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Novedades sobre la Covid

Las vacunas contra el COVID-19, que antes eran gratuitas, ahora em EE UU cuestan hasta US$200 a quienes no tienen seguro
(Once Free, Covid-19 Vaccines Now Cost Up to $200 for Uninsured in US)
Edward Carver
Common Dreams, Septiembre 3, 2024
https://www.commondreams.org/news/covid-prices-uninsured
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"Lo que esta en juego es que retornamos a un sistema en el que la
capacidad financiera de una persona determinara su posibilidad
de estar saludable".

La ultima vacuna contra el coronavirus cuesta hasta US$200 a los
aproximadamente 25 millones de personas sin seguro médico que
residen en EE UU, debido a la desfinanciacion de un programa
federal que anteriormente cubria los costos, informé el martes
The Washington Post [1].

Segun el periodico, se trata de la "ultima grieta en la red de
seguridad" a medida que los programas de la era de la pandemia
se reducen. En 2021 y 2022, en EE UU, las vacunas contra la
covid-19 fueron gratuitas para todos, segun la politica federal. Sin
embargo, en enero, los republicanos del Congreso negociaron un
acuerdo que rescindi6 US$6.100 millones en fondos de ayuda de
emergencia para el coronavirus [2], lo que acabd con el Programa
Bridge Access, lanzado en abril de 2023 [3], que cubria el costo
para los no asegurados.

La ultima version de la vacuna contra la covid-19 fue aprobada el
22 de agosto [4] y en las farmacias CVS de Nashville y St. Louis
cuesta poco mas de US$200 para pacientes sin seguro, ejemplos
citados por el Washington Post.

Raynard Washington, jefe del departamento de salud del condado
de Mecklenburg en Carolina del Norte y presidente de la
Coalicion de Salud de las Grandes Ciudades, dijo que los
fabricantes de vacunas Moderna y Pfizer-BioNTech deberian
bajar sus precios para que las dosis de vacuna sean mas
asequibles para las agencias de salud.

Washington dijo: "Lo que estd en juego es que estamos volviendo
a un sistema en el que la capacidad financiera de una persona para
pagar determinara su capacidad de estar saludable".

La noticia de la falta de acceso asequible a la vacuna contra la
covid-19 para las personas sin seguro provoco indignacion en las
redes sociales: un usuario de X pregunto [5]: ";Es esta la forma
de mantener a salvo al resto de nosotros?" y otro declaré [6]:
"Esto me da ganas de gritar".

Las personas cubiertas por Medicare (que asegura a los
estadounidenses mayores de 65 afios) y Medicaid (el programa
que ofrece cobertura a los pobres y discapacitados) atin pueden
recibir vacunas contra la covid-19 de forma gratuita. Pero
aproximadamente 25 millones de residentes en EE UU que son
menores de 65 afios no tienen seguro [7] y deben pagar tarifas
altisimas; las personas de color estan desproporcionadamente
representadas [8] en las filas de los no asegurados.

Moderna, Pfizer y BioNTech se han beneficiado de la venta de las
vacunas [9], a pesar de que los contribuyentes estadounidenses y
europeos han subvencionado en gran medida su desarrollo [10].
Las empresas dijeron al Washington Post que habria vacunas
gratuitas disponibles a través de programas de ayuda a los
pacientes, pero no dieron mas detalles.

El periddico inform6 El Centro para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) dijo que habia asignado US$62 millones
para comprar vacunas covid-19 para distribuirlas a las agencias
de salud, pero los funcionarios dicen que eso es una "pequefia
porcion" de lo que se necesita.

La administracion Biden, en sus solicitudes presupuestarias,
intent6 repetidamente establecer [11] un programa de Vacunas
para Adultos, para proporcionar vacunas, incluidas las dosis de
refuerzo contra la covid-19, a adultos sin seguro médico, pero los
esfuerzos se estancaron en el Congreso. La propuesta se basaba
en un programa federal de Vacunas para Nifios [12] que ha estado
activo desde la década de 1990.

La nueva vacuna contra la covid2-19 se recomienda para todas las
personas mayores de 6 meses. Incluye un nivel de proteccion
contra la variante KP.2 [13], que represent6 aproximadamente una
cuarta parte de los casos de covid en EE UU este verano.

La emergencia de salud publica por la covid-19 terminé en mayo
de 2023, pero el virus ha matado a decenas de miles de personas
en EE UU desde entonces, y puede causar complicaciones a largo
plazo [14].
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Estimacion del efecto de la covid-19 en los mercados globalizados de ingredientes farmacéuticos activos
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Resumen

Las cadenas globales de suministro de ingredientes farmacéuticos
activos (API) estan muy centralizadas en ciertos paises y son
susceptibles a generar shocks en la cadena de suministro. Sin
embargo, no se hace un monitoreo sistematico ni hay un
mecanismo de coordinacion global para gestionar el riesgo y
asegurar la continuidad del suministro equitativo durante las
emergencias de salud publica.

En este estudio, aplicamos métodos cuasi experimentales a la
informacién aduanera sobre los envios para determinar como los
precios y el volumen de API exportados desde la India se vieron
afectados por la pandemia de covid-19.

Descubrimos que los precios de los API para medicamentos
esenciales clave no utilizados en el tratamiento de la covid-19 no
cambiaron significativamente en el afio posterior a la declaracion
de pandemia por parte de la Organizaciéon Mundial de la Salud,
pero el volumen disminuy6 en un 80%. Los precios de los
medicamentos reposicionados especulativamente para tratar la
covid-19, como la hidroxicloroquina y la ivermectina,
aumentaron hasta un 250% en comparacion con los precios de los
medicamentos no reposicionados, pero solo la ivermectina
experimento una disminucion en volumen.

El monitoreo sistematico de los mercados de API, las inversiones
para promover la diversificacion de la oferta y las reformas
legales y politicas para desincentivar la especulacion de precios
podrian apoyar la resiliencia de la cadena de suministro y
contribuir al acceso a los medicamentos.
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Boehringer Ingelheim y GoodRx se asocian para ofrecer su Biosimilar Adalimumab-adbm
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La patente del medicamento bioldgico Humira (adalimumab-
adbm) de Abbvie expird en 2018, permitiendo la
comercializacion de diez biosimilares desde principios de 2023
[1]. Actualmente, el exitoso medicamento de AbbVie representa
el 82% del mercado. Boehringer Ingelheim se ha asociado con
GoodRx para ofrecer su propia version de biosimilar
intercambiable de Humira. Segun se ha revelado, Boehringer
ofrecera la version sin marca de su biosimilar en GoodRx a un
“costo exclusivo” de US$550 por paquete de dos jeringas
precargadas o autoinyectores, lo que es 92% mas barato que
Humira [2].

Segun Fiercepharma [2] Boehringer ha reconocido las
necesidades de los pacientes que padecen enfermedades
inflamatorias cronicas que no tienen cobertura de seguro o
cuentan con un seguro insuficiente, quienes no pueden costear los
medicamentos biologicos esenciales para tratar su enfermedad,
incluyendo los biosimilares.

Boehringer eligio una estrategia de dos precios, al igual que lo
hace Amgen con su imitador de Humira, Amjevita, y Biocon con
Hulio. Cyltezo es la version de marca del biosimilar de
Boehringer (adalimumab-adbm) que se posiciond con un
descuento del 5% respecto de Humira, mientras que su opcion sin
marca se vendié con un descuento del 81%. No obstante, hasta
abril, solo se habian emitido 1.487 recetas de Cyltezo, un nimero
muy bajo en comparacion con los 2,8 millones de Humira,
inform6 Reuters.

Frente a esta problematica, Boehringer cambia su estrategia de
marketing a favor de un modelo hibrido de ventas en persona y
virtual, lo que ocasion6 recortes de personal que se atribuyeron a
las “complejidades del mercado y varios desafios con los
Pharmacy Benefit Managers (PBM) que mantienen a Humira en
el formulario” lo que sofoca la aceptacion de biosimilares. Luego,
Boehringer firmo un acuerdo con Quellent Pharmaceuticals,
mediante el cual busca promover la adopcion de estos
biosimilares de menor costo [2].

La porcién del mercado de Humira es una muestra de su
resistencia a pesar de la modesta reduccion de precio. La mayoria
de las ganancias a partir de los biosimilares ha sido por las ventas


https://www.cdc.gov/vaccines-for-children/about/index.html
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2023.00722

de Hyrimoz de Sandoz, que también vende Cordavis, segin
descubrié Samsung Bioeps en su reciente informe de mercado de
biosimilares. Cordavis es la nueva subsidiaria de biosimilares de
CVS Health. La version de Humira que AbbVie vende a través de
Cordavis de AbbVie representa aproximadamente una cuarta
parte del mercado de productos etiquetados por Cordavis, segun
el informe [2].

Nota de Salud y Farmacos: para obtener mas informacion sobre
el mercado de Humira en Espafia puede leer: Minaya, D. C.
(2018, octubre 21). El vencimiento de la patente de Humira
acelera la guerra por los biosimilares. Ediciones EL PAIS S.L.
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https://cincodias.elpais.com/cincodias/2018/10/19/companias/153
9962906 _596024.html
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Segun Endpoints [1], Pfizer ha presentado una demanda contra la
empresa farmacéutica india, Ajanta Pharma [4], porque ha
solicitado autorizacion para comercializar versiones genéricas de
Xeljanz XR, también denominado tofacitinib, un inhibidor de
JAK de liberacion prolongada utilizado para tratar enfermedades
inflamatorias como la artritis reumatoide y la colitis ulcerosa.

Aunque el libro naranja [1] de la FDA, revela que Xeljanz XR
esta protegido por varias patentes, la demanda se dirige a la
supuesta infraccion de la patente RE41783 [3], cuya vigencia
expira en diciembre de 2025. Ajanta ha argumentado que las
reivindicaciones de la patente '783 son invalidas, mientras que
Pfizer ha afirmado ante un tribunal federal de Delaware que la
aprobacion de los genéricos de Ajanta, en dosis de 11 mgy 22
mg, causaria un dafio previsible a la compaiiia en todo el territorio
de EE UU, incluyendo Delaware.

Pfizer ha solicitado al tribunal que impida que Ajanta
comercialice sus genéricos antes de la expiracion de la patente
'783. Esta accion legal es parte de una serie de demandas que
Pfizer ha interpuesto sobre esta patente, incluyendo otra reciente
contra la empresa de Genéricos SpecGx [5], que también quiere
que se autorice la comercializacion de sus versiones genéricas de
5 mgy 10 mg de Xeljanz. En 2023, Xeljanz genero US$1.700
millones en ventas para Pfizer.

No obstante, Farmanguinhos/Fiocruz, el Instituto de Tecnologia
de Medicamentos de Brasil firmé un acuerdo de transferencia de
tecnologia con Pfizer el 20 de diciembre de 2023 en Rio de
Janeiro, con el animo de fortalecer la produccion de
medicamentos y mejorar el acceso al tratamiento de
enfermedades como la artritis reumatoidea. Segun la iniciativa
Gabi (Generics and biosimilars Initiative), 1a solicitud de
aprobacion para el genérico de tofacitinib ya se encuentra en
estudio [6]
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Brasil. Anvisa aprueba nuevo reglamento para registro de medicamentos biosimilares
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Anvisa aproho, en el Consejo Colegiado de este lunes (27/5), el
nuevo reglamento para el registro de medicamentos biosimilares.

El objetivo de la nueva norma es simplificar el proceso de
desarrollo de estos productos, flexibilizando los requisitos de

forma segura. El reglamento permitira prescindir de algunos
pasos y estudios especificos, cuando sea técnicamente viable,
promoviendo asi un entorno regulatorio transparente y predecible
para el sector.
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Los puntos y requisitos para demostrar la comparabilidad entre
productos fueron discutidos exhaustivamente durante el proceso
regulatorio. Una de las novedades de la nueva normativa es la
posibilidad de utilizar como comparador un medicamento de
referencia adquirido en territorio internacional cuando no esté
disponible en Brasil, siempre que se cumplan los requisitos
técnicos necesarios.

La norma aprobada hoy refleja la importancia que tiene para
Anvisa que los pacientes tengan acceso a los productos
biologicos, ya que el uso de biosimilares es una importante
estrategia de salud publica para reducir los costos de los
medicamentos y aumentar la accesibilidad a los productos
bioldgicos y a las nuevas tecnologias con seguridad y eficacia.

Proceso regulatorio

La nueva regulacion es resultado de estudios que comenzaron en
2022, con la publicacion de la Convocatoria 15/2022, que recogio
informacion importante y subsidios para el desarrollo de
productos biol6gicos a través de la comparabilidad.
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Después del Aviso, Anvisa realizé un Dialogo Sectorial con la
sociedad civil, el 31 de julio del afio pasado, que permitié recabar
maés informaciones para flexibilizar el proceso regulatorio.

