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Novedades sobre la Covid

Mejora del acceso a tratamientos noveles contra la COVID-19
OMS, 11 de abril de 2023
https://www.who.int/es/news/item/11-04-2023-improving-access-to-novel-covid-19-treatments

Presentacion de un documento informativo dirigido a los Estados
Miembros sobre la gestion de la relacion que existe entre salud
publica y propiedad intelectual.

La Organizacion Mundial de la Salud y Unitaid, con el apoyo de
Medicines Law and Policy, han publicado hoy un documento
informativo para facilitar el acceso de los paises a tratamientos
asequibles contra la covid-19.

Este documento informativo explica con datos objetivos algunos
de los instrumentos juridicos que los Estados Miembros de la
OMS pueden utilizar para promover la salud publica y el acceso
a tratamientos contra la covid-19 en el marco de sus obligaciones
y derechos comerciales multilaterales, y en funcion de su
legislacion nacional y nivel de desarrollo. El documento tiene
por objeto ayudar a los paises a abordar los problemas que se
plantean en la interseccion entre salud publica y propiedad
intelectual, promover el acceso a tratamientos nuevos contra la
covid-19 y facilitar en la medida de lo posible fuentes
alternativas més asequibles para tales tratamientos.

Los Estados Miembros deberian utilizar todas las herramientas
que tienen a su disposicion y en este documento informativo se
explica cudles son estas herramientas, entre ellas las licencias
voluntarias para superar obstaculos relacionados a la propiedad
intelectual. Se aconseja a los paises que no tienen acceso a
licencias voluntarias a que se sirvan de la plena flexibilidad
prevista en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) y la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica.

La Profesora Hanan Balkhy, Subdirectora General de la OMS,
comento: «Insto a los Estados Miembros a que utilicen todas los
medios que tienen a su disposicion para hacer posible la
produccion local y mejorar el acceso. Entre ellos se incluyen las
licencias de acceso, el uso de las flexibilidades previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC y el uso de la Decision de la OMC
sobre los ADPIC. La OMS seguira prestando asistencia técnica
sobre el uso de tales instrumentos».

El Dr. Philippe Duneton, Director Ejecutivo de Unitaid, afiadio:
«Es crucial dar prioridad a la disponibilidad y accesibilidad de
las tecnologias de salud esenciales en todo el mundo.
Aprovechando todas los medios a nuestra disposicién, podemos
fomentar el acceso a productos de salud esenciales y, a la postre,
mejorar la salud y salvar mas vidas. En Unitaid, seguimos
comprometidos a colaborar con nuestros socios para examinar
todas las soluciones que nos permitan superar los desafios
planteados por la pandemia».

El documento contiene informacién general y recursos sobre los
diferentes tratamientos disponibles y las recomendaciones de la
OMS (seccibn 2); una visidn general de las licencias del
Medicines Patent Pool para antiviricos orales y las implicaciones
para el acceso de los paises (seccion 3); el Acceso Mancomunado
a las Tecnologias contra la covid-19 de la OMS (seccion 4); otras
licencias pertinentes para los tratamientos contra la covid-19
(seccidn 5); y orientaciones sobre el uso de las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC (seccion 6).

Las licencias voluntarias existentes para tratamientos noveles
contra la COVID-19 no incluyen y han dejado al margen hasta
ahora a muchos paises de ingreso mediano, que por tanto no
pueden beneficiarse de las versiones genéricas asequibles de los
tratamientos recomendados por la OMS. La Organizacion invita
a los titulares de tecnologias a ampliar el alcance geografico de
estas licencias con el fin de permitir la competencia y reduccién
de precios, a fin de que estos importantes tratamientos puedan
utilizarse alli donde mas se necesitan.

El documento UNITAID-WHO briefing paper: Improving Access
to Covid-19 Treatments esta disponible en este enlace
https://medicineslawandpolicy.us18.list-
manage.com/track/click?u=3c88aclel74dcc118ch99ee3f&id=42
9ea940d7&e=0953889fe7

Puede descargar el documento completo en espafiol en el enlace
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/essential-
medicines/intellectual-

property/j0198 unitaid_briefingcountries_sp.pdf?sfvrsn=6a9059
80 _11&download=true

Cdmo se pueden transferir secretos comerciales (Compelling Trade Secret Transfers)
Levine, David S.y Sarnoff, Joshua D.,
Hastings Law Journal, en produccion
https://ssrn.com/abstract=4311880 or http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4311880 (de libre acceso en inglés)
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Resumen
El virus covid-19, un fendmeno sin precedentes, ha sacado a la
luz numerosos problemas relacionados con los derechos

exclusivos sobre la informacion, los datos y los conocimientos
técnicos que se requieren para producir algo determinado, y
todos ellos se pueden considerar secretos comerciales protegidos.
Aungue se ha prestado mas atencidn a las patentes, que la
informacion se considere un secreto comercial ha limitado la
capacidad de investigar, desarrollar, probar, obtener la
aprobacién reglamentaria, fabricar y distribuir a escala mundial y
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a precios asequibles las vacunas, terapias, pruebas diagnosticas,
dispositivos médicos y equipos de proteccion personal, que son
necesarios para combatir la pandemia. Los esfuerzos voluntarios
de concesidn de licencias han demostrado ser inadecuados para
cubrir las necesidades pandémicas. Por lo tanto, es necesario
obligar a transferir o a conceder las licencias de secretos
comerciales para enfrentar adecuadamente la covid-19, pero
todavia es mas importante hacerlo para responder a futuras
pandemias y a otros problemas mundiales graves como el cambio
climatico.

Este articulo explica la naturaleza de los secretos comerciales y
su proteccién. A continuacion, describe los fallos en las
respuestas a covid-19 que se derivaron de los secretos
comerciales que no fueron objeto de licencias voluntarias.
Explica por qué las leyes de patentes han sido inadecuadas para
garantizar la competencia en investigacion, el desarrollo y la
produccion a nivel mundial.

Dada la necesidad de obligar a transferir los secretos
comerciales, el articulo analiza los tratados internacionales en
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materia de propiedad intelectual que abordan los secretos
comerciales. Demuestra que, segun las obligaciones del derecho
internacional, los gobiernos son libres para obligar a transferir
secretos comerciales. Ademas, los gobiernos no se deben sentir
obligados a conceder compensaciones por dichas transferencias
cuando lo hacen para abordar un problema de salud publica.
Dada esta libertad de accion nacional, el articulo proporciona
numerosos ejemplos de instituciones existentes en EE UU,
Europa y otros paises que se han utilizado o se podrian utilizar
para obligar a transferir o conceder licencias de secretos
comerciales. También sefiala la posibilidad de adoptar una
legislacion mas explicita que autorice a obligar o inducir
conductas. Este estudio de las instituciones ilustra que obligar a
transferir o conceder licencias de secretos comerciales deberia
ser inobjetable siempre que haya necesidad de proteger la vida, la
salud o la economia. En consecuencia, el articulo representa un
primer paso critico hacia el replanteamiento de la naturaleza de
las protecciones internacionales de los secretos comerciales, y
pretende desarrollar la voluntad politica de los gobiernos para
proteger a la poblacién mundial de los dafios que pueden generar
los derechos sobre los secretos comerciales.

El Comité de la ONU advierte que la persistente negativa de los paises del Norte Global a renunciar a los derechos de
propiedad intelectual de la vacuna del covid-19 viola el derecho de no discriminacion (Global North States’ persistent refusal to
waive COVID-19 vaccine intellectual property rights violated non-discrimination guarantee, UN Committee warns)

UN, Human Rights, 31 de agosto de 2023
https://www.ohchr.org/en/press-releases/2023/08/global-north-states-persistent-refusal-waive-covid-19-vaccine-intellectual
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El dia de hoy, el Comité de la ONU para la Eliminacion de la
Discriminacién Racial (CERD o Committee on the Elimination
of Racial Discrimination) [1] ha pedido a los estados del Norte
Global —en particular a Alemania, Suiza, el Reino Unido de
Gran Bretafia e Irlanda del Norte y los Estados Unidos de
América— que renunciaran a los derechos de proteccion de la
propiedad intelectual de las vacunas, tratamientos o tecnologias
de salud relacionadas con la pandemia del covid-19, para respetar
plenamente los derechos humanos.

En una decision adoptada ayer en el marco de sus procedimientos
de alerta temprana y accion urgente [2], el Comité expreso su
preocupacién por el hecho de que el covid-19 seguia siendo un
grave problema de salud publica con terribles repercusiones
negativas que recaian de forma desproporcionada en personas y
grupos vulnerables a la discriminacion racial, especialmente en
las personas de ascendencia africana o asiéatica, las minorias
étnicas, las comunidades gitanas y los pueblos indigenas.

Segun los Ultimos datos de la OMS, alrededor del 32% de la
poblacion mundial ha recibido al menos una dosis de refuerzo o
dosis adicional de la vacuna. Sin embargo, en paises en vias de
desarrollo como Gabon, Papta Nueva Guinea, Burundi y
Madagascar, la proporcion es inferior al 1%.

"Los retos actuales de desigualdad pueden mitigarse
significativamente compartiendo el acceso a los derechos de

propiedad intelectual de las patentes de vacunas, tratamientos y
tecnologias relacionadas que preservan la vida, y que
actualmente estan reservados a unos pocos paises del Norte
Global", dijo el Comité.

El Comité subray6 que la persistente negativa a aceptar una
exencion del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) suscita preocupacion en relacion con las
obligaciones de los estados miembros, en virtud de la
Convencién Internacional sobre la Eliminacion de todas las
Formas de Discriminacion Racial [3] y la obligacién de
garantizar la no discriminacion.

Inst6 también a los estados miembros a dar prioridad a las
cuestiones de derechos humanos y a incorporar garantias estrictas
de respeto a los mismos, incluyendo un mecanismo que obligue a
los gobiernos a suspender los derechos de propiedad intelectual
en caso de una crisis de salud en la redaccion del acuerdo sobre
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias que se
esta negociando actualmente en la Organizacion Mundial de la
Salud. Asimismo, exhort6 a "los estados miembros del Norte
Global a proporcionar recursos para que los estados mas pobres
puedan satisfacer las capacidades médicas bésicas que ahora se
espera que tengan bajo el Reglamento Sanitario Internacional, y
para que las vacunas, los medicamentos mas importantes y otros
equipos y suministros necesarios estén disponibles para todos".

Los procedimientos de alerta temprana y accion urgente del
CERD, bajo la Convencién Internacional sobre la Eliminacion de
todas las Formas de Discriminacion Racial, tienen como objetivo
principal considerar las situaciones que podrian desembocar en


https://www.ohchr.org/en/press-releases/2023/08/global-north-states-persistent-refusal-waive-covid-19-vaccine-intellectual

algun conflicto, a fin de adoptar las medidas preventivas
adecuadas para evitar violaciones de los derechos humanos a
gran escala.

Esta decision cuenta con el respaldo de Ashwini K.P. —relatora
especial de la ONU sobre las formas contemporaneas de racismo,
discriminacion racial, xenofobia y formas conexas de
intolerancia— [4].

La decision completa [5] esta disponible en linea.
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Los acuerdos comerciales de la UE ponen en riesgo la asequibilidad de los medicamentos genéricos para el Sur Global
(EU trade deals risk affordability of generic medicines for Global South)
Ban Ki-Moon, Winnie Byanyima
Politico, 28 de julio de 2023
https://www.politico.eu/article/eu-trade-deal-risk-affordability-generic-medicine-global-south/
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Las desproporcionadas protecciones de la propiedad intelectual
que propone el bloque podrian amenazar la asequibilidad de los
genéricos que paises como India e Indonesia exportan a las
naciones mas pobres.

Ban Ki-Moon es el 8° secretario general de la ONU y miembro
honorario del Club de Madrid. Winnie Byanyima es directora
ejecutiva de ONUSIDA.

Hace tiempo que se conoce a la India como la "farmacia del
mundo”, ya que produce medicamentos genéricos a precios
asequibles para otros paises en desarrollo e instituciones
globales. En 2018, el pais fue el Unico gran proveedor [1] de
productos farmacéuticos para Africa, y representd una quinta
parte de las importaciones farmacéuticas en el continente.

Sin embargo, ahora que la Unidn Europea negocia acuerdos de
libre comercio con India e Indonesia —otro pais importante en la
produccion de genéricos—, el bloque ha propuesto una
proteccion mucho mas estricta de los derechos de propiedad
intelectual. Y dicha proteccion podria amenazar la asequibilidad
de los medicamentos genéricos que estos paises exportan al Sur
Global.

Es vital que recordemos las lecciones de la pandemia del VIH y
el sida. La afluencia de genéricos asequibles procedentes de la
India contribuy6 a reducir el precio del tratamiento de mas de
US$10.000 a menos de US$100 al afio, salvando innumerables
vidas. Pero la préspera industria de genéricos de la India pudo
hacerlo solo porque estos medicamentos se desarrollaron antes de
que tuviera que aplicar el acuerdo de 1995 de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los

Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) [2].

Los ADPIC se basaban en la promesa de aumentar la innovacion
y los beneficios sociales para todos. Sin embargo, ha inclinado la
balanza a favor de los intereses comerciales de la industria
farmacéutica y en contra del acceso a medicamentos asequibles.
Por ejemplo, el desarrollo de una gama de medicamentos de
accion prolongada para la prevencién y el tratamiento del VIH
podria ser transformador para avanzar en la erradicacion del sida,
pero esto solo puede suceder si esos medicamentos estan
ampliamente disponibles a precios bajos a través de la
produccion de genéricos a gran escala.

Esta cuestion llegd a un punto critico durante la pandemia de
covid-19 cuando, tras una implacable presion de la industria
farmacéutica [3], la UE y otros paises desarrollados bloquearon
la propuesta de India y Sudafrica de suspender temporalmente
algunas obligaciones de los ADPIC relativas a los productos
médicos para el covid-19.

Curiosamente, la Comision Europea si parece reconocer que las
normas de propiedad intelectual demasiado restrictivas pueden
ser perjudiciales. Recientemente propuso un conjunto radical de
reformas a la regulacion farmacéutica y de la propiedad
intelectual —aparentemente en un intento de recuperar el
equilibrio entre tales restricciones y el acceso a los
medicamentos en Europa—.

La Comision hace bien en proceder asi para proteger la salud de
sus ciudadanos, y la leccion se aplica también a otras partes del
mundo. Sin embargo, en los acuerdos comerciales, el bloque ha
seguido [4] presionando a los paises en desarrollo para que
incluyan protecciones desproporcionadas de la propiedad
intelectual, que van mucho maés alla [5] del acuerdo sobre los
ADPIC.
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Por ejemplo, en las negociaciones con Indonesia, el bloque
propuso un amplio régimen de aplicacion de la propiedad
intelectual que podria repercutir negativamente en el acceso a los
medicamentos [6]. También ha intentado ampliar la duracién [7]
del monopolio de patentes que se concede a un fabricante
farmacéutico y ampliar los derechos exclusivos sobre los datos,
lo que retrasaria la comercializacion de versiones genéricas
asequibles.

Ya sabemos por experiencias anteriores que este tipo de
propuestas —conocidas como "ADPIC-plus"— pueden tener
consecuencias devastadoras en el acceso a los medicamentos.

En Jordania, por ejemplo, entre 2002 y 2006, la exclusividad de
datos hizo que se retrasara la disponibilidad de las alternativas de
genéricos menos caros para 79% de los medicamentos,
amenazando [8] la sostenibilidad financiera de los programas
gubernamentales de salud publica. Del mismo modo, los
guatemaltecos tuvieron dificultades para acceder a medicamentos
—que la mayoria de los paises tenian a su disposicion y a precios
asequibles—, ya que Guatemala esta sujeta a clausulas de
exclusividad de datos [9] en su tratado de libre comercio con EE
uUu.

La carga econdmica de estas restricciones puede ser devastadora.
En Colombia, la exclusividad de datos incremento los costes del
sistema publico de salud en US$396 millones entre 2003 y 2011
[10]. Mientras tanto, en 2006, la Corporacién Nacional de
Seguros de Salud de Corea (National Health Insurance
Corporation) calcul6 [11] que una ampliacion de cuatro afios del
plazo de la patente costaria KRW$722.500 millones, el
equivalente a US$757 millones en ese momento.

Los expertos en derechos humanos han denunciado [12]
repetidamente estas estipulaciones.

El relator especial de las Naciones Unidas sobre el derecho a la
salud dijo [13] que "los paises desarrollados no deberian incitar a
los paises en desarrollo a firmar" acuerdos de libre comercio con
medidas ADPIC-plus, y que deberian "ser conscientes de las
acciones que pueden violar el derecho a la salud” [14]. En la
misma linea, como lideres del sistema de las Naciones Unidas,
hemos respaldado un informe [15] de 2016 en el que se reconoce
el limitado espacio politico de los gobiernos para adoptar
medidas relativas al acceso a los medicamentos, a causa de las
medidas ADPIC-plus en los acuerdos comerciales, lo que debilita
su capacidad para proteger el derecho a la salud.

El Parlamento Europeo también ha reconocido la importancia de
los medicamentos como bienes publicos mundiales, y ha pedido
[16] reiteradamente [17] a la Comisidn que excluya los requisitos
ADPIC-plus de las negociaciones comerciales —tal como hizo
en su resolucién de 2021 [18] para garantizar que todos los
tratamientos antirretrovirales del VIH fueran asequibles—.

Un suministro constante y asequible de medicamentos genéricos
es esencial para la salud y también para prevenir la proxima
pandemia. Sin embargo, las normas de propiedad intelectual mas
estrictas que los negociadores de la UE proponen para India e
Indonesia debilitarian —e incluso impedirian— el acceso a
medicamentos asequibles en los paises en desarrollo.
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Los negociadores de la India sefialan [19] que han "comunicado
firmemente" que la exclusividad de los datos y la ampliacién de
los plazos de las patentes son "lineas rojas" para ellos en estas
negociaciones. Pero, para empezar, la UE nunca debi6 exigir
tales cambios.

Los negociadores de la UE deberian abandonar las propuestas
ADPIC-plus y evitarlas por completo en futuras negociaciones
con los paises en desarrollo. El suministro mundial de
medicamentos genéricos es vital para el Sur Global, y esto es
mas importante que las ganancias de unas cuantas empresas.
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Si los informes [1] de los medios de comunicacion sobre la
postura del gobierno de la India de no seguir adelante con ciertas
estipulaciones perjudiciales sobre la propiedad intelectual (PI) en
los Tratados de Libre Comercio (TLC) con la Union Europea y el
Reino Unido son exactos, India ha mantenido una vez més su
postura sobre esas estipulaciones que son perjudiciales, para
garantizar el acceso a medicamentos asequibles.

En los Gltimos tiempos, muchos TLC contienen estipulaciones
que van mucho mas alla de las obligaciones del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), administrado por la
Organizacion Mundial del Comercio, también conocidas como
estipulaciones "ADPIC-plus". La extension del plazo de las
patentes y la exclusividad de datos tienen cabida en casi todos los
TLC. Los borradores de los TLC de los paises desarrollados,
especialmente de EE UU [2], la UE, el Reino Unido y la
Asociacién Europea de Libre Comercio (AELC, formada por
Islandia, Liechtenstein, Noruega y Suiza) incluyen la
exclusividad de datos y la extension del plazo de las patentes
junto con muchas otras estipulaciones ADPIC-plus relacionadas
con el alcance de la patentabilidad, la observancia de las
patentes, etc.

Es bien sabido que, como miembro de la OMC, India tuvo que
modificar o promulgar su legislacion sobre patentes para
ajustarla al Acuerdo sobre los ADPIC. Al promulgar la Ley de
Patentes de India, los legisladores incorporaron algunas
flexibilidades en el Acuerdo sobre los ADPIC para mitigar su
impacto en las patentes farmacéuticas. Estas flexibilidades se
implementaron principalmente para equilibrar las preocupaciones
de salud publica de la India, y la dependencia en su industria
nacional de genéricos para mejorar la asequibilidad de los
medicamentos para la poblacién de escasos recursos del mundo.

Los legisladores y los responsables politicos eran conscientes de
que imitar el sistema de patentes estadounidense no solo limitaria
la capacidad de India para suministrar medicamentos asequibles
tanto a nivel nacional como mundial, sino que también pondria
en peligro los intereses de la industria de genéricos y propiciaria
el lucro de la industria farmacéutica en el mundo.

Algunas estipulaciones como la extension del plazo de patentes,
presentes en el sistema de patentes estadounidense, favorecen
desproporcionadamente a las empresas farmacéuticas
innovadoras. La extensién del plazo de patentes oculta la fecha
de vencimiento de la patente y genera inseguridad juridica [3]
para la comercializacion de productos genéricos. Esto obstaculiza
la competencia y actda como freno para un entorno farmacéutico
innovador. La introduccion de medicamentos genéricos
desempefia un papel fundamental en la reduccion del aumento de
los costes farmacéuticos y aumenta el ahorro, al disminuir
considerablemente el precio de los medicamentos originales.

En este momento, India est& negociando TLC con muchos
paises, incluyendo Australia, la UE y el Reino Unido. El capitulo
sobre propiedad intelectual del TLC entre la Unién Europea e
India [4] esta disponible al publico, y en el capitulo X.33
establece que:

Extension del periodo de proteccién conferido por una

patente de medicamentos

1. Las Partes reconocen que los medicamentos protegidos por
una patente en sus respectivos territorios pueden ser objeto de
un procedimiento de autorizacién administrativa antes de ser
comercializados. Reconocen que el periodo que transcurre
entre la presentacion de la solicitud de patente y la primera
autorizacion para la comercializacion del producto en sus
respectivos mercados, tal como se define a tal efecto en la
legislacion pertinente, puede acortar el periodo de proteccién
efectiva en virtud de la patente.

2. Cada Parte estipulara una proteccion suplementaria para un
medicamento que esté protegido por una patente y que haya
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sido objeto de un procedimiento de autorizacion
administrativa, por un periodo igual al periodo mencionado en
el segundo enunciado del parrafo 1, reducido en un periodo de
5 afios.

3. Pese a lo dispuesto en el parrafo 2, la duracién del periodo
adicional de proteccion no podré exceder los 5 afios.

4. A efectos del presente Titulo, se entiende por "medicamento";
(a) cualquier sustancia o combinacion de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para tratar o
prevenir enfermedades en seres humanos o animales; o

(b) cualquier sustancia o0 combinacion de sustancias que se
pueda usar en, o administrar a, seres humanos o animales
con el fin de recuperar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas ejerciendo una accién farmacolégica,
inmunoldgica o metabdlica, o sirva para realizar un
diagnostico médico.

Una version filtrada del capitulo sobre propiedad intelectual del

texto del TLC entre el Reino Unido e India [5] también revela la
propuesta de extension del plazo de las patentes. El articulo E12
del texto filtrado dice asi:

Extension de la duracion de los derechos conferidos por una

patente

1. Las Partes reconocen que los productos farmacéuticos y los
productos fitosanitarios protegidos por una patente en sus
respectivos territorios pueden estar sujetos a un procedimiento
de aprobacidon de comercializacion, antes de ser
comercializados en sus respectivos mercados.

2. Cada Parte proporcionara un mecanismo adecuado y eficaz
para compensar al titular de la patente por la reduccién del
plazo efectivo de la patente resultante del procedimiento de
aprobacion de la comercializacion, ya sea mediante:

a. un periodo de proteccidn sui generis adicional que otorgue
los derechos conferidos por la patente; o
b. una ampliacion de la duracién de la patente.

3. Al implementar el parrafo 2, una Parte podra establecer
condiciones, limitaciones, exenciones y excepciones siempre
que la Parte continue haciendo efectivo este Articulo.

El siguiente ejemplo del medicamento contra el cAncer de mama
Palbociclib muestra como la extension del plazo de las patentes
puede afectar al precio y dificultar el acceso.

