado a nivel regional.

En agosto de 2021, Laboratorios Richmond obtuvo los US$85
millones que aspiraba recaudar a través del Fideicomiso
Financiero “Proyecto V.I.D.A. para construir una nueva planta de
vacunas en el Parque Industrial de Pilar [1].

La unidad tendra una capacidad total anual estimada de 80
millones de viales 28 millones de jeringas, en base a dos turnos
de produccion. Se apunta a que desde alli se ofrezca el servicio
de tercerizacion a distintos laboratorios farmacéuticos. El
fideicomiso financiero tendra una duracién de 20 afios, en los
cuales los inversores serdn socios de Laboratorios Richmond en
la produccion, comercializacién y exportacién de las vacunas.
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Argentina. La ANMAT aprobo el cannabis medicinal producido en Jujuy por Cannava
Periferia, 5 de octubre de 2022
https://periferia.com.ar/innovacion/la-anmat-aprobo-el-cannabis-medicinal-producido-en-jujuy-por-cannava/

La ANMAT aprob0 la venta de Cannava cb10, el aceite de
cannabis medicinal producido por la empresa Cannava SE de la
provincia de Jujuy, que pronto llegara a todas las farmacias de la
Argentina.

Asi, se habilitd la primera planta industrial de produccion y
procesamiento farmacéutico de cannabis medicinal del pais.
“Esta planta es jujefia” comentd contento por la noticia el
gobernador de la provincia.

Fue luego de la exhaustiva auditoria técnica y regulatoria durante
dos afios, que da un resultado final y positivo que motiva la
habilitacion nacional a favor de la provincia de Jujuy y de
Cannava.

En relacion, el presidente expres6 que “esta planta de
procesamiento a lo largo de estos cuatro afios y por una decision
politica del gobernador de la provincia Gerardo Morales, se puso
en marcha a través de Cannava cuyas operaciones se desarrollan
integramente en Jujuy creada en el 2018 con la mision de
mejorar la calidad de vida de las personas y liderar la industria a
nivel nacional”.

¢ Cuantas unidades se produciran?

Cabe resaltar que, a diferencia de otros proyectos habilitados del
pais, estos controles de calidad son méas exigentes a nivel
internacional por ende, el tratamiento es més lento.

Morales indico6 “a partir de la habilitacion se pone en
funcionamiento la planta farmacéutica industrial que va a tener
una capacidad anual de elaboracion de 80 toneladas de
florescencias de cannabis y el procesamiento farmacéutico de
cerca de 4.000 kilos de ingredientes farmacéuticos activos, es
decir aproximadamente entre un 1,5y dos millones de unidades
de producto por afio”.

También se tendran en cuenta los estudios de demanda para
abastecer a nivel nacional y poder estar en condiciones de
proveer también al exterior.

¢Cuando se comercializara?

Seguin comento el presidente de Cannava, resta un proceso
formal regulatorio de autorizacion y comercializacion del
Cannava cb10, el producto que saldra a la venta. En ese sentido
confirmd que “antes de fin de aflo va a estar en todas las
farmacias del pais”.

¢ Como se accede al producto?

El acceso es por una receta médica, evaluando la situacion del
paciente y con la recomendacion del profesional segln sea la
patologia que sufre la persona.

Se trata de un aceite hecho con cannabis medicinal que es para
aquellas personas que padecen epilepsia refractaria y otras
condiciones neuroldgicas, como esclerosis multiple, que tengan
indicacion medica de tratamiento con cannabis.

Argentina. Laboratorios publicos produciran medicamentos para el Plan Remediar
Télam, 23 de septiembre
https://www.telam.com.ar/notas/202209/605778-medicamentos-carla-vizzotti-laboratorios-publicos.html

La ministra de Salud, Carla Vizzotti, anuncio la firma de un
convenio interadministrativo con cinco laboratorios publicos de
las provincias de Cérdoba, Rio Negro, Santa Fe y San Luis para
la adquisicion de 15 medicamentos que forman parte de los
botiquines que distribuye en todo el pais el Programa Remediar,
que equivalen a mas de 1.9 millones de tratamientos, que se
traducen en una inversion por parte de la cartera sanitaria que
supera los Par$454.000.000 (US$3.000.000) para este 2022.

La rabrica tuvo lugar con representantes del laboratorio
Hemoderivados de la provincia de Cordoba; la Productora
Farmacéutica Rionegrina Sociedad del Estado (Profarse); el
Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF) y el Laboratorio de
Especialidades Medicinales (LEM) de la provincia de Santa Fe; y
el laboratorio Puntanos de la provincia de San Luis.

Vizzotti asegurd, a través de su cuenta oficial de Twitter, que
“esto no es casualidad: es producto de una politica publica de
produccion y abastecimiento que busca mejorarle la vida a todas
las argentinas y los argentinos, vivan donde vivan, garantizando
el acceso gratuito a salud de calidad”.
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También comparti6 un grafico de barras con “la evolucion de la
cantidad de unidades” de medicamentos “que proveyeron los
laboratorios publicos entre 2018 y 2022 y advirti6é que este afio
“duplicaron la cifra de 2018 y sextuplicaron la de 2019”.

Entre 2020 y 2021 el Estado “pagd solo el 18% de lo que hubiese
pagado si compraba los mismos medicamentos a precio de
mercado”, aseguro la funcionaria a través de la red social.

“La inversion del Ministerio de Salud en medicamentos de los
laboratorios publicos representé en los 3 afios de esta gestion mas
de Par$1.300 millones (US$8,4 millones) del presupuesto, que se
traducen en Par$3.000 millones (US$19,4 millones) a valores de
mercado”, agregd Vizzotti.

La cartera sanitaria precisé que en el marco del Programa
Remediar, estos medicamentos son distribuidos a centros de
salud de todo el pais para garantizar el acceso a las personas con
cobertura publica exclusiva en areas priorizadas como salud
sexual y reproductiva, salud perinatal y cuidados paliativos
ligados a oncologia.


https://periferia.com.ar/innovacion/la-anmat-aprobo-el-cannabis-medicinal-producido-en-jujuy-por-cannava/
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En esa linea, Vizzotti refirié que “el apoyo y la participacion de
la produccion pablica de medicamentos es muy importante, no
solo por lo que implica la produccién en las provincias sino por
lo que significa en costos para la estrategia nacional”.
Compromiso de los laboratorios

La ministra agradecié el compromiso de los laboratorios y el
trabajo articulado con cada area de la cartera sanitaria, y
reconoci6 que “dimensionar esa cadena de eslabones de trabajo
es muy estimulante para saber de qué somos capaces y mirar para
adelante para seguir con mucha fuerza”.

Por su parte, la presidenta de la Agencia Nacional de
Laboratorios Publicos (Anlap), Ana Lia Allemand, compartio
que “durante el periodo 2020-2021 se consolidaron 34 contratos
por un monto de Par$900 millones (US$5,9 millones), y en este
periodo 2022 estamos para la firma de siete nuevos contratos por
un monto de Par$454 millones (US$2,9 millones)”.
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Luego de destacar la creciente importancia que fue tomando la
provision por parte de los laboratorios publicos, la funcionaria
seflald que “eso pone de manifiesto el valor de la agencia como
articulador para, en cada una de las oportunidades, llegar a
acuerdos en funcion de las necesidades y los requerimientos”.

Por su parte, el director nacional de Medicamentos y Tecnologia
Sanitaria, Emiliano Melero, explicé que la inversion y el trabajo
realizado con laboratorios publicos entre 2020 y 2021 es “en
numeros altamente positivo”.

Asi, en relacion al costo de mercado de esos medicamentos
detallé que la estrategia significo para el Estado “casi Par$3.000
millones (US$19,4 millones) de ahorro”.