La norma fue creada de manera transparente, desde el inicio del
proceso la sociedad civil participé mucho en las discusiones, a
través de la Convocatoria, el Didlogo Sectorial y la Consulta
Publica, pasos esenciales para comprender y mejorar la propuesta
regulatoria.

Anvisa es una de las primeras agencias reguladoras en ajustarse el
marco regulatorio armonizado internacionalmente con las
principales agencias reguladoras del mundo. La nueva norma es
el resultado de un movimiento mundial para adaptar el marco
regulatorio de los biosimilares, cuya importancia para ampliar el
acceso a los medicamentos bioldgicos fue destacada por todos los
directores de la Agencia.

La FDA actualiza su guia sobre biosimilares intercambiables
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2024; 27(4)

Tags: Estudios clinicos de cambio, cambios Unicos o multiples entre
un producto de referencia y un producto biosimilar, biosimilares
intercambiables

La reciente actualizacion de las FDA, en la que se establece que
los estudios clinicos de cambio no suelen ser necesarios para
demostrar que un producto biosimilar es intercambiable con su
producto de referencia, ha suscitado reacciones mixtas. Algunos
opinaron que es una forma de mejorar el acceso de los pacientes y
reducir los costos, mientras que otros expresaron su preocupacion
de que la Guia condujera al cambio automatico en la farmacia y
permitiera que las aseguradoras participaran en la toma de
decisiones médicas.

Al respecto, desde que el borrador de Guia se publicé por primera
vez en 2019, la FDA ha verificado, después de cambios Uinicos o
multiples entre un producto de referencia y un producto
biosimilar, que hay poco riesgo para la seguridad o para una
posible disminucion de la eficacia. La agencia también sefial6 que
las pruebas analiticas actuales permiten evaluar los productos
bioldgicos in vitro e in vivo con un mayor grado de precision que
los estudios clinicos de cambio, que comparan los resultados de
los pacientes que reciben solo el producto bioldgico de referencia
con los pacientes que alternan entre recibir el producto de
referencia y el biosimilar.

La asociacién nacional que representa a los planes de seguros de
salud (America's Health Insurance Plans — AHIP), solicit6 a la
FDA que finalizara rapidamente los borradores de las guias para
ayudar a acelerar la aprobacion de los biosimilares
intercambiables. El grupo sefialé que los estudios clinicos de
intercambio son caros, con un precio de entre US$100 y 300
millones, lo que repercutira en precios mas elevados para los
pacientes 0 en generar competencia entre las empresas que
producen biosimilares sin una designacién intercambiable, lo que
limitard la aceptacién en el mercado. La AHIP también inst6 a la

FDA a reconocer la validez de la sustitucién, por parte del
farmacéutico, entre varios biosimilares intercambiables,
permitiendo esencialmente la auto sustitucién y generando
oportunidades para la competencia de precios en el nivel de
abastecimiento de farmacia.

Diversos grupos médicos también elogiaron este proyecto por su
potencial para mejorar el acceso a los medicamentos biol6gicos,
aunqgue instaron a la agencia a implementar salvaguardias que
incluyan desde el etiquetado adecuado de los biosimilares
intercambiables hasta informacién transparente y completa sobre
los cambios en la farmacia. Sobre las etiquetas, el Colegio
Americano de Reumatologia subrayé la importancia de informar
al profesional y al paciente cuando se produzca una sustitucion en
la farmacia, sefialando que las etiquetas de la FDA deben
especificar claramente si un biosimilar es intercambiable con el
bioldgico de referencia y detallar las indicaciones aprobadas y el
origen de los datos clinicos de respaldo.

La Asociacién Médica Americana también apoyd la guia de la
FDA.

No obstante, la Asociacion de Fabricantes e Investigadores
Farmacéuticos de Estados Unidos (PhRMA) presioné a la FDA
para que tomara decisiones “caso por caso” para determinar
cuando se necesitan estudios de intercambio para determinar la
intercambiabilidad. Ademas, IPhRMA recomendé a la agencia
que revisara la actualizacion del borrador de la guia o la
publicacion de una guia adicional sobre los estudios de
intercambio bien disefiados y para generar datos para respaldar la
intercambiabilidad en funcidn del producto y la situacion.

La Infusion Access Foundation, que representa a los pacientes y
defensores de los pacientes que reciben infusiones, expresé su
preocupacion por el hecho de que la guia “desdibuja la linea entre
los productos bioldgicos intercambiables y los biosimilares” al



eliminar los estudios que demuestran la intercambiabilidad. Sin
una evaluacion sélida, los productos bioldgicos podrian afectar
negativamente los resultados en los pacientes y generar tensién en
la relacidn entre el paciente y el proveedor de servicios de salud
al quitarle a los proveedores la posibilidad de elegir los productos
bioldgicos. La organizacidn escribio:

“Ademas, creemos que el borrador de la guia alentard a los
planes de salud a tomar mas decisiones médicas,
erosionando ain mas la relacion entre el paciente y el
proveedor. Cuando los planes de salud dictan la sustitucion
por encima de los deseos del que trata al paciente y sin una
base de evidencia sélida para hacerlo, la reduccion de
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costos termina prevaleciendo sobre la eficacia del
medicamento”.

El documento borrador de orientacién para la industria con las
consideraciones para demostrar la intercambiabilidad con un
producto de referencia esta disponible en este enlace:
https://www.regulations.gov/document/FDA-2017-D-0154-
0065/comment

Fuente Original
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Lo que salié mal: cémo los formularios, los contratos y los descuentos crearon un viento en contra para los biosimilares
(What Went Wrong.: How Formularies, Contracts, and Rebates Created a Headwind for Biosimilars)
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El articulo de Mark Campbell da a conocer los obstaculos que
enfrentan los biosimilares de Humira para su adopcion, a
continuacion se presenta un breve resumen.

La introduccién de biosimilares, como el adalimumab-atto,
prometia aumentar la competencia, reducir costos y mejorar el
acceso para los pacientes. Sin embargo, la gestion de formularios
se ha convertido en un obstaculo significativo para aprovechar el
potencial de ahorro que ofrecen estos medicamentos. Aunque
varios biosimilares han llegado al mercado, su adopcion ha sido
lenta debido a la confusion generada por las estrategias de precios
y la colocacion en formularios.

El caso de adalimumab-atto (Amjevita; Amgen), el primer
biosimilar de adalimumab, ilustra esta situacion, ya que tras su
lanzamiento tuvo una adopcion sorprendentemente baja. Se
esperaba que la llegada de otros biosimilares al mercado
impulsara la competencia de precios, pero las manipulaciones del
mercado, facilitadas por la gestion de formularios, han
complicado el proceso, creando importantes barreras para la
adopcion y el uso de estos medicamentos. Esto indica que, a pesar
de la disponibilidad de alternativas mas econdmicas, factores
externos pueden afectar negativamente la competencia y la
accesibilidad a los tratamientos.

Los fabricantes de biosimilares han implementado diversas
estrategias de precios, pero a menudo el costo neto resultante es
mas alto que el de los medicamentos de marca, lo que ha
contribuido a su baja aceptacion. La falta de paridad en la
inclusion de biosimilares en los formularios ha creado un camino
confuso hacia su adopcion. Ademas, los contratos para la
inclusion en formularios y las estructuras de reembolso han
dificultado la transicion hacia estos medicamentos mas
econdmicos.

Un ejemplo importante es el caso del adalimumab-aqvh
(Yusimry) de Coherus Biosciences, el cual representa una

reduccion de mas del 90 % en comparacion con el costo del
adalimumab original, pero su integracion en el sistema de salud
se ve obstaculizado por contratos de formularios y estructuras de
reembolso.

La psicologia de la toma de decisiones al elaborar los formularios
también ha influido en la baja adopcion de biosimilares. Las
agresivas estrategias de marketing de los medicamentos de marca,
junto con los incentivos financieros vinculados a los reembolsos,
manipulan el comportamiento de los pacientes y los prescriptores,
manteniendo la preferencia por los medicamentos de marca a
pesar de la disponibilidad de alternativas mas economicas. Los
contratos entre fabricantes y administradores de beneficios
farmacéuticos (PBM) complican atn mas la situacion, ya que a
menudo estan ligados a acuerdos a largo plazo que limitan la
flexibilidad para realizar cambios.

Las farmacéuticas han promovido las percepciones de riesgo en
torno a los nuevos biosimilares y los incentivos monetarios
vinculados a los descuentos de los fabricantes establecidos
también han desempefiado un papel importante.

Recientemente, se ha dado un cambio lento para la adopcion de
biosimilares, como lo demuestra la decision de CVS Health de
dar preferencia a los biosimilares de adalimumab en su
formulario. Sin embargo, esta estrategia también permite a los
prescriptores optar por alternativas mas costosas, lo que puede
erosionar las oportunidades para los biosimilares. Otros PBM han
optado por la paridad en los formularios, lo que, aunque flexible,
ralentiza la conversion a biosimilares.

La falta de accion y la lentitud en la adaptacion de las estrategias
de formularios han tenido consecuencias reales, con un analisis
reciente que estima que un acceso mas amplio a los biosimilares
podria haber ahorrado hasta US$6.000 millones al sistema de
salud en un afio. Para que los biosimilares alcancen su maximo
potencial, es necesario que las estrategias de formularios
evolucionen y que los PBM, patrocinadores de planes y
proveedores de salud eliminen las barreras a su adopcion. Esto
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requerira un cambio fundamental en los incentivos y una
reestructuracion de como se disefian los contratos y se negocian
los reembolsos.

Nick Paul Taylor [4] publica una nota que ilustra el contexto del
mercado de biosimilares con el caso de Humira, el cual ha
perdido el 29% en ventas debido al lanzamiento de similares que
surgieron a raiz de la expiracion de patente. Seglin una encuesta
realizada por Spherix Global Insights a 313 médicos, los
gastroenterdlogos son mas propensos a recetar biosimilares,
mientras que los reumatdlogos y dermatélogos han enfrentado
presiones externas para prescribir biosimilares. Un reumatélogo
menciond que, aunque se esperaba una rapida adopcion de
biosimilares, el cambio ha sido gradual y menos problematico de
lo previsto [5]. AbbVie mantendré un acceso equitativo a los
biosimilares para la mayoria de los pacientes en el presente afio,
aunque anticipa que este acceso sera menor en 2025. En cuanto a
las marcas de biosimilares, los gastroenterdlogos prefieren

Amjevita de Amgen y aumentan el uso de adalimumab sin marca.

La eleccion de un biosimilar especifico depende en gran medida
de la cobertura del seguro del paciente, y los fabricantes de
biosimilares enfrentan competencia no solo entre ellos, sino
también de los nuevos medicamentos de AbbVie, como Skyrizi y
Rinvoq, que han captado alrededor del 20% de los pacientes que
dejaron de usar Humira.
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La OMS pide un mejor acceso a los medicamentos para reducir la enorme brecha terapéutica en el tratamiento de los
trastornos neurolégicos (WHO calls for better access to medicines to reduce vast treatment gap for neurological disorders)
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A pesar de los importantes avances que se han logrado en el
desarrollo de medicamentos eficaces, seguros y asequibles, que
mejoran la calidad de vida de las personas con trastornos
neurologicos, estos medicamentos siguen siendo en gran medida
inaccesibles.

En un nuevo informe de la OMS, "Mejorar el acceso a los
medicamentos para los trastornos neurolégicos" (Improving
Access to Medicines for Neurological Disorders) [1], se exponen
los obstaculos que impiden tener acceso a estos medicamentos
esenciales y se presenta un marco de accidn para hacer frente a
estos desafios.

"El impacto de los trastornos neuroldgicos puede reducirse
considerablemente, y la calidad de vida puede mejorar, si las
personas que padecen estos trastornos tienen acceso a los
medicamentos esenciales que necesitan”, dice Dévora Kestel,
directora del Departamento de Salud Mental, Salud Cerebral y
Uso de Sustancias de la OMS. "Sin embargo, la mayoria de las
personas con trastornos neurologicos tienen dificultades para
acceder al tratamiento necesario, porque estos medicamentos no
llegan a ellas o son demasiado caros".

Los trastornos neuroldgicos son la principal causa de
discapacidad, y mas del 80% de las muertes y pérdidas de salud
por causas neuroldgicas se producen en paises de medianos y
bajos ingresos. La brecha terapéutica (la diferencia entre el
numero de personas que padecen una enfermedad y las que
reciben el tratamiento necesario), en los tratamientos de
trastornos neuroldgicos, es extremadamente alta: supera el 75%
en la mayoria de los paises de ingresos bajos y el 50% en la
mayoria de los paises de medianos ingresos.

La evidencia muestra que la brecha terapéutica en el tratamiento
de la epilepsia, por ejemplo, puede alcanzar el 90% en los paises
de ingresos bajos, lo que significa que 9 de cada 10 personas que
padecen epilepsia no reciben la atencién y el tratamiento que
necesitan.