El curioso caso del palbociclib en India

El medicamento mas vendido de Pfizer, palbociclib ("Ibrance"),
se utiliza para el tratamiento del cancer de mama con receptor de
hormonas positivo (HR+) y receptor 2 negativo del factor de
crecimiento epidérmico humano, conocido como cancer de
mama avanzado o metastasico HER2. El tiempo de validez de la
patente de este medicamento en India finalizé a principios de
enero de 2023. En 2022, el palbociclib generé alrededor de
US$5.120 millones [6] en ventas a nivel mundial, lo que lo
convirtio en el medicamento mas vendido de Pfizer en el sector
de la oncologia.
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Desde la expiracion de la patente, varios competidores de
medicamentos genéricos han introducido versiones genéricas de
palbociclib en el mercado de India. La entrada de competidores
de genéricos ha reducido el precio a casi un 90% menos que el
del medicamento de Pfizer: ¥95.000 (rupias) [7] (US$1.157) al
mes. El genérico mas barato cuesta ahora menos de 34.500 [8]
(US$54,84) al mes. El fuerte descenso del precio ha hecho que el
medicamento sea mucho mas asequible y ha permitido el acceso
a miles de pacientes que lo necesitan y que padecen cancer de
mama en India.

Mientras que los pacientes en India podran acceder ahora al
farmaco a precios muy baratos, sus coetaneos estadounidenses
seguiran pagando precios exorbitantes por el mismo
medicamento, por cortesia de una extensién del plazo de la
patente concedido por la Oficina de Patentes y Marcas
Registradas de EE UU (USPTO o US Patent and Trademark
Office). La patente original de Palbociclib de Pfizer expiraba este
afio (2023), pero la USPTO concedid un Certificado de
Extensién del Plazo de la Patente (PTEC o Patent Term
Extension Certificate). El certificado amplia el plazo de la
patente estadounidense n® RE47739 a mas de cuatro afios, hasta
el 5 de marzo de 2027. La extension del plazo de la patente se
concedio en virtud de la Ley de Restauracion del Precio de los
Medicamentos y de la Duracién de las Patentes de 1984 (Drug
Price and Patent Term Restoration Act).

Ademas, Pfizer pretende bloguear la entrada de versiones
genéricas de palbociclib en el mercado estadounidense hasta
2027. En marzo de 2019, varias empresas de genéricos
notificaron a Pfizer que habian presentado solicitudes abreviadas
de autorizacion de nuevos medicamentos a la FDA para que les
permitiera comercializar versiones genéricas de palbociclib. En
virtud del apartado 1V sobre certificaciones de patentes, una
empresa puede solicitar la aprobacion de la FDA para
comercializar un medicamento genérico antes de que expiren las
patentes relacionadas con el medicamento de marca.

En noviembre de 2020, Pfizer present6 solicitudes de infraccion
de patentes [9] ante la Corte de Distrito estadounidense de
Delaware, impidiendo que las empresas Aurobindo y Dr. Reddy's
iniciaran la fabricacién comercial, el uso, la venta, la oferta de
venta o la importacion de los productos incluidos en las
solicitudes abreviadas (es decir, las solicitudes de
comercializacion de las versiones genéricas), o de cualquier otro
medicamento cubierto por su patente estadounidense, antes de la
expiracion de dicha patente, incluyendo cualquier extension.

Este caso de extension del plazo de las patentes, que se ha
concedido a Pfizer, resalta claramente el efecto perjudicial que
tales estipulaciones pueden tener en la asequibilidad y
accesibilidad a los medicamentos, lo que a la larga afecta a los
pacientes y puede tener graves repercusiones negativas en los
resultados en la salud.

Extension del plazo de la patentes y acceso: mas ejemplos

La USPTO (Oficina de Patentes y Marcas Registradas) no solo
ha concedido una extension del plazo de la patente a palbociclib,
sino también a varios medicamentos esenciales. En el cuadro
siguiente se enumeran algunos de los medicamentos clave que
han obtenido una extension del plazo de la patente. Los elevados
precios de algunos de ellos (sobre todo los oncoldgicos) han



supuesto un problema constante para el sistema de salud en India
y han llevado a los pacientes al borde de la pobreza. El
lanzamiento de medicamentos genéricos tras la expiracion de las
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patentes en forma de genéricos de marca es una de las formas de
proporcionar medicamentos asequibles en el momento oportuno
a los pacientes (cada vez mas numerosos) que los necesitan.

Fecha de vencimiento
original en EE UU*

Nombre comercial del producto
(nombre genérico, si aplica) *

Plazo de extensién
otorgado por la

Precio aproximado
en rupias # y délares

USPTO*
Perjeta 13 de junio 2024 353 dfas 3236983
(pertuzumab) (US$2.890) (420mg/14ml)
Tecentriq 8 de diciembre de 2029 161 dias 3236052
(atezolizumab) (US$2.879) (14 ml)
Kadcyla 27 de enero 2023 1.275 dias 1R211596
(ado-trastuzumab) (US$2.580)(inyeccion de160 mg)
Adcetris (brentuximab) 31 de octubre de 2023 229 dias 130000
(Solicitud de licencia de biolégico (US$1.580) (por frasco)
#125399)
Kisgali 19 de febrero 2031 569 dias 265205 (R21735 por 21

(Succinato de ribociclib)

comprimidos cada mes = 3 tiras)
(US$795)

*Fuente: USPTO; #Fuente: Precio del medicamento (excepto Brentuximab): www.1mg.com

Dado que los precios de los medicamentos patentados son mucho
mas elevados que los de sus equivalentes genéricos, la poblacion
de India no se puede permitir estos medicamentos patentados tan
vitales. En un pais con una estructura de seguros de salud
fracturada, la mayoria de los gastos de atencion médica los
asume el gobierno o los pacientes, como gastos de bolsillo.
Segun las Cuentas Nacionales de Salud [10] de 2019-20, el 52%
del gasto actual de la India en salud es gasto de bolsillo. El
aumento de los costes de los huevos medicamentos patentados ha
supuesto una carga excesiva para los hogares de la India.

Por ello, garantizar el acceso a medicamentos asequibles se ha
convertido en una cuestion urgente que deben abordar tanto el
Gobierno central como los estatales. Por lo tanto, el acceso a los
medicamentos a un precio asequible es de suma importancia para
que los servicios de salud del pais sigan siendo accesibles para
un mayor porcentaje de la poblacion. Ademas, los programas de
atencién médica del gobierno de la India, como la Autoridad
Sanitaria Nacional bajo su estrategia emblemaética de Ayushman
Bharat Pradhan Mantri Jan Arogya Yojana y el Plan Jan Aushadi
lanzado en 2008 para aumentar el acceso a medicamentos
asequibles y de calidad, dependen de los medicamentos
genéricos, y estas estipulaciones tan perjudiciales en materia de
propiedad intelectual podrian impedir que el gobierno
implemente estos programas.

Asi pues, existen razones solidas y convincentes para que el
gobierno de India rechace estas demandas tan irracionales y evite
que estas estipulaciones causen estragos en la vida de millones de
personas que necesitan medicamentos asequibles.
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Las Patentes y Otros Mecanismos para Ampliar la Exclusividad en el Mercado

Los inconvenientes de las marafias de patentes (The Burden of Patent Thickets)
IMAK, septiembre 2023
https://www.i-mak.org/burden-of-patent-thickets/ (de libre acceso en inglés)
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Un nuevo estudio expone el profundo impacto de ampliar la
proteccion de las patentes, limitando la competencia de los
biosimilares y manteniendo elevados los precios de los
medicamentos para los pacientes y pagadores. El estudio destaca
la asombrosa cifra de US$158.000 millones en ingresos que han
acumulado los fabricantes de medicamentos tras la expiracion de
la proteccion de las patentes primarias de solo cuatro
medicamentos bioldgicos: Humira, Avastin, Rituxan y Lantus.

Puede acceder a los datos en este enlace https:/www.i-
mak.org/wp-content/uploads/2023/09/The-Burden-of-Patent-
Thickets-FINAL.pdf

Nota de Salud y Farmacos: Annalisa Merelli public6 una
noticia sobre este informe en Statnews [1]. Seglin esa nota, los
periodos de extension de las patentes pueden ser los mas
lucrativos para las empresas. Los biosimilares de los cuatro
medicamentos superventas -Humira, Avastin, Rituxan y Lantus-
se lanzaron entre 2019 y 2023. Como media, cada uno de los
medicamentos analizados obtuvo el triple de ingresos durante el
periodo de ampliacion de la patente que durante el periodo de
proteccion de la patente original. En conjunto tuvieron una media
de 13,2 afios de monopolio en el mercado.

Las ventas de Humira, el farmaco que mas gané en su periodo de
extension en comparacién con el periodo que estaba protegido
por la patente original, entre 2016 y 2023 la media de sus ventas
anuales fue de US$14.600 millones, frente a una media de
US$3.300 millones al afio hasta que caducd su patente principal
en 2016.

El informe no se basa en estimaciones, sino en una evaluacion
completa de las ganancias de los medicamentos hasta la entrada
de la competencia en el mercado.

Esto ilustra como "el sistema de patentes se ha convertido en un
sistema de financiacion", dijo el director ejecutivo de I-MAK,
Tahir Amin, "y por eso necesitamos una reforma, porque ya no
se trata de un contrato social, de principios de invenciény
progreso de la ciencia, sino de aportar beneficios para los
accionistas".

El hecho de que la mayor parte de los ingresos de los cuatro
farmacos se obtuvieran después de que expiraran las patentes
primarias demuestra que el sistema no est& funcionando como se
pretendia, dijo Tu, profesor de Derecho en la Facultad de
Derecho de la Universidad de Virginia Occidental.

"No critico el hecho de que [los fabricantes de medicamentos]
intenten ganar dinero y maximizar los beneficios", dijo Tu. "Lo

gue no me gusta es que utilicen el sistema de patentes de una
forma para la que no fue disefiado".

El hecho de que en el momento en que expira una patente la
competencia provoque caidas drasticas de los precios es un
ejemplo de excelencia en la autorregulacion de los mercados,
dijo, y no se deberia permitir que se aprovecharan de las lagunas
juridicas para ampliar los monopolios.

Segun el informe, las prérrogas de las patentes proporcionaron a
los cuatro medicamentos una media de 6,2 afios mas de
monopolio en el mercado, ampliando su periodo de ganancias
indiscutibles a un total de méas de 25 afios de media, desde los
21,7 afios de Avastin hasta los 27 de Humira.

El andlisis no sélo muestra cuanto pueden ganar los fabricantes
de medicamentos gracias a las marafas de las patentes, sino que
también rebate una afirmacion habitual de los fabricantes: que las
estrategias de ampliacién de patentes son necesarias para que los
medicamentos sean sostenibles, ya que transcurre tanto tiempo
entre la presentacion de la patente y su lanzamiento al mercado
que el medicamento, antes de ser desafiado por la competencia,
apenas tiene tiempo suficiente para recuperar los fondos que
fueron necesarios para su desarrollo

"Humira gané US$21.000 millones el afio pasado. Por lo que
tengo entendido, es tanto como McDonald's", dijo Tu.
(McDonald's facturd US$23.000 millones en 2022.) "Eso nos da
una perspectiva de lo mucho que ganan estos medicamentos. Asi
que la afirmacién de que tienen que recuperar su dinero es
bastante ridicula, porque estdn ganando dinero a manos llenas".

Dado que los fabricantes de medicamentos no comparten datos
exactos sobre su gasto en desarrollo o comercializacion de
farmacos, es dificil saber con certeza qué parte de los ingresos
obtenidos durante el periodo inicial de la patente se destinaria a
cubrir costes y qué parte serian beneficios netos.

Un analisis revel6 que AbbVie, el fabricante de Humira, gasté
unos US$4.600 millones en el desarrollo de un nuevo
medicamento, aproximadamente una décima parte de los
US$43.000 millones de délares que gano antes de que caducara
su patente principal sobre Humira. Segtn un informe del
Congreso, AbbVie invierte casi lo mismo en la publicidad de
Humira que en investigacion y desarrollo.
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Ed Silverman, ha aprovechado eventos politicos recientes para
entrevistar a Jamie Love sobre su propuesta de eliminar las
patentes de los medicamentos y en su lugar ofrecer premios a las
empresas innovadoras. El articulo de Silverman empieza
recordando que en julio 2023, el senador Bernie Sanders
(Independiente de Vertmon.) logré que se aprobara una medida
por la que se encargaba a las Academias Nacionales de Ciencias,
Ingenieria y Medicina que estudiaran la idea de sustituir a las
patentes por premios, y se afiadié a la Ley de Preparacion para
Pandemias y Riesgos Multiples. El objetivo de la iniciativa es
desvincular el coste de desarrollar los medicamentos de su
precio. La politica eliminaria gradualmente las patentes y las
exclusividades reglamentarias y, en lugar de proteger la
propiedad intelectual, el gobierno de EE UU financiaria mas
investigacién farmacéutica y concederia premios en metalico a
las empresas que desarrollaran medicamentos innovadores o
alcanzaran ciertos hitos.

Los partidarios de la iniciativa afirman que esta estrategia podria
reducir el gasto del sistema de salud estadounidense en
medicamentos. Sin embargo, sus detractores argumentan que el
gobierno no siempre tiene los medios financieros o
presupuestarios para financiar los premios, que éstos pueden ser
vulnerables a la influencia politica y que podria faltar experiencia
para establecer el valor de la compensacion (premio) adecuado.

A la pregunta de Ed Silverman ;Por qué premios y no patentes?
Jamie Love respondié: a menudo la gente ve esta dicotomia entre
premios y patentes como si se tratara de dos alternativas. Habria
que plantearlo de otro modo. En este momento, el incentivo que
tienen las empresas para invertir en I+D es la obtencién de un
monopolio temporal, mediante la proteccion de patentes u otras
exclusividades reglamentarias. Pero, en definitiva, lo que se
considera importante para lograr el apoyo financiero de los
inversionistas es la posibilidad de tener el monopolio sobre el
producto. La idea es mantener las patentes, pero sin establecer
monopolios sobre medicamentos, vacunas u otra tecnologia para
la salud. Es decir, las patentes no impedirian que alguien
fabricara una version genérica de un medicamento.

Con un fondo para otorgar premios, las empresas introducirian en
el mercado productos que luego venderian las empresas de
genéricos, y los médicos (o los sistemas de salud) ya no tendrian
que preocuparse por los formularios que se establecen en base a
los precios. Con un fondo de premios, los médicos recetarian el
medicamento que consideraran que es el mejor para el paciente,
porque el precio seria irrelevante. Todo seria mas barato. ...

Tras la pregunta ,Como se financia esto exactamente? Love
explicd, si el gobierno crea un fondo que se financiaria con entre
50 y 60 puntos basicos del PIB estadounidense -digamos, 55
puntos bésicos- y el PIB de este afio es de US$23,3 billones, se
obtendrian US$128.000 millones. Asi que la recomendacion
seria que, en lugar de conceder monopolios, este afio se

reservaran US$128.000 millones que se otorgarian a quiénes
tuvieran éxito en el desarrollo de medicamentos. La cantidad la
determinaria el Congreso. Se ha pedido a las Academias
Nacionales que calculen la cuantia que deberia tener este fondo
para alcanzar el objetivo de estimular la innovacion. Y el fondo
podria crecer cada afio en funcion del PIB. Una propuesta es que
el dinero proceda de las entidades que actualmente ofrecen
seguros para comprar medicamentos, tanto publicas como
privadas. Las patentes podrian desempefiar un papel, al
determinar quién saca un producto al mercado y quién puede
reclamar el premio, pero no para bloquear la competencia de los
genéricos.

El proyecto de ley prevé que todo aquel que consiga que la FDA
apruebe un nuevo medicamento tenga derecho a solicitar dinero
del fondo de premios 10 veces, una vez al afio durante 10 afios.
Todos los otros que desarrollaran un farmaco harian lo mismo.
En un momento dado, tendriamos solicitudes de todas las
empresas que hayan sacado un producto innovador en los ultimos
10 afios, con lo que se crearia una cohorte de competidores por el
dinero.

El calculo de lo que se entrega a las empresas se puede calcular
de varias formas, dependiendo de las caracteristicas del producto
jaquién ayuda? ¢cudl es la poblacion? ;cual es el nimero de
pacientes a tratar? ¢en qué medida es bueno? ;en qué medida
mejora los resultados de la atencion médica en comparacion con
los medicamentos ya comercializados? Si (el nuevo farmaco) se
limita a igualar un medicamento existente, recibird menos dinero
que el que produzca un medicamento superior. Habria un mayor
incentivo para desarrollar mejores productos que respondan a las
necesidades de los pacientes. Se estableceria un mecanismo
especial para los productos para enfermedades raras.

Se debe disefar el sistema de forma que beneficie al maximo a
los pacientes y las recompensas (premios) maximicen los
beneficios para la salud de los pacientes.

Silverman pregunto ¢Existe el riesgo de que esto aumente los
costes? Segun Love, se intenta que sea menos caro. Hay dos
cuestiones diferentes, y a veces la gente las confunde. Una es si
se reduciria el coste marginal de un medicamento a una cifra
muy pequerfia, de modo que se pueda eliminar la necesidad de
tener un seguro o si el seguro permite obtener un medicamento.
El proyecto de ley reduciria el precio de los medicamentos al
coste de fabricacion y distribucién. El sistema actual financia la
I+D haciendo recaer esos costes en los pacientes.

La segunda cuestién es como de caro seria este sistema
comparado con el actual. Si se sustituye el sistema de
recompensas actual por nada, nadie invertiria. La cuestion es
cuanto hay que gastar en las empresas farmacéuticas para
alcanzar los objetivos de innovacion, y como se compararia eso
con el sistema de monopolio que tenemos ahora.

La innovacion no se deberia ver perjudicada. Digamos que
actualmente gastamos US$600.000 millones al afio en
medicamentos. En lugar de gastar enormes cantidades en un



pequefio nimero de productos a través de precios altos, en su
lugar hay recompensas de entrada en el mercado para los
desarrolladores de medicamentos. No es que no se recompense a
los desarrolladores, sino que se les recompensa al sacar el
producto al mercado en lugar de a través de precios altos. No es
dificil disefiar las recompensas de entrada en el mercado para que
haya mas innovacion por la misma cantidad de dinero, o la
misma cantidad de innovacion por menos dinero. Lo que
tenemos ahora es un sistema muy caro, arbitrario y derrochador.
Y si es asi, ¢cuanto tendriamos que gastar? Eso es lo que tendrian
que estudiar las Academias Nacionales. No puedo imaginar
ningln sistema en el que una recompensa por entrar en el
mercado fuera mas cara que un monopolio. Si nos equivocamos,
su estudio nos destrozara.
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Con el sistema actual, las empresas no obtienen todos sus
beneficios el primer afio. Y con el tiempo, aprendemos mas sobre
las cualidades de un medicamento: efectos adversos, si puede
tratar mas de una enfermedad. Y cada afio se pueden obtener
datos diferentes. Todas las cuestiones relativas a la eficaciay la
utilizacion se resuelven con el tiempo. De modo que se obtienen
beneficios escalonados a medida que se mejora la informacion
sobre el valor del producto. Pero creo que las Academias
Nacionales son lo bastante inteligentes como para acertar.
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Declaracion de la Comision Federal de Comercio sobre la inclusion indebida de patentes en el Libro Naranja
por parte de los fabricantes de medicamentos de marca
(Federal Trade Commission Statement Concerning Brand Drug Manufacturers’ Improper Listing of Patents in the Orange Book)
Comision Federal de Comercio, 14 de septiembre de 2023
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/09/ftc-issues-policy-statement-brand-pharmaceutical-manufacturers-

improper-listing-patents-food-drug

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26 (4)

Tags: agencias reguladoras y patentes, verificar patentes antes de

aprobar un medicamento, Hatch-Waxman, patentes fraudulentas,
proteger las patentes, engafio de la industria, tacticas para atrasar
la comercializacion de genéricos

La Declaracion esta disponible en:
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/p239900orangeboo
kpolicystatement092023.pdf

I. Introduccion

Los fabricantes de medicamentos de marca podrian estar
perjudicando a la competencia de los genéricos mediante la
inclusion indebida de patentes en la lista de Medicamentos
Aprobados con Evaluacion de Equivalencia Terapéutica de la
FDA", conocida como el "Libro Naranja" [1].

La competencia de los medicamentos genéricos con los
medicamentos de marca se traduce en precios mas bajos, un
mayor acceso y en un importante ahorro para los consumidores y
el sistema de salud. La Ley Hatch-Waxman y la normativa de la
FDA establecen los criterios para incluir patentes en el Libro
Naranja [2]. El Libro Naranja sirve para advertir a las empresas
de genéricos sobre determinados tipos de patentes que las
empresas de marca afirman que cubren su producto. Las patentes
incluidas en el Libro Naranja deben reivindicar el medicamento
de referencia o su método de utilizacion. Al incluir las patentes
en la lista, los fabricantes de medicamentos de marca pueden
obtener una suspension de 30 meses de la aprobacion, por parte
de la FDA, de las solicitudes de medicamentos genéricos,
independientemente de si un tribunal decide finalmente que la
patente en cuestion es valida o ha sido infringida por el producto
competidor.

Los fabricantes de medicamentos de marca deben garantizar que
sus patentes estén debidamente registradas. Sin embargo, algunos
de ellos han presentado patentes para su inclusion en el Libro
Naranja que no reivindican ni el medicamento de referencia ni su
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método de utilizacion. Cuando los fabricantes de medicamentos
de marca abusan de los procesos reguladores establecidos por el
Congreso para promover la competencia de los medicamentos
genéricos, el resultado puede ser un aumento de su coste y una
disminucion del acceso a los medicamentos de venta con receta.

El objetivo de esta declaracion de politica [3] es advertir a los
participantes en el mercado de que la Comision Federal de
Comercio (FTC, por sus siglas en inglés) estudiara los listados
indebidos que aparezcan en el Libro Naranja para determinar si
constituyen métodos desleales de competencia en violacion de la
Seccion 5 de la Ley de la Comision Federal de Comercio [4].

II. Antecedentes legales y regulatorios

En 1984, el Congreso aprob¢ la Ley Hatch-Waxman [5] para
fomentar la competencia de los medicamentos genéricos,
estableciendo una via reglamentaria abreviada para la rapida
aprobacion de medicamentos genéricos equivalentes mediante la
presentacion de una solicitud abreviada de nuevo medicamento
("ANDA", Abbreviated New Drug Application ) [6].
Alternativamente, una empresa que desee comercializar una
version modificada ("de continuacion") de un medicamento de
marca existente -como con una "nueva indicacion o nueva forma
farmacéutica"- puede presentar una solicitud de conformidad con
la Seccion 505(b)(2) [7].

Como parte del marco regulatorio establecido por la ley Hatch-
Waxman, los fabricantes de medicamentos de marca estan
obligados a presentar a la FDA informacion sobre determinados
tipos de patentes que cubren los productos descritos en su
solicitud de comercializacion del nuevo medicamento ("NDA",
New Drug Application). "El objetivo de incluir una patente en el
Libro Naranja es advertir a los posibles fabricantes de genéricos
de que la marca considera que la patente cubre su medicamento”
[8]. La lista de patentes del Libro Naranja es el mecanismo legal
para identificar y potencialmente resolver determinados litigios


https://www.statnews.com/pharmalot/2023/09/20/pharmaceutical-companies-drug-pricing-proposal-eliminates-patents/
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/09/20/pharmaceutical-companies-drug-pricing-proposal-eliminates-patents/
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/09/ftc-issues-policy-statement-brand-pharmaceutical-manufacturers-improper-listing-patents-food-drug
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2023/09/ftc-issues-policy-statement-brand-pharmaceutical-manufacturers-improper-listing-patents-food-drug
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/p239900orangebookpolicystatement092023.pdf
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/p239900orangebookpolicystatement092023.pdf

sobre patentes mientras las solicitudes 505(b)(2) [9] y ANDA
estan siendo revisadas por la FDA.