Politica tecnoldgica e industrial en contexto semiperiférico: la produccion publica de medicamentos en Argentina (2007-2015)
L. Zubeldia, D. Hurtado
Revista Perspectivas de Politicas Publicas:8(16):299-327. Enero-junio 2019. ISSN 1853-9254
https://www.academia.edu/39725126/2019 LZ y DH_Tecnolog%C3%ADa_y_pol%C3%ADtica_industrial_en_contexto semiperif

%C3%A9rico _la_producci%C3%B3n_p%C3%BAblica de _medicamentos en Argentina 2007 2015 ?

Resumen

Nos enfocamos en los procesos de toma de decisiones vinculados
al impulso de las politicas de produccion pablica de
medicamentos (PPM) en Argentina, durante el periodo 2002-
2015, como caso paradigmatico de pais semiperiférico que se
propone construir capacidades estatales en un sector estratégico
de la economia y del desarrollo social.

Con este objetivo analizamos: (i) las iniciativas publicas para
definir objetivos y construir capacidades de coordinacién y
organizacion del sector; (ii) las presiones politicas y econémicas
del sector privado y sus consecuencias; y (iii) la yuxtaposicion de
diferentes sentidos socioecondmicos asignados a las politicas de
PPM.

Concluimos que, como sector emergente, la PPM alcanzé
dimensién de politica pablicay que, a pesar de obstaculos y
contradicciones, al final del periodo estudiado logr6 un nivel de
organizacion inédito. También inferimos que la trayectoria del
sector de PPM ejemplifica un rasgo definitorio de los paises
semiperiféricos como aquellos que se proponen alterar los roles
asignados por la division internacional del trabajo al presionar
sobre la “zona de contacto” de algunos sectores de retornos
crecientes reservados a las grandes firmas.

Puede acceder al articulo completo en espafiol en el enlace que
aparece en el encabezado.

Industria de medicamentos de Centroamérica toma vuelo
Roberto Fonseca
Revista Estrategia & Negocios, 27 de septiembre de 2022
https://www.estrategiaynegocios.net/empresasymanagement/industria-de-medicamentos-de-centroamerica-toma-vuelo-JD10209536
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Entre 2017 y 2021, Centroamérica aumento las exportaciones de
medicinas de US$501.4 millones a US$648.6 millones.

En el transcurso de los dltimos cinco afios, los medicamentos
para consumo humano y producidos en laboratorios de la regién,
se han convertido en el principal producto de exportacion en el
mercado intrarregional y, a su vez, se ubican en la posicion
numero 11 de las mercancias exportadas a mercados
extrarregionales.

De acuerdo con cifras proporcionadas por el Sistema de
Estadisticas de Comercio de Centroamérica, adscrito al portal
web de la Secretaria de Integracion Econdmica de Centroamérica
(SIECA), las exportaciones globales de medicamentos desde
Centroamérica aumentaron de US$501.4 millones a US$648.6
millones entre 2017 y 2021, lo que corresponderia a un
incremento de 29,3%. En el mercado intrarregional, por su parte,

las exportaciones de medicamentos -en el mismo periodo antes
sefialado- crecieron de US$417.9 millones a US$522.9 millones,
lo que representaria una evolucion positiva del 25,1%,
ubicandose en el top de las exportaciones centroamericanas
segun principales productos.

“La industria farmacéutica de la region ha evolucionado de
atender mercados nacionales a suplir el mercado regional, han
avanzado ... aquellos de origen de latinoamericano [multilatinos]
que han ido posicionandose como importantes proveedores”,
explicé Rubén Morales, director ejecutivo del Comité Gremial de
Distribuidores de Productos Farmacéuticos (Cogrefarma),
adscrito a la Camara de Comercio de Guatemala.
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“Los laboratorios multinacionales siguen teniendo una
participacion importante puesto que, al igual que los multilatinos,
cubren el mercado regional”, agrego.

Morales indic6 que la industria farmacéutica que opera en la
region corresponde a empresas de capital nacional e
internacional. En el caso de Guatemala, por ejemplo, citd que
hay laboratorios locales como MedPharma, Lancasco y
Donovan, y a su vez, laboratorios multinacionales como Abott,
Bayer, P&G, Novartis, Merck y AstraZeneca, entre otros.

También laboratorios multilatinos como Adium (Uruguay),
Grupo Tecnoqui (Colombia), Europharma (Brasil) y Procaps
(Colombia).

“Los laboratorios multinacionales tienen presencia en la mayoria
de la regidn, con produccién regional, pero mas importante, con
importaciones extrarregionales. Por otro lado, los laboratorios
regionales tienen presencia en el mercado de su pais de origen y
en exportaciones a la region”, agreg6 el director ejecutivo de
Cogrefarma.

“La industria farmacéutica de la region produce principalmente
medicamentos genéricos, pero también se comercializan
medicamentos innovadores”, insistio.

¢Quién es quién?

En términos estadisticos, de acuerdo al portal de SIECA, los
paises que dominan las exportaciones de medicamentos -de
mayor a menor- son Guatemala, El Salvador, Costa Ricay
Panama.

Exportaciones de medicamentos (en millones US$)

Pais 2017 2021
Guatemala 188,2 263,9
Costa Rica 159,3 110,2
Centroamérica 417,9 522,9

Fuente: Sistema de Estadisticas y Analisis SIECA

En el caso de Guatemala, pais lider en la industria farmacéutica,
las exportaciones totales de medicamentos aumentaron de
US$208.1 millones a US$304.1 millones entre 2017 y 2021, lo
que representaria un incremento del 46,1%.

De esos montos totales, Guatemala exporté al mercado
intrarregional medicamentos por valores de US$188.2 y
US$263.9 millones en el periodo sefialado, lo que indica que més
del 86% se distribuye y comercializa entre los paises de la
region.

Le sigue El Salvador, pais cuyas exportaciones totales de
medicamentos evolucionaron de US$118.8 millones a US$183.5
millones, reflejando un incremento del 54,4% en el periodo
indicado. Al mercado intrarregional export6 53,4% y 83,2% de
los valores indicados.

En el caso de Costa Rica, a diferencia de sus vecinos, las
exportaciones totales de medicamentos se han venido reduciendo
paulatinamente en el periodo sefialado, al pasar de US$159.3
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millones en 2017 a US$110.2 millones en 2021. De esos montos,
entre 73,9% y 78,3% se colocaron en el mercado intrarregional.

No obstante, en el caso de Costa Rica, cabe indicar que los
instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o
veterinaria ocupan el primer lugar de sus exportaciones totales
segun principales productos, al pasar de US$2.072 millones a
US$4.096 millones, lo que representa un incremento del 97,6%.

Al examinar el impacto de la industria farmacéutica en
Guatemala, Morales agreg6 que ésta favorece a mas de 50
actividades productivas, siendo las méas potentes la fabricacion de
papel, de plasticos, el comercio en general (farmacias), el
suministro de agua y otros servicios.

“Respecto al mercado comun centroamericano, efectivamente la
industria farmacéutica es una de las que nacid en ese régimen y
se ha fortalecido en el marco del mercado regional. Sigue
existiendo produccion de laboratorios multinacionales, pero
también muy importante de empresas regionales, para abastecer
el mercado regional o mercado de cada pais”, concluyo6 el
Director ejecutivo de Cogrefarma.

El sector en Centroamérica

Victoria Brenes, directora ejecutiva de la Federacion
Centroamericana y del Caribe de Laboratorios Farmacéuticos
(Fedefarma), aseguro a la revista E&N que en cada pais existe
una realidad diferente, donde los costos operativos y de manejo,
los margenes de distribucidn, cargas aduanales y tributarias, entre
otros, varian significativamente.

Sin embargo, sefial que el costo méas importante es el tiempo
que dura un producto en llegar al consumidor, especialmente en
las entidades de salud publica.