Obstaculos que impiden el acceso a los medicamentos paraos
trastornos neurologicos

Utilizando la epilepsia y la enfermedad de Parkinson como
patologias trazadoras, la OMS publicéd un informe en el que se
exponen los retos complejos e interrelacionados que impiden el
acceso al tratamiento de los trastornos neuroldgicos, entre los que
se incluyen:

e la financiacion deficiente en materia de salud y los elevados
precios de los medicamentos, ocasionan elevados gastos de
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bolsillo, lo que aumenta el riesgo de que las personas que
padecen trastornos neuroldgicos, y sus familias, sufran
dificultades econdmicas;

e El poco entendimiento de la comunidad sobre los trastornos
neurolégicos, la infraestructura inadecuada en el ambito de los
servicios de salud, y la falta de formacion de los profesionales
de salud en materia de trastornos neuroldgicos, se combinan
para crear barreras que dificultan el acceso a una atencion
adecuada que incluye el diagnostico y el tratamiento; y,

e la falta de una seleccion adecuada de medicamentos esenciales
a nivel nacional, y los obstaculos regulatorios, también
contribuyen a la inaccesibilidad a los medicamentos esenciales
para el tratamiento de los trastornos neurolégicos.

Estos retos se ven agravados por las desigualdades existentes en
el ambito de la salud, que afectan de forma desproporcionada a
las poblaciones de los paises de medianos y bajos ingresos, a las
personas que viven en la pobreza, a las zonas rurales y a otros
grupos vulnerables, lo que supone un obstaculo fundamental para
lograr la cobertura universal en la salud.

El informe de 1a OMS ofrece un marco para la acciéon

El informe ofrece un marco para que las partes interesadas
intensifiquen la accién multinivel y multisectorial y aborden los
numerosos obstaculos que impiden el acceso sostenido a los
medicamentos esenciales para el tratamiento de los trastornos
neurologicos. Las medidas propuestas abordan multiples ambitos
del sistema de salud, incluyendo las politicas y los entornos
regulatorios, las infraestructuras en salud y los sistemas
educativos. El informe también subraya la importancia de contar
con la participacion de personas con vivencias personales y el
poder de la colaboracion a escala nacional, regional y mundial,
asi como entre grupos de partes interesadas.

"Las medidas propuestas en este informe tienen claras sinergias
con el plan de la OMS para el acceso a los medicamentos, las
vacunas y otros productos para la salud. Con la estrategia
propuesta para los medicamentos neurolégicos, contamos con un
s6lido conjunto de medidas y un claro camino a seguir para
mejorar el acceso a estos medicamentos esenciales", dice
Christophe Rerat, oficial técnico superior de la Division de
Medicamentos y Productos de Salud de la OMS.
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Apoyo a los paises para mejorar el acceso a los medicamentos
para el tratamiento de los trastornos neurolégicos

Este informe es una herramienta importante para la aplicacion del
Plan de accion mundial intersectorial sobre la epilepsia y otros
trastornos neurologicos (IGAP o Intersectoral global action plan
on epilepsy and other neurological disorders) [2] 2022-2031, que
ayuda a los paises a ampliar el acceso a los medicamentos
esenciales y las tecnologias necesarias para tratar los trastornos
neurologicos para el afio 2031.

Algunos paises ya estan dando pasos importantes para afrontar
estos retos. En Ghana, se ha dado prioridad a trastornos
neurologicos como la epilepsia y la enfermedad de Parkinson. La
reciente actualizacion de la lista nacional de medicamentos
esenciales y de las guias de tratamiento estandar incluy6 varios
medicamentos y guias clinicas para el tratamiento de trastornos
neurologicos.

En la Republica Unida de Tanzania se esta creando un comité
nacional de coordinacion para la epilepsia y otros trastornos
neurologicos, con el fin de prestar apoyo técnico a los
legisladores [3]. El Departamento de Almacenes Médicos del pais
esta realizando adquisiciones especiales de medicamentos para
trastornos neuroldgicos, con el fin de hacer frente a la falta de
acceso. Cabe destacar que, en la actualidad, el paquete 2024 del
Fondo Nacional del Seguro Médico de la Republica Unida de
Tanzania incluye varios medicamentos para trastornos
neurologicos, entre ellos la epilepsia y la enfermedad de
Parkinson. Estas medidas suponen un gran paso para garantizar
que mas personas con estos trastornos puedan acceder al
tratamiento que necesitan.
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Paises Miembros de la OPS aprueban el desarrollo de una nueva Politica Regional para
ampliar el acceso equitativo a tecnologias de alto precio
OPS, 9 de octubre de 2024
https://www.paho.org/es/noticias/9-10-2024-paises-miembros-ops-aprueban-desarrollo-nueva-politica-regional-para-ampliar

Durante el 61° Consejo Directivo y la 175° Comité Ejecutivo de
la OPS celebrados la semana del 30 de septiembre al 4 de octubre
de 2024, los Estados Miembros tomaron decisiones estratégicas
en el acceso a tecnologias sanitarias, incluyendo una resolucion
de reforma de los Fondos Rotatorios Regionales para incentivar el
acceso a tecnologias prioritarias y la produccion regional, asi
como el desarrollo de una nueva Politica Regional para ampliar el
acceso equitativo a tecnologias sanitarias de alto costo y alto
precio.

La necesidad de abordar los retos de acceso a tecnologias de alto
costo ha tenido el respaldo de Estados Miembros, como
Argentina, Brasil, Bahamas, Costa Rica, Cuba, El Salvador,
Panama y Uruguay, que participaron activamente en la discusion
y reiteraron la importancia durante la aprobacion del Informe
Final de “Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras
Tecnologias Estratégicas y de Alto Costo™.

Para la elaboracion del Informe Final se remitio un cuestionario a
los Estados Miembros, la informacion se complementd con
experiencias de cooperacion técnica, consultas complementarias y
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revisiones de literatura y documentos publicos sobre experiencias
regionales y globales en esfuerzos de incrementar el acceso a
tecnologias sanitarias. El informe final destac6 avances logrados
en la implementacion de politicas nacionales de acceso a
medicamentos y de dispositivos médicos, mecanismos de
financiamiento innovadores, asi como procesos de evaluacion de
tecnologias basadas en evidencia, pero también se destacaron
retos, incluyendo la falta de politicas integradas y marcos
regulatorios adecuados, transparencia y competencia. El informe
también reconocio el incremento de los procesos de
judicializacion de tecnologias sanitarias en la region.

Judit Rius Sanjuan, directora del Departamento de Innovacion,
Acceso a Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (IMT),
reconoci6 que las brechas de acceso son globales, pero destaco
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las disparidades en y entre los paises de la Region, incluyendo los
altos precios de algunas tecnologias y la no inclusion de paises de
la region en mecanismos de acceso globales. Se destaco la
importancia de fortalecer e innovar en la cooperacion técnica que
la OPS brinda en acceso a tecnologias sanitarias, avanzando en
politicas publicas integrales y multisectoriales, que consideren
todo el ciclo de vida de las tecnologias, incluyendo su innovacion,
produccion y regulacion.

El proceso de disefio y consulta para la nueva Politica Regional
de acceso a tecnologias sanitarias de alto costo y alto precio
empezara en Noviembre del 2024, con el objetivo de presentar
una propuesta de Politica y Resolucion para discusion y
consideracion del Consejo Directivo de la OPS en Septiembre del
2025.

Precio de los medicamentos: muros de patentes abusivas obstaculizan la competencia
(Price of medicines: walls of abusive patents are standing in the way of competition
Patrick Durisch, 30 de agosto de 2024
Public Eye
https://www.publiceye.ch/en/topics/pharmaceutical-industry/price-of-medicines-walls-of-abusive-patents-are-standing-in-the-way-of-

competition
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

Tags: proliferacion de patentes secundarias, infracciones de patentes,
maraia de patentes, Ley de Reduccion de la Inflacion

Las empresas farmacéuticas suizas suelen destacar
internacionalmente por acumular disputas legales que buscan
mantener alejados a los competidores de medicamentos genéricos
y mantener un precio elevado para sus productos estrella. Sin
embargo, esta estrategia pone en peligro el acceso a tratamientos
asequibles. Ya es hora de actuar contra la proliferacion de
patentes secundarias abusivas, que no aportan ningun valor
afladido terapéutico y solo sirven para incrementar los ya
abundantes ingresos de las grandes empresas farmacéuticas. Una
verdadera estafa a costa de la seguridad social, que Suiza debe
denunciar en lugar de apoyar ciegamente.

Un nuevo medicamento no esta protegido por una sola patente,
sino por docenas, o a veces incluso mas de un centenar de
patentes, lo que se llama "marafias de patentes". Ademas, las
patentes se registran a lo largo de un periodo de tiempo, lo que
significa que la duracion del monopolio de un producto a menudo
supera facilmente los 20 afios teodricos previstos por el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). Una estrategia de acumulacion
interminable de patentes descrita como "perennizacion" de
patentes.

Conviene distinguir entre dos tipos de patentes
e las patentes primarias relativas a la(s) sustancia(s) y registradas
al principio de la fase de desarrollo,

e y las patentes secundarias registradas justo antes o durante la
fase de comercializacion, que prolongan el periodo de
monopolio, pero sin ningun valor afiadido terapéutico real.

Aunque cualquier patente es una excepcion al libre mercado, las
patentes secundarias son sin duda las que mas repercuten en la

competencia y los precios, sobre todo desde que han proliferado
en los ultimos afios, especialmente en EE UU, donde se conceden
con mayor facilidad.

Patentes secundarias concedidas masivamente

Cada afio, Suiza presume de ser uno de los “paises mas
innovadores”, basandose simplemente en el nimero de patentes
registradas. Sin embargo, al menos en lo que a medicamentos se
refiere, la gran mayoria no estan justificadas y tienen poco que
ver con avances reales. Los grandes grupos farmacéuticos se
dieron cuenta rapidamente de las ventajas financieras que podian
obtener del uso abusivo de patentes para cerrar el paso a sus
competidores. En el otro extremo de la cadena de suministro, los
pacientes tienen que pagar altos precios de monopolio por sus
tratamientos durante mas tiempo, sin que exista una justificacion
valida.

Hay que recordar que una patente es un derecho exclusivo que
permite que el titular de una invencion prohiba a terceros
fabricarla y comercializarla. Pero es un derecho territorial: si una
empresa farmacéutica quiere proteger su medicamento en varios
paises, tiene que solicitarlo en cada uno de ellos —excepto en
Europa, donde la Oficina Europea de Patentes (OEP o European
Patent Office) agrupa a 39 paises (entre ellos Suiza) y dispone de
un procedimiento centralizado que se aplica simultaneamente en
todas estas jurisdicciones.

También hay que recordar que una invencion debe cumplir tres
requisitos generales para ser patentada: (1) ser novedosa; (2)
implicar una actividad inventiva; y (3) tener aplicacion industrial.
Por lo tanto, una solicitud de patente de un medicamento no se
juzga en funcién del beneficio del tratamiento, sino tinicamente
en funcion de que se trata de una "nueva invencion" que se toma
en consideracion, aunque solo sea una modificaciéon menor de un
producto que ya existe.
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El Acuerdo sobre los ADPIC deja un amplio margen de libertad a
los Estados miembros de la OMC para decidir qué invencion
merece 0 no una patente, siempre que se cumplan los tres
requisitos. Asi pues, seglin la legislacion vigente y la
meticulosidad con que se revisan las solicitudes, las patentes se
conceden ya sea en masa (como en EE UU), de forma algo mas
restringida porque a veces se oponen (como en Europa), o
escasamente, debido a clausulas mas restrictivas orientadas a
evitar recompensar pseudoinnovaciones que ponen en peligro el
derecho a la salud (como en la India). Estas estrategias tienen
consecuencias muy diferentes en términos de competencia y
acceso a los medicamentos, ya que los genéricos llegan al
mercado mas o menos tarde, dependiendo del pais, y se venden a
precios mas bajos.

EE UU: un verdadero paraiso para la industria farmacéutica
Como en muchas otras industrias, EE UU marca la pauta en el
sector farmacéutico. Con una cifra de negocios de mas de
US$600.000 millones al afio, EE UU representa por si solo mas
de la mitad del mercado farmacéutico mundial. Se trata de un
teatro de operaciones clave para Roche y Novartis, que se colocan
respectivamente en segundo y octavo lugar del mundo, en
términos de ventas en 2023.

Ventas del segundo trimestre
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Desde hace tiempo, los gigantes con sede en Basilea son
miembros del poderoso grupo de presion farmacéutico de EE UU
(Investigadores y Productores Farmacéuticos de América
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America o
PhRMAY), el cual esta bien establecido en el Congreso y en la
Casa Blanca. Incluso el director ejecutivo de Novartis lo preside
desde 2023. En EE UU, las empresas farmacéuticas se benefician
de numerosos incentivos e importantes ventajas fiscales en el
ambito de la investigacion, asi como de una politica de patentes
muy generosa y de un sistema juridico favorable para iniciar
litigios a toda costa. Ademas, el procedimiento de autorizacion de
comercializacion esta estrechamente vinculado al estado de las
patentes, algo que no ocurre en Europa. Y lo mas atractivo:
actualmente no existe una politica gubernamental adecuada de
control de precios.