En virtud de 21 U.S.C. § 355, modificado por la Ley de
Transparencia del Libro Naranja de 2020 [10], los fabricantes de
marca deben presentar para su inclusion en la lista una patente
que:

(I) reivindique el medicamento para el que el solicitante presento
la solicitud y sea una patente de sustancia farmacologica
(principio activo) o una patente de producto farmacologico
(formulacioén o composicion); o bien

(IDreivindique un método de utilizacion del medicamento para el
que se solicita o se ha concedido el permiso de
comercializacion [11].

"No se presentara informacion sobre patentes que no sea del tipo
exigido en la subseccion (b)(1)(A)(viii). . . . "[12].

Una empresa farmacéutica que pretenda comercializar una
version genérica o de continuacion de un medicamento de marca
para el que existan patentes incluidas en el Libro Naranja debe
presentar un "certificado" para cada patente incluida en la lista
"que reivindique el medicamento incluido en la lista... o que
reivindique el modo de uso del medicamento incluido en la lista
para el que el solicitante solicita la aprobacion" [13]. Si las
patentes enumeradas en el Libro Naranja no han caducado, la
empresa de genéricos puede presentar un certificado "parrafo IV"
en la que declare que en opinion de la empresa de genéricos la
patente de la empresa de marca "no es valida o no sera infringida
por la fabricacion, uso o venta del nuevo medicamento para el
que se presenta la solicitud [14]". Por lo general, una
certificacion del parrafo IV otorga a la empresa de marca el
derecho inmediato a interponer una demanda por infraccion [15]
que, si se hace a tiempo, suele dar lugar a que la FDA otorgue
una suspension automatica de 30 meses para cualquier
aprobacion de la solicitud ANDA o 505(b)(2) de la empresa de
genéricos [16].

Los titulares de NDA [17] son responsables de garantizar que la
informacion sobre patentes del Libro Naranja sea coherente con
los requisitos de inclusion en 21 C.F.R. § 314.53, y la subseccion
(©)(2)(i1)(R) exige que la persona que presenta la informacién
sobre patentes certifique bajo pena de perjurio que la
presentacion cumple con esta normativa [18].

II1. La inclusién indebida de patentes en el Libro Naranja
puede perjudicar las condiciones de competencia en los
mercados farmacéuticos

El hecho de que los fabricantes de marcas incluyan en el Libro
Naranja patentes que no cumplen los criterios legales de
inclusion socava el proceso competitivo y puede constituir un
método desleal de competencia que infringe el Articulo 5 de la
Ley FTC.

Los listados indebidos del Libro Naranja podrian haber
desempenado un papel en la distorsién de los mercados
farmacéuticos durante décadas. La Corte Suprema ha dicho que
hay evidencia de que algunas empresas de medicamentos de
marca se aprovechaban del proceso de inclusion en el Libro
Naranja "para impedir o retrasar la comercializacion de
medicamentos genéricos" [desde finales de la década de 1990
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[19]. La FTC analiz6 el posible efecto anticompetitivo de las
inclusiones indebidas en el Libro Naranja como parte de un
estudio realizado en 2002, en el que identific6 numerosos casos
en los que la suspension de 30 meses se utilizaba para bloquear la
competencia [20]. Ese mismo afio, la FTC acusé a Biovail
Corporation, entre otras cosas, de incluir indebidamente una
patente en el Libro Naranja para bloquear la competencia de
genéricos, infringiendo asi la Ley de la FTC [21]. A lo largo de
los afios, la FTC ha presentado escritos amicus curiae en litigios
privados relacionados con los efectos anticompetitivos de la
inclusion indebida de patentes en el Libro Naranja, incluyendo
mas recientemente el caso Jazz Pharms, Inc. contra Avadel CNS
Pharms [22].

La inclusion indebida de patentes en el Libro Naranja puede
desincentivar las inversiones en el desarrollo de un producto
competidor y aumentar el riesgo de retraso en la entrada de
productos genéricos y de continuacion, reduciendo el acceso de
los pacientes a medicamentos de venta con receta mas asequibles
y aumentando los costes para el sistema de salud. Dados los
enormes margenes de beneficio de muchos medicamentos de
marca, incluso pequefios retrasos en la competencia de genéricos
pueden generar sustanciales beneficios adicionales para las
empresas de marca a expensas de los pacientes.

En el marco de la Ley Hatch-Waxman, el Congreso establecié un
cuidadoso equilibrio entre la preservacion de los incentivos
financieros para el desarrollo de medicamentos innovadores y la
aceleracion de la disponibilidad de genéricos de continuacion
mas baratos [23]. Cuando las empresas de marca incluyen
indebidamente en el Libro Naranja patentes que no cumplen los
criterios legales, se socavan los objetivos competitivos del
Congreso y se corre el riesgo de perjudicar significativamente a
los pacientes. Al incluir indebidamente una patente en el Libro
Naranja y presentar a tiempo una demanda por infraccion, una
marca puede confiar en la suspension automatica y bloquear el
proceso de aprobacion de un medicamento competidor por la
FDA, generalmente durante 30 meses, independientemente de la
validez o el alcance de la patente y de si la patente cumple los
criterios legales de inclusion en el Libro Naranja. Como
resultado, una empresa de genéricos con un producto competidor
que enfrente una demanda por infraccion basada en una patente
que se incluyo6 indebidamente en el Libro Naranja no puede
lanzar su producto porque la suspension automatica impediria
que la FDA concediera el permiso para comercializar el
producto. Los pacientes sufren porque se les priva de la
posibilidad de elegir entre productos competidores y pueden
verse obligados a pagar precios inflados [24].

IV. La FTC exigira que las empresas y los particulares que sigan
inscribiendo indebidamente patentes en el Libro Naranja
cumplan la ley. La FTC tiene la intencion de utilizar toda su
autoridad legal para proteger a los pacientes y a los pagadores,
incluyendo a Medicare y Medicaid, de las précticas
empresariales que tienden a afectar negativamente las
condiciones de competencia. Esto incluye emprender acciones
contra empresas y particulares que incluyan indebidamente en el
Libro Naranja patentes que no cumplan los criterios legales de
inclusion.

La inclusion de patentes que no cumplan los criterios legales de
inclusion en el Libro Naranja puede ser un método de



competencia desleal que infrinja la Seccioén 5 de la Ley FTC
[25]. En primer lugar, la Comision considera que la inclusion
indebida de patentes en el Libro Naranja es una forma de
competir. Lo realiza un fabricante de medicamentos de marca 'y
no es una condicion inherente al mercado [26]. En segundo lugar,
la inclusion indebida de patentes en el Libro Naranja puede ser
desleal porque no es una competencia basada en la calidad o el
precio del medicamento, y tiende a afectar negativamente las
condiciones de competencia al impedir las oportunidades de
competir de los rivales genéricos, limitando asi las opciones del
consumidor [27]. Ademas, el reconocimiento de que la inclusion
indebida de patentes en el Libro Naranja puede ser un método de
competencia desleal es coherente con el uso que histéricamente
ha hecho la FTC de la Seccion 5, que ha alcanzado "conductas
que dan lugar a pruebas directas de dafio, o probable dafio a la
competencia, que no se basan en la definicion del mercado" [28].
En consecuencia, la FTC tiene la intencion de estudiar si las
empresas de medicamentos de marca y las personas responsables
estan incluyendo patentes indebidamente en el Libro Naranja,
violando asi la Seccion 5.

La inclusion indebida de patentes en el Libro Naranja también
puede constituir un monopolio ilegal. La monopolizacion
requiere evidencia de "adquisicion o mantenimiento deliberados
del poder [monopolistico], a diferencia del crecimiento o el
desarrollo como consecuencia de un producto superior, de la
perspicacia empresarial o de un accidente historico" [29]. Esto
requiere evidencia de que "el demandado ha incurrido en una
conducta indebida que tiene o puede tener el efecto de controlar
los precios o excluir a la competencia" [30] y los tribunales han
reconocido que "el demandado ha incurrido en una conducta
indebida que tiene o puede tener el efecto de controlar los precios
o excluir a la competencia". En consecuencia, la inclusion
indebida de patentes en el Libro Naranja también puede ser
objeto de analisis por parte de las autoridades gubernamentales y
privadas en el marco de una teoria de monopolizacion. Ademas,
la FTC también puede analizar el historial de una empresa de
incluir indebidamente patentes durante la revision de fusiones
[32].

Las personas que presenten o provoquen la presentacion de
listados de patentes indebidas en el Libro Naranja, incluidas
aquellas que certifiquen el cumplimiento en virtud de 21 C.F.R. §
314.53(c)(2)(ii)(R), pueden ser consideradas individualmente
responsables [33]. Ademas, si la FTC detecta certificaciones
falsas presentadas en virtud de 21 C.F.R. § 314.53(c)(2)(ii))(R)
que puedan constituir una posible infraccion penal por hacer
declaraciones falsas [34], la Comision puede remitir dichos casos
al Departamento de Justicia de EE UU para que se haga una
investigacion mas exhaustiva.

Los titulares de NDA se deben asegurar de que la informacion
que se ha presentado sobre patentes cumple todos los requisitos
del Libro Naranja que son aplicables en virtud de la ley. En
consecuencia, los titulares de NDA que actualmente tienen
patentes incluidas en el Libro Naranja se deben asegurar de que
dichas listas cumplen con la ley y deben retirar inmediatamente
cualquier patente que no cumpla con los requisitos de inclusion.
Si no se retiran inmediatamente las patentes incorrectamente
incluidas en el Libro Naranja, se puede incurrir en
responsabilidad legal en virtud de la Ley de la FTC. La FTC
también puede impugnar los listados de patentes a través del
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proceso de la FDA establecido en 21 C.F.R.314.53(f)(1), que
permite que cualquier persona interesada solicite la correccion de
la informacion sobre patentes publicada en el Libro Naranja.

Las patentes que figuran indebidamente en el Libro Naranja
pueden socavar significativamente la competencia leal y
perjudicar al publico estadounidense. La FTC seguira utilizando
todas sus herramientas para poner fin a las practicas comerciales
ilegales que contribuyen a elevar los precios de los
medicamentos.
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Ed Silverman publicd un comentario en Statnews [1] en el que
afiade que la industria farmacéutica se opone a esta declaracion
de politica. En sendas cartas a la agencia, tanto la Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America (PhRMA) como la
Biotechnology Innovation Organization (BIO) cuestionaron la
necesidad de la declaracion y pidieron que la FDA publicara
nuevas guias sobre lo que constituye una patente aceptable.

Esta declaracion se emite en un momento en que la
administracion Biden intenta tomar medidas contra el abuso de
patentes por parte de la industria farmacéutica. Hace dos afios, la
Casa Blanca emiti6 una orden ejecutiva en la que ordenaba a la
FDA y a la Oficina de Patentes y Marcas (PTO) que colaboraran
para fomentar la competencia y reducir los precios de los
medicamentos. Esto se produjo en respuesta a las quejas de que
las empresas farmacéuticas presentan regularmente demandas
intrascendentes para obtener proteccion adicional de patentes y
hacen un uso indebido de las leyes de patentes para inhibir o
retrasar la competencia.

El Gobierno de Biden reaccionaba asi a las crecientes criticas de
que la PTO no ha actuado de forma uniforme cuando han surgido
estos problemas. Los criticos del sector sostienen que cuando la


http://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/amicus_briefs/american-bioscience-v.bristolmyers/amicusbrief.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/amicus_briefs/american-bioscience-v.bristolmyers/amicusbrief.pdf
https://www.fda.gov/media/133512/download
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/2023.09.14-statement-of-chair-lina-m-khan-at-sept-ocm-re-orange-book.pdf
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/2023.09.14-statement-of-chair-lina-m-khan-at-sept-ocm-re-orange-book.pdf

PTO concede o analiza las solicitudes de patentes, ignora el
impacto a largo plazo que tienen sobre el publico estadounidense,
y dicen que las patentes se deben equilibrar con los intereses
sociales en conflicto.

Varios legisladores han presentado este afio proyectos de ley que
obligarian a la FDA y a la PTO a colaborar mas estrechamente
para reforzar la revision de las patentes.

El afio pasado, la FTC present6 un escrito en un pleito que puso
de relieve el tema del abuso de las patentes. Avadel, un fabricante
de medicamentos especializados habia desarrollado una version
de liberacion prolongada de un farmaco contra la narcolepsia que
permitia que los pacientes no tuvieran que despertarse en mitad
de la noche para tomar una segunda dosis. La FDA aprob6
provisionalmente el medicamento, pero para entonces Jazz
Pharmaceuticals demandé a Avadel por infringir una patente. Sin
embargo, esta patente se concedid por una supuesta estrategia de
mitigacion de riesgos que, segun sefialé Khan, no tenia nada que
ver con el medicamento en si, ni con un método aprobado para
utilizarlo. Pero Jazz cit6 el Libro Naranja para activar
automaticamente la suspension de 30 meses, que bloqued Avadel
del mercado. Finalmente, un tribunal federal de apelacion
dictaminé que la patente estaba indebidamente incluida en el
Libro Naranja y orden6 que se retirara de la lista.

Posteriormente, la FDA concedid la aprobacion reglamentaria
definitiva al medicamento Avadel, aunque esto ocurri6é 10 meses
después de su aprobacion provisional original. Durante ese
tiempo, Jazz sigui6 obteniendo beneficios de la venta de su
medicamento, pero los pacientes se vieron privados de lo que la
FTC denominé una formulacion potencialmente superior de un
medicamento "critico" contra la narcolepsia.

Dado que las empresas farmacéuticas se aprovechan con
frecuencia de la falta de normas y guias claras, la FTC deberia
sumarse a la colaboracion entre la PTO y la FDA para ayudar a
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eliminar las listas de patentes inmerecidas del Libro Naranja,
segin Tahir Amin, director ejecutivo de la Initiative for
Medicines, Access & Knowledge, o I-MAK, que ha publicado
varios articulos criticando a los fabricantes de medicamentos por
sus estrategias de patentes.

Mas alla de las declaraciones politicas, escribié a Statnews, la
FTC también deberia empezar a utilizar sus poderes coercitivos
contra las empresas farmacéuticas que incluyan indebidamente
patentes que no cumplan los requisitos de la ley y que se
consideren contrarias a la competencia en el Libro Naranja.

Sin embargo, no todos estaban convencidos. El analista de TD
Cowen Rick Weissenstein escribid en una nota a los inversores:
"Somos escépticos sobre lo que pueda salir de todo esto". "No
esta claro que haya un problema real con el Libro Naranja, pero
con esto se cumple la promesa de la Casa Blanca de aplicar
reformas en materia de patentes".

Ademas, un articulo en el New York Times [2] dijo que se habian
identificado problemas con las patentes de los inhaladores,
inyectores y otros dispositivos; y esas patentes a veces no
mencionan el medicamento que administran. Algunas estan muy
alejadas del mundo del desarrollo de fArmacos, como las patentes
de un recipiente, una correa de goma y un contador de dosis que
lleva la cuenta del nimero de inhalaciones que le quedan a un
paciente.

Fuente Original

1. Ed Silverman. FTC warns drugmakers they can face legal action over
improper patent listings. Statnews, Sept. 14, 2023
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/09/14/ftc-fda-patents-

competition-generics-antitrust/

. Rebecca Robbins. Common Patenting Tactic by Drug Companies
May Be Illegal, F.T.C. Says. The New York Times, Sept. 14, 2023
https:/www.nytimes.com/2023/09/14/business/ftc-drug-patents-
inhalers.html

Cambios en el nimero de patentes de continuacién de medicamentos aprobados por la FDA
(Changes in the Number of Continuation Patents on Drugs Approved by the FDA)
Tu SS, Kesselheim AS, Wetherbee K, Feldman WB.
JAMA 2023;330(5):469-470. doi:10.1001/jama.2023.11525
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2807757 (de libre acceso en inglés)
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En EE UU, los fabricantes de medicamentos de marca mantienen
los precios elevados a través de la obtencion de patentes que
retrasan la competencia de los genéricos. Se pueden obtener
patentes sobre principios activos y sobre caracteristicas
"secundarias" de los medicamentos, como nuevas formulaciones
y métodos de uso. Una estrategia legal para obtener un gran
numero de patentes secundarias es a través de un tipo especial de
solicitud a la Oficina de Patentes y Marcas de EE UU (USPTO),
denominada “patente de continuacion”, por la que el titular de
una patente afiade nuevas solicitudes a una presentacion anterior
ofreciendo pequefias aclaraciones o adiciones sin hacer cambios
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sustanciales en la invencion subyacente. Las patentes de
continuacion pueden disuadir a la competencia pues aumentan la
incertidumbre para los fabricantes de genéricos, ya que deben
evitar infringir (o deben impugnar) las reivindicaciones de las
patentes que se van afiadiendo a los medicamentos.

Miembros del Congreso han pedido a la USPTO que aborde el
uso excesivo de las patentes de continuacién. Analizamos la
frecuencia con la que los medicamentos de marca aprobados por
la FDA entre 2000 y 2015 contaban con patentes de
continuacion.

Entre 2000 y 2015, la FDA aprob6 1.421 medicamentos de
marca. Hasta 2021, los fabricantes habian registrado ante la FDA
3.967 patentes distintas sobre estos farmacos (2110 [53%]
originales; 1857 [47%] de continuacion). La relacion entre el


https://www.statnews.com/pharmalot/2023/09/14/ftc-fda-patents-competition-generics-antitrust/
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/09/14/ftc-fda-patents-competition-generics-antitrust/
https://www.nytimes.com/2023/09/14/business/ftc-drug-patents-inhalers.html
https://www.nytimes.com/2023/09/14/business/ftc-drug-patents-inhalers.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2807757

numero de patentes registradas en la FDA por medicamento
aumentd de 1,9 para los aprobados en 2000 a 3,2 para los
aprobados en 2015 (un aumento relativo del 68%). Mientras que
la proporcion del nimero de patentes originales por aprobacion
aumentd un 15%, de 1,3 para los medicamentos aprobados en
2000 a 1,5 para los aprobados en 2015, la proporcion de patentes
de continuacién aument6 un 200%, de 0,6 para los medicamentos
aprobados en 2000 a 1,8 para los aprobados en 2015.

Se litigaron 1.936 patentes (985 [51%] originales; 951 [49%] de
continuacion). Mientras que la proporcion del nimero de
patentes originales litigadas por aprobacion aumentd un 63%, de
0,38 para los medicamentos aprobados en 2000 a 0,62 para los
medicamentos aprobados en 2015, la proporcién de patentes de
continuacion litigadas aumenté un 213%, de 0,22 para los
medicamentos aprobados en 2000 a 0,69 para los medicamentos
aprobados en 2015.

Se invalida una mayor proporcion de patentes de continuacion
que de patentes sobre principios activos. Sin embargo, las
demandas interpuestas por empresas de marca sobre patentes
registradas en la FDA pueden obtener suspensiones de 30 meses
en el proceso de aprobacion de medicamentos genéricos, incluso
si estas demandas finalmente fracasan.

Estos hallazgos sugieren que las marafias de patentes incluyen
cada vez hay mas patentes de continuacion, lo que
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probablemente retrasa o disuade la competencia genérica y, por
lo tanto, podria estar contribuyendo a retrasos en el acceso de los
pacientes a los medicamentos genéricos y aumentando el gasto
en salud.

Nota de Salud y Farmacos: Segun Ed Silverman [1] uno de los
autores del estudio explico lo caro que puede resultar impugnar
patentes. Por ejemplo, la American Intellectual Property Law
Association revelé que cada impugnacion que se presenta ante la
Patent Trials and Appeals Board puede costar hasta US$700.000.
Segun Sean Tu, profesor de Derecho de la Universidad de
Virginia Occidental, puede resultar mas barato presentar
impugnaciones de patentes ante los tribunales federales.

Otro problema es que las patentes de continuacién suelen
asignarse al mismo analista de la oficina de patentes y marcas
que revisé la patente original, quién puede inclinarse a conceder
la patente de continuacion. Tu también afirmd que los analistas
estan motivados para conceder patentes de continuacion porque
se les suele evaluar por el volumen de patentes concedidas, no
por la calidad de sus revisiones.

Fuente Original

1. Ed Silverman. More drugmakers are filing continuation patents that
sideline generic competition. Statnews, Aug. 8, 2023.
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/08/08/patents-generic-fda-
monopoly-medicine/

Patentes y la exclusividad que otorga la regulacion a los agonistas del receptor de la GLP-1
(Patents and Regulatory Exclusivities on GLP-1 Receptor Agonists)
Alhiary R, Kesselheim AS, Gabriele S, Beall RF, Tu SS, Feldman WB.
JAMA. 2023;330(7):650—657. doi:10.1001/jama.2023.13872
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2808050 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Importancia. Los agonistas del receptor del péptido 1 similar al
glucagén (GLP-1) se aprobaron por primera vez para el
tratamiento de la diabetes tipo 2 en 2005. La demanda de estos
farmacos ha aumentado rapidamente en los Gltimos afios, a
medida que se han ampliado sus indicaciones, pero siguen siendo
caros.

Objetivo. Analizar como los fabricantes de agonistas de los
receptores de GLP-1 de marca han utilizado a las patentes y las
regulaciones para ampliar sus periodos de exclusividad en el
mercado.

Revisién de la evidencia. Se utiliz6 la publicacién anual de la
FDA Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence
Evaluations para identificar a los agonistas de los receptores de
GLP-1 aprobados entre 2005 y 2021 y para registrar las patentes
y las exclusividad de las regulaciones no relacionadas con
patentes que figuraban para cada producto. Se utilizé Google
Patents para extraer datos adicionales sobre las patentes,
incluyendo si cada una se obtuvo sobre el dispositivo de
administracién u otro aspecto del producto. El resultado primario
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fue la duracién de la proteccion de la competencia de genéricos
que se habia anticipado, definida como el tiempo transcurrido
desde la aprobacién de la FDA hasta la expiracion de la tltima
patente o de la exclusividad regulatodora.

Hallazgos. Para los 10 agonistas del receptor GLP-1 incluidos en
la cohorte, los fabricantes de farmacos registraron ante la FDA
una mediana de 19,5 patentes (IQR, 9,0-25,8) por producto, con
una mediana de 17 patentes (IQR, 8,3-22,8) registradas antes de
recibir la aprobacion de la FDA y 1,5 (IQR, 0-2,8) registradas
después de recibirla. EI 54% de todas las patentes registradas
sobre los agonistas de los receptores de GLP-1 se referian a
dispositivos de administracién y no a principios activos. Los
fabricantes aumentaron la proteccion de patentes con una
mediana de dos exclusividades reguladoras (IQR, 0-3) obtenidas
en el momento de la aprobacién, y se afiadio una (IQR, 0,3-4,3)
después de su aprobacion. La mediana de la duracién total de la
proteccion esperada tras la aprobacion de la FDA, teniendo en
cuenta tanto las patentes previas a la aprobacion como las
posteriores y las exclusividades reglamentarias, fue de 18,3 afios
(IQR, 16,0-19,4). Ninguna empresa de genéricos ha desafiado
con éxito las patentes de los agonistas del receptor de GLP-1
para obtener la aprobacion de la FDA.

Conclusiones y relevancia. Los fabricantes de agonistas de los
receptores de GLP-1 de marca han obtenido periodos de
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exclusividad de mercado para sus productos mediante el uso de
patentes amplias y de exclusividades regulatodoras que se
posicionan como mas largas que otras clases de combinaciones
farmaco-dispositivo y, especialmente, que los medicamentos
orales de moléculas pequefias. Los legisladores y los reguladores
deben esforzarse en desarrollar soluciones que faciliten la entrada
oportuna de combinaciones genéricas de farmacos y dispositivos
para los agonistas de los receptores de GLP-1, de modo que los
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fabricantes puedan obtener beneficios razonables durante
periodos de tiempo limitados, mientras que mas pacientes se
benefician finalmente de costes mas bajos y de un mejor acceso a
estos farmacos Utiles.