“La actualizacion de los listados de medicamentos en las
instituciones de salud publica es una de las vias para impactar
positivamente en la calidad de vida de los pacientes, y permitirles
un mejor y oportuno acceso a tratamientos y terapias
innovadoras. No obstante, la realidad es que estas revisiones
tardan afios en realizarse mientras que la innovacion en salud
avanza a pasos agigantados”, afirmé Briones.

“En la region (Centroamérica y Republica Dominicana) se toma
en promedio de 7 a 10 afios en que un producto innovador sea
incluido en estos listados”, insisti6 la Directora ejecutiva de
Fedefarma.

En Centroamérica y Republica Dominicana: Mas de 900
laboratorios

Victoria Brenes, directora ejecutiva de la Federacion
Centroamericana y del Caribe de Laboratorios Farmacéuticos
(Fedefarma), aseguro a la revista E&N que en el mercado
farmacéutico privado de la region de Centroamérica y Republica
Dominicana participan més de 900 laboratorios.

Califico de “importante” anotar que el mercado privado
representa entre el 30% y 40% del mercado total farmacéutico.

Este mercado se divide en productos innovadores o de
investigacion, genéricos de marca y genéricos puros. La
participacion de los mismos al cierre del 2021 es de 55%



genéricos de marca, 37% productos innovadores y 8% genéricos
puros, siendo los paises con mayor presencia de productos
innovadores Costa Rica y Panama, y los de mayor participacién
de genéricos Republica Dominicana, Nicaragua y El Salvador”,
apunto.

Vijosa se expande

En 1971, en El Salvador, nacié laboratorios Vijosa de la mano
del pionero Dr. Victor Jorge Saca, cuyo propdésito era mejorar la
vida de los centroamericanos a través de la elaboracién de
medicamentos de alta calidad, a precios accesibles.

Ménica Saca, directora corporativa, record6 que fueron pioneros
en la elaboracion de inyectables y con apenas tres afios desde su
fundacion, irrumpieron también en mercados vecinos.

“La calidad e innovacion son parte de nuestra genética.
Trabajamos con el fin de brindar nuevas opciones en
medicamentos de calidad, seguros, eficaces y a precios
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accesibles. Contamos con mas de 600 productos en el mercado,
entre lineas de medicamentos de libre mercado y de uso
hospitalario. Todas con férmulas originales”, apunt6 Saca.

El 70% de su catalogo de productos se exporta a paises
centroamericanos y extrarregionales, lo que les ha permitido un
crecimiento sostenido en los Gltimos afios, tanto en produccion
como en generacion de empleos. En total quince paises en
Centroamérica, El Caribe, Estados Unidos y parte de
Sudamérica. Han generado mas de 1.000 empleos permanentes,
contribuyendo asi al desarrollo econémico.

La crisis sanitaria ocasionada por la pandemia de la Covid-19
contribuyd a que la Industria farmacéutica nacional fuese
declarada una “industria prioritaria”, lo que permiti6é que incluso
en las cuarentenas dictadas por el gobierno de El Salvador, se
mantuvo funcionando, asegurando el abastecimiento de las
necesidades inmediatas del pais y la region.

EE UU invierte en ampliar plantas de manufactura
Salud y Farmacos
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: Biden, produccidn nacional, produccidn pablica, plantas de
manufactura

El gobierno federal de EE UU dice que destinard mas de
US$2.000 millones en una iniciativa nacional para construir o
ampliar los centros de fabricacién de medicamentos y preparar
las materias primas necesarias para responder a una nueva
pandemia, informa Statnews [1].

Segun este articulo, el objetivo final de esta iniciativa es impulsar
la cadena de suministro de biotecnologia y hacer que la industria
farmacéutica estadounidense dependa menos de la fabricacion en
el extranjero. La mayoria de los medicamentos que se venden
hoy en dia en Estados Unidos se fabrican en el extranjero. "Te
garantizo que tres o cuatro de cada cinco empresas a las que
preguntes trabajan con organizaciones de investigacion por
contrato como WuXi en China o Samsung Biologics en Corea",
dijo a STAT Rahul Singhvi, director general de la empresa de
fabricacion Resilience, respaldada por ARCH Venture. Incluso,
pequefios elementos que se utilizan en los laboratorios de
investigacién de todo el pais, como las puntas de las pipetas,
escasearon durante el apogeo de la pandemia de Covid.

Durante los proximos cinco afos, el Departamento de Defensa
invertird US$1.000 millones para ayudar a las organizaciones del

sector publico y privado a ampliar su capacidad de fabricacion.
Otros US$40 millones se utilizaran para ampliar la produccion de
antibioéticos y los materiales basicos para producir
"medicamentos esenciales y responder a las pandemias".
Ademaés, hay planes para invertir en la fabricacion regional en
estados como New Hampshire, Virginia, Carolina del Norte,
Oregdn y Alaska [1].

Ademaés de financiar a la industria farmacéutica, las agencias
gubernamentales también daran dinero a proyectos para reforzar
la biodefensa [1].

El Departamento de Salud y Servicios Humanos tiene que
identificar las prioridades especificas de la biomanufactura a
corto, medio y largo plazo, como los medicamentos que
necesitan méas ayuda para su fabricacion, y de informar al
respecto en marzo de 2023 [1].
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Espafia. La industria farmacéutica supera ya las 100 plantas de produccién de medicamentos de uso humano en Espafia
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Farmaindustria ha publicado un Informa de 63 paginas titulado
Implantacién Industrial del Sector Farmacéutico en Espafia.
sobre la situacion actual de la industria farmacéutica. A
continuacion presentamos el Resumen de conclusiones

La actividad industrial directa del sector farmacéutico espafiol
estd integrada por 173 plantas de produccion, entre las cuales
figuran 57 plantas de produccidn de principios activos quimicos
0 bioldgicos y 116 plantas de produccion de productos
farmacéuticos de uso humano o animal. EI 46% de las plantas
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estan ubicadas en Catalufia, el 23% en la comunidad de Madrid y
el 31% restante repartidas en 11 comunidades autdnomas,
generando un empleo directo en su conjunto de cerca de 36.000
empleados en 2022.

El valor de la facturacién de productos farmacéuticos en Espafia
ascendid a 16.246 millones de euros en 2019, segln los ultimos
datos disponibles. Fuente: INE, Contabilidad Nacional Anual de
Esparia: Agregados por rama de actividad. La tendencia prevista
de la facturacion por los directivos del sector es de un 9% de
crecimiento en 2022 respecto a 2021, y un crecimiento del 5% en
el nimero de empleados de sus plantas, por lo que puede
concluirse que el sector no solo esta creciendo, sino que su
productividad va en linea ascendente. Segun la informacion
publicada por el INE y la Secretaria de Estado de Comercio, el
peso de la exportacién supone mas del 75% de las ventas, y su
peso va en aumento.
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En el capitulo de inversiones el sector goza de un gran
dinamismo y prevé un valor de inversiones en 2022 y en 2023 de
algo més de 1.000 millones de euros anuales, lo que supone una
tasa neta de renovacion de los activos de casi un 25% anual. La
tendencia estos dos Gltimos afios ha sido de gran tension en el
sector, provocada en primer lugar por la pandemia de Covid-19,
y posteriormente por la crisis global de suministros y de costes
que estan suponiendo un aumento de los costes de produccién de
mas del 10% y pérdida de rentabilidad de algunos productos.

Asimismo, ello ha puesto de manifiesto la alta dependencia del
exterior, especialmente de Asia. Por Gltimo, hay que destacar que
a pesar de la todavia baja presencia de plantas de productos
biol6gicos en Espafia, grandes corporaciones farmacéuticas estan
invirtiendo en plantas de produccion en Espafia y adquiriendo
start-ups.