Por ello, las grandes empresas tratan de lanzar sus nuevos
productos primero en EE UU para poder proteger su invencion el
mayor tiempo posible (a veces durante 40-50 afios) y obtener un
precio muy elevado en el mercado estadounidense, el cual
utilizaran posteriormente como base de negociacion en otros
paises, por ejemplo, en Europa, donde los controles de precios
son algo mas estrictos.

Ventas Crecimiento con respecto al afio anterior
Millones de délares Millones de délares
9 Ersto 1,898 382
- 799
“KISQALI 717

ErLuvicror 345
8 LEQVIO® 182

SCEMBLIX 164
16;_"_3:‘: 427

{ 368 52
'201gen 349 38
O JAKAVIT 471 16

Entresto se presenta como el producto de mayor crecimiento en el
ultimo informe trimestral de Novartis a los inversionistas
(Resultados del segundo trimestre de 2024, disponible
gratuitamente en el sitio web de Novartis).

Entresto: el éxito de Novartis

Para poner de relieve como el sector farmacéutico aprovecha su
posicion de fuerza para eliminar a la competencia, analizamos el
caso de Entresto, de Novartis. Tras un comienzo mas bien lento,
este tratamiento para la insuficiencia cardiaca, lanzado en julio de
2015 en EEUU, y poco después en Suiza y el resto de Europa, vio
como sus ventas se disparaban en 2021, tras obtener una
ampliacion de indicacidn para distintos tipos de insuficiencia
cardiaca. En Suiza, sus ventas anuales aumentaron mas del doble,
pasando de 18 millones de francos suizos, a mas de 39 millones,

entre 2019 y 2023, segun cifras de la aseguradora médica
Helsana. En 2023, Entresto generd los mayores ingresos del
grupo a nivel mundial, registrando una cifra superior a los
US$6.000 millones (alrededor del 13% de las ventas totales). En
solo ocho afios, Novartis ya ha obtenido mas de US$20.000
millones en ventas con este producto.

Su precio oficial en Suiza para un mes de tratamiento es de unos
130 francos suizos (1 US$=0,88 FS). Como suele ocurrir con los
medicamentos, es cuatro veces mas caro en EE UU: US$668 al
mes, mientras que es algo mas barato en la India (310.200 o unos
103 francos suizos al mes (US$118)). Este precio puede parecer
irrisorio comparado con el de los medicamentos contra el cancer,
pero el margen sigue siendo considerable debido a la gran



demanda y a un gasto de produccion extremadamente bajo, de
0,13 francos suizos por comprimido.

Ademas, Entresto es una combinacion de dos sustancias antiguas,
entre ellas el valsartan, que ha sido un éxito para Novartis como
tratamiento de la hipertension durante los ultimos 25 afios bajo la
marca Diovan, generando mas de US$65.000 millones en
ingresos hasta la fecha. Desde el punto de vista comercial,
Entresto es por tanto un intento de Novartis de prolongar las
impactantes ventas de su predecesor Diovan, ampliando al mismo
tiempo su objetivo publico, a los pacientes que padecen
insuficiencia cardiaca. En pocas palabras, le ha tocado el premio
mayor.

Novartis ha recuperado desde hace tiempo su inversion en el
desarrollo de Entresto, generando ademas un enorme margen de
ganancias. Sin embargo, la gran empresa suiza alin tiene ganas de
mas e inicié en 2019 una saga legal en EE UU e India, con el fin
de retrasar el acceso al mercado de los competidores de

PATENTES EN EE UU (ENTRESTO, NOVARTIS)
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medicamentos genéricos el mayor tiempo posible. Aqui es donde
entran en juego las patentes secundarias.

Una avalancha de patentes frivolas

A Novartis se le han concedido al menos 13 patentes sobre este
producto en EE UU, lo que tedéricamente le asegura una
exclusividad de mercado de casi 40 afios, el doble de lo
establecido por las normas de la OMC (ver cuadro adjunto).
Aparte del numero, otro aspecto llamativo es el tipo de patentes y
sus fechas de solicitud. El medicamento, una combinacién de dos
sustancias, ha sido exactamente el mismo desde el principio. Los
unicos cambios que se han producido han sido en la indicacion, la
dosificacioén y otros aspectos como su método de uso. Sin
embargo, en cada ocasion se han solicitado y concedido nuevas
patentes secundarias. ;Qué beneficios terapéuticos genera esto?
Practicamente ninguno. Por otra parte, el periodo de monopolio
se ha ampliado 18 aflos, hasta 2042.

La expiracién de la patente primaria deberia significar el fin del periodo de monopolio de 20 afios establecido por las normas
de la OMC. Pero tedricamente, todas |las demas patentes secundarias obtenidas permiten a Novartis mantener alejada a la

competencia de medicamentos genéricos, durante otros 18 afios en EE UU.

@ FPatentes vencidas (fin de su validez) 'Patentes vigentes

FECHAS DE SOLICITUD Y VENCIMIENTO
2004 2009 2014 2019 2024

Us 7,468,390

2029 2034

US 8,877,938

US 8,101,659

US 8,404,744
Us 8,796,331

US 9,517,226

US 9,388,134

US 10,722,471
US 11,058,667
US 9,937,143

us 11,135,1;}2

Duracidn del monopolio de la
patente (primaria) de la
sustancia: 21 afos

En Europa hay al menos nueve solicitudes de patente, tres de las
cuales estan siendo revisadas por la OEP. Solo tres patentes son
validas hasta la fecha (véase el cuadro siguiente). La patente
primaria de Entresto expir6 en 2023, pero las autoridades suizas
han extendido su proteccion en el pais, hasta enero de 2028. La
proteccion de Entresto en Europa, con todas las patentes en
conjunto, se extiende tedricamente hasta mayo de 2036, pero si

US 11,096,91...

10

US:11,642,329

Duracion adicional del monopolio
(patentes secundarias): +18 afios

las tres solicitudes pendientes son aceptadas, este periodo sera
entonces de 40 afios, el doble de la norma de la OMC. Dos
patentes secundarias fueron revocadas (una por el titular y la otra
a raiz de oposiciones), lo que demuestra que no se debieron
conceder si la Oficina Europea de Patentes las hubiera revisado
con mas detenimiento.
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PATENTES EUROPEAS Y EXTENSIONES EN SUIZA (ENTRESTO, NOVARTIS)

También en Europa, la patente primaria expird en 2023, pero gracias a otros privilegios nacionales, su proteccidn se extendera hasta
2028 en Sulza, Gracias a las patentes secundarias obtenidas y por obtener (tres solicitudes pendientes), Novartis podria impedir la
competencia con formas genéricas de Entresto hasta 2043, es decir, resultando en un monopolio de 40 afios en total,

@ Patentes expiradas (fin de su validez) @ Patentes revocadas
@ Certificado complementario de proteccién (CCP) en Suiza

Solicitud de patente retirada

‘Patentes validas

Solicitud en curso de revision

FECHAS DE SOLICITUD Y VENCIMIENTO

2004 2009 2014

2019

2024 2029 2034 2039 2044

EP 1467728 CCP1467

EP 2

EP 3294283
EP3411018

Duracion del monopolio de la
patente (primaria) de |la sustancia:
20 ahos

El panorama es diferente en India, donde se han concedido cinco
patentes sobre Entresto (comercializado bajo la marca Vymada),
cuatro de las cuales son secundarias (véase el cuadro siguiente).
La patente primaria (expirada en enero de 2023) fue impugnada
en vano ante los tribunales en 2019, por cuatro fabricantes de
genéricos. La segunda patente, solicitada en 2006, fue objeto de
nueve oposiciones antes de que se otorgara, como autoriza la
legislacion india, pero finalmente se concedié. Posteriormente se

presentaron nuevos recursos, y el procedimiento sigue pendiente.

En cuanto a las otras tres patentes, bien podrian ser impugnadas
posteriormente ante los tribunales por empresas indias. Lo que
estd en juego es que se retrase la comercializacion de

CCP..

fz

(patentes secundarias): +13 afios
(+20 aios; si las solicitudes

E Duracion adicional del monopolio
+ pendientes se aceptan)

medicamentos genéricos equivalentes mas asequibles (al menos
un 50% mas baratos que el original) y que mejore el acceso a este
producto en un pais donde la mayoria de los pacientes pagan el
tratamiento médico de su propio bolsillo

Con sus patentes primarias expiradas y mas de US$85.000
millones generados en 25 afios —gracias a Diovan y Entresto—
es hora de que Novartis por fin deje paso a los productos
genéricos. Pero a la empresa suiza esto no le importa y sigue
emprendiendo sistematicamente acciones legales para bloquear a
sus competidores basandose en sus abusivas patentes secundarias.

PATENTES EN INDIA PARA VYMADA (ENTRESTO, NOVARTIS)

La legislacion india es mas estricta en materia de concesion de patentes, con salvaguardias de salud pdblica que permiten frenar
las patentes secundarias abusivas, tal como se autoriza en los acuerdos de la OMC. Si todas las oposiciones pendientes o futuras
fracasan, Nowvartis se podria beneficiar, pese a todo, de un monopolio total de 33 afios, muy por encima de las normas de la OMC.

@ Patentes vencidas (fin de su validez) Patentes validas

FECHAS DE SOLICITUD Y VENCIMIENTO

2004 2009 2014
IN 414518

IN 268938

2019

IN 352185

IN 378324

Duracion del monopolio de la
patente (primaria) de la
sustancia: 19 anos
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2024 2029 2034 2039 2044

Duraciéon adicional del monopolio
(patentes secundarias): +14 afos



Una oleada de acciones legales en EE UU

Nuestras exhaustivas investigaciones nos han permitido rastrear
las numerosas demandas que Novartis ha presentado en EE UU,
por una supuesta infraccion de sus patentes de Entresto,
basandonos en los documentos judiciales a los que hemos podido
acceder (véase la linea de tiempo maés abajo).

Hubo una observacion notable en el origen de esta investigacion:
a lo largo de la tltima década, las empresas farmacéuticas suizas
han emprendido acciones legales de forma casi rutinaria en EE
UU o India, con el objetivo de excluir —o al menos retrasar
significativamente— la competencia, ya sea para Entresto o
Gilenya (este ultimo utilizado para tratar la esclerosis multiple),
en el caso de Novartis, o para Esbriet (utilizado para tratar la
fibrosis pulmonar), o sus tratamientos contra el cancer de mama
(Herceptin en el pasado, Perjeta en la actualidad), en el caso de
Roche. Hemos examinado cada uno de estos casos, pero nos
centraremos aqui en el emblematico caso de Entresto.

En EE UU, Novartis presentd nada menos que 25 demandas por
la supuesta violacion de nueve de sus patentes sobre Entresto,
entre octubre de 2019 y octubre de 2022, contra 18 compaiiias
farmacéuticas que habian sefialado su intencion de comercializar
versiones genéricas. Cabe sefialar que todas estas demandas,
realizadas antes de la comercializacion, eran totalmente
preventivas. En aquel momento, las empresas implicadas no
vendian ninguna forma genérica de Entresto en el mercado
estadounidense, sino que simplemente habian iniciado el largo
proceso de aprobacion ante la FDA, con el fin de estar preparadas
cuando finalizara la exclusividad comercial. Estas demandas
preventivas son una caracteristica particular de la legislacion
estadounidense, conocida como “vinculacion de patentes”, que
vincula el estado de las patentes al procedimiento de autorizacion
de comercializacion. Afortunadamente, esta situacion no se
produce en Europa. La funcion de una agencia de medicamentos
como Swissmedic es garantizar que los tratamientos que se van a
autorizar sean seguros y eficaces, no desempeiiar el papel de
organismo de vigilancia de la competencia.

De las 18 empresas que Novartis demando, a tres se les ha
retirado la demanda por no existir infraccion. Otras once han
llegado a un acuerdo confidencial negociado con Novartis,
probablemente comprometiéndose a no comercializar su producto
genérico antes de una fecha acordada entre las partes, a cambio de
la suspension del procedimiento.

Este tipo de acuerdo suele adoptar dos formas en el sector
farmacéutico:

e la concesion de una licencia contra el pago de regalias, valida a
partir de una fecha determinada;

e "pago por aplazamiento", una tactica tradicional, especialmente
cuando una patente es precaria. El fabricante de un
medicamento original paga entonces una cantidad determinada
a una empresa competidora para incitarla a aplazar el
lanzamiento de su producto genérico. Esta practica, habitual
también en Europa, ha sido duramente criticada en varias
ocasiones por las autoridades de competencia. Ademas, resulta
muy costosa para los sistemas de salud, ya que el medicamento
sigue vendiéndose a un precio elevado hasta la llegada de un
producto genérico. En el caso de Entresto, parece que los
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acuerdos de licencia se han concluido, aunque esto no se puede
establecer con certeza ya que los documentos judiciales estan
sellados o censurados.