Se requiere una reforma de las patentes y de la regulacion para
garantizar la entrada oportuna en el mercado de los genéricos de
agonistas de los receptores de GLP-1.

La gestion de los litigios en las empresas que producen bioldgicos y biosimilares
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26 (4)

Tags: empresas que producen biol6gicos y biosimilares, litigios en
empresas de bioldgicos, tensiones en los litigios por biolégicos,
Novartis, escision de Sandoz

Bloomberglaw acaba de publicar un articulo que discute como el
que una empresa produzca bioldgicos y biosimilares afecta las
estrategias de litigacion relacionadas con las patentes [1].
Resaltamos los puntos mas importantes.

Hace tres décadas habia una separacion clara entre los abogados
especializados en la infraccion por patentes que trabajaban para
la industria de genéricos y los que estaban con las empresas
innovadoras. Kevin E. Noonan, socio de McDonnell Boehnen
Hulbert & Berghoff LLP, dijo: "Antes habia dos tipos de
abogados: los de marca y los de genéricos. "O trabajabas para la
marca o trabajabas para los genéricos. Y algunos de marca te
despedian incluso si trabajabas para un genérico que no tenia
nada que ver con lo que ellos hacian™. Sin embargo, esta division
no esta tan clara en la industria de los productos bioldgicos y
biosimilares.

En septiembre de 2023, los accionistas de Novartis AG votaron a
favor de escindir su unidad Sandoz y convertirla en una empresa
independiente centrada en genéricos y biosimilares. Esta medida
podria aliviar la tension que se genera en las empresas que
producen medicamentos de marca y también juegan un papel
importante en el mercado de los biosimilares.

"Histéricamente, cuando una empresa farmacéutica tiene
divisiones de marca y de biosimilares o genéricos, tiende a
impedir que los fabricantes de biosimilares o genéricos planteen
argumentos de nulidad de patentes que podrian amenazar las
estrategias de patentes de la empresa para sus productos de
marca”, dijo Robert Cerwinski, fundador de Gemini Law, que se
especializa en litigios de patentes de biosimilares.

Desde que en 2015 se lanzaron al mercado de EE UU, los
biosimilares han ahorrado US$23.600 millones, segin un
informe de la Asociacion para Medicamentos Accesibles [2], y
casi el 40% del ahorro derivado de la introduccidn de
biosimilares se ha producido en el dltimo afio, con un ahorro de
mas de US$9.400 millones sélo en 2022.

"En el sector de los genéricos, los pequefios advenedizos se
enfrentan a las grandes marcas", explica Feldman. "En el sector
de los biosimilares, son las grandes empresas las que producen
biosimilares. Eso significa que los grandes actores estan en
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ambos lados del litigio, pudiendo generar algunos conflictos
interesantes".

El desarrollo de un biosimilar cuesta entre US$100 y US$300
millones, y la aprobacidn regulatoria tarda entre seis y nueve
afios, sefialaba McKinsey & Co. en un articulo de agosto de 2022
[3]. Ese nivel de inversién, y la complejidad cientifica de
desarrollar terapias a partir de células vivas, representa una
barrera importante de ingreso en ese mercado, pero segun la
abogada Alexandra Valenti de Goodwin Procter LLP "si se trata
de una empresa que ya cuenta con la infraestructura necesaria
para desarrollar medicamentos bioldgicos de referencia, la
ampliacidn a los biosimilares es una extension natural”. Las
empresas, estan "aprovechando su experiencia para desarrollar
biosimilares”.

A diferencia de las demandas para bloquear las versiones
genéricas de los medicamentos tradicionales en virtud de la Ley
Hatch-Waxman, las demandas en virtud de la Ley de Innovacion
y Competencia de Precios de Productos Bioldgicos de 2009 no
provocan una suspension automatica de 30 meses de la
aprobacién del biosimilar por parte de la FDA. Para obtener este
aplazamiento, el titular de la patente debe demostrar que tiene
"probabilidades de éxito" y demostrar ante el tribunal de distrito
que, de lo contrario, sufriria un dafio irreparable. Para evitar una
orden de este tipo, el infractor acusado debe demostrar que es
probable que consiga anular las patentes o que su medicamento
no las infringe.

Esta norma ha tendido a animar a las partes a resolver este tipo
de litigios antes de que un juez dicte una resolucién que
obstaculice la estrategia de cualquiera de las partes.

Pero cada vez es mas probable que los fabricantes de
medicamentos se encuentren en lados opuestos en disputas
separadas sobre productos bioldgicos y sus rivales biosimilares.
Puede ser dificil determinar dénde residen los intereses
corporativos cuando los principales actores tienen a menudo
divisiones separadas que desarrollan biolégicos de marca y
biosimilares. Esto hace que las batallas judiciales sobre supuestas
infracciones de patentes sean alin mas arriesgadas, empujando a
las partes a llegar a un acuerdo en las primeras fases del litigio.

"Hay desigualdad", dijo Noonan, "porque si quieres argumentar
si algo deberia 0 no deberia suceder cuando estas en un lado del
litigio, entonces es dificil -a menos que tengas otras bases
facticas- argumentar cuando estas en el otro lado del litigio, que
no deberia ser asi".



La retirada de Amgen Inc. en septiembre de 2018 del Foro de
Biosimilares, un grupo comercial sin &nimo de lucro que
representa a empresas con algunas de las carteras de desarrollo
de biosimilares mas importantes de EE UU, se produjo unos 15
meses después de que perdiera un litigio, en la Corte Suprema,
por los biosimilares que Sandoz habia sacado de sus productos
Neupogen y Neulasta. La decision resolvio la primera demanda
federal de infraccion de patentes sobre un biosimilar en EE UU:
Zarxio, el rival de Neupogen de Sandoz, que fue el primer
biosimilar aprobado en EE UU, en 2015.

En mayo, Amgen lleg6 a un acuerdo en una demanda por
violacion de patentes interpuesta por la unidad Janssen Biotech
Inc. de Johnson & Johnson en relacion con la propuesta de sacar
un biosimilar de Stelara, el medicamento méas vendido contra la
colitis ulcerosa, cuyas ventas en EE UU en 2022 ascendieron a
US$6.400 millones y representaron el 6,7% de los ingresos de
J&J, seguin datos de Bloomberg.

El acuerdo permitié que Amgen evitara usar argumentos que
podrian haberla perjudicado en los pleitos sobre los biosimilares
que producen empresas rivales de sus propios productos
bioldgicos de referencia. Del mismo modo, J&J evitd la
posibilidad de que se dictaminara que la empresa no sufriria
dafos irreparables si Amgen lanzaba su biosimilar antes de que
se resolviera el caso, 0 que no era probable que demostrara la
infraccion.

Al mes siguiente, Biogen -otro fabricante de bioldgicos y
biosimilares- sufrié un duro reves. EI 20 de junio, un juez federal
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de Delaware rechazo la peticion de Biogen de impedir que
Sandoz lanzara su version biosimilar de Tysabri mientras
prosiguiera el juicio por violacion de patente de este exitoso
tratamiento contra la esclerosis maltiple. Al mes siguiente,
Genentech, de Roche Holding AG, demandé a Biogen para
bloguear su propuesta de biosimilar de Actemra, el tratamiento
de Genentech para la artritis reumatoide.

Mientras tanto, la FDA aprobd el 24 de agosto el biosimilar de
Sandoz de Tysabri, denominado Tyruko. "Sandoz ha sido
bastante innovadora en la defensa de sus biosimilares", dijo
Cerwinski. "Y cortar el cordon con Novartis puede dar a Sandoz
mas margen de maniobra para gestionar futuros desafios de
validez de patentes".

Fuente Original y Referencias
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Litigios sobre vinculacion de patentes en China: Un balance de dos afios
(Patent Linkage Litigation in China: A Two-Year Review)
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Introduccion

El 1 de junio de 2021 entr6 en vigor la Cuarta Enmienda a la Ley
de Patentes china. Una parte importante de la enmienda es la
introduccion en el articulo 76 del sistema de vinculacion de
patentes en China - un sistema para el litigio de patentes de
medicamentos antes de la salida al mercado de los genéricos,
similar a la prevista por la Ley Hatch Waxman en EE UU. El 4
de julio de 2021, la Administracion Nacional de Productos
Meédicos de China y la Administracion Nacional de Propiedad
Intelectual de China publicaron conjuntamente las Medidas para
la aplicacion de mecanismos de resolucion temprana de litigios
sobre patentes de medicamentos ("Medidas"), que proporcionan
mas detalles sobre como se gestionan los litigios en el marco de
la vinculacion de patentes.
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¢Cémo ha afectado esta nueva legislacion a los titulares
extranjeros de patentes? ¢Ha funcionado el marco chino de
vinculacion de patentes segln lo previsto? Con motivo del
segundo aniversario de la vinculacion de patentes chinas
intentaremos responder a estas preguntas.

Conclusién

El sistema de vinculacion de patentes en China se encuentra
todavia en su fase inicial de desarrollo. Actualmente, parece que
la mayoria de las sentencias de los tribunales son favorables a los
solicitantes de genéricos. Con maés litigios por presentar y
determinar, est4 por ver cdmo evolucionaré este sistema, tanto
para los innovadores como para los solicitantes de genéricos.
También serd interesante ver como se aplica en los litigios
relacionados con productos bioldgicos.


https://news.bloomberglaw.com/health-law-and-business/drugmakers-dual-roles-further-muddy-biologics-patent-cases
https://news.bloomberglaw.com/health-law-and-business/drugmakers-dual-roles-further-muddy-biologics-patent-cases
https://aboutblaw.com/baso
https://www.mckinsey.com/~/media/mckinsey/industries/life%20sciences/our%20insights/three%20imperatives%20for%20r%20and%20d%20in%20biosimilars/three-imperatives-for-r-and-d-in-biosimilars.pdf
https://www.mckinsey.com/~/media/mckinsey/industries/life%20sciences/our%20insights/three%20imperatives%20for%20r%20and%20d%20in%20biosimilars/three-imperatives-for-r-and-d-in-biosimilars.pdf
https://www.mckinsey.com/~/media/mckinsey/industries/life%20sciences/our%20insights/three%20imperatives%20for%20r%20and%20d%20in%20biosimilars/three-imperatives-for-r-and-d-in-biosimilars.pdf
https://www.mckinsey.com/~/media/mckinsey/industries/life%20sciences/our%20insights/three%20imperatives%20for%20r%20and%20d%20in%20biosimilars/three-imperatives-for-r-and-d-in-biosimilars.pdf
https://www.iptechblog.com/2023/08/patent-linkage-litigation-in-china-a-two-year-review/
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Los NIH deben tener en cuenta los futuros precios de los medicamentos al decidir cdmo patentar sus inventos
(NIH should consider future drug prices when deciding how to patent its inventions)
Public Interest Network, 23 de agosto de 2023
https://pirg.org/updates/nih-should-consider-future-drug-prices-when-deciding-how-to-patent-its-inventions/
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¢Cdémo se debe licenciar y patentar la ciencia financiada con
fondos publicos para el bien publico? Este fue el tema del taller
organizado por los Institutos Nacionales de Salud (NIH) titulado
Transforming Discoveries into Products: Maximizing NIH’s
Levers to Catalyze Technology Transfer (Transformar los
descubrimientos en productos: Maximizar las palancas de los
NIH para catalizar la transferencia de tecnologia), realizado el 31
de julio de 2023 [1]. PIRG presenté comentarios [2], instando a
NIH "a utilizar sus poderes existentes para garantizar que los
medicamentos de venta con receta y otros productos médicos
desarrollados con fondos publicos no se mantengan alejados del
publico debido a precios y practicas anticompetitivas". PIRG
recomendd varias acciones, entre ellas

1. En sus acuerdos de licencia, los NIH deberian incluir
condiciones que protejan mejor a los pacientes de los precios
abusivos e insostenibles de los medicamentos con receta.

2. Los NIH deberian mejorar la transparencia de la financiacion
publica relacionada con las invenciones de los NIH,
incluyendo las regalias que pagan las compafiias farmacéuticas
por utilizar los descubrimientos de los NIH y el coste de los
ensayos clinicos financiados por los NIH. La transparencia es
necesaria para garantizar la rendicion de cuentas y poder hacer
una evaluacién completa del uso de los fondos publicos.

El PIRG inst6 a los NIH a defender un enfoque centrado en el
paciente. Los NIH "deberian hacer todo lo posible no sélo por
ayudar a lanzar los descubrimientos que posibilitan el desarrollo
de nuevos medicamentos de venta con receta, sino que la agencia
deberia considerar como utilizar su poder para garantizar que los
precios de mercado sean asequibles para los pacientes".

Referencias

1. NIH. Transforming Discoveries into Products: Maximizing NIH’s
Levers to Catalyze Technology Transfer. Julio 2023
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Analisis de los mecanismos juridicos para garantizar el acceso a los medicamentos esenciales
protegidos por patentes farmacéuticas
GOmez-Garcia CA, Diaz Vieira C F, Giraldo Ruiz J E.
Revista de la Facultad de Derecho y Ciencias Politicas, 2023; 53 (139): 1-22.
https://doi.org/10.18566/rfdcp.v53n139.a03 (de libre acceso en espafiol)

Resumen

Debido a las regulaciones sobre las patentes que recaen en
farmacos de caracter esencial y basico, se propone un anélisis
conceptual del Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC), del derecho a la salud y el acceso a
los medicamentos esenciales. Ademas, se aborda el conflicto
existente en la ponderacién de los intereses privados y publicos
reflejados en el ADPIC y el acceso a los medicamentos
esenciales como prestacion derivada del derecho a la salud, que
causa la desproteccion a poblaciones de escasos recursos
econdémicos por el monopolio legal habilitado por dicho acuerdo.
Mediante una metodologia cuantitativa basada en una revision
bibliogréfica, en este articulo se plantea un acercamiento a la
problemética principal consistente en la eficacia que poseen los
mecanismos juridicos colombianos habilitados a las poblaciones
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de escasos recursos para garantizar el acceso a los medicamentos,
tales como la accion de tutela, las licencias obligatorias,
regulacion de precios y politicas publicas en salud. Ademas,
como dicho conflicto concurre en otros paises en via de
desarrollo conforme al contexto legal y socioeconémico analogo
entre ellos, se comparan las propuestas y alternativas realizadas
por estos Estados.

El desarrollo jurisprudencial sobre el Derecho a la salud y la
proteccion de los ADPIC ha generado un conflicto que afecta el
acceso a los medicamentos esenciales para las poblaciones de
escasos recursos. Aungue los mecanismos alternativos como las
licencias voluntarias y obligatorias, y la regulacion de precios,
han incrementado el acceso, la accién de tutela sigue siendo la
principal alternativa para garantizar el acceso a los medicamentos
debido a sus limitaciones y carencias.


https://pirg.org/updates/nih-should-consider-future-drug-prices-when-deciding-how-to-patent-its-inventions/
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https://osp.od.nih.gov/events/workshop-on-transforming-discoveries-into-products-maximizing-nihs-levers-to-catalyze-technology-transfer/
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Propiedad Intelectual y el Acceso a los Medicamentos

Los borradores del Acuerdo sobre Pandemias de la OMS carecen de una disposicion sobre el acceso
a los conocimientos técnicos/secretos comerciales. Nosotros redactamos una.
(Current drafts of the WHO Pandemic Accord lack a provision for access to knowhow/trade secrets. We drafted one).
Medicines Law and Policy, 25 de septiembre de 2023
https://mailchi.mp/4666c201a003/the-european-commissions-proposal-on-a-new-eu-wide-compulsory-licensing-regime-

12780573?e=0953889fe7
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En este momento se esta negociando en la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) un nuevo acuerdo sobre pandemias que
deberia estar concluido en mayo de 2024. El objetivo del nuevo
acuerdo es aprender de los errores cometidos durante la
pandemia de covid-19 y estar mejor preparados para futuros
brotes. Una ensefianza clave de la pandemia de covid-19 es la
necesidad de abordar el acceso a la propiedad intelectual para
garantizar el acceso oportuno y equitativo a las contramedidas
pandémicas. Una cuestién importante que no se aborda
adecuadamente en los borradores del acuerdo que se han
divulgado es la necesidad de que haya un intercambio de

conocimientos técnicos y de secretos comerciales para permitir la
produccion de productos pandémicos. El intercambio de
conocimientos técnicos y secretos comerciales es especialmente
importante para las tecnologias médicas mas complejas que no se
pueden reproducir facilmente sélo con el acceso a las patentes.
Algunos ejemplos son las vacunas y los anticuerpos
monoclonales. Por lo tanto, el nuevo instrumento de la OMS
contra las pandemias debe incluir una disposicién sobre el acceso
a los conocimientos técnicos y los secretos comerciales. Hemos
redactado una propuesta para tal disposicidn.

Puede leer la propuesta en este enlace
https://medicineslawandpolicy.org/wp-
content/uploads/2023/09/Revised-MLP-Proposal-for-knowhow-
trade-secret-sharing_final.pdf

Se publica un nuevo analisis revisado por pares sobre ""Negociacion de acuerdos de licencia de propiedad intelectual en el
ambito de la salud publica para aumentar el acceso a las tecnologias de salud: Historia de un experto* (New peer-reviewed
analysis released on “Negotiating public-health intellectual property licensing agreements to increase access to health technologies:
An insiders’ story.”)

MPP, 5 September 2023
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/new-peer-reviewed-analysis-released-on-negotiating-public-health-

intellectual-property-licensing-agreements-to-increase-access-to-health-technologies-an-insiders-story

BMJ Global Health [1], una revista de acceso abierto, revisada
por pares, que publica investigaciones sobre todos los aspectos
de la salud global, acaba de publicar una perspectiva interna de
coautores del MPP (Medicines Patent Pool o Banco de Patentes
de Medicamentos) sobre Negociacion de acuerdos de licencia de
propiedad intelectual en el &mbito de la salud pablica para
aumentar el acceso a las tecnologias de salud [2].

La concesion voluntaria de licencias de propiedad intelectual en
el ambito de la salud publica se ha aplicado con éxito para
aumentar el acceso a los medicamentos en determinadas areas
clinicas, produciendo beneficios para la salud y ahorros
econdmicos, sobre todo en los paises de ingresos bajos y medios.
Sin embargo, las complejidades de esta estrategia, las formas de
ponerla en préactica, las estrategias que se pueden utilizar y las
concesiones realizadas no se conocen suficientemente bien.
Comprender algunas de las complejidades del modelo de
concesion voluntaria de licencias puede ser Util para calibrar las
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expectativas y desarrollar incentivos y politicas de apoyo para
ampliar sus aplicaciones, asi como para que el MPP aprenda de
experiencias pasadas, en cuanto a conocer con qué clausulas
pueden tener més impacto y como responder mejor las
necesidades de salud publica en el contexto de negociaciones
complejas.

Este documento analiza los argumentos a favor de la concesion
voluntaria de licencias, las consideraciones para equilibrar las
necesidades de salud publica, los retos de las negociaciones y los
procesos de validacion de los acuerdos propuestos. Cada
mecanismo de acceso tiene sus limitaciones, y la evidencia
sugiere que la concesién de licencias en la salud publica tiene un
papel importante que desempefiar, aunque sigue estando
infrautilizada, en detrimento de las personas en los paises de
ingresos bajos y medios, que necesitan acceso a las tecnologias
clave de salud con la misma urgencia que cualquier persona en
los paises de ingresos altos.


https://mailchi.mp/4666c201a003/the-european-commissions-proposal-on-a-new-eu-wide-compulsory-licensing-regime-12780573?e=0953889fe7
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https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/new-peer-reviewed-analysis-released-on-negotiating-public-health-intellectual-property-licensing-agreements-to-increase-access-to-health-technologies-an-insiders-story
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Aunque el presente documento se centra en la concesion de
licencias al MPP como elemento central y mas analizado de la
labor de concesion voluntaria de licencias que realiza el Banco
de Patentes de Medicamentos (Medicines Patent Pool 0 MPP),
existen otras areas criticas en las que Banco de Patentes de
Medicamentos también contribuye, tanto en las fases iniciales (es
decir, en la identificacion de medicamentos candidatos
adecuados mediante la priorizacion y en el desarrollo de un
entorno favorable para la concesion de licencias) como en las
fases finales (es decir, en la concesion de licencias a terceros, la
gestion de licencias, la transferencia de tecnologia y el apoyo
para el acceso). Como se menciona en la estrategia del Banco de
Patentes de Medicamentos para 2023-2025 [3], sus actividades
de concesion de licencias han comenzado generalmente en torno
a la fase final del desarrollo de productos, la aprobacién
reguladora y la entrada temprana en el mercado. En algunos
casos, las actividades de concesion de licencias se inician
después de que un producto aprobado haya sido considerado
prioritario por una estrategia mundial de salud (como la Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS). En el futuro,
las actividades de concesion de licencias al Banco de Patentes de
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‘ Concesién de licencias a terceros

Medicamentos se llevaran a cabo en fases mas tempranas para
integrar las consideraciones relativas al acceso poco tiempo
después de iniciar el proceso de innovacion, apoyar el desarrollo
de productos y acortar el tiempo que transcurre desde la
aprobacion de un producto hasta su acceso asequible en los
paises de ingresos bajos y medios. El Banco de Patentes de
Medicamentos también aumentara su labor en fases posteriores
para apoyar el acceso asequible a los productos bajo licenciay,
en circunstancias excepcionales, seguird trabajando en productos
bajo licencia, méas alla del vencimiento de la patente, si con ello
puede ayudar a abrir el camino a futuros productos prioritarios.