El informe completo se puede leer en: Letter (farmaindustria.es)

Iniciativas gubernamentales para impulsar el ecosistema de salud y bienestar en India
(Government-led initiatives to boost the health and wellness ecosystem in India)
Anil Jain
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Se espera que en 2025 la industria farmacéutica india represente
un mercado de US$100.000 millones. En el afio fiscal 2020,
India export6 medicamentos a granel, productos intermedios y
otros productos farmacéuticos por un total de US$16.300
millones. En cuanto al sector nutracéutico, la demanda de estos
productos en el mercado nacional aumento6 un 15% en 2021,
mientras que las exportaciones aumentaron un 12%. En 2022, se
prevé un aumento similar.

India ocupa un lugar Unico en el panorama global de productos
farmacéuticos. La industria se ido creciendo de forma constante
hasta convertirse en el tercer fabricante del mundo por volumen,
ocupando una posicion dominante en el suministro de
medicamentos genéricos y vacunas asequibles.

Se calcula que el mercado nacional tiene actualmente un valor de
US$42.000 millones, y para 2030 se prevé que alcance los
US$130.000 millones.

Aungue el gobierno ha puesto en marcha una serie de medidas
innovadoras para impulsar la fabricacion nacional, como los
programas de Incentivos Vinculados a la Produccion (Production
Linked Incentive o PLI), los programas de promocion de parques
industriales para producir medicamentos a granel y dispositivos
médicos, entre otros, deberia hacer mas hincapié en las
inversiones para aumentar la capacidad de produccion de
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) sensibles, excipientes
complejos, productos intermedios, productos biofarmacéuticos y
para la fabricacion de vacunas y dispositivos médicos.
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Hay algunas cuestiones importantes para reflexionar y abordar,
que beneficiaran al sector y abriran nuevas oportunidades.

Necesidad de investigacion y desarrollo (1+D) eficaz

Para mejorar su posicion en la cadena de valor, la industria debe
priorizar la innovacion. Cada afio, la industria farmacéutica india
necesita plan de innovacion que incluya comercializar nuevos
productos y entidades moleculares. Para ello, esta penetrando los
complejos mercados de genéricos y de medicamentos
especializados. Una de las principales ventajas de la industria
farmacéutica es que cuenta con una amplia reserva de talento de
cientificos e ingenieros. En la industria farmacéutica global,
India juega un papel importante.

En muchos casos, la industria farmacéutica india enfrenté
problemas como el descenso de las exportaciones, el aumento de
los precios y dificultades para mantener la competitividad y su
cuota de mercado. Este sector depende de la capacidad de las
empresas para obtener patentes, lo que requiere una importante
inversion en 1+D y en adquisicion de conocimientos.

Instalaciones de manufactura improvisadas

China es actualmente el mayor fabricante del mundo. India tiene
una gran fuerza de trabajo, con un gran nimero de personas
calificadas Las fabricas de produccion de India son més baratas
que las del mundo desarrollado y se pueden asociar con mano de
obra calificada. En consecuencia, se podria establecer
instalaciones de fabricacion de equipos médicos.

Transformacion digital

Mejorar la transparencia, la rentabilidad, la produccion y el
desarrollo de la inteligencia artificial (IA) en medicamentos, la
realidad aumentada (Augmented Reality/Virtual Reality


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/09/P-252-149-5-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana.pdf
https://timesofindia.indiatimes.com/blogs/voices/government-led-initiatives-to-boost-the-health-and-wellness-ecosystem-in-india/

AR/VR), el aprendizaje automatico (machine learning) y la
fabricacion aditiva esta ayudando a las empresas farmacéuticas a
mejorar la I+D, a realizar pruebas clinicas en menor tiempo, a
afiadir innovacion a los productos y a mejorar el cumplimiento y
la eficiencia en la fabricacion.

Subvenciones y politicas

En lugar de centrarse Unicamente en medicamentos genéricos, se
debe focalizar en las patentes de medicamentos innovadores. Es
necesario que los politicos responsables trabajen en la
sostenibilidad y el desarrollo de la industria, mientras que las
empresas se deben reorientar para mejorar su capacidad de
innovacion.

En la actualidad, India aporta casi el 57% de los IFAs y el 69%
de los productos farmacéuticos acabados (o FPP) que figuran en
la lista de productos precalificados de la OMS. Todo ello ha sido
posible gracias a diversas iniciativas del gobierno para impulsar
la industria farmacéutica nacional. Los expertos afirman que
estas politicas facilitaron la obtencion de patentes de procesos y
limitaron las patentes de productos finales, permitiendo que los
fabricantes desarrollaran otros procedimientos para la
manufactura de productos exclusivos que ya estaban en el
mercado, lo que contribuy6 al crecimiento de la industria.

La reduccién de los impuestos sobre los nutracéuticos del 18% al
5% es imprescindible para estimular la produccién de
suplementos nutracéuticos y productos aprobados por la FSSAI
(Food Safety and Standards Authority of India). Los
nutracéuticos no son un lujo, sino una necesidad. Por ejemplo,
las proteinas estan gravadas con un 18% y la India es un pais con
una gran carencia de proteinas.

Por lo tanto, el gobierno debe trabajar en esto. En el proximo
presupuesto o en el presupuesto provisional, se deberian reducir
el impuesto al 5%.

Ademas, deberia haber planes de incentivos especificos para los
nutracéuticos, que hay que tratar como una necesidad y como un
derecho innato de cada indio, al igual que los textiles y los
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alimentos basicos. Si se exime de impuestos a las proteinas,
incluyendo las proteinas envasadas, se beneficiard a un gran
ndmero de indios.

En todas las etapas de la investigacion, la tecnologia y la
industria, una estrategia basada en incentivos y un sélido modelo
de colaboracién publico-privada puede aportar apoyo financiero
y no financiero. El gobierno puede apoyar el desarrollo del sector
nutracéutico con minimos cambios regulatorios.

Colaboracion y oportunidades

Gracias a la gran capacidad de produccion y a una considerable
mano de obra local, las exportaciones médicas indias cumplen
los requisitos y la normativa de los mercados altamente
regulados, como EE UU, el Reino Unido, la Unién Europea y
Canada.

La fabricacién de productos farmacéuticos estd cambiando como
resultado de otros cambios y de la sofisticacion de la tecnologia.
Las empresas responden trasladando la produccion a
organizaciones de fabricacion por contrato (contract
manufacturing organizations 0 CMO) que pueden ser socios
estratégicos confiables.

Estas colaboraciones no sélo ayudan a las empresas
farmacéuticas a acceder a nuevas tecnologias y a aumentar la
capacidad de fabricacion, también pueden ayudar a gestionar el
riesgo y a acceder a los mercados emergentes.

En julio de este afio, el Gobierno puso en marcha algunos planes
para las micro, pequefias y medianas empresas del sector,
mejorando no solo el sector farmacéutico sino el de laboratorios
de pruebas diagnoésticas y las plantas de tratamientos de
efluentes.

Con el esfuerzo conjunto de los interesados y la evolucion
favorable de las politicas, India esta bien posicionada para
convertirse en un proveedor mundial de medicamentos seguros y
de gran calidad.

Por qué Novartis se desprende de Sandoz a pesar de que supone el 18% de sus ventas
Mercedes Rivera y Eduardo Ortega Socorro
El Espafiol, 26 de agosto de 2022
https://www.elespanol.com/invertia/observatorios/sanidad/20220826/novartis-desprende-sandoz-pesar-supone-

ventas/698180486 0.html

La division de medicamentos genéricos alcanzé una facturacién
de US$9.600 millones a cierre de 2021.

Los trabajadores de Novartis y (sobre todo) de Sandoz
despertaron este jueves con una noticia inesperada. El gigante
farmacéutico anunciaba la decision de que el ala de genéricos
fuera una compafiia independiente, que cotice por su cuenta. Un
movimiento que la multinacional ha ejecutado antes de lo
esperado y tiene varias causas, tanto estratégicas como para
captar inversiones.