En julio de 2023 se dictaron los dos tnicos veredictos hasta la
fecha en esta saga legal:

e En el primer caso, tras cuatro aflos de litigio con un monton de
expertos y abogados, una de las nueve patentes de Entresto
implicadas fue invalidada por el Tribunal de Delaware (In re:
Litigio de patentes de Entresto (Sacubitril/Valsartan), Caso n°
1:20-md-02930, Tribunal de distrito estadounidense de
Delaware, 21/07/2023). Novartis interpuso un recurso
inmediato ante el tribunal federal (el procedimiento esta
pendiente).

En el segundo caso, el Tribunal de Virginia Occidental dictd
sentencia a favor de la empresa suiza por la confirmacion de
una infraccion de dos patentes por parte de la empresa Mylan.
Esta ultima no ha presentado recurso y ninguna otra
informacion se puede deducir de los documentos judiciales,
pero es concebible que se haya llegado a un acuerdo
confidencial. Cabe sefialar que, segun el veredicto del tribunal
emitido el 6 de julio de 2023 [1], la balanza de la justicia se
inclin6 hacia uno u otro lado por la diferencia de media
molécula de agua en la formula quimica entre el producto
original de Novartis y el producto genérico de Mylan. Esto
resalta la complejidad del procedimiento, pero también el
tiempo considerable que las grandes empresas farmacéuticas
pueden ganar, gracias a la presentacion de este tipo de
demandas judiciales.

Por el momento, las demandas de Novartis "solo" afectan a cuatro
empresas y se refieren a una supuesta infraccion de cuatro
patentes (cinco si Novartis gana su recurso). No esta claro cuando
se dictaran los préximos veredictos, pero el procedimiento atin se
podria alargar.

Entre mayo y agosto de 2024, siete versiones genéricas de
Entresto por fin recibieron luz verde de la FDA, pero esta
aprobacidn atin no significa que pronto se puedan comercializar y
poner a disposicion de los pacientes. Novartis volvera a
emprender acciones legales el 30 de julio, esta vez con una
demanda civil contra la FDA por incumplimiento de sus
procedimientos de aprobacion (Novartis Pharms Corp. v. Xavier
Becerra — Robert Califf, Caso No. 1:24-cv-02234, Tribunal de
Distrito de Columbia, EE UU, 30/07/2024). Aunque el tribunal
denego la peticion de Novartis de suspender la aprobacion de la
FDA en primera instancia [2], estas empresas podrian ver
retrasada aun mas la comercializacion de su version genérica de
Entresto en EE UU, dependiendo del resultado final de este caso
y de los demas litigios de patentes pendientes.

Mientras tanto, Novartis puede seguir obteniendo miles de
millones de ddlares méas de sus frivolas patentes secundarias, un
ejemplo perfecto de "perennizacién" y un auténtico fraude, a
costa de los pacientes y de la seguridad social.

Saga legal también en India

Como India siempre se ha negado a introducir un sistema que
vincule el estado de las patentes al procedimiento de aprobacion
("vinculacion de patentes"), las versiones genéricas de Vymada



(la marca de Entresto en la India) obtuvieron la autorizacion de
comercializacion en 2019. Las perspectivas son realmente
jugosas, con un mercado cardioldgico estimado en 2.500 millones
de francos suizos (US$ 2872 millones) y mas de 650.000 nuevos
casos de insuficiencia cardiaca diagnosticados cada aflo. En 2019,
Novartis demando a los cuatro fabricantes indios de genéricos
que estaban implicados, quienes contraatacaron solicitando la
revocacion de la patente primaria (IN 229051). El Tribunal
Superior de Delhi fallo finalmente a favor de la empresa suiza en
2021, prohibiendo a las empresas locales fabricar y comercializar
sus versiones genéricas, al menos hasta la expiracion de la patente
primaria (enero de 2023).

La atencion se centrd entonces en la segunda patente secundaria
(IN 414518), que se habia concedido en India a pesar de nueve
oposiciones previas a la concesion bien argumentadas, y que
extendi6 el monopolio de mercado de Novartis, hasta noviembre
de 2026. Asi pues, varias empresas de medicamentos genéricos
emprendieron acciones legales, a principios de 2022, para tratar
de revocar esta patente secundaria después de que se hubiera
concedido. Inicialmente, el Tribunal Superior de Delhi suspendi6
la patente secundaria en cuestion, en enero de 2023, antes de
revocar su decision unos dias mas tarde, confirmando su validez.
Lo que sucedi6 después fue atin mas confuso, entre un
contraataque de las empresas de productos genéricos para intentar
revocar la patente secundaria, y los recursos de Novartis sobre los
que, hasta donde sabemos, aun no se ha emitido ningun veredicto.
Y tampoco se ha resuelto el asunto de las otras tres patentes
secundarias, con un periodo de proteccion que tedricamente se
extiende hasta febrero de 2037.

Aunque este no ha sido el caso hasta ahora para Entresto, las
empresas farmacéuticas suizas se han roto los dientes varias veces
en el pasado con estas oposiciones previas a la concesion de
patentes. Empezando por el simbolico caso del medicamento
contra el cancer Glivec, de Novartis, cuya patente primaria fue
rechazada por las autoridades indias. Solo unos pocos paises,
como India o Tailandia, utilizan esta flexibilidad juridica
establecida en los acuerdos de la OMC. Europa (con la excepcion
de Portugal), y EE UU, no prevén estos procedimientos previos a
la concesion, ya que irritan a las grandes empresas farmacéuticas
al ir en contra de su negocio. En su acuerdo bilateral de libre
comercio firmado recientemente con India, Suiza también ha
conseguido socavar estas oportunidades de intervenir en una fase
temprana del procedimiento. Esto es una muy mala noticia en
términos de acceso a los medicamentos y salud publica.

Novartis lleva a juicio a la Administracién Biden

En EE UU, el caso de Entresto no se limita a una lucha entre
empresas farmacéuticas. Novartis también ha presionado
directamente a la FDA para que el organismo estadounidense de
vigilancia farmacéutica no apruebe ninguna version genérica de
su producto durante su periodo de exclusividad comercial,
buscando constantemente ganar mas tiempo.

En septiembre de 2021, el Departamento de Justicia de EE UU
anunci6 la apertura de una investigacion civil sobre las posibles
remuneraciones que se pagaron a algunos médicos para impulsar
las ventas de Entresto. Novartis ya ha estado en el punto de mira
de las autoridades estadounidenses por sus practicas de
comercializacion. En 2020, la empresa con sede en Basilea tuvo
que pagar una multa de mas de US$670 millones para saldar un
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caso de soborno que involucraba a varios de sus productos (entre
ellos el predecesor de Entresto, Diovan). Desde entonces no se ha
hecho publico ningtn otro comunicado relativo a la tltima
investigacion sobre Entresto.

En agosto de 2022, Novartis recibi6 una cucharada de su propia
medicina. La empresa fue demandada por las universidades de
Michigan y Florida del Sur por una posible infraccion a su
patente que cubria una técnica de fabricacion utilizada para
producir Entresto. Se desconoce el resultado de este caso, pero es
posible que se resolviera con el pago de una compensacion
econdmica por parte de Novartis a ambas universidades.

Por ultimo, gracias a la adopcion de la Ley de Reduccion de la
Inflacion (Inflation Reduction Act o IRA) que se logro tras un
gran esfuerzo de la administracion Biden en agosto de 2022 frente
al poderoso grupo de presion farmacéutico PhARMA
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
Investigadores o Investigadores y Productores Farmacéuticos de
América) el seguro ptiblico Medicare (para mayores de 65 afios)
ha obtenido, por primera vez en la historia, la posibilidad de
negociar directamente el precio de los tratamientos mas caros en
funcion de su cobertura. Un afio después, se hizo publica la lista
de los 10 primeros medicamentos que pasaran por este nuevo
procedimiento, con un nuevo precio regulado aplicable a partir de
2026. Entre estos productos prioritarios figura Entresto, de
Novartis, que costara a Medicare unos US$2.900 millones en
2023, para unos 600.000 pacientes. Medicare pretendia bajar su
precio al menos un 25%.

La respuesta no tard6 en llegar. El 1 de septiembre de 2023,
Novartis interpuso una demanda contra el Gobierno de EE UU,
alegando que esta reforma era inconstitucional [3]. La empresa
suiza considera que equivale a una "expropiacion de la propiedad
privada" y corre el riesgo de "poner en peligro la investigacion de
medicamentos innovadores".

Todas las grandes empresas farmacéuticas afectadas, asi como sus
organizaciones paraguas, también han llevado el asunto a los
tribunales, dando falsas alarmas. Incluso Roche, cuyo nombre no
aparece en esta primera seleccion, ha protestado, amenazando con
retrasar la comercializacion de nuevos productos vitales debido a
esta reforma. Como suele ocurrir, las grandes empresas
farmacéuticas se estan uniendo para evitar cualquier precedente
desafortunado que pueda ir en contra de su modelo de negocio,
mas aun en su tierra de prosperidad, EE UU, donde hasta ahora
las compaiiias han sido todopoderosas en cuanto a la fijacion de
precios.

Sin embargo, una investigacion llevada a cabo por la ONG Public
Citizen indico que, en 2022, las empresas farmacéuticas
implicadas en estas negociaciones invirtieron un promedio de
US$10.000 millones mas en recompra de acciones, pago de
dividendos a los accionistas y remuneracion de ejecutivos, que en
investigacion y desarrollo (I+D), en el caso de Novartis, fueron
US$18.000 millones, frente a US$10.000 millones para I+D [4].
Esto pone claramente en perspectiva su amenaza a la innovacion.

Novartis se ha resignado finalmente a entablar negociaciones, a
pesar de su demanda pendiente. La razon por la que hizo esto es
que los impuestos podian ascender al 95% de la facturacion del
producto en cuestion si no lo hacia. También pudo presentar una



contraoferta al precio sugerido por Medicare. Este tltimo acab6
revelando los nuevos precios negociados a mediados de agosto de
2024, que indicaban una reduccion de mas del 50% del precio de
Entresto (US$295), lo que llevo a Novartis a criticarlos
publicamente [5]. Mientras que otras dos demandas presentadas
por empresas farmacéuticas ya han sido rechazadas, la de
Novartis contra la administracion Biden sigue pendiente.

Suiza debe tomar medidas contra el uso abusivo de patentes
La "perennizacion" o acumulacion de patentes secundarias
abusivas sobre productos terapéuticos es un obstaculo para el
acceso a los medicamentos, asi como un enorme gasto adicional
para los pacientes y la sociedad. Segun un analisis del Consejo
Federal, en Suiza los medicamentos representan casi 1 de cada 4
francos suizos de los gastos obligatorios del seguro médico, el
75% de los cuales se atribuyen a productos patentados. ;Qué
proporcion de ellos son frivolos, permitiendo que se mantenga un
monopolio, y el elevado precio que este conlleva, mucho mas
tiempo que la duracion establecida por las normas de la OMC? Es
imposible cuantificarlo, debido a la falta de estudios precisos
sobre el tema en Europa. Sin embargo, podemos apostar a que se
trata de una proporcion elevada, si comparamos el limitado
nimero de nuevos medicamentos que se lanzan al mercado cada
afo, con todas las patentes farmacéuticas registradas.

Segin la ONG estadounidense I-MAK (Iniciativa para los
medicamentos, el acceso y el conocimiento en inglés Initiative for
Medicines, Access & Knowledge), el abuso de las patentes de los
10 medicamentos mas vendidos en EE UU supone cada afio
decenas de miles de millones de délares de sobrecoste para el
sistema de salud [6]. El Gobierno de EE UU por fin ha
manifestado su oposicion contra estas marafias de patentes que
alimentan la codicia de la industria farmacéutica, y esta
planteandose introducir reformas. §Esta cambiando por fin la
marea al otro lado del Atlantico?

Por su parte, Suiza se niega sistematicamente a actuar contra los
abusos de la propiedad intelectual en materia de acceso a los
medicamentos en los foros multilaterales, como vimos durante la
crisis de la covid (en la OMC) y actualmente en el marco del
acuerdo sobre pandemias, que se esta negociando en la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Peor aun, las
autoridades suizas pretenden reforzar aiin mas la propiedad
intelectual o, si no lo consiguen, limitar el espacio de maniobra de
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los paises de medianos y bajos ingresos para luchar contra los
abusos, como vimos en el marco del acuerdo bilateral de libre
comercio concluido en marzo con India.