Charles Gore, director ejecutivo del Banco de Patentes de
Medicamentos y primer autor de la nueva publicacion, escribio:
"Con maés de 20 afios transcurridos en el siglo XXI, parece
inconcebible que el lugar donde uno vive aln pueda determinar
si uno tiene acceso a los servicios de salud y, por lo tanto, si vive
0 se le niega una vida sana. El covid-19 ha permitido que la salud
publica se centre en la equidad y el acceso y, junto con otros
esfuerzos para facilitar el uso de medicamentos esenciales, la
concesion voluntaria de licencias en el &mbito de la salud pablica
tiene un papel que desempefiar al abordar la desigualdad actual
en el acceso a los medicamentos".
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Caracteristicas clave de los acuerdos de licencia voluntaria a establecer normas internacionales para la concesion de
destinados a maximizar el impacto de los productos licencias en el sector de la salud publica. La evidencia sugiere
prioritarios en la salud publica que las licencias de salud pablica del Banco de Patentes de
En el apéndice complementario en linea del articulo (disponible Medicamentos conducen a una competencia sostenible mas
en: https://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964) [4] se solida entre los fabricantes de genéricos en mas paises y con
incluye informacion sobre como se han aplicado estas mayor rapidez, lo que reduce los precios de los medicamentos a
caracteristicas en las distintas licencias. EAG: Expert Advisory niveles inferiores a los precios escalonados, generando un
Group o0 Comité Consultivo de Expertos. impacto tanto en el ambito econémico como en el de la salud.
Resumen: e Este andlisis de BMJ Global Health analiza los argumentos a
¢ La concesion voluntaria de licencias de derechos de propiedad favor de la concesién voluntaria de licencias en la salud
intelectual, en el ambito de la salud publica, ha sido muy publica; las consideraciones para equilibrar las necesidades
eficaz para apoyar la expansion de los tratamientos contra el clave de salud publica; los retos, las complejidades de la
VIH y la hepatitis C que recomienda la OMS en paises de negociacién y los compromisos en juego; y los procesos para
ingresos bajos y medios, contribuyendo a ahorrar dinero y a evaluar el valor de los acuerdos de licencia propuestos y
salvar vidas. validarlos externamente en el contexto de un mecanismo

estratégico, agil y voluntario.
o A pesar del éxito y el establecimiento de las licencias
voluntarias de salud publica a través del Banco de Patentes de o Contextualizar el trabajo del Banco de Patentes de

Medicamentos como referencia para el acceso a los Medicamentos desde la perspectiva de quiénes tienen una
medicamentos a gran escala, existen demandas recurrentes comprension interna de la complejidad del mecanismo, a la luz
para que estas licencias sean ain mejores y abarquen, por de sus puntos fuertes y sus limitaciones, gestionando las
ejemplo, un mayor territorio geografico. Los analistas también expectativas, identificando las areas en las que el modelo

han expresado su preocupacion por la posibilidad de que las puede aportar un mayor valor afiadido y generando el apoyo
licencias voluntarias afiancen los derechos de propiedad necesario para su aplicacién sostenible puede ayudar a calibrar
intelectual, que se utilicen como mecanismo para controlar la las expectativas, desarrollar incentivos para ampliar las
competencia, recaudar regalias y segmentar los mercados (en aplicaciones y, en general, reforzar la estrategia.

lugar de apoyar el acceso), en ausencia de derechos de patente.
o La concesion de licencias en la salud puablica tiene un

e Por lo general, las licencias del Banco de Patentes de importante papel que desempefiar para mejorar el acceso a los
Medicamentos facilitan mas el acceso e incluyen condiciones medicamentos, aunque sigue estando infrautilizada; esto es
menos restrictivas que las licencias negociadas bilateralmente especialmente relevante en los debates que actualmente se
entre los titulares de las patentes y los fabricantes de genéricos. estan llevando a cabo en la OMS, el Organo de Negociacion
Ademas, estan a disposicion del publico, lo que ha contribuido Intergubernamental y el G20, por nombrar algunos.
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https://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964

En un apéndice complementario en linea se resumen, en un
lenguaje sencillo, las principales caracteristicas de los acuerdos
de licencia del Banco de Patentes de Medicamentos que se
analizan en el documento. Este apéndice también esta disponible
en el sitio web del BMJ Global Health:
http://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964 [5]
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Las agencias reguladoras federales de EE UU poseen un tesoro
con valiosa informacion esencial para una sociedad funcional.
Sin embargo, poco de este inmenso recurso nominalmente
"publico" es accesible al publico. Este preocupante fenémeno es
especialmente cierto en el caso de la valiosa informacion que las
agencias poseen sobre poderosos agentes privados. Las empresas
suelen ocultar al publico grandes cantidades de la informacién
que comparten con las agencias reguladoras federales, alegando
que la informacién contiene secretos comerciales protegidos
legalmente (u otra "informacién comercial confidencial”
patentada). Las propias agencias federales han accedido en gran
medida a que ejerzan estos derechos e incluso las han
alimentado, interpretando de forma restrictiva diversas doctrinas
juridicas, como la ley de secreto comercial, la ley de libertad de
informacion y el derecho constitucional. Hoy en dia, estas leyes -
y el miedo a estas leyes- han reducido a un goteo el flujo de
informacion al publico. Esto no deberia ni tiene por qué ser asi.

Este articulo cuestiona la creencia convencional de que la ley del
secreto comercial restringe el poder de los organismos publicos
para hacer publicos los secretos de las empresas privadas. De
hecho, los organismos federales, y especialmente los organismos
reguladores, han tenido durante mucho tiempo y siguen teniendo
autoridad legal y constitucional para obtener y divulgar
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informacion de otro modo secreta sobre agentes privados, cuando
hacerlo beneficia al interés pablico. Para muchas agencias
reguladoras, esa autoridad se extiende incluso a los secretos
comerciales de buena fe. En la era del "capitalismo
informacional”, esta autoridad de divulgacién hace que las
agencias reguladoras federales de EE UU sean especialmente
valiosas, y tal vez especialmente peligrosas. Teniendo en cuenta
estudios recientes que exploran este derecho en el contexto de los
medicamentos y las vacunas, y basandose en gran medida en la
doctrina del derecho a la intimidad y la informacion, el articulo
propone un marco practico que los reguladores pueden utilizar
para hacer pablica la informacion secreta de manera que
maximice el beneficio pablico y minimice el dafio privado. En
lugar de respaldar la divulgacion de informacion sin restricciones
-la transparencia por la transparencia-, este articulo propone una
"publicidad de la informacién” controlada, en la que los
reguladores cultiven "jardines" de informacion secreta
cuidadosamente delimitados. Dentro de estos jardines, los
organismos sélo admiten a determinados usuarios para que hagan
un determinado uso de la informacién. Basandose en ejemplos
reales existentes, pero en gran medida ignorados, el articulo
muestra que los reguladores pueden dar a conocer de forma
eficaz y selectiva la informacidn secreta comercial a usuarios no
comerciales, frustrando al mismo tiempo los usos comerciales.
Los reguladores pueden proteger la integridad de los secretos
comerciales frente a los competidores y, al mismo tiempo,
desbloquear nuevos usos socialmente valiosos.


http://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964
https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964
https://medicinespatentpool.org/what-we-do/strategy
https://medicinespatentpool.org/what-we-do/strategy
https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4041556
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Monopolios de productos biolégicos (incluyendo vacunas): argumentos a favor de la reforma
de la propiedad intelectual y de la regulacion farmaceutica
(Monopolies on Biologics, including Vaccines: The Case for Reform in Intellectual Property and Pharmaceutical Regulation) x
Achal Prabhala, Chetali Rao, Gopakumar KM, Ramya Sheshadri,Roshan John
AccessIBSA and Third World Network, 2023.
https://www.twn.my/title2/books/pdf/Monopolies%200n%20Biologics,%20including%20Vaccines.pdf (de libre acceso en inglés)
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Resumen Ejecutivo

Contexto

En este informe, fruto de la colaboracidn entre el proyecto
AccessIBSA y la Red del Tercer Mundo (Third World Network o
TWN), se analizan los monopolios de productos biolégicos
(incluyendo vacunas) en India, y se aboga por una reforma de las
leyes y politicas del pais que rigen la gestién de la propiedad
intelectual y la regulacion farmacéutica. Esto se consigue a través
de una inmersidn profunda en la experiencia de India con los
bioldgicos (una categoria que incluye vacunas) durante la Gltima
década.

El primer capitulo de este informe analiza los monopolios de
propiedad intelectual —principalmente a través de patentes—, de
productos bioldgicos. El segundo capitulo analiza los monopolios
creados por la regulacion farmacéutica, principalmente a traves
de los secretos comerciales.

Los bioldgicos se conocen popularmente como macromoléculas,
es decir, moléculas complejas de gran tamafio procedentes de
bacterias, levaduras, insectos, plantas y células manipuladas de
mamiferos, y es una categoria que incluye productos
bioterapéuticos y vacunas.

Empezamos a trabajar antes de que la pandemia de covid fuera
declarada emergencia de salud mundial en 2020, y ahora, la
publicacion de este trabajo se produce en un momento en el que
hay una concienciacion universal sobre la importancia de contar
con bioldgicos asequibles y accesibles, especialmente vacunas,
ya que ahora somos plenamente conscientes de la importancia
tanto de los productos biol6gicos no vacunales (como los
anticuerpos monoclonales, popularmente conocidos como mAbs)
para el tratamiento del covid, como de las vacunas para la
prevencién y mitigacién del covid.

Podriamos ampliar el argumento aln mas: ahora hay mayor
conocimiento de las tecnologias de plataforma para las vacunas
(tanto tradicionales como nuevas) como, por ejemplo, la
diferencia entre las vacunas tradicionales —producidas con
tecnologias prepandémicas y generalmente con material
bioldgico, basado en células—, y las fabricadas con tecnologia
avanzada de ARNm, o ARN mensajero, que emplean un proceso
sintético de produccion, que utiliza bioquimica rutinaria de
laboratorio.

Propiedad Intelectual

La propiedad intelectual genera considerables barreras
monopolisticas al acceso a los bioldgicos, entre ellos las vacunas.
La proteccién por patentes de los bioldgicos suele ser enorme, a
menudo de varios centenares de patentes, y estan dispersas en
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muchas tecnologias y subcategorias, lo que las diferencia de la
proteccidn por patentes relativamente mas reducida de los
productos farmacéuticos de moléculas pequefias. Son mas
dificiles de identificar y también mas dificiles de separar en
categorias de patentes primarias y secundarias. También son mas
dificiles de identificar per se y, como resultado, cuando no se
exige una categorizacion en la solicitud de patente, es mas dificil
para las oficinas de patentes y para los analistas establecer
politicas en torno la evaluacion de dichas patentes.

Como resultado, descubrimos que incluso cuando una solicitud
de patente se podia rechazar, tal rechazo se convertia en una
concesion y el solicitante hacia pequefias modificaciones a las
especificaciones originales. Ademas, habia una incoherencia
significativa en la evaluacion de solicitudes similares. Nuestros
hallazgos sugieren que si la oficina de patentes aplicara criterios
estrictos y coherentes de patentabilidad (codificados en la ley) a
los productos biolégicos, y estableciera el elevado umbral de
patentabilidad que exige nuestra ley, es probable que muchas
solicitudes de patentes de productos bioldgicos no se
consideraran elegibles para la proteccion de patentes.

En este momento, no tenemos guias especificas para el andlisis ni
regulaciones que rijan la evaluacion de las solicitudes de patentes
bioldgicas, ocasionando lo que solo se puede describir como un
estado de confusidn circunstancial. Aunque existen directrices
para la evaluacion de patentes relacionadas con la biotecnologia,
esta es una categoria insuficiente para abarcar la complejidad de
los productos biolégicos. Esto, a su vez, pone en tela de juicio el
funcionamiento de la Oficina de Patentes de India y plantea
serias dudas respecto a su responsabilidad y rendicion de cuentas
ante las personas a las que sirve.

Por Gltimo, tenemos que desarrollar herramientas para superar
los monopolios de propiedad intelectual sobre los productos
biol6gicos y necesitamos una ampliacion de los términos de las
licencias obligatorias, con el fin de ponerlos en consonancia con
los términos de uso gubernamental, de modo que el proceso de
concesion de licencias obligatorias pueda cubrir los productos sin
necesitar un sistema de patentes globalmente identificables, asi
como las plataformas tecnoldgicas.

Un sistema que identificara la propiedad intelectual de los
productos bioldgicos, que permitiera que hubieran guias
disefiadas para evaluar las solicitudes de patentes en torno a esta
categoria, combinado con un conjunto amplio y reflexivo de
medidas para superar dicha propiedad intelectual en interés de la
salud publica, no solo propiciaria un mejor acceso a los
bioldgicos, sino también a otras tecnologias de vanguardia en
ambitos criticos como la salud y el cambio climético, siempre
que surjan.


https://www.twn.my/title2/books/pdf/Monopolies%20on%20Biologics,%20including%20Vaccines.pdf

Regulacion farmacéutica

En comparacidn con las moléculas pequefias, las vacunas y otros
productos biol6gicos tienen un mayor grado y variedad de
barreras de entrada debido a los monopolios que se derivan de
los secretos comerciales y la regulacién farmacéutica. Estas
barreras de entrada reducen el nimero de competidores en el
mercado y afectan a la intensidad de la competencia. Como
resultado, los biosimilares son menos numerosos y representan
una proporcién menor respecto a los bioldgicos originales que
los genéricos de las moléculas pequefias, tardan mas en llegar al
mercado y su precio no baja tanto como cuando se comercializan
las pequefias moléculas genéricas.

El papel de los secretos comerciales y las barreras reguladoras en
la creacion de monopolios en torno a los productos biolégicos,
incluyendo vacunas, quiza no se comprenda o valore
adecuadamente. En el caso de las moléculas pequefias, los
fabricantes de genéricos no tienen que repetir las pruebas de
seguridad y eficacia del producto, puesto que ya estan
establecidas por el original; solo tienen que demostrar su
equivalencia. Por lo tanto, en las jurisdicciones en las que no
existe exclusividad de datos, es decir, en las que la agencia
reguladora farmacéutica puede confiar en los datos del producto
original, un fabricante de genéricos solo necesita demostrar la
biodisponibilidad y la bioequivalencia, lo cual no requiere mucho
tiempo ni dinero para llevarse a cabo. En cambio, casi todos los
paises exigen que los fabricantes de biosimilares realicen ensayos
clinicos —ya sean completos o parciales (como los ensayos
clinicos comparativos), por lo que se requiere mas tiempo y
dinero—, para obtener la aprobacién.

Esta exigencia de ensayos clinicos se debe en gran medida a la
presuncion reglamentaria de que el proceso es el producto y, por
tanto, el biosimilar tiene que seguir el proceso de fabricacién del
bioldgico original. Los fabricantes de productos biolégicos han
utilizado eficazmente los secretos comerciales como herramienta
para controlar la competencia. Debido a la proteccion a
perpetuidad que ofrecen los secretos comerciales —frente a la
duracién limitada de 20 afios de las patentes—, representan una
oportunidad para que los fabricantes de productos biol6gicos
bloqueen la competencia de los genéricos. Gran parte de los
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conocimientos técnicos y criticos relacionados con el desarrollo
de productos biolégicos estan protegidos como secretos
comerciales.

Los biosimilares, que son productos biolégicos sin licencia,
elaborados por un fabricante distinto del original, requieren
estudios con animales, asi como ensayos clinicos comparativos,
es decir, ensayos en los que se utilicen tanto el producto original
como el biosimilar. Sin embargo, se han producido nuevos
acontecimientos que han llevado a reconsiderar el proceso de
aprobacion de los biosimilares. En 2021, la Agencia Reguladora
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido
(MHRA) modificd sus guias para la aprobacion de biosimilares
en el pais, al eliminar la necesidad de realizar ensayos clinicos
comparativos. En 2022, la OMS también modificé sus propias
directrices para la aprobacion y regulacion de biosimilares,
eliminando la necesidad obligatoria de llevar a cabo ensayos
clinicos comparativos.

Sin embargo, en el caso de las vacunas, que son una categoria
distinta de productos bioldgicos, no existe ninguna via de
regulacion para los fabricantes de productos no-originales, o
genéricos o copias. Aungue contar con un proceso mas rapido y
barato para la aprobacion de biosimilares tiene enormes ventajas,
la pandemia del covid puso de manifiesto la necesidad de
introducir una reforma similar en el proceso de aprobacién de las
vacunas "genéricas".

Dentro del campo de las vacunas, existe otro problema: la
incapacidad —hasta el momento— de aprovechar el hito mas
significativo de la pandemia, que es la aprobacion de la
tecnologia de vacunas basadas en ARNm para su uso en
humanos. Ahora disponemos de una tecnologia de vacunas que
elimina el componente biolégico celular, lo que significa que se
podrian abrir una serie de vias para probar equivalencia.

Reevaluar, y luego corregir, el enorme papel que desempefian los
secretos comerciales en la regulacion farmacéutica de las
vacunas es un paso crucial para fortalecernos contra esta
pandemia y las que estan por venir.

Colombia cambia las leyes de propiedad intelectual que afectan a los estudios que han recibido financiamiento publico
(Colombia to change IP rules resulting from publicly funded studies)
Public Citizen
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26 (4)

El 19 de mayo, el Congreso de Colombia convirtié en ley un
nuevo plan nacional de desarrollo que convertiria al Estado
colombiano en propietario de la propiedad intelectual resultante
de "actividades cientificas, tecnoldgicas y de innovacién
financiadas con recursos publicos". EI cambio tiene un
significado incierto para los ensayos clinicos con productos
experimentales en el pais, sin embargo, el gobierno actual ha
hablado con frecuencia de soberania farmacéutica y una mayor
flexibilidad de las normas de propiedad intelectual. Segun la ley,
"en situaciones de declaracion de interés publico, el Estado se
reserva el derecho de obtener una licencia no exclusiva y gratuita

24

de estos derechos derivados de proyectos financiados con
recursos publicos ... Del mismo modo, en caso de razones de
seguridad y defensa nacional, el titular de los derechos de
propiedad intelectual debera cederlos al Estado sin limitacion
algunay a titulo gratuito".

El Plan Nacional de Desarrollo esta disponible en este enlace
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/portalDNP/PND-
2023/2023-05-04-bases-plan-nacional-de-inversiones-2022-

2026.pdf



https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/portalDNP/PND-2023/2023-05-04-bases-plan-nacional-de-inversiones-2022-2026.pdf
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/portalDNP/PND-2023/2023-05-04-bases-plan-nacional-de-inversiones-2022-2026.pdf
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/portalDNP/PND-2023/2023-05-04-bases-plan-nacional-de-inversiones-2022-2026.pdf
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Las Empresas y la Propiedad Intelectual

La realidad de la innovacion en medicamentos de venta con receta: Los fabricantes de medicamentos
limitan la innovacion para proteger sus patentes y beneficios
(The Reality of Prescription Drug Innovation: Drug Manufacturers Limit Innovation to Protect Patents and Profits.)
Bailey Reavis, Hazel Law
Families USA, agosto de 2023
https://familiesusa.org/resources/the-reality-of-prescription-drug-innovation-drug-manufacturers-limit-innovation-to-protect-patents-

and-profits/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26 (4)

Tags: innovacion farmacéutica, ley de reduccion de la inflacion,
proteccion de patentes de medicamentos, precios exorbitantes de los
medicamentos, monopolio farmacéutico

Por primera vez en la historia, gracias a las reformas de la Ley de
Reduccién de la Inflacidn, el gobierno federal puede negociar
directamente con las grandes compafiias farmacéuticas para
reducir los escandalosos precios que cobran a las personas
mayores y con discapacidad que dependen de Medicare. Esto
supone un gran paso hacia la reduccién del coste de los
medicamentos vitales.

Muchas veces, las grandes empresas farmacéuticas utilizan sus
enormes ganancias para proteger las patentes de sus
medicamentos, una medida que les exime de enfrentarse a una
verdadera competencia de precios y les permite seguir cobrando
precios abusivos a millones de estadounidenses que dependen de
los medicamentos de venta con receta.

{'é} 31.6%

aumento promedio de los precios

Entre julio de 2021 y julio de 2022, 1.216 medicamentos
tuvieron un aumento de precio superior a la tasa de inflacion
(8,5%). Algunos aumentaron mas de un 500%.

julio 2021 - julia 2022

La verdad es que las grandes empresas farmacéuticas
obtienen enormes ganancias a expensas de las familias
estadounidenses

Si los fabricantes de medicamentos de marca perdieran US$1
billén en ventas, seguirian siendo el sector industrial con
mayores beneficios. Incluso con esta pérdida de ventas de US$1
billon, los fabricantes de medicamentos podrian mantener sus
inversiones en la investigacion [1].

Las grandes empresas farmacéuticas gastan relativamente

poco en innovacion

e En 2021, las grandes empresas farmacéuticas que mas suelen
gastar en investigacion y desarrollo (I+D) solo destinaron
alrededor del 20% de sus ingresos en ello [2].

¢ En cambio, entre 2012 y 2021, las grandes farmacéuticas
gastaron un porcentaje mucho mayor de sus ingresos netos en
recompra de acciones y dividendos [3].

e Entre 2012 y 2021, las 14 principales empresas farmacéuticas
gastaron un 13% mas en distribuciones a las partes interesadas
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(recompra de acciones y dividendos) de lo que gastaron en
investigacién y desarrollo.

% desus % desus % de sus
ingresos ingresos netos  ingresos
en 1+D en recompra netos en
de acciones dividendos
Pfizer 17% 48% 53%
Merck & Co. 25.1% 63% 78%
AbbVie 12.6% 53% 79%

En lugar de innovar, las grandes empresas farmacéuticas
protegen sus patentes vigentes y mantienen a la competencia
alejada del mercado, lo que les permite aumentar el coste de
los medicamentos existentes

En promedio, se han solicitado 140 patentes y concedido 74 para
cada uno de los 10 medicamentos més vendidos, y el 66% de
esas solicitudes de patentes se presentan tras la aprobacién de la
FDA [4].

Se generan mas ganancias con la exclusividad de patentes [5]:

Medicamento Ganancia por patente

Revlimid US$23.8 millones al dia
Keytruda US$26.8 millones al dia
Humira US$47.5 millones al dia (antes de

que su primer competidor entrara
al mercado en 2023)

En un informe del Comité Asesor de Pagos de Medicare
(MedPAC o Medicare Payment Advisory Commission),
realizado en junio de 2023, se declar6 que "los fabricantes
fijaban los precios en funcion de lo que creian que soportaria el
mercado de servicios de salud estadounidense,
independientemente de que existieran o no evidencias de que el
producto fuera relativamente més eficaz que las normas de
atencion existentes" [6]. Esto es tan cierto para los nuevos
tratamientos como para los medicamentos més antiguos y los que
tienen alternativas terapéuticas [7].

El informe del MedPAC también declard: "El factor que mas ha
contribuido al incremento del gasto en medicamentos de la Parte
B ha sido el aumento del precio medio que paga Medicare" [8].
Otro informe del MedPAC de junio de 2021 reportd resultados
similares: el gasto en medicamentos de la Parte B de Medicare
aumenté un 26% de 2013 a 2018, y dicho aumento se atribuy6 a
precios mas altos y no a un aumento en el nimero de recetas


https://familiesusa.org/resources/the-reality-of-prescription-drug-innovation-drug-manufacturers-limit-innovation-to-protect-patents-and-profits/
https://familiesusa.org/resources/the-reality-of-prescription-drug-innovation-drug-manufacturers-limit-innovation-to-protect-patents-and-profits/

surtidas. EI mismo informe de 2021 revelé que lo mismo era
cierto en cuanto al gasto de Medicare en medicamentos que los
consumidores compraban en la farmacia, el cual creci6 un 26%
para el mismo nimero de recetas [9].

El médico Robert Pearl afirm6: "En el siglo XXI, la mayoria de
las empresas farmacéuticas han sustituido los proyectos mas
ambiciosos por proyectos que requieren el minimo esfuerzo. En
lugar de perseguir el inalcanzable farmaco revolucionario, los
gigantes biofarmacéuticos de la actualidad se centran en obtener
ganancias por la via fcil" [10].

Los siguientes empleados de Families USA contribuyeron a la
preparacion de la informacion (por orden alfabético): Chantez Bailey,
Director of Communications, Sara Brandenburg, Communications
Coordinator, Nichole Edralin, Associate Director of Design and
Publications, Jude McCartin, Chief of Staff, Tony Viardo, Senior
Director, Communications
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Tuberculosis: acceso a la bedaquilina, declaracion politica y puntos pendientes
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Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2023; 26(4)

Tags: tuberculosis, bedaquilina, Johnson & Johnson, Alianza Stop
TB, Stop TB Partnership, Mecanismo Mundial de Medicamentos,
Global Drug Facility, GDF, Médicos Sin Fronteras, Treatment
Action Group, India, vencimiento patentes, patentes secundarias,
acceso, tuberculosis farmacorresistente, Pharmstandard, Lupin,
BPaLM, BPaL, GeneXpert MTB/RIF, GeneXpert MTB/XDR

En nuestra edicion pasada informamos sobre los avances
recientes en favor del acceso a la bedaquilina [1], que es la base
de casi todas las combinaciones de tratamiento recientemente
recomendadas por la OMS para tratar la tuberculosis multidrogo-
resistente. A continuacion, actualizamos el panorama de accion
global frente a esta enfermedad.