La operacion estaba prevista para octubre, pero los trabajadores
recibieron el comunicado corporativo que les anuncio la
operacion a primera hora de este jueves. Si bien se ignoran las
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causas para el adelanto, no el por qué del movimiento
empresarial.

Pese a que Sandoz supone el 18% de la facturacion del Grupo
Novartis, en realidad eran dos mundos diferentes que poco tienen

que ver. Novartis ha emprendido el camino de especializarse
cada vez més en tratamientos innovadores, mientras que Sandoz
sostienen su apuesta en los genéricos y los biosimilares.

“No habia tantas sinergias y si mucho corsé¢” en los movimientos
de las compaiiias, segin explican fuentes del sector del
medicamento. De hecho, tal es la falta de relacion entre ambos
negocios, que operativamente ya funcionaban de manera
independiente.


https://www.elespanol.com/invertia/observatorios/sanidad/20220826/novartis-desprende-sandoz-pesar-supone-ventas/698180486_0.html
https://www.elespanol.com/invertia/observatorios/sanidad/20220826/novartis-desprende-sandoz-pesar-supone-ventas/698180486_0.html

De hecho, la relacién entre Novartis y Sandoz en los paises en
los que ambas coincidian es practicamente inexistente, segln
indican estas fuentes. Es mas: el nico miembro de Sandoz que
debe rendir cuentas a algun representante de Novartis es su CEO
global.

Precisamente, por esta razon, no se espera que el movimiento
tenga consecuencias significativas sobre la actividad de ambas
compafiias. Ademas, Novartis mantendra el control de Sandoz,
puesto que seguira siendo su accionista mayoritaria.

Tras la operacion también hay causas econémicas. Novartis
quiere captar nuevos inversores, y para ello tiene que ganar
rentabilidad, segln indican las fuentes consultadas. A dia de hoy,
en el negocio farmacéutico, esto se logra con la especializacién
en areas innovadoras. Una razén mas que explica que la
compafiia helvética haya decidido forzar la independencia de su
area de genéricos y biosimilares, negocios mas estables y con
mas seguridad, pero menos atractivos para los inversores.

Propuestas de compra

Antes de anunciar la escisién, Novartis habia intentado vender

Sandoz en partes a Aurobindo Pharma, una compaiiia de India.
Pero las dos firmas abandonaron las conversaciones después de
encontrar resistencia antimonopolio, tal y como publica Fierce

Pharma.

Ademas, durante los Gltimos meses Sandoz ha atraido el interés
de compra, incluso de un consorcio de inversores de Blackstone
y Carlyle por hasta 25.000 millones. Pero Novartis no ha recibido
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ninguna oferta vinculante formal por Sandoz, dijo Narasimhan en
una conferencia este jueves que ha recogido Reuters.

Las cifras de Sandoz

La facturacion de Sandoz alcanzé a cierre de 2021 los US$9.631
millones (€9.676 millones). Una cifra que muestra la
recuperacion de esta division de Novartis tras el impacto de la
pandemia de covid-19, aunque todavia no ha recuperado las
ventas registradas en 2019: US$9.731 millones (€9.775
millones).

Una recuperacion que continta afianzandose este afio. Hasta
junio de 2022, Sandoz ha logrado una facturacion de US$4.700
millones (€4.718 millones), lo que significa un 6% mas que en el
mismo periodo del afio anterior.

Por regiones, Europa es el principal mercado de Sandoz. De
acuerdo con los resultados financieros de 2021, las ventas en esta
region alcanzaron los US$5.278 millones (€5.300 millones. Por
detras, EE UU, con US$1.819 millones (€1.826 millones).

También por encima de los 1.000 millones esté el mercado que
comprende Asia, Africa y Australia. Ahi, las ventas de Sandoz
registraron US$1.662 millones (€1.668 millones) en 2021. Por
altimo, Canada y Latinoamérica, donde su facturacion fue de
US$872 millones (€875 millones) el pasado ejercicio.

Actualmente, Sandoz distribuye sus medicamentos en mas de
100 mercados a nivel mundial y cuenta con 20.000 empleados.

Acusaciones, rechazos y multas: los varapalos a Pfizer en los tres primeros trimestres de 2022
Alvaro Mariscal
Empresas con Salud, 22 de septiembre de 2022
https://www.consalud.es/ecsalud/internacional/acusaciones-rechazos-multas-varapalos-pfizer-tres-primeros-trimestres-

2022_120542_102.html

La farmacéutica Pfizer esta experimentando un 2022 convulso,
repleto de acusaciones, rechazos normativos, multas y derrotas
judiciales. La dltima y mas sonada ha sido la demanda de
Moderna por infraccién de patentes por "copiar” la patente de la
tecnologia ARNm [1], en la que se basan las vacunas contra la
covid-19 de ambas compafiias.

La demanda, presentada ante el Tribunal de Distrito de Estados
Unidos para el Distrito de Massachusetts y el Tribunal Regional
de Diisseldorf en Alemania, recoge que Moderna considera que
la vacuna de Pfizer y BioNTech "infringe™ las patentes que
Moderna presenté entre 2010 y 2016 sobre su tecnologia ARNm.

No obstante, muchos son los frentes a los que ha hecho frente la
empresa. A comienzos de afio, Pfizer y OPKO Health anunciaron
que la FDA rechaz6 el somatrogon [2], una hormona de
crecimiento humana recombinante de accioén prolongada que se
administra una vez por semana para el tratamiento de la
deficiencia de hormona de crecimiento (GHD) en pacientes
pediatricos.

En el mes de marzo, la empresa retird farmacos para la presion
arterial por niveles "inaceptables"” de carcindgenos [3]. En
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concreto, Pfizer explico que se trataba de 15 lotes de su farmaco
para la presion arterial de accion prolongada, Inderal
(propranolol), en Canada, por los niveles inaceptables de
nitrosamina, una posible impureza que causa cancer. Tal y como
comunicoé el Gobierno canadiense en un aviso, la retirada afecto
especificamente a maltiples lotes de capsulas de liberacion
prolongada de 60 mg, 80 mg, 120 mg y 160 mg.

Las nitrosaminas también fueron las culpables de la retirada
masivo de Chantix (vareniclina) de Pfizer el afio pasado. La
compafiia detuvo entonces la distribucidn global del
medicamento para dejar de fumar después de encontrar niveles
inaceptables de nitrosaminas en ciertos lotes.

Fiasco de paxlovid

En el mes de junio, la compafia farmacéutica Pfizer paralizé la
inscripcion en un ensayo de su fArmaco antiviral para la covid-
19, Paxlovid, en pacientes de riesgo estandar después de que un
estudio revelase que el tratamiento no es efectivo para reducir los
sintomas en ese grupo [4].

El antiviral cuenta con la autorizacion de uso de emergencia para
grupos de alto riesgo. Sin embargo, los nuevos datos mostraron


https://www.consalud.es/ecsalud/internacional/acusaciones-rechazos-multas-varapalos-pfizer-tres-primeros-trimestres-2022_120542_102.html
https://www.consalud.es/ecsalud/internacional/acusaciones-rechazos-multas-varapalos-pfizer-tres-primeros-trimestres-2022_120542_102.html

una reduccion del riesgo relativo del 51% en los grupos de riesgo
estandar, lo que, segln la compafiia, "no fue estadisticamente
significativo". La poblacion de riesgo estandar incluye a personas
que no tienen patologias y que pueden recuperarse sin necesidad
de tomar el medicamento.

Multa por precios desorbitados

En julio, los fabricantes de medicamentos de Pfizer y Flynn
Pharma fueron multados con £70 millones (US$79 millones) por
cobrar precios injustamente altos por las capsulas durante mas de
cuatro afios [5], en ultima instancia pagados por el Servicio
Nacional de Salud britanico (NHS, por sus siglas en inglés). Las
multas fueron el resultado de una investigacion exhaustiva
llevada a cabo por la Autoridad de Mercados y Competencia
(CMA, por sus siglas en inglés).