Como miembro de la OEP, que concede las patentes europeas de
productos farmacéuticos, Suiza podria actuar a este nivel para
pedir un analisis mas meticuloso de las solicitudes. Aunque
Europa concede menos que EE UU, se siguen concediendo
demasiadas patentes inmerecidas, como ilustra nuestra oposicion
de 2019 al tratamiento contra el cancer Kymriah, a raiz de la cual
Novartis revoco la patente impugnada antes de cualquier debate
de confrontacion. Es mejor evitar que se concedan patentes
abusivas que tener que impugnarlas después en largos y costosos
litigios. Para lograrlo, es esencial definir y aplicar normas de
patentabilidad mas estrictas.

Suiza se opuso durante mucho tiempo a las patentes de
medicamentos, por considerarlos un bien esencial, a diferencia de
otros articulos, antes de cambiar radicalmente de postura. Sin
llegar al extremo de dar un giro de 180 grados, ;por qué no
empezar por combatir las practicas abusivas de sus empresas
farmacéuticas que tienen consecuencias negativas para la salud y
las finanzas publicas, tanto en Suiza como en el resto del mundo?
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Resumen

Importancia: Comprender como afectan los vencimientos de las
patentes a los precios de los medicamentos es crucial, porque esos
cambios de precios informan directamente la precision de las
evaluaciones de costo-efectividad. Este estudio investiga la
asociacion entre los vencimientos de patentes y los precios de los

medicamentos en ocho paises de altos ingresos y evalua cémo los
cambios afectan las evaluaciones de costo-efectividad.

Objetivo: Analizar como el vencimiento de las patentes de
medicamentos se asocia con los cambios en los precios de los
medicamentos y evaluar las implicaciones de estos cambios de
precios para las evaluaciones de costo-efectividad.
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Diseiio, entorno y participantes: Este estudio de cohorte utilizd
un disefio de estudio de eventos (event study design, que asume
que algo cambia a partir de un evento determinado) utilizando
datos de ocho paises de altos ingresos para evaluar la asociacion
entre la expiracion de patentes y los precios de los medicamentos,
y cred un modelo de simulacion para entender las implicaciones
para los analisis de costo-efectividad. El modelo de simulacion de
costo-efectividad analizo las implicaciones de incluir o ignorar la
dinamica de precios posterior a la expiracion de la patente.

Exposicion: Expiracion de patente de farmaco.

Medicines y resultados principales: Cambios en los precios de
los medicamentos y diferencias incrementales en las relaciones
costo-efectividad al considerar vs. ignorar la dinamica de precios
post-patente.

Resultados; La muestra comprendioé 505 medicamentos en
proceso de expiracion de patente en Australia, Canada, Francia,
Alemania, Japdn, Suiza, Reino Unido y EE UU. Las
disminuciones de precios fueron estadisticamente significativas
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durante los 8 afios posteriores a la expiracion de la patente, y las
disminuciones de precios mas rapidas se observaron en EE UU:
32% (IC del 95%, 24%-39%) en el primer ailo posterior al
vencimiento de la patente y 82% (IC del 95%, 71%-89%) en los 8
afios posteriores al vencimiento de la patente. Las estimaciones
para otras naciones variaron desde una disminucion del 64% en
Australia hasta el 18% en Suiza en los 8 afios posteriores al
vencimiento. El modelo de simulacion de costo-efectividad indico
que no tener en cuenta la comercializacion de genéricos puede
producir indices de costo-efectividad incrementales sesgados en
un rango de 40% al -40%, segun el escenario.

Conclusiones y relevancia: Los hallazgos de este estudio de
cohorte demuestran que, en los paises de altos ingresos, los
precios de los medicamentos se redujeron sustancialmente
después del vencimiento de las patentes. Por lo tanto, incorporar
informacion sobre el estado de las patentes y la dinamica de los
precios en los andlisis de evaluacién de la relacion costo-
efectividad es necesario para producir evaluaciones econémicas
precisas de los nuevos medicamentos.

Medicamentos de alto costo: el dificil equilibrio entre los derechos individuales y los derechos colectivos
Marin, Gustavo H.
Rev Panam Salud Publica. 2024;48:€76.
https://doi.org/10.26633/RPSP.2024.76 (de acceso libre en espafiol)

Resumen

Los medicamentos son bienes especiales que cubren necesidades
de salud de la poblacion. En las Gltimas décadas, la industria
farmacéutica modificd su estrategia de investigacion y desarrollo,
y migro su interés desde la exploracion de farmacos destinados a
enfermedades cronicas padecidas por gran parte de la poblacion
hacia la bisqueda de medicamentos para pocas personas que
tienen enfermedades raras. Esta falta de masividad en los
consumidores se traduce en una oferta selectiva de pocos
productos dirigidos a ciertas patologias que tienen un precio muy
elevado, lo cual hace dificil tanto el acceso de los pacientes como
el brindar cobertura desde los financiadores de la salud.

En este articulo se recorre la tematica de los medicamentos de
alto precio y se incorpora al debate el contexto sanitario, cultural,

juridico, politico y econémico que la rodea. Se hace hincapié en
las diferencias existentes entre los distintos farmacos en términos
de eficacia para cambiar el curso natural de las enfermedades para
los cuales son indicados, en la construccion del precio al cual
estos medicamentos se venden en el mercado, en las
consecuencias que tiene ese precio para los financiadores de la
salud, y en la relacion costo-oportunidad de tener que pagar por
ellos en desmedro de otros recursos considerados esenciales. Por
ultimo, se reflexiona sobre los derechos legitimos de cada
individuo a reclamar el acceso a medicamentos de alto precio por
considerarlos fundamentales para recuperar su salud, y de como
garantizar esa cobertura puede afectar los derechos colectivos de
la poblacion, y se aportan ejemplos concretos que ilustran esta
situacion.

Arimoclomol, costo medicamento para el tratamiento de una enfermedad rara
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024, 27 (4)

Tags: Miplyffa, Zevra Terapeutics, enfermedad de Niemann-Pick

Zevra Therapeutics ha comunicado que cuanta con un programa
para acceder a su medicamento de marca Miplyffa (TM),
arimoclomol (DCI), para el tratamiento de las manifestaciones
neurolégicas de la enfermedad de Niemann-Pick tipo C (NPC)
[1]. Este tratamiento tendra un costo de adquisicion al por mayor
que oscilara entre US$40.000 y US$106.000 mensuales. En la
dosis mas alta, el costo anual podria alcanzar US$1,3 millones,
aunque se estima que el precio neto promedio podria ser de hasta
US$600.000 al afio [2].
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Miplyfta ha sido aprobado por la FDA [3] como el primer
tratamiento para esta enfermedad genética rara que afecta el
sistema nervioso y otros 6rganos, el cual se administra tres veces
al dia en dosis que oscilan entre 47 y 124 miligramos segtn el
peso del paciente, en combinacién con miglustat para tratar los
sintomas neuroldgicos en adultos y nifios a partir de dos afios.

Zevra espera que Miplyffa esté disponible comercialmente en un
plazo de ocho a doce semanas. Se estima que en EE UU hay
alrededor de 900 personas diagnosticadas con NPC, de las cuales
aproximadamente un tercio ha recibido un diagnostico formal de
esta enfermedad neurodegenerativa mortal [2].


https://doi.org/10.26633/RPSP.2024.76

A nivel global, se estima que existe un caso cada 100.000
personas con esta patologia genética, autosdémica y recesiva, de
los cuales muchos pacientes no tienen la posibilidad de consumir
los farmacos especificos para la misma, y su tratamiento se limita
a garantizar la calidad de vida del paciente frente a su deterioro
progresivo [4]. En 2019, investigadores en Colombia divulgaron
que, aunque la NP-C se encuentra dentro de la lista de
enfermedades huérfanas del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (Resolucion 2048 de 2015), los datos sobre su diagnostico
y prevalencia no son precisos. Ademas, revelan que el inico
tratamiento que reciben es Miglustat [5]. Se considera que el
acceso a Miplyffa en paises de latinoamérica sera dificil debido a
su alto costo.
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Resumen

Antecedentes: A pesar de que el tratamiento y el acceso a la
profilaxis preexposicion oral (PPrE) ha mejorado, 1,3 millones de
personas contrajeron el VIH en 2022. La PrEP semestral con
lenacapavir podria beneficiar a decenas de millones de personas
con alto riesgo de infeccion. Sin embargo, actualmente los precios
ascienden a US$44.819 por persona por afio.

Objetivos: Estimamos el precio minimo del lenacapavir en un
escenario de produccién masiva de genéricos y utilizando un
modelo de Costo-Plus (Cost+).

Métodos

Obtuvimos los costes actuales de los principios activos
farmacéuticos (PAF o API en inglés) y de los materiales basicos
clave (MBC o key starting materials -KSM) de las bases de datos
de exportacion. Se analizaron las rutas de sintesis (RdS o ROS)
para estimar el costo de los productos (CdP o COG). Los costos
de formulacion, viales y margen de beneficio se incluyeron
utilizando algoritmos estandarizados y el modelo de costo Cost+.
Se estimaron los precios teniendo en cuenta ventas de 1 millén y
de 10 millones de tratamientos/afio, en comparacion con el listado
de precios nacionales.

Resultados

El PAF (API3 de lenacapavir se exporta actualmente desde la
India por US$64.480 /kg a escala de 1 kg. Basandonos en las
rutas de sintesis (RdS) y los materiales de partida (MBC), los
costos (CdP) de los PAF de US$25.000/kg y US$10.000/kg son
alcanzables para una demanda comprometida de 1 millon (2
millones de toneladas/afio de PAF) y 10 millones de tratamientos-
aflo, respectivamente. Incluyendo los pasos de formulacion, el
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lenacapavir inyectable se podria producir en masa por
aproximadamente US$94 por persona por afio para 1 millon de
tratamientos-afio y por US$41 para 10 millones de tratamientos-
afio. Estas cifras podrian mejorar sustancialmente si se otorgaran
licencias voluntarias y hubiera competencia entre los proveedores
de genéricos. Si se produce a mayor escala y se mejoran las rutas
de sintesis de los fabricantes se podrian reducir atin mas los
precios. Actualmente, el lenacapavir cuesta entre US$25.395 y
US$44.819 por persona por afio.

Conclusiones

El lenacapavir podria producirse en masa a un precio inferior a
USS$100 por persona en el momento de su lanzamiento. Para
conseguir precios tan bajos se requieren licencias voluntarias y
multiples proveedores. Este mecanismo ya existe para otros
antirretrovirales. Hasta la fecha, Gilead no ha acordado licencias
voluntarias para lenacapavir con el Banco de Patentes (Medicines
Patent Pool).

Nota de Salud y Farmacos: Statnews public6 un comentario a
este articulo [1] en el que destaca que, segun los autores,
lenacapavir podria producirse a un costo de entre US$26 y US$40
por tratamiento anual, cuando se manufacture en grandes
cantidades (tras la obtencion de licencias voluntarias y con
competencia de genéricos). A continuacion, resumimos los puntos
mads importantes de ese comentario.

Un ensayo clinico demostr6 que las inyecciones semestrales de
lenacapavir protegieron completamente a 2.134 mujeres
cisgénero de contraer VIH, lo que ha generado esperanza sobre su
posible aprobacién como profilaxis previa a la exposicion (PrEP).
En ese mismo ensayo, 16 de las 1.068 mujeres que recibieron un
comprimido diario de Truvada contrajeron el VIH y sucedio lo
mismo con 39 de las 2.136 mujeres que recibieron Descovy.


https://miplyffa.com/
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-niemann-pick-disease-type-c
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-niemann-pick-disease-type-c
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-niemann-pick-disease-type-c
https://doi.org/10.1093/jac/dkae305

Este avance podria ser crucial en la lucha contra el VIH, que en
2022 caus6 mas de un millon de nuevas infecciones y 480.000
muertes a nivel mundial. De ser aprobado, el lenacapavir se
convertiria en el segundo medicamento PrEP de accion
prolongada, después de Apretude, que se administra por via
inyectable una vez cada dos meses.

Se espera que Gilead permita la produccion genérica del
medicamento en paises de bajos y medianos ingresos, pero
todavia no se ha confirmado. Winnie Byanyima, directora
ejecutiva de ONUSIDA, un programa de las Naciones Unidas que
trabaja con casi una docena de organizaciones, incluido el Banco
Mundial y compaiiias farmacéuticas para poner fin a la epidemia
del SIDA, ha animado a la compaiiia a firmar acuerdos de
licencia voluntaria para facilitar el acceso a lenacapavir.

Sin embargo, preocupa el hecho de que las licencias voluntarias
con frecuencia excluyen a los paises de ingresos medianos altos,
que representan el 41% de las nuevas infecciones por VIH.