Avances en acceso a la bedaquilina

Dado que la bedaquilina representa una mejor importante de la
efectividad del tratamiento contra la tuberculosis, es facil de
administrar, reduce la duracion del tratamiento y los efectos
secundarios, varias organizaciones, tales como Médicos Sin
Fronteras y Treatment Action Group, llevan afios insistiendo a
Johnson & Johnson que abandone su monopolio y permita la
produccién y comercializacion de genéricos [1, 2, 3]. Tras revisar
la literatura, la siguiente linea cronoldgica que nos ayuda a
entender el panorama actual:

Fecha
Marzo 23 de 2023
Julio 18 de 2023

Novedad

Gobierno de la India rechaza la solicitud de patente secundaria de bedaquilina [1]

Vencimiento de la patente de Johnson y Johnson (J&J) sobre el compuesto basico de la

bedaquilina en India, EE UU y varios paises de ingresos bajos y medios [1, 4, 5]

Julio 18 de 2023

Entrada en vigor del acuerdo entre el Mecanismo Mundial de Medicamentos (Global

Drug Facility — GDF) de la Alianza Stop TB (Stop TB Partnership) y J&J [6]

2027

Vencimiento de las patentes secundarias de la bedaquilina a favor de J&J en la mayoria

de paises de ingresos bajos y medios [5]

El acuerdo entre GDF/StopTBPartnership y J&J, por el que GDF
podra adquirir versiones genéricas de bedaquilina (Sirturo) para
44 paises de ingresos bajos y medios, representa una ventaja
solamente porque J&J ha decidido mantener su politica de
solicitar patentes secundarias en los paises. De lo contrario, todos

los paises en los que la patente basica hubiere vencido ya
tendrian la posibilidad de utilizar versiones de bedaquilina de
calidad y bajo costo. En este contexto, el que en marzo de este
afio India rechazara la solicitud de patente secundaria, gracias al
proceso de “oposicion previa a la concesion” que presentaron dos


https://www.medpac.gov/wp-content/uploads/import_%20data/scrape_files/docs/default-source/reports/jun21_medpac_report_to_congress_sec.pdf
https://www.medpac.gov/wp-content/uploads/import_%20data/scrape_files/docs/default-source/reports/jun21_medpac_report_to_congress_sec.pdf
https://www.medpac.gov/wp-content/uploads/import_%20data/scrape_files/docs/default-source/reports/jun21_medpac_report_to_congress_sec.pdf

supervivientes de tuberculosis (Nandita Venkatesan, de la India,
y Phumeza Tisile, de Sudéafrica), revela la importancia de que los
paises utilicen cada vez mas esta herramienta en favor de la salud
publica.

Por su parte, Johnson y Johnson continua argumentando que
requiere del monopolio para obtener ingresos que pueda invertir
en el desarrollo de medicamentos [4], pero un estudio encontrd
que las inversiones publicas totales en [+D superaban las de J&J
en un factor de 1,6-5,1 [7], por lo que la bedaquilina podria
considerarse un bien publico global [8].

Ante el acuerdo entre GDF/StopTBPartnership y J&J, que
calificamos como de minimo esfuerzo en propiedad intelectual,
se siguen escuchando voces como la de Christophe Perrin, de
MSF [9] y Lindsay McKenna, de Treatment Action Group [10]
que urgen a la multinacional a no ejercer la proteccion de las
patentes secundarias en ningun pais con una alta
incidencia/prevalencia de tuberculosis y a retirar o abandonar
todas las solicitudes de patentes secundarias sobre este
medicamento. J&J es titular de patentes secundarias de la
bedaquilina en al menos 34 de los 49 paises con una elevada
carga de TB, TB-VIH y/o DR-TB, donde este medicamento es
una parte esencial de los regimenes de tratamiento [11] y también
suele ser la mas cara. Como bien lo expresa MSF, la proteccion
por patentes secundarias en los paises excluidos del reciente
acuerdo retrasaria el acceso a bedaquilina genérica mas asequible
durante al menos 4 afios, lo que se traduciria en un aumento de
los costes del tratamiento que no sélo limitaria el acceso de las
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personas que lo necesitan urgentemente, sino que también
supondria menos fondos para cubrir otros costes cruciales de la
atencion a la tuberculosis, tales como el diagndstico [11].

Mientras J&J decida seguir con el monopolio de la bedaquilina,
MSF y otros urgen a los estados afectados a hacer uso de las
salvaguardas de la salud publica contenidas en la Declaracion de
Doha y los ADPIC, tales como las licencias obligatorias [11].

Sobre el acuerdo GDF/StopTBPartnership y J&J :
- Supone un avance s6lo para paises de ingresos bajos y medios
con proteccion de patente primaria y/o secundaria vigente [6].

- El acuerdo entr6 en vigor en el mismo mes en que la patente
primaria de la bedaquilina a favor de J&J venciera. Si bien
reconocemos que es un paso en la direccion correcta nos
inquieta que no se haya dado hasta ahora y que su cobertura
sea muy limitada:

o Solamente incluye a paises de ingresos bajos y medios, por
lo que excluye a todos los paises con clasificacion de
ingresos altos y medio altos. Por ejemplo, Surafrica e
Indonesia, que tienen alta carga de tuberculosis
farmacorresistente, estan excluidos [5].

Las siguientes dos imagenes pretenden facilitar la comprension
de los paises excluidos de la licencia:

Nimero estimado de casos incidentes de TB-MDR/RR en 2021, para paises con al menos 1.000 casos incidentes
(Los siete paises con la mayor carga en términos de niimero de casos de TB-MDR/RR, y que representaban dos tercios
de los casos mundiales de TB-MDR/RR en 2021, estan etiquetados) [12]

Mumber of cases
1000
10 000

100 000
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Clasificacion de los paises del Grupo del Banco Mundial por nivel de renta para el ejercicio fiscal de 24 (1 de

julio de 2023 - 30 de junio de 2024) [13]

@ High Income B Upper-middle Income

Q

Lower-middle Income [ Low Income

Not Classified

- Distribucién del mercado a la luz del acuerdo [6]:
o China: excluido de cualquier acuerdo

o Rusia: a expensas de Pharmstandard, por medio del acuerdo
entre éste y J&J. Su precio es superior al logrado en el
acuerdo [5]

o Armenia, Azerbaiyan, Belarus, Kazajstan, Kirguistan,
Moldova, Tayikistan, Turkmenistan y Ucrania: pueden
comprar el medicamento de J&J por el acuerdo con GDF o

el medicamento de Pharmstandard por el acuerdo de
exclusividad (Precio superior al logrado en el acuerdo
GDF/StopTBPartnership — J&J [5]).

o Todos los demas paises de ingresos bajos y medios pueden
comprar via el acuerdo con GDF a los dos fabricantes

elegidos en la licitacion (J&J [EE UU] y Lupin [India])

Los precios logrados en el acuerdo son [6]:

Johnson & Johnson Lupin
Presentacion 188 tabletas por frasco 100 tabletas por blister (10x10)
Vida util 36 meses 24 meses
Precio por US$122.20 (prorrateo). US$96.97
presentacion Compra 1 a US$244.20 y
recibe 1 gratis
Precio para un US $130 (prorrateo) US$194
tratamiento de 6 meses
o Estos precios de bedaquilina representan una reduccion del Medicamento Precio ms bajo
55% y del 33% para la bedaquilina de J&J y Lupin, via GDF (US)
respectivamente, comparado con un precio global previo de .
US$289 por tratamiento de 6 meses Bedaquilina 130
Pretomanid 238
o Valga aclarar que investigadores estimaron en 2017 [14] Linezolid 31
que el precio de la bedaquilina genérica oscilaria entre . .
US$8 y US$17 al mes, en funcion del precio de los Moxifloxacina 27
Precio de tratamiento 426

ingredientes, los requisitos reglamentarios y otras variables.

- El precio estimado de un tratamiento completo para TB
farmacorresistente, por medio de este acuerdo, consistente en
bedaquilina, pretomanid, linezolid y moxifloxacina (BPaLM)
es de US$426 [6]:
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mas bajo

Segun informa Stop TB Partnership, este precio
representa una reduccion de 28% (régimen BPaLM, que
antes costaba US$588) y 29% (régimen BPaL [sin
moxifloxacina], que antes costaba US$560) [15].



Austin Obiefuna, Vicepresidente de la Junta de Stop TB
Partnership espera que el precio por régimen pueda bajar atin
mas. [15].

- Segtin Brenda Waning, directora ejecutiva del GDF, uno de los
puntos a favor de este mecanismo es que ofrece garantias de
seguridad en el suministro y distribucion del medicamento [8].

- Seguin Waning, el éxito de este acuerdo es fruto de un trabajo
coordinado entre USAID, Stop TB, la OMS, el Fondo Global,
la industria farmacéutica, los programas nacionales de TB y
otros [15].

Propdosito: Declaracion Politica sobre 1a Reunion de Alto
Nivel sobre la Lucha contra la Tuberculosis 2023 [16]

En septiembre pasado los lideres mundiales que participaron en
la Reunién de Alto Nivel de la Asamblea General de las
Naciones Unidas sobre la Tuberculosis aprobaron por segunda
vez en la historia una declaracion politica sobre TB, la cual
plantea las siguientes metas para los proximos 5 afios:

- Poner a disposicion del 90% de las personas con tuberculosis
servicios de prevencion y tratamiento de la enfermedad,
utilizando la prueba rapida recomendada por la OMS
(GeneXpert MTB/RIF) como primer método de diagnéstico de
la enfermedad y proporcionando acceso equitativo y asequible
a regimenes de tratamiento totalmente orales mas cortos para
las personas con DR-TB [17].

- Proporcionar paquetes de prestaciones sociales a todas las
personas con tuberculosis;

- Autorizar al menos una nueva vacuna contra la tuberculosis; y

- Cerrar las brechas de financiacion para la aplicacion y la
investigacion en el ambito de la tuberculosis para 2027.

Para lograr estas metas se requiere que los paises superen un
importante déficit de financiacion: en 2022 so6lo se gastaron
US$5.800 millones en servicios esenciales contra la tuberculosis,
segun la OMS, lo que supone menos de la mitad del objetivo
mundial [17].

En el marco de este encuentro, el Director General de la OMS,
Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, present6 oficialmente el
Consejo de Aceleracion de las Vacunas contra la Tuberculosis
para facilitar el desarrollo, la autorizacion y el uso de nuevas
vacunas contra esta enfermedad.

Puntos pendientes

- Acceso global a versiones genéricas: que J&J desista de sus
patentes secundarias sobre la bedaquilina en todos los paises
con alta carga de TB farmacorresistente.

- Acceso global a precio bajo de los métodos de diagnostico: el
Fondo Global anunci6 recientemente un acuerdo con la
corporacion Danaher para reducir el precio del método de
diagnéstico molecular Xpert® MTB/RIF Ultra de Cepheid de
US$9,98 por cartucho a US$7,97 (20% de reduccion) [18]. No
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obstante, el acuerdo no incluyo el método diagnostico Xpert
MTB/XDR, que se utiliza para diagnosticar la forma mas
grave de tuberculosis, que seguira costando US$14,90 por
cartucho [19]. Ademas, en un estudio independiente de MSF
en 2019, se encontrd que los costes de fabricacion de Cepheid
se estiman en tan s6lo US$3 — US$4,6 por cartucho, lo que
significa que la empresa aun podria obtener un beneficio
sustancial si redujera los costes de los cartuchos a US$5,00 [8,
19]. Finalmente, es de esperar que las economias de escala
permitiran reducir aiin mas los costos, y vale recordar que el
desarrollo de estas pruebas se beneficié de por lo menos
US$250 millones en financiacion publica.

- Acelerar politicas nacionales en favor del diagndstico y
tratamiento: Cada afio dejan de detectarse cerca de cuatro
millones de casos de TB y muchas personas con TB también
son diagnosticadas erroneamente al principio, en parte porque
algunos paises de bajos ingresos carecen de herramientas que
faciliten el diagnostico, como las radiografias de térax o
pruebas moleculares, y en su lugar recurren a métodos menos
precisos pero mas asequibles, como los examenes fisicos [8].

Sobre la tuberculosis [15]
- Enfermedad respiratoria que sigue matando a 1,5 millones
de personas cada afio

- La tuberculosis farmacorresistente sigue siendo una
amenaza para la salud publica, dificil y costosa de tratar.

- Se calcula que en el 2021 enfermo a 10,6 millones de
personas.

- USAID es el donante bilateral mas grande que lidera la
respuesta a la tuberculosis.

- Laresistencia a la rifampicina, el farmaco de primera linea
mas eficaz es lo que mas preocupa. La resistencia a la
rifampicina y la isoniazida se define como TB
multirresistente (TB-MDR).

- A comienzos de noviembre de este afio la OMS presento el
Reporte Global de la Tuberculosis 2023 [20], que sefiala que
se estima que 1.3 millones de personas murieron por esta
enfermedad en el 2022 y que sélo dos de cada cinco
personas con TB farmacorresistente estan diagnosticadas y
en tratamiento. Estas cifras son incomprensibles dadas las
tecnologias sanitarias existentes para curar esta enfermedad.

Sobre la bedaquilina

- Esta incluida en la lista de medicamentos esenciales de la
OMS, fue aprobada por primera vez en el 2012 y el costo
inicial de un tratamiento era US$900 [10]. En 2020 J&J
redujo su precio a US$340 [8]

- Actta interfiriendo en la generacién de moléculas de ATP
que almacenan energia en el Mycobacterium tuberculosis,
bacteria causante de la enfermedad [5].




El tratamiento actual recomendado, que contiene
bedaquilina, es totalmente oral, dura 6 meses y puede
alcanzar tasas de curacion de hasta el 89% [11].

Los regimenes recomendados antes que se comercializara la
bedaquilina no consiguieron curar a una gran proporcion de
personas con DR-TB, a pesar de haber sido tratadas durante
hasta 2 afios, con regimenes que incluian inyecciones diarias
y farmacos mas antiguos, causando efectos secundarios
graves, desde psicosis a sordera irreversible y nauseas
persistentes. Ademas, la adherencia a los regimenes mas
prolongados planteaba un reto importante [11].
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AbbVie lleva a juicio a BeiGene por la nueva patente de Imbruvica
(AbbVie sues BeiGene over brand-new Imbruvica patent as blood cancer rivalry heats up)
Angus Liu
FiercePharma, 15 de junio de 2023
https://www.fiercepharma.com/pharma/abbvie-sues-beigene-over-brand-new-imbruvica-patent-blood-cancer-battle-heats
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AbbVie ha abierto un nuevo enfrentamiento contra BeiGene por
los medicamentos contra el cancer de la sangre.

En una nueva demanda, la unidad Pharmacyclics de AbbVie
sostiene que Brukinsa de BeiGene infringe la patente de su
medicamento contra el cancer de sangre Imbruvica. Tanto
Imbruvica como Brukinsa son inhibidores irreversibles de BTK,
y estan aprobados para tratar la leucemia linfocitica cronica
(LLC) o linfoma de linfocitos pequefios (SLL).

La patente en cuestion se emitié el martes. Abarca el método de
uso de un inhibidor de BTK desarrollado bajo una determinada
estructura quimica para el tratamiento de CLL/SLL

Las acciones de BeiGene en Hong Kong y China continental
cayeron mas del 10% durante las operaciones del jueves.

BeiGene, hizo un comunicado el jueves y dijo que se “defendera
enérgicamente” contra las acusaciones de infraccion de patentes
y que su trabajo es original.

BeiGene dijo: “Es un hecho desafortunado, pero ocurre con
bastante frecuencia, las empresas alegan que un producto de la
competencia podria infringir sus derechos de propiedad
intelectual, mas alun cuando se trata de un medicamento
claramente diferenciado para pacientes con cancer, como
Brukinsa”.

La rivalidad por los BTK entre BeiGene y AbbVie comenz6 afios
antes de esta demanda de patente, pero recientemente alcanzé un
nuevo nivel después de que Brukinsa superara a Imbruvica, tanto
en eficacia como en algunos efectos secundarios
cardiovasculares en un ensayo con pacientes CLL/SLL, el
mercado mas grande para los inhibidores de BTK. BeiGene
combind la victoria en el ensayo con pacientes previamente
tratados con otro de fase 3 en pacientes recién diagnosticados y
obtuvo la aprobacion de la FDA en enero.

Debido a la toxicidad de Imbruvica, la Red Nacional Integral del
Cancer (National Comprehensive Cancer Network o NCCN, por
sus siglas en inglés) redujo recientemente su recomendacion
sobre Imbruvica, que dejo de ser el farmaco “preferido”. Al
mismo tiempo, el comité de pautas de NCCN ha colocado a
Brukinsa por encima de Imbruvica en varias areas.

En el primer trimestre, las ventas de Brukinsa aumentaron un
20% respecto a los Gltimos tres meses de 2022, alcanzando los
$211 millones. Los analistas de SVB Securities han estimado que
las ventas de Brukinsa en EE UU y la UE, solo para CLL/SLL,
llegaran a US$3.100 millones.

Enfrentando la doble presion de Brukinsa y Calquence de
AstraZeneca, las ventas de Imbruvica han declinado
rapidamente. Para AbbVie, las ventas del primer trimestre del
inhibidor BTK de primera generacion cayeron un 25% interanual
hasta los US$878 millones.

Para la demanda actual, AbbVie quiere que se afirme que
BeiGene infringe la patente '803 mas dafios y perjuicios.

La Corte Suprema decide contra Amgen en un caso por patentes que se ha monitoreado de cerca
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Este litigio por las patentes que reclama Amgen ha sido muy
controvertido y hemos informado sobre el mismo en otras
ocasiones. Stanews ha publicado una nota sobre lo sucedido, que
resumimos a continuacion [1].

Amgen es el productor de Rapatha, un hipocolesterolemiante de
la clase de PCSK 9 (Proprotein convertase subtilisin/kexin type
9), entabl6 una larga batalla con dos empresas farmacéuticas,
Sanofi y Regeneron Pharmaceuticals, que comercializan un
tratamiento rival para el colesterol. Estas empresas sostuvieron
que las reivindicaciones de la patente de Amgen eran muy
amplias, pues cubren a todos los productos de su clase (PCSK9)
y no estaban respaldadas con suficientes detalles.

La disputa se debe a diferentes interpretaciones de la ley federal
sobre patentes. La ley dice que para obtener una patente se debe
proporcionar una descripcién del producto y sus indicaciones, lo
que se denomina reivindicacion funcional (functional claim). Y
se debe incluir informacion suficiente para que otra persona con
los conocimientos suficientes pueda producir y utilizar la
invencion, lo que en la legislacion de EE UU se llama
habilitacion (enablement). En este caso, Sanofi y Regeneron
Pharmaceuticals argumentaron que Amgen presentd una
reivindicacion funcional demasiado amplia, que no revela
suficientes detalles ni ofrece la informacién necesaria para que
otra persona pueda crear la misma invencién, o producto, sin
hacer "experimentacion indebida" (undue experimentation).

En un escrito para el tribunal, el juez de la Corte Suprema, Neil
Gorsuch, determind que “las reivindicaciones que se nos han
presentado en esta corte son mucho méas amplias” que los mas de
dos docenas de anticuerpos que se identificaron en las patentes


https://www.fiercepharma.com/person/angus-liu-0
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de Amgen. “Y estamos de acuerdo con los tribunales inferiores
en que Amgen no ha habilitado todas las reivindicaciones, ni
siquiera aceptando que se haga un grado razonable de
experimentacion”.

La Corte Suprema voto por unanimidad (9-0) contra Amgen. Un
tribunal federal de apelaciones ya habia invalidado previamente
las patentes, tras decidir que Amgen habia presentado un reclamo
de patente demasiado amplio, que no revelaba suficiente
informacion para que otra persona pudiera fabricar el mismo
producto o invencion.

La Corte Suprema, por cierto, habia solicitado la opinion del
Procurador General de los Estados Unidos antes de acceder a
revisar el caso, quien dijo en septiembre pasado que no valia la
pena revisarlo, porque el tribunal de apelaciones tenia razény las
reivindicaciones de patente de Amgen no eran validas, porque se
requeriria "experimentacion indebida" para "habilitar su alcance
completo".

Sanofi dijo en un comunicado “Los jueces rechazaron un intento
de cambiar radicalmente el estandar legal de larga data para
evaluar la validez de las patentes bajo la doctrina de la
habilitacion, una medida que habria bloqueado el avance en
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clases enteras de moléculas, desalentado la competencia
innovadora y produciendo posibles aumentos en los precios de
los medicamentos”.

Segun Soilverman [1], el debate sobre el tema de ‘la habilitacion
(enablement)’ ha desconcertado a las compafiias farmacéuticas,
dada su creciente dependencia del mercado de los productos
bioldgicos. En particular, de las terapias dirigidas como los
anticuerpos monoclonales, que se utilizan para ayudar al cuerpo a
combatir el cancer y otras enfermedades dificiles de tratar, pues
son un mercado lucrativo y tienen precios bastante altos.

Sin embargo, a lo largo de los afios, la corte federal de
apelaciones que maneja los casos de patentes ha fallado a favor
de estandares mas estrictos e invalid6 otras patentes por el
argumento de la habilitacién, especialmente las relacionadas con
los anticuerpos. Consecuentemente, las empresas farmacéuticas
estan preocupadas por lo que todo esto puede representar para
sus patentes, asi como para las estrategias que deberian adoptar
al presentar patentes sobre tratamientos futuros.

Fuente Original
1. Silverman E. Supreme Court rules against Amgen in closely watched
case over scope of patent claims.Stat, 18 de mayo de 2023

Amgen lleva a juicio a Sandoz de Novartis por los medicamentos para los huesos: Xgeva y Prolia
(Amgen sues Novartis' Sandoz for alleged infringement on bone drugs Xgeva, Prolia)
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Amgen ha llevado a Sandoz de Novartis a los tribunales por el
candidato a biosimilar de Prolia y Xgeva para el envejecimiento
0seo.

Amgen interpuso la demanda en un tribunal federal de Nueva
Jersey, en respuesta a la solicitud que Sandoz present6 a la FDA
para comercializar el biosimilar, y que la FDA acept6 en febrero.

Amgen dijo en la demanda que Sandoz les habia informado en
diciembre sobre la presentacion de la solicitud de
comercializacion del biosimilar a la FDA, y les proporcion6 una
copia.

Pero Amgen argumenta que Sandoz no entreg6 detalles sobre el
proceso de fabricacién del biosimilar como lo exige la Ley de
Innovacion y Competencia de Precios de Productos Bioldgicos.
Amgen también afirma que la decisién de la FDA de aprobar el
candidato a biosimilar podria llegar antes de que caduquen sus
patentes.

La empresa obtuvo las patentes para Prolia y Xgeva entre 2008 y
finales de 2022. Segln la demanda, la dltima vence en julio de
2037.
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Prolia fue el primer bioldgico aprobado para tratar la
osteoporosis, mientras que Xgeva trata el cancer de huesos.
Ambos medicamentos contienen denosumab como ingrediente
activo y obtuvieron la primera aprobacion de la FDA en 2010.
Estos medicamentos han acumulado muchas otras indicaciones
relacionadas con los huesos desde que fueron aprobados por
primera vez.

Amgen querria que se dictara una sentencia por infraccién y una
orden judicial que prohiba la produccion y venta del biosimilar
propuesto antes de las fechas de vencimiento de sus patentes,
dijo un portavoz por correo electrénico

Sandoz de Novartis no respondié de inmediato a una solicitud de
comentarios.

Esta no es la primera vez que Amgen y Sandoz se enfrentan en
los tribunales. El mes pasado, Amgen gano una apelacion contra
Sandoz y Zydus, lo que impide que los socios lancen su
propuesto genérico de Otezla antes de febrero de 2028. Amgen
hered6 esa demanda del fabricante original de Otezla, Celgene.

El afio pasado, Prolia gener6 ventas de US$3.600 millones, lo
que supone un crecimiento del 12% respecto a 2021. Xgeva
mantuvo sus ventas en US$2.000 millones
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Amgen llega a un acuerdo en el juicio por la patente del biosimilar de Stelara de J & J
(Amgen settles patent lawsuit over biosimilar of J&J's big-selling Stelara)
Blake Brittain
Reuters, 23 de mayo de 2023
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/amgen-settles-jj-patent-lawsuit-over-drug-similar-blockbuster-stelara-
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Johnson & Johnson resolvié su demanda sobre la version
biosimilar de Amgen para el tratamiento mas vendido de J&J,
Stelara, para tratar la psoriasis y otros problemas autoinmunes,
segln un documento presentado en un tribunal federal de
Delaware.