Pfizer cobré precios entre un 780% y un 1.600% mas altos que
antes. La compafiia suministré el medicamento a Flynn, que
luego vendid las capsulas a mayoristas y farmacias a un precio
entre un 2.300% y un 2.600% superiores a los que cobraba
anteriormente Pfizer.
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Las 20 empresas farmacéuticas con mayores ingresos en 2021
Salud y Farmacos
Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin FArmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(4)

Tags: Johnson & Johnson, Pfizer, Novartis, Bristol Myers Squibb,
BMS, Sanofi, Moderna, Viatris, Roche, AbbVie, Merck,
GlaxoSmithKline, Takeda, Eli Lilly, Bayer, Amgen, Novo Nordisk,
BioNTech

A continuacién, hacemos un breve resumen de un extenso
articulo publicado por FiercePharma [1]

El 2021 fue un buen afio para las empresas farmacéuticas. Las 20
primeras farmacéuticas del mundo por su nivel de ingresos
incrementaron sus ingresos en 2021; para 12 de ellas crecieron en
al menos un 10% y cinco en al menos un 40%. AbbVie
incremento sus ventas en un 23% gracias a Humira (con
US$20.000 millones en ventas), y las de Merck crecieron en un
17% gracias a Keytruda (Ver gréafico).

En 2020, seis empresas de las 20 principales registraron un
descenso de los ingresos. S6lo dos tuvieron un aumento superior
al 10%, y las ganancias de esas empresas se debieron casi por

completo a las grandes adquisiciones. Las ventas de Bristol
Myers Squibb crecieron un 63% gracias a la compra de Celgene,
mientras que el aumento de los ingresos de AbbVie del 38% se
debi6 a la compra de Allergan.

Viatris es la Unica de las 20 primeras empresas que genera la
mayor parte de sus ventas con medicamentos genéricos.

Teva, Astellas y Biogen han dejado de figurar entre las 20
empresas con mayores ventas. Los ingresos de Biogen se
desplomaron un 18%, al no materializarse el esperado aumento
de las ventas del controvertido tratamiento para la enfermedad de
Alzheimer Aduhelm.

Nota de Sy F. En el documento original, hay un grafico muy
ilustrativo de estas tendencias. Se puede acceder en este enlace
https://www.fiercepharma.com/special-reports/top-20-pharma-
companies-2021-revenue

1.Johnson & Johnson

Ingresos en 2021
US$93.770 millones
Ingresos en 2020
US$$82.580 millones

(con ventas de US$2.400 millones).
Sede: New Brunswick,

Johnson & Johnson ha sido la empresa con mayores ventas durante varios afios.

La division farmacéutica de J&J fue, con diferencia, la que mas ingresos aporto, con US$52.000
millones, un crecimiento del 13,6% respecto a 2020, gracias a un aumento en las ventas de Darzalex
(44% para alcanzar los US$6.000 millones) para el mieloma mdltiple, Stelara (tratamiento
inmunologico, con un aumento del 18,5% para alcanzar los US$9.000 millones) y la vacuna covid

New Jersey De los US$93.770 millones de dolares de ingresos totales de la empresa, US$21.000 millones fueron
beneficios, un aumento del 42% respecto a los US$14.700 millones de 2020.
2. Pfizer Solo la vacuna covid gener6 US$37.000 millones en ventas en 2021.
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Ingresos en 2021
US$81.290 millones

Ingresos en 2020
US$41.900 millones

Sede: New York, New
York

La empresa espera que las ventas de Comirnaty y Paxlovid alcancen los US$54.000 millones en 2022
(US$32.000 millones provenientes de la vacuna)

Excluyendo los productos covid-19, los ingresos anuales de Pfizer crecieron un 6% el afio pasado,
hasta alcanzar los US$44.400 millones.

En cambio, el cuarto trimester, las ventas de Prevnar se redujeron un 25%. En 2025 caducan las
patentes de Xeljanz, Eliquis, Ibrance y Xtandi.

3. Roche

Ingresos en 2021
US$68.700 millones

Ingresos en 2020
US$63.360 millones

Sede: Basel, Switzerland

Con la comercializacién de los viosimilares de Avastin, Herceptin y Rituxan, las ventas de Roche en
estos productos se redujeron en US$4.900.

Ocrevus (para tratar la esclerosis multiple, con un aumento de 19% en el valor de ventas), Hemlibra
(para la hemofilia), Actemra (para la enfermedad inflamatoria, con un aumento del 27%) y Tecentric
(inhibidor de la PD-L1) fueron los productos que mas contribuyeron a las ventas de Roche.

Polivy se convirtio en el primero en méas de 20 afios en mejorar significativamente los resultados en el
linfoma difuso de células B grandes no tratado previamente.

Kadcyla perdio frente a Enhertu de AstraZeneca y Daiichi Sankyo en el cAncer de mama metastasico
HER2-positivo de segunda linea.

Habra que observar la evolucion de las ventas de Evrysdi y de Vabysmo, asi como el gantenerumab,
producto para el Alzheimer en ensayos clinicos fase Il1.

4. AbbVie

Ingresos en 2021
US$56.200millones

Ingresos en 2020
US$45.800 millones

Sede: North Chicago

AbbVie ingresd US$20.700 millones por las ventas de Humira, pero pronto habré biosimilares en EE
UU (En Europa ya los hay y sus ventas en esa region se han reducido en un 10% para alcanzar los
US$3.300 millones), por lo que en 2022 y 2023 tendra que promover a los sucesores de Humira:
Rinvoq y Skyrizi. Se espera que estos dos productos nuevos generen US$15.000 millones en ventas
para 2025.

En 2019 AbbVie invirtio US$63.000 millones por Allergan.
AbbVie ha desarrollado medicamentos inmunoldgicos, inhibidores de la Janus Kinasa, y la etiqueta de
su producto Rinvog se ha ampliado para incluir la dermatitis atopica y la colitis ulcerosa, pero también

incluye una advertencia de riesgo cardiovascular, trombosis, cancer y muerte.

En el area de hemato-oncologia cuenta con Imbruvica (US$5.400 millones en ventas).

5. Novartis

Ingresos en 2021
US$51.630 millones

Ingresos en 2020
US$48.660 millones

Sede: Basel, Suiza

Los productos de mayores ventas fueron Cosentyx y Entresto, alcanzando US$4.720 millones y
US$3.550 millones, respectivamente. Las ventas de Entresto crecieron en un 40%.

Las ventas de Zolgensma aumentaron en un 46% para alcanzar los US$1.350 millones.

Kisqali se convirtid en el primer inhibidor de la CDK4/6 que mostré beneficios en la prolongacion de
la vida dtil en el tratamiento de primera linea de las mujeres posmenopausicas con cancer de mama
HER2-negativo y RH-positivo. Podria ser un buen competidor de Ibrance (Pfizer) y Verzenio (Eli

Lilly).

Gleevec y Tasigna aportaron ingresos por US$1.020 millones (15% menos que en 2020) y US$2.060
millones (un aumento del 4%).

6. Merck

Ingresos en 2021
US$48.700 millones

Ingresos en 2020
US$48.000 millones

Merck perdié US$6.300 millones en ventas al deshacerse de Organon, pero logré compensar la
pérdida con las ventas de molnupiravir (US$952 millones durante el cuarto trimestre) y con otros
medicamentos de grandes ventas

Sus ventas de Keytruda aumentaron un 20% para alcanzar los US$17.200 millones. Las ventas de
Gardasil aumentaron un 44% alcanznado los US$5.700 millones.

Las ventas de Bridion y Limparza alcanzaron los US$1.500 millones (incremento del 28%) y los
US$989 millones (incremento del 36%).
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Sede: Kenilworth, New
Jersey

El punto débil de la empresa es su dependencia de las ventas de Keytruda, que en 2028 pierde la
pantente.