El analisis presentado en la 25* Conferencia Internacional sobre el
SIDA en Munich destaca la necesidad de que Gilead reduzca el
precio de lenacapavir a menos de US$100 por persona al afio
para que pueda ser accesible a millones de personas en riesgo de
VIH. Los investigadores argumentan que, con produccién masiva
de versiones genéricas y precios mas bajos, se podria prevenir
una cantidad significativa de nuevas infecciones. Se calcula que
por cada 42 personas que utilicen lenacapavir se evitaria un
contagio.
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El acceso a los medicamentos contra el VIH ha sido un tema
polémico para la industria farmacéutica durante mas de tres
décadas. En 1998, mas de tres docenas de fabricantes de
medicamentos demandaron al gobierno sudafricano por una ley
disefiada para comprar medicamentos contra el VIH en cualquier
parte del mundo. Las compaifiias retiraron la demanda tres afios
después debido a la terrible publicidad que generd la medida.

En este momento Gilead, es uno de los proveedores mas
importantes de antirretrovirales, y ha enfrentado criticas por sus
estrategias de precios y patentes, que a menudo dificultan el
acceso a tratamientos esenciales. A pesar de que en el pasado ha
alcanzado acuerdos de licencia para medicamentos contra la
hepatitis C y el VIH, la compaiiia sigue siendo objeto de
controversia.

La posibilidad de que lenacapavir se convierta en un
medicamento transformador para la prevencion del VIH depende
en gran medida de la disposicion de Gilead para permitir su
produccion a bajo costo. La comunidad de personas jovenes que
viven con VIH ha expresado que el acceso a un tratamiento
inyectable semestral podria cambiar radicalmente sus vidas,
eliminando la carga de la medicacion diaria y reduciendo el
estigma asociado al VIH.

Fuente Original
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Salud: El alto costo del lenacapavir genera debate en torno al acceso asequible
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El elevado precio del lenacapavir volvi6 a provocar un debate
sobre el acceso asequible a los medicamentos contra el
VIH/SIDA.

El lenacapavir, un antirretroviral de accion prolongada de Gilead
Sciences, podria ser un producto poderoso que cambie la
trayectoria de la epidemia por VIH/Sida; sin embargo, el
monopolio de la patente de Gilead y su precio exorbitante pueden
atenuar su impacto. Estos factores estan interrelacionados y
socavan gravemente décadas de esfuerzos de los profesionales de
la salud para proveer atenciéon médica y tratamientos.

El 12 de septiembre de 2024, Gilead anuncio los resultados de los
principales ensayos clinicos de su farmaco inyectable de accion
prolongada para la prevencion del VIH, lenacapavir. En el ensayo
PURPOSE 2, se descubri6 que lenacapavir era un 89% mas
eficaz para prevenir el VIH que la medicacién preventiva oral
diaria entre personas homosexuales, bisexuales y transgénero.
Los resultados de un ensayo clinico previo, el ensayo PURPOSE
1, encontrd que la administracion del fArmaco por via inyectable
dos veces al aflo como profilaxis previa a la exposicion (PrEP)
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era 100% eficaz para detener la adquisicion del VIH por las
mujeres adultas y adolescentes cisgénero. Todavia se esperan los
resultados de otros dos ensayos clinicos en curso: el PURPOSE 3
para mujeres cisgénero que se realiza en EE UU, y PURPOSE 4
que reclutd a personas que se inyectan drogas.

El lenacapavir, que se administra dos veces al afio, supone un
avance notable respecto de las opciones de profilaxis previa a la
exposicion disponibles en la actualidad, que se administran en
forma de pildora una vez al dia o en forma de inyeccion
bimensual. Esto tiene el potencial de mejorar radicalmente las
estrategias de prevencion del VIH/SIDA. Sin embargo, sigue
habiendo una profunda division entre la euforia y el acceso a este
nuevo farmaco.

El alto costo del lenacapavir es una barrera importante

El precio del lenacapavir es muy elevado, lo que plantea serias
preocupaciones sobre su asequibilidad y accesibilidad. En
diciembre de 2022, la FDA autoriz6 la comercializacion del
lenacapavir, en combinacidn con otros antirretrovirales, para el
tratamiento de la infeccidén por VIH-1 en adultos que ya habian
usado muchos tratamientos y sufrian una infeccion por VIH-1
resistente a multiples farmacos. El costo de adquisicion al por



mayor (WAC, por sus siglas en inglés) por persona por afio (PPY,
por sus siglas en inglés), durante el primer afio de terapia es de
US$42,250.

El precio de lenacapavir es significativamente mas alto que otros
tratamientos PrEP que se encuentran actualmente en el mercado.
Descovy de Gilead tiene un precio de US$26.000 por persona por
afio, mientras que el cabotagrevir (CAB-LA) de accion
prolongada de ViiV tiene un precio de US$3.700 por vial, o
US$22.200 por persona por afio. Este precio tan alto lo sitlia mas
alla de los precios maximos en los paises de ingresos bajos y
medianos (PIBM), que tendran que depender de su disponibilidad
a través de los programas de ayuda al paciente o esperar a que el
medicamento sea suministrado por grandes donantes y agencias
de financiacion global.

Un estudio de la Universidad de Liverpool ha estimado que el
lenacapavir genérico se puede producir a una fraccion del precio
de Gilead, por ejemplo, a un precio de US$63 a US$93 por afio,
que se reduciria a US$26 a US$40 por afio si se produjera para
tratar a 10 millones de personas. Los investigadores estudiaron
los envios de materia prima de los medicamentos de proveedores
de la India y China que ya estaban fabricando los componentes
basicos del medicamento.

El monopolio de patentes de Gilead aumenta los costos

El alto precio que Gilead quiere cobrar por el lenacapavir se debe
a las barreras de patentes que rodean el farmaco. La estrategia de
presentacion de solicitudes de patente para el lenacapavir emula
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la trayectoria clasica de las grandes farmacéuticas, que consiste
en presentar multiples patentes para cubrir la misma molécula de
farmaco. Esta estrategia se ha observado anteriormente en
farmacos contra la tuberculosis como la bedaquilina, para la que
Johnson and Johnson habia presentado multiples patentes sobre el
mismo farmaco.

Gilead ha presentado multiples solicitudes de patente sobre varios
aspectos de lenacapavir en muchos paises, como India, Tailandia,
Brasil, Sudafrica, Vietnam y muchos otros paises africanos,
incluyendo para las formas de sal de sodio y colina que se han
descrito como "no innovadoras". Aunque en paises como India y
Tailandia, las solicitudes de patente atun estan siendo examinadas
por las respectivas oficinas de patentes, Gilead ya ha obtenido
patentes sobre /enacapavir en paises de ingresos bajos y
medianos, incluyendo Sudéfrica, Eswatini, Botsuana, Lesoto,
Namibia y Kenia, que soportan la carga de VIH mas pesada del
mundo hay un error en el original, que decia TB pero lo he
buscado y es HIV.

Gilead quiere extender su monopolio de patentes hasta 2037 y ha
ido solicitando patentes secundarias para bloquear el acceso al
lenacapavir genérico y mantener el precio alto, limitando su
acceso, particularmente en los paises de ingresos bajos y
medianos. Si bien una de sus patentes expirara en 2034, en las
presentaciones ante la SEC del afio pasado Gilead dejo en claro
explicitamente que espera que /enacapavir permanezca bajo
patente hasta 2037.

Cuadro: Solicitudes y estado de las patentes en Brasil

Numero PCT Pais, Solicitud Estado actual Fecha de
Expiracion

PCT/US2014/019663; BR112015021027, Concedida 28/02/2034

WO0/2014/134566,

NA BR112018071678  Concedida 31/03/2034

NA BR122020001791  Concedida 17/08/2037

Fuente, 1. Oficina de Patentes de la India; MedsPal

Se han presentado oposiciones a las patentes sobre lenacapavir en
India, Tailandia y Vietnam. Si las Oficinas de Patentes las
rechazaran, seria un primer paso para permitir el acceso a
formulaciones genéricas. En la India, las patentes de Gilead han
sido impugnadas por el grupo de pacientes Sankalp Rehabilitation
Trust, a través del proceso de oposicion pre-convenida - una de
las herramientas disponibles en virtud de la Ley de Patentes de la
India para impedir la concesion de patentes secundarias. Segun
Eldred Tellis, Director de este grupo de pacientes, "Conceder tales
patentes extenderia el monopolio de Gilead hasta 2028, lo que
podria obstaculizar el acceso a versiones asequibles y genéricas
del medicamento". La ley de patentes india no permite la
perennizacion de patentes y en 2012 la corte de mayor rango del
pais rechazo una patente secundaria sobre el mesilato de imatinib
(Glivec) de Novartis para tratar el cancer de sangre Glivec.

Othoman Mellouk, Lider de Acceso a Pruebas Diagndsticas y
Medicamentos de la Coalicion Internacional de Preparacion del
Tratamiento (International Treatment Preparedness Coalition o
ITPC), menciono: “En el marco de la campaia Make Medicines
Affordable (Lograr que los medicamentos sean asequibles)
liderada por ITPC, organizaciones que defienden a los afectaros
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por VIH y poblaciones vulnerables en India, Argentina,
Indonesia, Tailandia y Vietnam, han presentado nueve
oposiciones contra las solicitudes de patente de lenacapavir: la
Red Tailandesa de Personas que Viven con VIH (TNP+), la Red
de Personas Positivas de Delhi (DNP+), la Fundacion Grupo
Efecto Positivo (Argentina), la Coalicion contra el sida de
Indonesia y la Red de Personas que Viven con VIH de Vietnam
(VNP+)”.

Aumenta el interés por logra que el lenacapavir sea asequible
Gilead ha publicado un comunicado en el que afirma que “esta
aplicando una estrategia de acceso”. Esta estrategia dara prioridad
a “los paises de alta incidencia y bajos recursos, que son
principalmente paises de ingresos bajos y medianos bajos”, y a un
programa de licencias voluntarias para “los paises de alta
incidencia y recursos limitados”. Gilead ha afirmado que estd
trabajando activamente para finalizar los contratos.
Anteriormente, Gilead habia sido declarada culpable de seguir
una estrategia de precios basada en los ingresos y evadir el acceso
publico a dos de sus medicamentos contra la hepatitis C, Sovaldi
y Harmoni.



En un comunicado publicado por Winnie Byanyima, directora
ejecutiva de ONUSIDA, se afirma que “el éxito del reciente
ensayo de lenacapavir es emocionante. Aunque todavia estamos
esperando las aprobaciones regulatorias, las directrices
normativas y los resultados de los demas ensayos en curso, esta
noticia ofrece la esperanza de que todos se puedan beneficiar,
especialmente las comunidades mas marginadas. Permitir un
acceso global equitativo a las nuevas tecnologias puede ayudar a
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que el mundo se encamine hacia el fin del sida como amenaza
para la salud publica en 2030

Ademas, afadi6 que los resultados “ofrecen esperanza de acelerar
los esfuerzos para acabar con el sida, pero solo si Gilead garantiza
que todas las personas que lo necesitan puedan tener acceso a este
medicamento revolucionario”.

Carta en la que se incita a Gavi, UNICEF a negociar un precio justo de las vacunas de Mpox
(Letter Urging Gavi, UNICEF to Negotiate Fair Price of Mpox Vaccines)
27 de agosto de 2024
https://www.citizen.org/article/letter-urging-gavi-unicef-to-negotiate-fair-price-of-mpox-vaccines/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (4)

Tags: viruela simica, viruela del mono, precios de la vacuna mpox, vacunas mpox asequibles, negociar el precio de vacunas mpox, Bavarian

Nordic

Dr. Sania Nishtar
Director General, Gavi
Miembros de la Junta Ejecutiva de Gavi

Catherine Russell
Directora Ejecutiva del UNICEF
Miembros de la Junta Ejecutiva del UNICEF

Querido Dr. Nishtar, Sra. Russell, y miembros de las Juntas
Directivas de Gavi y UNICEF,

Escribimos profundamente preocupados por la creciente crisis de
mpoXx, y los desafios frente al acceso a las vacunas y sus precios.
Con la escalada de los casos de mpox y la rapida propagacion del
brote, la amenaza a la seguridad sanitaria mundial es real y
creciente. La necesidad de una respuesta equitativa, transparente
y coordinada no podia ser mas urgente.

El reciente anuncio de la Organizacion Mundial de la Salud de
que Gavi y UNICEF pueden comenzar a adquirir vacunas contra
el mpox de forma previa a su inclusion en la lista de uso en
emergencias de la OMS o a su precalificacion es un avance
importante y positivo. El reciente comentario del Dr. Nishtar en
Lancet, que detalla el papel de Gavi en la emergencia de mpox,
incluyendo la generacion de datos, la adquisicion de dosis y la
facilitacion de donaciones, destaca la importancia de este
desarrollo. La disposicion de Gavi a utilizar su recién aprobado
Fondo de Primera Respuesta (en inglés Fund of First Request
FFR), que asciende a US$500 millones, es encomiable. Sin
embargo, nos preocupa como Gavi y UNICEF gestionaran el
proceso de adquisiciones, en particular la transparencia de las
negociaciones de los contratos y el precio que Gavi pagara por las
vacunas compradas con fondos publicos.