Amgen dijo en un comunicado que los términos del acuerdo son
confidenciales, pero permitira que la empresa venda su
biosimilar de Stelara "a més tardar el 1 de enero de 2025".

Un portavoz de J&J dijo que la compafiia "seguird defendiendo

la propiedad intelectual asociada a nuestros medicamentos, para
proteger nuestra capacidad de innovar y desarrollar terapias que
cambien la vida de los pacientes".

Stelara, que también esta aprobada para tratar la colitis ulcerosa y
la enfermedad de Crohn y otras enfermedades, alcanz6 ventas
por encima de US$9.700 millones el afio pasado.

Stelara es un farmaco biolégico, lo que significa que se deriva de
células vivas y no se puede duplicar exactamente. Una ley de
2009 permite que las empresas fabriquen versiones biosimilares
que pueden sustituir a los medicamentos bioldgicos complejos, al
igual que las versiones genéricas mas baratas de los
medicamentos convencionales, que son copias exactas de los
medicamentos de marca.

El afio pasado J&J explico al tribunal, en el contexto de la
demanda, que la FDA podria aprobar el biosimilar de Amgen en
el segundo o tercer trimestre de 2023.

Biogen después de perder la proteccion de sus patentes de Tecfidera en EE UU, la obtiene en Europa
(Biogen chalks up a Tecfidera patent win in Europe after losing US protections)
Zoey Becker
FiercePharma, 5 de mayo de 2023
https://www.fiercepharma.com/pharma/biogen-chalks-tecfidera-patent-win-europe-after-flopping-us-patent-front
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Si bien los intentos de Biogen de resucitar una patente crucial de
Tecfidera en EE UU fracasaron, la empresa est4 obteniendo una
victoria en Europa. Esto sucedi6 después de que Tribunal de
Justicia de la UE tomara una decision de marzo a favor de
Biogen que bloqueo las versiones genéricas de Tecfidera. El fallo
en el tribunal de apelaciones logra que el farmaco tenga derecho
a estar protegido en el mercado europeo hasta por o menos
febrero de 2024. Biogen ha exigido que se empiece a cumplir
inmediatamente.

Mientras tanto en EE UU, Biogen llevo el caso de la patente de
Tecfidera a la Corte Suprema después de que en 2020 un tribunal
dictaminara que la patente era invalida. Originalmente, la patente
estaba programada para caducar en 2028, hasta que un juez de
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distrito decidié a favor de Viatris, con el argumento de que
Biogen no describié adecuadamente su invencion.

Por eso, se autorizé el lanzamiento del genérico de Viatris en
agosto de 2020. Después de perder la apelacion, Biogen recurrié
a la Corte Suprema en un ultimo intento, pero ese esfuerzo no
tuvo éxito.

Las ventas de Tecfidera se desplomaron rpidamente despueés del
lanzamiento del genérico. Las ventas del medicamento en 2021
Ilegaron a US$1.950 millones después de alcanzar US$3.840
millones el afio anterior. En 2022, Tecfidera recaud6 US$1.400
millones.

El mes pasado The Boston Business Journal informé que
recientemente la empresa redujo su equipo de esclerosis multiple
debido a la presencia de la versién genérica.
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Jazz Pharmaceuticals lleva a juicio a la FDA por considerar ilegal que aprobara un producto rival
(Jazz Pharmaceuticals sues FDA over approval of rival product, calls it ‘'unlawful ’)
Vandana Singh
Finance Yahoo, 23 de junio de 2023
https://finance.yahoo.com/news/jazz-pharmaceuticals-sues-fda-over-135731932.html
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Jazz Pharmaceuticals ha llevado a juicio a la FDA por aprobar
Lumryz, el tratamiento de Avadel Pharmaceuticals para la
cataplexia o el suefio excesivo diurno en adultos con narcolepsia.

Jazz dice que Lumryz de Avadel es una reformulacion de
liberacién prolongada de su producto a base de oxibato de sodio,
con alto contenido de sodio, (Xyrem) para la narcolepsia. Jazz
considera que la aprobacidn de este producto fue ilegal y viol6 la
exclusividad en el mercado de Xywav, por tratarse de
medicamentos huérfano.

En una declaracién ante la Comision del Mercado Valores (SEC
Securities and Exchange Commission), Jazz alega que la FDA
viol6 la Ley de Medicamentos Huérfanos cuando, a pesar de que
Xiwav — de bajo contenido en sodio- tiene exclusividad en el

mercado, por la ley de medicamentos huérfanos, la FDA aprob6
el Lumryz y le otorgd la exclusividad en el mercado por
medicamento huérfano, al considerar que Lumryz hace una
contribucion importante a la atencion médica del paciente y, por
lo tanto, es clinicamente superior a Xywav y Xyrem.

En julio de 2022, la FDA aprobo tentativamente a Lumryz para
la cataplexia 0 somnolencia diurna excesiva en adultos con
narcolepsia y, en mayo, la FDA otorgé la aprobacién final a
Lumryz.

En marzo, un tribunal federal de apelaciones rechaz6 el intento
de Jazz Pharmaceuticals de revocar la decision de un tribunal
inferior que invalidaba la concesion del derecho de patente que
cubria el sistema de mitigacién y evaluacion de riesgos de la
compafiia para Xyrem.

Moderna gana la apelacion de Arbutus sobre la patente de covid-19
(Moderna fends off Arbutus appeal in COVID-19 vaccine patent fight)
Blake Brittain
Yahoo Finance, 11 de abril de 2023
https://finance.yahoo.com/news/moderna-fends-off-arbutus-appeal-170024674.html
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Este martes un tribunal de apelaciones de EE UU decidi6 un
juicio a favor de Moderna Inc al apoyar la decision previa de un
tribunal y cancelar la patente que reclamaba la corporacién de
Arbutus Biopharma Corp sobre las vacunas covid-19.

La Corte de Apelaciones del Circuito Federal de EE UU
confirmé el fallo de un tribunal de la Oficina de Marcas y
Patentes de EE UU de que la patente de la tecnologia de
nanoparticulas lipidicas (LNP) de Arbutus no era véalida en base a
una patente previa de Arbutus que incluia la misma invencion.

Moderna impugn6 la patente en la Junta de Apelacién y Juicio de
patentes de la Oficina de Patentes y Comercio (Patent and Trade
Office 0 PTO) en 2018, y la junta la invalidd en 2019.

Un portavoz de Genevant (sic Arbutus?) se negd a comentar
sobre la decision del martes. Un portavoz de Moderna dijo que la
empresa estaba satisfecha con el fallo.
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La decision del Circuito Federal no afecta a una demanda en
curso que presentaron el afio pasado Arbutus y Genevant
Sciences, una iniciativa conjunta de Arbutus y Roivant Sciences
Ltd, contra Moderna en Delaware por presuntamente infringir
otras patentes relacionadas con las patentes de LNP.

Arbutus, afirm6 en la demanda que Moderna comenz6 a
impugnar sus patentes en el PTO después de no poder adquirir
una licencia para su tecnologia LNP.

La tecnologia se utiliza para introducir el ARN en las células
diana sin que sean atacadas por el sistema inmunitario.

La semana pasada, Arbutus demandé por separado a Pfizer y
BioNTech por infraccion de patente de su vacuna covid-19, en
una demanda que tampoco incluye la patente cancelada.

El juicio del Circuito Federal es: Arbutus Biopharma Corp v.
ModernaTX Inc, U.S. Court of Appeals for the Federal Circuit,
No. 20-1183.
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Los Organismos Internacionales y la Propiedad Intelectual

La OMS, la OMPI y la OMC renuevan su compromiso de apoyar soluciones integradas a los retos para la salud global
(WHO, WIPO, WTO renew commitment to support integrated solutions to global health challenges)
WTO, 12 de septiembre de 2023
https://www.wto.org/english/news_e/news23 e/igo_13sep23 e.htm
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Durante la reunion del 12 de septiembre, los Directores
Generales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) acordaron las
estrategias para el futuro de la cooperacion trilateral.

En su tercera reunién desde el inicio de la pandemia de covid-19,
los Directores Generales de la OMS, la OMPI1 y la OMC
acordaron desplazar el centro de atencion de la cooperacién
trilateral para la respuesta a la pandemia covid-19 al aumento y
la ampliacién del apoyo para hacer un uso mas eficaz y
sostenible de las flexibilidades del Acuerdo de la OMC sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), con el objetivo de aumentar el acceso
a las tecnologias sanitarias y estar mejor preparados para futuras
pandemias.

Al tiempo que reconocian el papel fundamental de la propiedad
intelectual (PI) para incentivar la innovacion, el Director General
de la OMS, Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, el Director
General de la OMPI, Daren Tang, y la Directora General de la
OMC, Dra. Ngozi Okonjo-lweala, reconocieron los retos a los
que se enfrentan los miembros para aplicar plenamente a nivel
nacional la amplia gama de opciones disponibles para garantizar
un acceso oportuno y equitativo a las tecnologias sanitarias. Esto
incluye la Decision sobre los ADPIC y las vacunas covid-19
adoptada en la 122 Conferencia Ministerial de la OMC en junio
de 2022, asi como las flexibilidades generalmente disponibles en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Acordaron que la
cooperacion trilateral deberia abordar estos retos intensificando
las actividades para proporcionar apoyo e informacién que
responda a las necesidades de los miembros, incluso a través de
seminarios técnicos conjuntos para los delegados que se ocupan
de cuestiones de salud, comercio y propiedad intelectual.

Para reflejar este enfoque mas amplio de la cooperacion trilateral,
y para responder a las necesidades cambiantes de los miembros,
los Directores Generales acordaron ampliar el uso de la
Plataforma de Asistencia Técnica OMS-OMPI-OMC COVID-19
[1] més all& de covid-19. Acordaron que la plataforma se
adaptaria a las necesidades de los miembros de la OMC, y que la
plataforma se adaptaria para permitir que los miembros
solicitaran asistencia para cualquier cuestion relacionada con las
interrelaciones entre la salud pablica, el comercio y la propiedad
intelectual. La plataforma también se podria utilizar como una
herramienta activa de comunicacién y recursos para difundir
informacion sobre actividades y materiales relevantes de
asistencia técnica.
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Haciendo hincapié en las maltiples crisis causadas por el cambio
climatico, la degradacion del medio ambiente y la pérdida de
biodiversidad y su impacto en la salud humana, los Directores
Generales acordaron que el cambio climético y la salud humana
fueran el tema de la préxima sesion de la serie de simposios
politicos trilaterales de alto nivel. La OMS acogera el 10°
Simposio Trilateral el 14 de noviembre de 2023 como acto
publico en formato hibrido. abierto a representantes
gubernamentales y otras partes interesadas. Los Directores
Generales sefialaron que el resultado podria ser Gtil para la
jornada sobre salud y clima que se organizara en la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (COP28) en
diciembre de 2023.

Los Directores Generales se comprometieron a seguir avanzando
en la cooperacion trilateral como una prioridad para cada
organizacién y como base ampliamente aceptada para el analisis
de politicas informadas y basadas en evidencia, y a apoyar a los
gobiernos para que adopten las medidas necesarias para
promover los resultados en materia de salud publica.

Antecedentes

Desde 2009, la OMS, la OMPI y la OMC han intensificado su
cooperacion y coordinacion en cuestiones relacionadas con la
salud publica, la propiedad intelectual y el comercio. Mas
recientemente, los Directores Generales se reunieron en junio de
2021y febrero de 2022 para evaluar la colaboracién en curso y
trazar la cooperacion futura en materia de respuesta a pandemias.

La cooperacién trilateral tiene por objeto mejorar la base de
informacion empirica y factica para los responsables politicos y
ayudarles a abordar la salud publica en relacién con la Pl y el
comercio. Ha conllevado una serie de actividades practicas de
asistencia técnica, a escala nacional, regional y multilateral, una
serie de simposios politicos de alto nivel destinados a hacer un
seguimiento de las cuestiones emergentes y a informar la politica
futura. La segunda edicion del estudio trilateral Promover el
acceso a las tecnologias médicas y la innovacion (2020) [2],
ofrece una visién global del abanico de cuestiones politicas que
guardan relacién con la innovacién y el acceso a las tecnologias
médicas.

La nota informativa: An Integrated Health, Trade and IP
Approach to Respond to the COVID-19 Pandemic [3]
complementa el estudio y se actualiz6 por Gltima vez en mayo de
2023. Ofrece una visién general de los retos encontrados durante
la pandemia de covid-19, asi como de las respuestas e iniciativas
adoptadas para hacer frente a la pandemia.
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Del ADPIC al Acuerdo de Preparacién para las Pandemias: Barreras a la propiedad intelectual en productos médicos vitales
(From TRIPS to PPR: Addressing Intellectual Property Barriers on Lifesaving Medical Products)
MSF, Technical Brief, septiembre de 2023
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Durante casi tres décadas, las tensiones entre las protecciones de
la propiedad intelectual (PI) sobre los productos para la salud y la
necesidad de acceso a estos productos no se han resuelto.
Médicos Sin Fronteras (MSF) ha sido testigo en repetidas
ocasiones de como los monopolios de Pl se interponen en el
camino de ese acceso oportuno y equitativo a productos médicos
que salvan vidas.

Este informe eshoza el corpus existente de leyes e instrumentos
internacionales relacionados con la propiedad intelectual y el
acceso a los productos médicos, explica por qué no siempre han
resultado adecuados, y argumenta que las negociaciones en curso
para la prevencién, preparacion y respuesta ante pandemias en la
Organizaciéon Mundial de la Salud son la plataforma adecuada
para abordar los problemas de acceso.

Puede leer el informe completo en el enlace del encabezado

Los Paises y la Propiedad Intelectual

Apoyo a la decisién de Colombia al impugnar las patentes de medicamentos contra el VIH/sida
Bogotd, julio 13 de 2023
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Mas de 120 signatarios de todo el mundo respaldan la iniciativa
para ampliar el acceso a los medicamentos.

El gobierno de Colombia est4 ad-portas de tomar una decision
trascendental para los pacientes con VIH. Se trata de la
autorizacion de ingresar medicamentos genéricos de
dolutegravir, el cual es esencial para el tratamiento del sida. De
cara a esta_iniciativa del Ministerio de Salud, més de 120
organizaciones de la sociedad civil y humanitarias, como
Médicos Sin Fronteras (MSF), le escribieron una carta de apoyo
al ministro de Salud, Guillermo Alfonso Jaramillo, pues se trata
de una medida que, como todos sefialan, busca “defender la
justicia sanitaria”.

La resolucion que prepara el Ministerio de Salud le permitiria a
Colombia fabricar o importar dolutegravir genérico, sin permisos
del titular de la patente: ViiV Healthcare; empresa conjunta de
GlaxoSmithKline, Pfizer y Shionogi. Vale la pena sefialar que el
dolutegravir se recomienda como tratamiento esencial para las
personas que viven con VIH, incluidas las mujeres embarazadas,
segun las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud. Los
genéricos de este medicamento que estan disponibles
internacionalmente son mucho més baratos que el ViiV.

Esta medida que adopta el gobierno colombiano supone una
importante derrota para la industria farmacéutica basada en
patentes, la cual durante mucho tiempo ha considerado a
Colombia como una piedra angular de apoyo en la politica
mundial de patentes. Los y las firmantes de la carta instaron al
gobierno colombiano a seguir adelante, ratificando que los
elevados precios del tratamiento del VIH "impiden el objetivo de
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una generacion libre de sida y contribuyen al sufrimiento y a las
muertes evitables". Entre los firmantes de la carta se encuentran
Public Citizen, Médicos Sin Fronteras Access Campaign, Global
Humanitarian Progress Corporation Colombia, People's Vaccine
Alliance, Health GAP, AIDS Healthcare Foundation, Partners In
Health y AVAC.

El dolutegravir genérico esta disponible para millones de
personas en todo el mundo a través de licencias con el Medicines
Patent Pool, una fundacién suiza. Sin embargo, ViiV excluyé de
la licencia a Colombia y a muchos paises de ingresos medios,
manteniendo asi su monopolio de precios elevados. Esto afecta
el acceso a la salud de miles de personas y, como ha evidenciado
MSF en Colombia, los elevados precios de este medicamento
muchas veces impiden que personas en situacion de
vulnerabilidad, como victimas de violencia sexual, puedan
acceder a tratamientos oportunamente.

Colombia ha conformado un Comité Interinstitucional para llevar
a cabo el procedimiento de declaratoria de existencia de razones
de interés publico.

Francisco Viegas, asesor de politicas de innovacion médica de la
campafa de acceso de MSF, sefial0 lo siguiente:

"Acogemos con satisfaccion el anuncio de Colombia de tomar
medidas para permitir el acceso a versiones genéricas mas
asequibles de dolutegravir. Este compromiso ratifica la creencia
de que la vida de las personas debe tener prioridad sobre los
beneficios de las empresas.
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MSF ha utilizado ampliamente un régimen de primera linea
basado en dolutegravir en programas en Africa y Asia y ha visto
los beneficios para los pacientes, pues hay menos efectos
secundarios y menor riesgo de resistencia. Los regimenes
recomendados por la OMS deberian estar disponibles para todas
las personas que viven con VIH, sin importar en donde vivan.
Sin embargo, MSF y los ministerios de salud de algunos paises
de renta media, como Colombia, tienen dificultades para
suministrar dolutegravir, debido a la patente de ViiV y a sus
elevados precios. Una licencia obligatoria que de acceso a
versiones genéricas asequibles de dolutegravir podria cambiar
sustancialmente esta situacion."

Luz Marina Umbasia Bernal, directora de la Corporacion Global
Progreso Humanitario Colombia escribi6 la siguiente
declaracion:

"Esta es una medida audaz del Gobierno de Colombia y cuenta
con un enorme apoyo internacional. Esperamos trabajar con el
Ministerio de Salud para garantizar que este proceso avance y
que las personas que viven con el VIH en Colombia puedan
contar con el acceso a este medicamento esencial. Colombia esta
sentando un precedente en la region, eliminando barreras en el
uso de salvaguardas de la salud estipulados en los ADPIC y
equilibrando los derechos comerciales con el derecho a la salud y
alavida."

Peter Maybarduk, director de acceso a medicamentos de Public
Citizen con sede en Washington, D.C., hizo publica la siguiente
declaracion:

"Colombia est4 retomando el poder tras la extrema inequidad del
Covid-19 y esta desafiando a una importante empresa
farmacéutica para garantizar un tratamiento asequible contra el
sida para la poblacion que mas lo necesita. Al fin de cuentas, se
trata de buscar justicia sanitaria para su pueblo. El ejemplo
inspirard nuevas acciones en las Américas y entre otros paises de
renta media, con beneficios practicos para la salud y la vida”.

Nota de Salud y Farmacos. El 3 de octubre de 2023, Colombia
demostrd un fuerte compromiso con la salud publica para
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garantizar el acceso a medicamentos esenciales y hoy es noticia
la Declaracidn de interés publico para Dolutegravir, un
medicamento antirretroviral usado para tratar el VIH. Este
medicamento sido reconocido por su eficacia y perfil de
seguridad, por lo cual fue incluido en las guias de practica clinica
en Colombia.

Diferentes organizaciones de la sociedad civil y expertos a nivel
global han venido respaldando este proceso, lo cual permitiria
reducir el precio del medicamento de forma significativa, de tal
manera que con el costo del tratamiento de un paciente se puedan
ahora tratar a 36 PVVVs que lo necesiten, dentro de ellos se
incluya la poblacion migrante en Colombia que ha tenido
problemas para acceder oportunamente a dicho tratamiento.

Un especial reconocimiento al Ministerio de Salud de

Colombia por la decisién de emitir la declaracion de interés
publico para Dolutegravir a través de la Resolucion 1579 del 2 de
octubre de 2023; es un hecho notorio que una licencia obligatoria
conlleva situaciones complejas y debe equilibrar el interés
publico con los derechos del titular de las patentes. En este caso
el medicamento actualmente cuesta USD$95,07 y comprandolo a
través del Fondo Estratégico de la OPS en version genérica el
costo bajaria a USD$2,63

La citada Resolucién 1579 otorga el plazo de 10 dias para quien
desee presentar recurso de reposicion posteriormente pasara el
tramite a la oficina de patentes en Colombia: La
Superintendencia de Industria y Comercio, quien es la encargada
de emitir la licencia obligatoria que en este caso seré otorgada al
Ministerio de Salud, quien planea realizar la compra del
medicamento a través del Fondo Estratégico de la OPS, con un
ahorro al sistema de salud colombiano de aproximadamente
USD$44.490.737 para 2023.

Quien desee conocer los detalles documentales puede acceder a
todos a través del siguiente link: Declaratoria de interés publico
medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir

Como era de esperar la industria ha presentado recurso y habra
que esperar a ver como se resuelve.

EE UU pierde un juicio sobre los derechos de los medicamentos para prevenir el VIH
(U.S. Loses Key Case on Rights to H.I.V.-Prevention Drugs)
Rebecca Robbins
The New York Times, 9 de mayo de 2023
https://www.nytimes.com/2023/05/09/business/prep-hiv-aids-gilead.html
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Un jurado federal de Delaware decidio el martes que el gobierno
federal no era duefio de los medicamentos de alto costo para el
VIH que vende Gilead Sciences.

La decision es un caso inusual de infraccion de una patente del
gobierno. Los activistas habian presionado al gobierno para que
hiciera hacer valer de manera mas agresiva sus derechos en el
caso de los medicamentos desarrollados con la ayuda de fondos
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publicos. La administracion Trump presento la demanda en 2019
en parte por el alto precio que cobraba Gilead. Los activistas
habian presionado al gobierno para que ejerciera sus derechos
sobre la patente que Gilead utiliz6.

La disputa legal se centré en quién ide6 la idea de usar un
medicamento de Gilead para personas con alto riesgo de contraer
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), que causa el
SIDA. Las dos versiones del medicamento, Truvada y Descovy,
mas reciente, han generado enormes ganancias para Gilead.


https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-1579-de-2023.pdf
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Segun los abogados del gobierno, Gilead habia violado tres
patentes publicas del gobierno que protegian la idea de usar
Truvada para prevenir el VIH, a través de profilaxis previa a la
exposicién (PrEP). Las patentes se otorgaron a investigadores de
los Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades (en
inglés Centers for Disease Control and Prevention CDC) por
invenciones derivadas de experimentos que realizaron en monos
a mediados de la década de 2000.

Pero el jurado encontré que Gilead no habia violado ninguna de
esas patentes y que no eran validas. El gobierno habia querido
obtener mas de US$1000 millones en dafios de Gilead, lo
equivalente al presupuesto anual del CDC para prevenir el VIH.
Los expertos en patentes dijeron que la pérdida del juicio por
parte del gobierno podria animar a las compafiias farmacéuticas a
negarse a celebrar acuerdos y a pagar al gobierno por usar los
resultados de la investigacidn que se hace con dinero publico, es
decir que proviene de los contribuyentes.

Jeremiah Johnson, director ejecutivo de la organizacion de
defensa PrEP4AII, inst6 el martes al gobierno a apelar el
veredicto y dijo que corria el riesgo de “alentar a otras compaiiias
farmacéuticas a privatizar y beneficiarse impunemente de la
tecnologia desarrollada por el sector publico”. EE UU ya cobra
regalias por algunos inventos realizados por cientificos del
gobierno, pero las empresas a veces no pagan, alegando que el
producto final fue el resultado de las inversiones en 1+D del
sector privado.