7. Bristol Myers
Squibb

Ingresos en 2021
US$46.400 millones

Ingresos en 2020
US$42.500 millones

Sede: New York, New
York

Revlimid gener6 US$12.820 millones (aumento del 6%), lo que representa el 27,6% de las ventas de
Bristol, y desde marzo 2022 enfrenta la competencia de genéricos. Las ventas de Eliquis alcanzaron
los US$10.760 millones, un aumento del 17%. Opdivo gener6 US$7.520 millones (aumento del 8%) y
Yervoy US$2.000 millones (aumento del 20%).

BMS espera poder compensar con las ventas de terapias celulares como Breyanzi para ciertos tipos de
linfomas, Abecma para el mieloma multiple y Reblozyk para los sindromes mielodisplasicos y la beta
talasemia.

La empresa espera que la FDA apruebe deucravacitinib para tratar la psoriasis y Opdualag para ciertos
pacientes con melanoma.

8. GlaxoSmithKline

Ingresos en 2021
US$43.570 millones-
esta aparente reduccion
se debe a cambios en el
valor de la libra respecto
al dolar

Ingresos en 2020
US$43.780 millones

Sede: Brentford,
Inglaterra

Las ventas de sotrovimab (US$1.260 millones), un anticuerpo para tartar el covid, contribuy6 a que
GSK experimentara un aumento de ingresos por la venta de medicamentos.

Las ventas del tratamiento para el asma y la enfermedad obstructiva-cronica Trelegy alcanzaron los
US$1.200 millones, y las de Nucala para el asma US$1.500 millones.

En cambio las ventas de la vacuna para el herpes, Shingrix, disminuyeron ligeramente a US$2.270
millones.

GSK se desprendera de su unidad de salud del consumidor, que gener6 US$13.000 millones en 2021.

9. Sanofi

Ingresos en 2021
US$44.670 millones

Ingresos en 2020
US$39.300 millones

Sede: Paris

Las ventas de Sanofi aumentaron en un 7,1% gracias a Dupixent (con ventas de US$6.000 millones) y
a las vacunas (con ventas por US$7.200 millones). Las ventas de vacunas de la gripe descendieron en
un 13,6%. Las indicaciones para Dupixent se han ampliado, por lo que la empresa espera aumentar las
ventas de forma significativa.

En 2021, la empresa compr6 a Kymab, Tidal Therapeutics, Translate Bio, Kadmon Holdings,
Origimm Biotechnology y Amunix, para ampliar su portafolio de producos inmunolégicos, inmuno-
oncolégicos y vacunas. Se espera que este afio siga adquiriendo otras empresas.

10. AstraZeneca

Ingresos en 2021
US$37.420 millones

Ingresos en 2020
US$26.620 millones

Sede: Cambridge, Reino
Unido

AstraZeneca compro Alexion en julio de 2021. Los productos para enfermedades raras de Alexion,
Soliris y Ultomiris, generaron ventas por US$3.100 millones (8% de incremento respecto a 2020). Se
espera que Ultomiris se apruebe para otras indicaciones y sigan aumentando sus ventas.

Los productos oncoldgicos Tagriso, Imfinzi, Lynparza y Calquence experimentaron un aumento en sus
ventas de dos digitos.

Las ventas de Farxiga aumentaron en un 49% (US$3.000 millones en ventas).
AZ ingres6 US3.900 millones por las ventas de su vacuna covid.

El problema de AZ es que perderd mercado en China.

11. Takeda

Ingresos en 2021
US$31.550 millones

Ingresos en 2020
US$29.250 millones

Takeda etiquet6 a 2021 como un "afio de inflexidn", tuvo que vender algunos activos "no esenciales"
para reducir su campo de trabajo y pagar la enorme deuda contraida en su adquisicion de Shire.

En los nueve meses que terminaron en diciembre de 2021, Takeda registro ingresos de 2.696.000
millones de yenes (1US$=138 yenes), un crecimiento de 7,1%. El medicamento de mas altas ventas
fue Entyvio, el farmaco para la enfermedad inflamatoria intestinal, 395.400 millones de yenes durante
los tres primeros trimestres del afio pasado, lo que supone un aumento del 23,8% con respecto al afio
anterior.
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Sede: Tokio

El farmaco para el mieloma mdltiple, Velcade, sorprendié con un aumento de las ventas del 11,3%
(84.500 millones de yenes en nueve meses). Velcade enfrenta la competencia de genéricos en varios
mercados, incluyendo en EE UU.

Ninlaro, para el mieloma, sélo registré un aumento del 4,2% (70.700 millones de yenes entre abril y
diciembre).

Las ventas de medicamentos para el angioedema hereditario aumentaron en un 10,7% durante los
nueve meses, con un total de 117.700 millones de yenes.

Las ventas de terapias derivadas del plasma aumentaron en un 16%, hasta los 363.200 millones de
yenes. ya que su coleccion de plasma volvié a los niveles anteriores a la pandemia de abril de 2021.

12. Eli Lilly

Ingresos en 2021
US$28.320 millones

Ingresos en 2020
US$24.540 millones

Sede: Indianapolis

Los ingresos de Lilly en 2021 aumentaron en un 15%.

En diabetes, Trulicity, un GLP-1 registr6 ventas por US$6.472 millones. En cambio, las de Humalog
se redujeron en un 7% (a US2.453 millones) y las de Humulin un 3% (a US$1.223 millones).

Los anticuerpos bamlanivimab y etesevimab generaron miles de millones en ventas durante la
pandemia covid 19, pero podria no repetirse.

13. Bayer

Ingresos en 2021
US$28.230 millones

Ingresos en 2020
US$25.710 millones

Sede: Leverkusen,
Alemania

Un aumento del 19% en las ventas de Eylea (alcanzando los US$3.200 millones), el farmaco mas
exitoso para la degeneracion macular, ayudd a Bayer a aumentar sus ingresos en un 10% de en 2021.

La inoportuna adquisiciéon de Monsanto por 63.000 millones de ddlares -justo cuando la empresa
estadounidense se enfrentaba a una creciente montafia de litigios por el herbicida Roundup- obligé a
Bayer a realizar desinversiones en cada uno de sus sectores, pero en 2021 se empez a recuperar.

Las ventas de Xarelto alcanzaron US$5.100, un aumento del 6% respecto a 2020.

De sus 15 productos més vendidos en 2021, ocho tuvieron aumentaron sus ventas de mas del 10% el
afio pasado, incluyendo los medicamentos para la presion arterial Adalat (US$834 millones) y
Adempas (US$807 millones), el producto para rayos X Ultravist (US$390 millones), asi como
productos para controlar la natalidad Mirena / Kyleena / Jaydess (US$1.280 millones) y YAZ /
Yasmin / Yasminelle (US$813 millones).

Bayer anticipa una desaceleracion de las ventas de Xarelto y mayor competencia para Eylea por parte
de Vabysmo, de Roche-, por lo que prevé un crecimiento de las ventas del 3% al 4%.

14. Gilead Sciences

Ingresos en 2021
US$27.300 millones

Ingresos en 2020
US$24.700 millones

Sede: Foster City,
California

Las ventas de Veklury, el antiviral covid-19, ascendieron a US$5.600 millones lo que contribuyé a que
las ventas de Gilead aumentaran el 11%. De no haber sido por Velkury, las ventas de Gilead para el
2020y 2021 habrian disminuido.

La empresa anticipa una caida de ingresos a entre US$23.800 millones y US$24.300 millones en 2022.
Esto se debe al descenso en las ventas de productos para el VIH. La pérdida de la exclusividad en el
mercado de Truvada y Atripla hizo que sus ventas se desplomaran de US$1.800 millones en 2020 a
US$515 millones en 2021. Otros medicamentos de grandes ventas Descovy, Genvoya y Odefsey
también se vendieron menos en 2021. Biktarvy ayudd a compensar la caida al aumentar las ventas de
US$7.300 millones en 2020 a US$8.600 millones en 2021.