En el caso de Truvada, los funcionarios del Departamento de
Salud y Servicios Humanos intentaron que Gilead obtuviera la
licencia de los derechos a las patentes de los CDC, pero las dos
partes nunca llegaron a un acuerdo.

La consejera general de Gilead, Deb Telman, dijo en un
comunicado que el veredicto del jurado confirmé la "creencia de
larga data" de la compafiia de que siempre ha tenido los derechos
sobre los medicamentos para la PrEP. La empresa ha dicho que
gasté US$1.100 millones en investigacion y desarrollo
relacionados con Truvada.

Los seis miembros del jurado llegaron a su veredicto después de
una semana de escuchar densas minucias cientificas y
testimonios de destacados expertos en VIH. Si bien las
compafiias farmacéuticas con frecuencia se demandan entre si
por disputas de patentes, este caso parece ser el primero que ha
presentado el gobierno, dijeron los expertos.

En su alegato, el principal abogado de Gilead, David Bassett,
dijo que el gobierno habia exagerado la importancia de un
"estudio con monos" de bajo costo. “El gobierno ha actuado
como un adversario, un competidor agresivo que quiere reclamar
para si mismo el derecho a usar los medicamentos de Gilead para
la PrEP”, dijo.

Walter Brown, el abogado principal del gobierno federal, dijo al
jurado que la compafiia habia pasado afios "obteniendo grandes
ganancias" de las invenciones de los CDC, sin pagar la parte que
les correspondia. Desde 2017, que es cuando el gobierno dijo que
Gilead comenzé a infringir las patentes de los CDC, la compafiia
ha recaudado US$10.000 millones en ingresos por la venta de sus
medicamentos para la PrEP en EE UU.
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Ademas de la investigacion patentada de los CDC, segln un
analisis reciente, el gobierno también gast6 alrededor de US$143
millones en financiar ensayos clinicos clave y otros estudios que
allanaron el camino para la aprobacion de Truvada para su uso en
la prevencidn del VIH,

Los activistas del VIH dijeron que el publico habia pagado varias
veces por la PrEP, primero contribuyendo a su desarrollo y luego
pagando por el medicamento cuando Gilead aument6
repetidamente los precios.

James Krellenstein, un activista experto en VIH desde hace
muchos afios explicé que “Esos miles de millones de dolares de
ingresos que Gilead generaba cada afio con Truvada provenian
de los deducibles y las primas de seguros de salud y de los
impuestos que paga cada estadounidense”.

En EE UU se diagnostican anualmente mas de 30.000 personas
con VIH. Si se toma diariamente la pastilla PrEP, se reduce el
riesgo de infeccion en un 99% y se considera crucial para acabar
con la epidemia por VIH.

Alrededor de 1.200.000 personas en EE UU corren un riesgo
elevado de contraer el VIH, a través del sexo o de inyecciones
compartidas. Pero solo alrededor de una cuarta parte de los que
podrian beneficiarse de la PrEP lo estan haciendo.

Segun Elsevier Health, un proveedor de datos, una razén
importante de la baja aceptacion fue que el precio de Truvada,
que después Gilead aumento hasta US$22.000 al afio. Entre 2012
y 2020, Gilead tuvo el monopolio de la PrEP para el VIH en EE
UU. Después, en 2021, una ola de competencia de versiones
genéricas de Truvada redujo el precio del medicamento a menos
de $400 al afio.

Se puede fabricar y distribuir un suministro de Truvada para una
persona, con una modesta ganancia, por unos US$72 al afio,
segun una estimacion del Dr. Robert Grant, investigador de la
Universidad de California que ayudd a promover la PrEP y
testifico durante el juicio en nombre del gobierno.

Gilead obtuvo por primera vez la aprobacion de Truvada para
tratar el VIH, no para prevenir la transmision, en 2004. En ese
momento, los cientificos dudaron de que el medicamento
también pudiera proteger a las personas de la infeccion, y la
empresa no planeaba desarrollarlo para ese uso. En 2005. Los
investigadores los CDC comenzaron experimentos en macacos
para ver si Truvada podia bloquear la transmision de una versién
de VIH. Gilead proporcioné dosis gratuitas de Truvada y pildoras
placebo, pero no particip6 en la investigacion.

Los estudios de los CDC demostraron que Truvada podia
prevenir infecciones, un descubrimiento que cambi6 la direccion
de varios estudios en humanos sobre la prevencion del VIH.

Segun los abogados de Gilead, el gobierno solicitd con éxito
varias patentes relacionadas con la investigacion. Los
experimentos con monos Y las solicitudes de patentes del
gobierno han costado unos US$10 millones.

En 2012, Gilead comenzé a comercializar Truvada como
medicamento para prevenir el VIH.



Segun la correspondencia presentada ante el tribunal, entre 2014
y 2018, los funcionarios del Departamento de Salud y Servicios
Humanos informaron repetidamente a Gilead sobre los inventos
de los investigadores de los CDC e instaron a la compafiia a
adquirir una licencia, lo que probablemente implicaria pagar al
gobierno regalias sobre Truvada. Gilead nunca lo hizo.

En una audiencia en el Congreso en 2019, Daniel O'Day, director
ejecutivo de Gilead, dijo a los legisladores que "Gilead inventd
Truvada, nadie mas". Poco después, Gilead buscd, sin éxito, que
se cancelaran las patentes del CDC, argumentando que otros
investigadores ya habian pensado en usar Truvada para prevenir
el VIH.

Unos meses después, la administracion Trump presentd una
demanda.
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Segun un informe realizado por investigadores, es posible que el
gobierno federal haya contribuido al desarrollo de la profilaxis
preexposicion (la PrEP) al VIH mucho mas de lo que se habia
calculado hasta ahora.

En una nueva estimacion realizada por Frazer Tessema —
estudiante de medicina de la Universidad de Chicago— y sus
colegas del Programa sobre Regulacion, Terapéutica y Derecho
(PORTAL o Program on Regulation, Therapeutics, and Law) del
Hospital Brigham and Women's y la Universidad de Harvard en
Boston, se afirma que aunque las estimaciones previas afirmaban
que el gobierno federal habia gastado US$50 millones en el
desarrollo de la combinacion tenofovir/femtricitabina, o
TDF/FTC (Truvada), en realidad gast6 al menos US$143
millones.

Se trata de una estimacion conservadora, ya que si se incluye el
trabajo adicional se afiaden US$314 millones al gasto federal
total, sefialaron en su estudio publicado en Health Affairs.

Aunque el TDF-FTC genérico ya esta disponible, "nuestro
articulo se centra especialmente en el periodo comprendido entre
julio de 2012 y octubre de 2020, cuando el TDF-FTC para la
PrEP solo estuvo disponible en EE UU como producto de marca
a un precio elevado, por lo que probablemente muchos
estadounidenses contrajeron el VIH, y no lo hubieran hecho si el
precio hubiera sido mas bajo", explicéd Tessema a MedPage
Today en un correo electronico.

39

El Dr. Hussain Lalani, con maestria en salud publica —quien
también es miembro de PORTAL pero no fue uno de los autores
del articulo—, dijo: "Este estudio forma parte de un tema
consistente y amplio por el que el gobierno de EE UU invierte en
ciencia bésica e investigacion traslacional a través de los NIH
(Institutos Nacionales de Salud), los CDC (Centros para el
Control y Prevencién de Enfermedades) y otras agencias
gubernamentales, y estas inversiones llevan a descubrimientos
vitales que la industria farmacéutica comercializa y vende a
altos precios".

Tessema sefiald que otros tratamientos de precio elevado —como
el sofosbuvir (Sovaldi) para la hepatitis C, la pregabalina
(Lyrica) para la neuropatia diabética y la buprenorfina
(Suboxone) para el trastorno por abuso de opidceos— se han
beneficiado de una inversion significativa de los contribuyentes.

La FDA aprobdé TDF-FTC en julio de 2012 como PrEP para
prevenir la infeccion por VIH. El tenofovir disoproxil fumarato
(Viread) y la emtricitabina (Emtriva) se aprobaron originalmente
en 2001 y 2003, respectivamente, para tratar el VIH, y el
tratamiento combinado se aprob6 como Truvada en 2004 para
tratar el VIH.

Los investigadores afirman que, a pesar de su gran eficacia en la
profilaxis preexposicion (PPrE), su uso en EE UU sigue siendo
escaso, ya que solo 363.000 personas utilizan actualmente este
tratamiento, a pesar de que mas de un millén de personas corren
el riesgo de infectarse por el VIH.

Una de las razones de su escaso uso es su elevado coste,
afiadieron. En 2018, el precio de lista de Truvada era de mas de
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https://www.statnews.com/pharmalot/2023/05/09/gilead-hhs-cdc-hiv-aids-truvada-descovy-prep-patents/
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/06/22/hhs-cdc-gilead-hiv-patents-truvada-descovy/
https://www.statnews.com/pharmalot/2023/06/22/hhs-cdc-gilead-hiv-patents-truvada-descovy/
https://www.medpagetoday.com/special-reports/features/104296

US$20.000 por un afio de suministro. Por el contrario, un afio de
tratamiento en Australia cuesta poco mas de US$70.

Algunos argumentan que el precio no deberia ser tan alto, dada la
considerable inversion de los contribuyentes estadounidenses al
desarrollo del tratamiento. Tessema y sus colegas escribieron que
los investigadores de los CDC descubrieron el tratamiento y
recibieron tres patentes por trabajos relacionados. Basandose en
sus hallazgos y en otros trabajos que les sirvieron de respaldo, los
NIH financiaron varios ensayos clinicos con el tratamiento
combinado para la prevencion del VIH.

Los resultados preliminares de esos ensayos se presentaron en
una conferencia en 2006, y posteriormente dos grandes ensayos
clinicos de PrEP modificaron la intervencion para utilizar la
combinacion —en lugar del tenofovir solo—, incluyendo el
estudio iPrEx, que contd con un apoyo sustancial del sector
publico de EE UU.

Tessema y sus colegas sefialaron que, en noviembre de 2019, el
gobierno de EE UU demandd a la empresa farmacéutica Gilead
por infraccion de patentes relacionadas con el tratamiento
combinado PrEP, y en abril de 2020, Gilead contrademand6 por
incumplimiento de contrato. Gilead ha argumentado que las
patentes de los CDC no son validas, porque el uso como PrEP ya
era bien conocido en el momento de su solicitud en 2006, pero
los CDC contraargumentaron que en ese momento no se conocia
ampliamente como un tratamiento PrEP.

Segun los investigadores, el Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos (HHS) y Gilead llevan tiempo
litigando la propiedad de las patentes clave del medicamento y su
uso para la prevencion del VIH.

Para tener una mejor idea de la inversion federal en el
tratamiento, Tessema y sus colegas identificaron las
subvenciones de los NIH utilizando la revision resumida del
medicamento de la FDA, los ensayos de investigacion que se han
publicado, el "Libro Naranja" de la FDA para identificar las
patentes clave, y el servicio de investigacion legal en linea,
Westlaw, para revisar los expedientes judiciales de las patentes
en litigio.

A partir de ahi, crearon una lista de 46 términos clave de
busqueda para identificar las subvenciones gubernamentales
relacionadas con el desarrollo del tratamiento combinado para
prevencién. Finalmente, elaboraron una lista de 28
investigadores clinicos, seis titulares de patentes o investigadores
de los CDC, tres personas implicadas en la transferencia material
de compuestos entre Gilead y los CDC, y nueve iteraciones del
nombre del f&rmaco o sus componentes.
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Encontraron un total de 73 subvenciones otorgadas entre 1998 y
2012 que estaban "altamente" o "potencialmente” relacionadas
con su desarrollo.

Las 37 subvenciones "altamente" relacionadas, ajustado a la
inflacién, ascendieron a US$143 millones de 2022, mientras que
las 36 "potencialmente” relacionadas sumaron US$314 millones.

Esta cifra es mucho mayor que la estimacion de US$50 millones
que se suele citar, la cual se basa Gnicamente en la financiacion
del estudio iPrEx, segun los investigadores.

Al menos cuatro de los ensayos pivotales del tratamiento (iPrEx,
VOICE, Partners PrEP y FEM PrEP) fueron total o parcialmente
financiados por los NIH.

"La cantidad sustancial de financiacion publica plantea dudas
sobre el elevado precio que cobra el fabricante del farmaco, que
ha reducido su asequibilidad y limitado su acceso como
tratamiento preventivo del VIH", escribieron Tessema y sus
colegas.

Sefialaron que hay problemas con los precios del tratamiento
combinado PrEP, ya que Gilead introdujo una nueva férmula
para la PrEP con tenofovir alafenamida méas emtricitabina
(Descovy), que se aprobo en octubre de 2019, antes de que los
genéricos estuvieran disponibles en octubre de 2020.

Gilead hizo "esfuerzos sustanciales para que los pacientes de la
PrEP pasaran de Truvada a Descovy", escribieron los
investigadores. Tessema dijo que la estrategia se conoce como
"salto de producto” (product hopping).

"Tras 14 meses de comercializacion, Gilead anuncio que el 46%
de los usuarios estadounidenses de la PrEP habian cambiado a
Descovy", escribieron. "Aungue en este momento Gilead
controla la propiedad intelectual de Descovy hasta 2031, en las
futuras negociaciones de precios se deberia reconocer que Gilead
no habria podido comercializar tan facilmente este medicamento
para la PrEP sin el innovador trabajo relacionado con el TDF-
FTC que fue financiado con fondos publicos y realizado o
respaldado por los CDC y los NIH".

El precio de lanzamiento fue de unos US$20.000 al afio,
sefialaron los autores.

"Independientemente de cémo concluya este litigio, los
resultados de nuestra investigacién respaldan la afirmacion de
que el apoyo del gobierno federal fue notable, tanto para la
ciencia basica como para los ensayos clinicos", concluyeron
Tessema y su equipo. "Se necesitan mejores politicas que
garanticen el precio adecuado de los productos para los
pacientes, cuando los contribuyentes estadounidenses
proporcionan una financiacion tan esencial".



Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26 (4)

Las propuestas sobre licencias obligatorias de la Comisién Europea son sensatas, pero se quedan cortas
(The European Commission’s compulsory licensing proposals are sensible but do not go far enough)
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La Comision Europea ha invitado a que los interesados opinen
[1] sobre su propuesta para establecer un mecanismo de licencias
obligatorias para toda la UE, lo que indica que la propuesta de
legislacion se puede mejorar. Hemos respondido [2] a esta
invitacién y propusimos algunos cambios. Una propuesta
importante que hicimos fue la de garantizar que el mecanismo se
pueda usar para proteger la salud publica en todas las situaciones,
y no solo durante las emergencias sanitarias.

Si los monopolios que el gobierno otorga en forma de patentes
no se pueden suspender cuando lo exige el interés pablico, los
abusos estan a la vuelta de la esquina. La legislacion que acaba
de proponer la UE podria contrarrestar dichos abusos, pero por el
momento se encuentra circunscrita al contexto de las crisis. Para
proteger la salud publica, deben ir mas alla.

La pandemia de la covid-19 ha reavivado el interés en las
licencias obligatorias de las patentes para tecnologias de la salud.
Las licencias obligatorias son un mecanismo que el gobierno
puede implementar para autorizar el uso de un producto o
proceso patentado sin el permiso del titular de la patente. En
2001, la Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del
Comercio adopt6 una declaracion [3] que clarificaba que esta
flexibilidad de la ley de patentes concuerda con las normas de
comercio global y se pueden usar al maximo para proteger la
salud publica. Las licencias obligatorias se popularizaron en la
salud global a principio de la década de 2000 para garantizar que
los medicamentos baratos para tratar el VIH pudieran circular en
el comercio mundial.

Desde 2020, se han promovido iniciativas para otorgar licencias
obligatorias [4] a tratamientos contra la covid-19 en nueve
paises, y se otorgaron seis licencias obligatorias. Varios paises
actualizaron sus leyes de patentes para habilitar las licencias
obligatorias rapidamente durante la pandemia. Por ejemplo, en
marzo de 2020, Alemania aprobd legislacién que facultaba al
ministro de salud para emitir las licencias obligatorias para el uso
gubernamental de las patentes de un amplio abanico de productos
que se necesitaban durante la pandemia. EE UU autorizd el uso
de patentes sin el permiso del titular para acelerar la
investigacion y el desarrollo de herramientas para combatir la
pandemia. El grupo de investigacion Knowledge Ecology
International inform6 [5] sobre 62 contratos del gobierno —
relacionados con la pandemia de la covid-19— que autorizaban
el uso de un producto patentado para garantizar que un litigio por
la patente no retrasara el desarrollo de las vacunas contra la
covid-19. Estas acciones se consideraron —con justa causa—
esenciales para proteger al publico en un momento en el que el
acceso oportuno a las herramientas para combatir la pandemia
era un asunto de vida o muerte.
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Desafortunadamente, no es ni facil ni simple implementar estas
herramientas cuando surge la necesidad publica. Recientemente,
la Comisién Europea identificé algunos problemas en el sistema
vigente para otorgar licencias obligatorias en la UE. Incluyen la
falta de coherencia entre las licencias obligatorias nacionales
dentro de la UE, el efecto territorial limitado de estas licencias,
los largos y molestos procedimientos administrativos y la falta de
un mercado Unico para los productos que estan sujetos a licencias
obligatorias. Ademas, las licencias obligatorias se suelen aplicar
a las patentes y a los “certificados complementarios de
proteccion”, que prolongan la proteccion de la patente para
compensar por el tiempo que han tenido que esperar para obtener
la aprobacién regulatoria. Pero, exceptuando a la ley espafiola,
las normas sobre las licencias obligatorias no contemplan la
transferencia de secretos comerciales, datos de pruebas o
conocimientos técnicos que pueden ser necesarios para producir
el producto.

La proteccién de la propiedad intelectual esta cada vez méas
armonizada en la UE, pero no sucede lo mismo con los
mecanismos para proteger el interés pablico —parte esencial de
cualquier sistema de propiedad intelectual equilibrado—. Por
ejemplo, en la mayor parte de la UE acaba de entrar en vigor un
nuevo sistema de patente unitaria, pero no contempla las
licencias obligatorias. Dichas licencias siguen estando regidas
por las leyes de los estados miembro. Citando al informe de la
Comisidn sobre este asunto [6], “los sistemas de licencia
obligatoria meramente nacionales y las divergencias que
conllevan un conflicto con la creciente integracion europea de la
ley de patentes”.

Esta situacion fortalece aln mas la posicion comercial de las
farmacéuticas. Cémo estas empresas aprovechan ese poder
comercial, no es un secreto. Un documento [7] —publicado en
2020 por la industria europea de genéricos— titulado “Anatomia
de un lanzamiento fallido” proporciona una descripcion
aleccionadora de un numeroso conjunto de tacticas que la
industria farmacéutica utiliza para ampliar el monopolio y
mantener a raya a los competidores por tanto tiempo como sea
posible, sin importar el costo para la salud publica.

Se pueden hallar mas barreras para el uso eficaz de las licencias
obligatorias en la UE en su regulacién de medicamentos, que
ofrece exclusividades comerciales y de datos a los medicamentos
registrados en la UE. Estos monopolios de mercado que no estan
relacionados con las patentes dificultan gravemente el uso eficaz
de las licencias obligatorias. Para registrar y comercializar un
genérico en la UE, los fabricantes deben demostrar que el
producto es equivalente al original que ya esta registrado. La
exclusividad de datos retrasa la introduccion de los genéricos al
restringir el acceso de los fabricantes de genéricos a la
informacion de los ensayos clinicos que necesitan para demostrar
la equivalencia.

No hay un equivalente a las licencias obligatorias para los
monopolios otorgados mediante el sistema regulador de



medicamentos. En la UE, no existen exenciones para la
exclusividad de datos o de mercado. Consecuentemente, las
licencias obligatorias se convierten en una medida ineficaz
porque el genérico que se debe producir o importar bajo dichas
licencias no se puede registrar y, por tanto, no se puede
introducir en el mercado.

Este no es un problema hipotético. La exclusividad de los datos
fue una de las barreras principales en 2015 cuando Rumania
consideraba otorgar una licencia obligatoria [8] para importar el
sofosbuvir genérico, un antiviral que se usa para tratar la hepatitis
C.

Incluso frente a una emergencia de salud publica, la exclusividad
regulatoria no se puede eliminar legalmente. Esto quedd de
manifiesto por primera vez en 2006. La Asociacion Europea de
Medicamentos Genéricos (que, desde entonces, adoptd el nombre
de Medicamentos para Europa) intent6 clarificar si la
exclusividad de datos aplicaria si se otorgara una licencia
obligatoria de emergencia para el oseltamivir —un medicamento
para tratar la gripe comercializado por Roche bajo la marca
Tamiflu— en la UE. Debido al brote de gripe aviar H5N1 [9],
algunos paises habian acopiado oseltamivir, por lo que el
producto escaseaba. Aun asi, la Comisidn Europea informé a las
empresas de genéricos [10] que el acervo juridico farmacéutico
de la Comunidad Europa “no contiene en la actualidad ninguna
disposicién que permita exenciones a las normas sobre la
exclusividad de los datos y los periodos de proteccién del
mercado”.

17 afios y una pandemia después, esto va a cambiar. La Comision
Europea propone una nueva legislacion para crear un mecanismo
de licencias obligatorias que se apliquen en toda la UE y
exenciones a la exclusividad de mercado y de datos. La
Comision propuso regular las licencias obligatorias durante el
manejo de las crisis [11]; si se adopta, se establecera un
procedimiento Unico para otorgar una licencia obligatoria valida
en toda la UE, y que se puede obtener llenando una Unica
solicitud. La licencia obligatoria de la Unidn estara disponible
para “productos y procesos relevantes para las crisis”. Se podra
aplicar a patentes ya otorgadas, a solicitudes de patentes
nacionales y europeas que ya estén publicadas, y a certificados
complementarios de proteccion. Esta normativa farmacéutica
propuesta recientemente [12] contempla la suspension de la
exclusividad de los datos y de la proteccion del mercado en caso
de que se otorgue una licencia obligatoria con el objetivo de
responder a una emergencia de la salud pablica.

Estas propuestas son sensatas, aunque tardias, pero el problema
es que se limitan a las crisis: les fata vision a futuro.

Por ejemplo, una licencia obligatoria puede ser necesaria para
garantizar el acceso a tecnologia con la que se prevendria una
crisis. También deberia ser un remedio eficaz frente a las
practicas anticompetitivas en la UE. Es mas, el desarrollo de la
Unién Europea de la Salud [13] requerird medios mas sélidos
para solucionar el problema del alto costo de los tratamientos
nuevos en. En la actualidad, los estados miembro enfrentan
grandes dificultades para obtener resultados satisfactorios al
negociar precios con las farmacéuticas que controlan el
monopolio: esto retrasa y provoca desigualdades en el acceso a
los medicamentos nuevos en la UE. La Comisidn Europea se ha
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comprometido a apoyar a los estados miembro para combatir los
precios altos. Un mecanismo eficaz de licencias obligatorias
proporcionaria dicho apoyo al reafirmar la posicion de los
gobiernos en la negociacion de precios.

Ocasionalmente, un gobierno deberia hacerse escuchar, pero es
muy dificil que se logre sin sacrificar la salud de los pacientes si
no se puede eliminar el monopolio de las farmacéuticas.

Es importante ampliar el mecanismo de las licencias obligatorias
en toda la UE para que se puedan aplicar en cualquier situacion
—no solo durante una crisis— en la que sea necesario para el
interés pablico. Para garantizar el uso eficaz de las licencias
obligatorias, las exenciones de datos y la exclusividad de
mercado deberian estar disponibles en todas las situaciones en las
que la Comision o un estado miembro otorguen una licencia
obligatoria relacionada con un producto médico. Las nuevas
normas también deberian contemplar la posibilidad de incluir la
obligacidn de que el titular de la patente transfiera el
conocimiento técnico al beneficiario de una licencia obligatoria.
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