Gilead espera que las ventas de Troveldy, un medicamento contra el cancer de mama que gener6 380
millones de ddlares en ventas el afio pasado alcancen los US$5.000 millones. El tratamiento CAR-T
Yescarta aumentd sus ventas de US$563 millones en 2020 a US$695 millones en 2021, y si se aprueba
para el linfoma de células B podria tener ventas de hasta US$1.500 millones. Las ventas de la terapia
contra la leucemia Tecartus aumentaron significativamente: US$44 millones en 2020 a US$176
millones en 2021.

15. Amgen

La empresa redujo su plantilla en 500 personas en EE UU y a principios de marzo de 2021, la empresa
anuncié la compra de Five Prime Therapeutics, una empresa de desarrollo de medicamentos contra el
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Ingresos en 2021
US$25.980 millones

Ingresos en 2020
US$25.420 millones

Sede: Thousand Oaks,
California

cancer que trabaja en un anticuerpo contra el receptor 2b del factor de crecimiento fibroblastico
(FGFR2b) que podria ser el primero de su clase, y que la FDA ha designado como innovador. El
aumento en las ventas totales se debié a su colaboracién con Eli Lilly para producir anticuerpos covid.

El mayo la FDA aprobé al inhibidor de KRAS de Amgen, Lumakras, que gener6 ventas por US$90
millones.

Ademas de la oncologia, Amgen esta apostando por los biosimilares.
Durante el verano, la empresa dio a conocer sus planes para construir una planta de 550 millones de

dolares en Carolina del Norte, empleard a cientos de trabajadores y tendra flexibilidad para producir
diversos productos.

16. Boehringer
Ingelheim

Ingresos en 2021
US$24.360 millones

Ingresos en 2020
US$22.290 millones

Sede: Rhein, Alemania

Los ingresos de la empresa aumentaron un 5% en 2021
Se espera que Bl aumente su volumen de fabricacion gracias a un enorme centro de US$768 millones.

Entre los medicamentos de grandes ventas esta el antidiabético Jardiance, que alcanz6 los US$4.300
millones (un aumento del 29% respecto a 2020), y se espera que ese mercado siga creciendo.

Las ventas de Ofev para la fibrosis pulmonar idiopatica también aumentaron a US$2.700 millones en
2021 (un 25% mas que en 2020).

En cambio, las ventas de Spiriva disminuyeron debido a la competencia de los genéricos.

Bl piensa invertir grandes cantidades en 1+D y prevé que hasta 15 de sus medicamentos podrian ser
aprobados en 2025.

17. Novo Nordisk

Ingresos en 2021
US$22.380 millones

Ingresos en 2020
US$20.240 millones

Sede: Bagsvard,

Los ingresos de la empresa aumentaron en un 14% respecto al afio anterior. Las ventas de productos
para la diabetes y la obesidad aumentaron un 15% (hasta los 121.600 millones de coronas danesas
1US$=7 coronas danesas), impulsadas por el creciente arsenal de medicamentos con péptido similar al
glucagén-1 (GLP-1), las ventas de GLP-1 crecieron un 32% en 2021.

Novo Nordisk aspira a vender medicamentos contra la obesidad por valor de US$3.720 millones para
mediados de la década, y para ello confia en las ventas de Wegoby (semaglutida para la obsidad) y
Osempoc y Rybelsus (semaglutida para la diabetes tipo 2).

Dinamarca Las ventas totales de Ozempic en 2021 alcanzaron los 33.700 millones de coronas danesas (Unos
US$5.000 millones), mas del doble de los 15.000 millones de coronas danesas (US$2.200 millones)
que obtuvo Victoza en ese periodo.

Novo Nordisk espera un crecimiento de las ventas totales en 2022 de entre el 6% y el 10%.
18. BioNTech Este crecimiento de 2.200% en el monto de ventas entre 2020 y 2021 se debe a las ventas de la vacuna

Ingresos en 2021
US$22.440 millones

Ingresos en 2020
US$549 millones

Sede: Mainz, Alemania

covid (US$22.220 millones).

El matrimonio Ugur Sahin, director general, y Ozlem Tureci, director médico crearon la empresa en
2008, se ha centrado en el desarrollo de inmunoterapias de ARNm para pacientes con cancer y perdia
millones antes de que su suerte cambiara durante la pandemia.

En 2018, la empresa firmo con Pfizer para desarrollar una vacuna contra la gripe de ARNm. Luego, el
17 de marzo de 2019 -seis dias después de que la Organizacion Mundial de la Salud declarara el inicio
de la pandemia-, Pfizer y BioNTech dieron a conocer su colaboracion en una vacuna COVID-19.
Fosun Pharma, de China, también recurrio a la experiencia de BioNTech en materia de ARNm, pero el
gobierno chino ha obstaculizado el esfuerzo, por temor a que superara a las desarrolladas por las
empresas estatales.

La empresa duplicara sus gastos de 1+D este afio, y se centrara en oncologia y las enfermedades
infecciosas.
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19. Moderna

Ingresos en 2021
US$18.470 millones

Ingresos en 2020
US$803 millones

Sede: Cambridge,
Massachusetts

Moderna empleaba a 830 personas a finales de 2019 y a 2.700 a finales de 2021, y sus ventas
crecieron por encima del 2.000% entre 2020 y 2021, gracias a las ventas de la vacuna covid
(US$17.700 millones, por la distribucién de 807 millones de dosis en todo el mundo).

Antes de la pandemia, pocos fuera de la industria biofarmacéutica conocian a Moderna, un especialista
en ARNm creado en 2010. Es posible que se convierta en una empresa importantes, pues esta
avanzando en vacunas contra mas de una docena de patégenos identificados como principales riesgos
para la salud por los expertos en salud mundial.

La empresa puso en marcha un programa que permite a los investigadores acceder a su plataforma de
ARNmM para sus propios trabajos sobre enfermedades emergentes y desatendidas.

A principios de 2022, presentd planes para establecer cuatro centros comerciales en Hong Kong,
Malasia, Singapur y Taiwan, sefialando que Asia es una "parte integral” de su estrategia a largo plazo,
y se comprometié a aumentar su presencia en Bélgica, Dinamarca, Paises Bajos, Noruega, Polonia y
Suecia. También esta ampliando sus operaciones de fabricacion en Africa. En marzo, la empresa
selecciond Kenia como sede de un nuevo centro de fabricacion de US$500 millones.

20. Viatris

Ingresos en 2021
US$17.810 millones

Ingresos en 2020
US$11.820 millones

Sede: Canonsburg,
Pennsylvania

En febrero, Viatris anunci6 la venta de su franquicia de biosimilares a Biocon Biologics, filial de
Biocon.

Viatris, nacio a finales de 2020 de la unién de Mylan y la unidad Upjohn de Pfizer. Las ventas de las
marcas mas importantes como Lipitor, Lyrica y Viagra se mantuvieron estables entre 2020 y 2021,
mientras que los genéricos complejos y los biosimilares registraron un "fuerte crecimiento™ a pesar de
la competencia del imitador de Advair, Wixela Inhub, y del parche anticonceptivo Xulane.

Viatris ha obtenido buenos resultados en el frente de los biosimilares, sobre todo con Semglee, su
biosimilar de marca de Lantus (Sanofi). El biosimilar sin marca de Lantus que produce Viatris,
denominada insulina glargina, es un 65% mas barata que el precio de catalogo de Lantus, y la marca
Semglee es solo ligeramente mas barata que Lantus.

Una vez que se libere de los biosimilares, Viatris dice que se centrara en ciertas marcas establecidas
como Lipitor, Viagra y EpiPen, ademas de genéricos e inyectables.
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