Durante el brote de mpox de 2022-2023, Bavarian Nordic, el
fabricante de la vacuna Jynneos (MVA-BN), adoptd una
estrategia de precios preocupante [1]. A pesar de las peticiones de
transparencia y condiciones justas, Bavarian Nordic mantuvo una
postura que creo6 barreras significativas para el acceso. Parece que
eso no ha cambiado.

Mientras Gavi y UNICEF se preparan para comprar las vacunas
contra el mpox de Bavarian Nordic, el precio estimado de US$50-
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75 por dosis [2] sigue siendo prohibitivamente caro,
particularmente para los paises de ingresos bajos y medianos
(PIBM). Al necesitarse dos dosis, este alto precio significaria que
si los U$500 millones del Fondo de Primera Respuesta (FFR) de
Gavi se asignan totalmente a la adquisicion de vacunas, s6lo
serviria para inmunizar a unos 3,3 millones de personas, lo que
estd muy lejos de las necesidades que ha estimado los CDC de
Africa [Centers for Disease Control and Prevention de EE UU o
de Africa] de al menos 10 millones de dosis (5 millones de
personas) para todo el continente. Ademas, el alto precio puede
agotar los recursos de FRF, que deberian durar siete afios y estar
disponibles para futuras emergencias.

La pandemia del covid-19 expuso importantes barreras de acceso
a las vacunas en los PIBM, incluyendo una oferta limitada, una
distribucion desigual, falta de transparencia en la fijacion de
precios y en los procesos de adquisicion, y un alto precio. Al
mismo tiempo, empresas como Moderna, Pfizer y BioNTech
obtuvieron beneficios astronémicos. Esto dio lugar a disparidades
devastadoras en la cobertura de vacunacion, causando muertes y
sufrimiento innecesarios, y socavo los esfuerzos mundiales para
controlar el virus.

La falta de coordinacion entre los principales interesados también
fue un obstaculo importante para una distribucion eficaz de las
vacunas. A medida que continua el brote de mpox, evitar repetir
estas fallas de acceso es crucial. Los CDC de Africa estan
tomando la iniciativa en la coordinacion de la respuesta a la
emergencia de mpox. Gavi y UNICEF deben garantizar una
coordinacién sélida con los CDC de Africa para asegurar que las
vacunas contra la mpox se adquieran de manera asequible y se
distribuyan equitativa y transparentemente. La falta de claridad en
torno a las responsabilidades de coordinacion plantea un grave
riesgo para el éxito de los esfuerzos de distribucion de vacunas.

La investigacion de Public Citizen ha identificado nueve
fabricantes globales, seis de los cuales tienen su sede en PIBM,
que producen vacunas usando procesos similares por tan s6lo
USS 4 por dosis [3], en comparacion con el alto precio de la
vacuna Jynneos. Es evidente que hay una importante disparidad
en la fijacion de precios, que plantea serias preocupaciones acerca
de los precios que Gavi y UNICEF podrian estar negociando en
este momento.


https://www.citizen.org/article/letter-urging-gavi-unicef-to-negotiate-fair-price-of-mpox-vaccines/

El nuevo plan estratégico mundial de preparacion y respuesta de
la OMS pide aprovechar las ventajas de la configuracion de
mercados para asegurar un acceso asequible y equitativo a las
contramedidas, en particular para los paises de bajos ingresos [4].
Gavi y UNICEF deben utilizar sus posiciones, como mayores
compradores de vacunas para los PIBM, para negociar precios
asequibles y asegurar que los fondos publicos se gasten de
manera responsable y eficaz. Para ello, la transparencia también
es fundamental. Incluso si el fabricante utiliza precios
escalonados, la fijacion de los precios mas bajos puede no ser
suficiente sin transparencia, pues otorgaria mayor poder de
negociacion a los compradores. Una mayor vision de la estrategia
de precios de Bavarian Nordic seguramente ayudara a garantizar
que las negociaciones resulten en un precio justo.

En febrero, grupos de la sociedad civil pidieron que Gaviy
UNICETF rechazaran el secreto en los acuerdos de adquisicion de
productos médicos [5]. Hoy reiteramos este llamado, instando a
sus organizaciones a mantener la transparencia en las
negociaciones y asegurar que los fondos publicos se utilicen en el
mejor interés de la salud global. Instamos a Gavi 'y a UNICEF a
que tomen todas las medidas necesarias para que las vacunas
mpox estén disponibles a un precio asequible, evitando los errores
que se cometieron durante la pandemia del covid-19.

Ademas, creemos que GAVI y UNICEF también podrian
desempeiiar un papel apoyando a los CDC de Africa para instar a
Bavarian Nordic y a los demds fabricantes de vacunas contra
mpox aprobadas a que concedan licencias de su vacuna y
transfieran la tecnologia a los productores calificados,
especialmente en Africa. Mejorar la autosuficiencia y la
reduccion de los precios de los multiples fabricantes de bajo costo
tendra un impacto en la mpox, pero también fortaleceran la
capacidad regional para fabricar productos biofarmacéuticos y
vacunas de manera mas amplia. Por supuesto, GAVI y el
UNICEF deberian anunciar simultaneamente su apoyo a la
contratacion de fabricantes recién autorizados y de calidad
garantizada.
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De cara al futuro, mientras Gavi finaliza su plan estratégico 2026-
2030 y obtiene US$9.000 millones en financiacion, el enfoque
para negociar con Bavarian Nordic serd un indicador critico del
compromiso de Gavi con la equidad y la gestion responsable de
los recursos. Estos fondos se deben utilizar eficazmente y no
asignarse a vacunas a precios caros que puedan limitar el acceso.
Este es un momento critico para que Gavi y UNICEF afirmen su
compromiso con la equidad y el uso prudente de los recursos
publicos.

Esperamos con interés su liderazgo para ayudar a asegurar una
respuesta justa y efectiva a la emergencia mpox.

Sinceramente,

Public Citizen

MSF Access Campaign

Health GAP

NETWORK Lobby for Catholic Social Justice
People’s Medicine Alliance

Partners in Health
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Resumen Ejecutivo

El mundo se enfrenta a la segunda declaracion de emergencia por
parte de la Organizacion Mundial de la Salud en los dos ultimos
afios, esta vez es por la viruela del mono o viruela simica (en
inglés mpox). Una herramienta clave para combatir el virus, es la
vacuna MVA-BN, para cuyo desarrollo se requirieron dos décadas
y miles de millones de dolares del gobierno de EE UU.

A pesar de haber recibido mucho financiamiento publico,
Bavarian Nordic, sigue siendo el unico proveedor de MVA-BN y
se ha esforzado muy poco para permitir que la vacuna esté

disponible fuera de los paises ricos. La empresa se ha mostrado
reacia a compartir su tecnologia para ampliar la produccion
mundial y ha mantenido sus precios confidenciales. Este informe
detalla el apoyo de EE UU-a la MVA-BN y proporciona
informacidn sobre el precio, aparentemente Unico, que la empresa
ha ofrecido al gobierno de EE UU. Ademas, identificamos a los
fabricantes globales que podrian ser buenos candidatos para, si se
les transfiere la tecnologia, producir MVA-BN para distribuir a
nivel global.

Se estima que el gobierno de EE UU paga US$55,35 por dosis de
MVA-BN. Es decir, paga menos por la MVA-BN que quienes
compran la vacuna para responder a la extrema necesidad en los
paises que estan abordando brotes de viruela simica. Por ejemplo,
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los precios informados publicamente de estas vacunas alcanzan
los US$100 a US$141 por dosis [1], que equivale a entre 1,8 y 2,5
veces el precio estimado para el gobierno de EE UU. Incluso el
precio anunciado recientemente por UNICEF de hasta US$65 por
dosis es mas alto que el precio estimado en EE UU [2].

Bavarian Nordic no deberia cobrar a los paises mas pobres mas
de lo que cobra a los paises ricos. Ademads, la empresa deberia
hacer que su vacuna sea facilmente asequible para permitir la
respuesta global, y podria utilizar una estructura de precios
basada en su costo de produccion mas un margen de ganancia.
Reducir los precios ahorraria millones de ddlares que podrian
invertirse en otras areas criticas de la respuesta de la viruela
simica. Ademas, el secretismo de los precios obstaculiza una
respuesta coordinada y no ofrece garantias de que los precios sean
justos. Bavarian Nordic debe justificar publicamente sus precios y
revelar sus costos.

Ademas, Bavarian Nordic puede ofrecer licencias sobre las
tecnologias relevantes y trabajar con fabricantes de paises de
ingresos bajos y medianos, incluso de Africa, para facilitar el
acceso sostenible a la MVA-BN. Nueve fabricantes mundiales,
seis de los cuales se encuentran en paises de ingresos bajos y
medianos, serian buenos candidatos para la transferencia de
tecnologia (ya que estan familiarizados con procesos de
produccion similares a los utilizados por Bavarian Nordic para
producir la MVA-BN). Los seis fabricantes de paises de ingresos
bajos y medianos vendieron vacunas utilizando procesos
similares a los de Bavarian Nordic por menos de US$5 por dosis,

América Latina
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una fraccion del precio de la vacuna de Bavarian Nordic para la
viruela simica.

El gobierno de EE UU tiene una relacion de muchos afios con
Bavarian Nordic, y ha proporcionado mas de US$2.300 millones
a Bavarian Nordic para respaldar el desarrollo, la obtencion de
licencias y la adquisicion de dosis de MVA-BN. El gobierno
ofrecera apoyo adicional para ensayos clinicos y financiamiento
para establecer capacidad de llenado y acabado en EE UU. EE
UU deberia aprovechar su posicion con Bavarian Nordic para
presionar a la empresa para que reduzca los precios, comparta
tecnologia y adopte un enfoque mas transparente y orientado a la
salud publica.

En el enlace siguiente puede acceder al informe completo
https://www.citizen.org/article/mpox-vaccine-access/
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Resumen

Introduccion: La hipertension tiene un impacto significativo en
la carga mundial de enfermedad cardiovascular, lo que representa
un gran desafio en América Latina y el Caribe. La iniciativa
HEARTS de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) se
esfuerza por abordar este desafio mejorando la gestion integral
del riesgo cardiovascular, incluyendo un mejor acceso a los
medicamentos antihipertensivos. Este estudio examina los
desafios y las barreras para acceder a estos medicamentos, que
son cruciales para el manejo efectivo de la hipertension en estas
regiones.

Métodos: La investigacion empled un enfoque de dos fases: un
analisis inicial de las Listas Nacionales de Medicamentos
Esenciales (NEML) de 22 paises involucrados en la iniciativa
HEARTS para detectar la presencia de medicamentos
antihipertensivos, seguido de un analisis en profundidad del
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mercado farmacéutico en seis paises seleccionados para evaluar la
disponibilidad, los precios y las practicas de adquisicion de estos
medicamentos.

Resultados: El estudio revel6 inconsistencias notables en la
inclusiéon de los medicamentos antihipertensivos recomendados
en las NEML, en particular la falta de combinaciones de dosis
fijas (FDC). El analisis de mercado sac6 a la luz limitaciones
significativas en el registro de medicamentos y variaciones
sustanciales en los precios, que afectan negativamente la
accesibilidad y la asequibilidad de los tratamientos
antihipertensivos esenciales. Ademas, un examen de las practicas
de adquisiciones identifico una diversidad considerable entre los
paises, destacando las areas potenciales para la optimizacion,
incluido el uso del Fondo Estratégico de la OPS.

Conclusiones: Las barreras para acceder a los medicamentos
antihipertensivos esenciales en América Latina y el Caribe son
multifacéticas y se derivan de la obsolescencia de las NEML, la
disponibilidad limitada en el mercado de los medicamentos
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recomendados y los procesos de adquisicion dispares. El
aprovechamiento de los mecanismos de adquisicion
mancomunada, como el Fondo Estratégico de la OPS, junto con

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024, 27(4)

actualizaciones vitales de los NEML, mejorara notablemente
tanto la accesibilidad como la asequibilidad de estos tratamientos.

Estudio de la OPS destaca desafios en el acceso a medicamentos para la hipertension en América Latina y el Caribe
OPS, 26 de agosto de 2024
https://www.paho.org/es/noticias/26-8-2024-estudio-ops-destaca-desafios-acceso-medicamentos-para-hipertension-america (de libre

acceso en espafiol)

Un reciente estudio de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) publicado en el Journal of Pharmaceutical Policy and
Practice revela barreras significativas en el acceso a
medicamentos esenciales para la hipertension en América Latina
y el Caribe, incluyendo listas de medicamentos esenciales
desactualizadas y practicas de adquisicion difusas, y subraya la
necesidad de antihipertensivos mds estandarizados para ayudar a
reducir la carga de enfermedades cardiovasculares en la region.

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de
muerte en las Américas, con mas de 2 millones de fallecimientos
anuales. La hipertension afecta al 35,4% de los adultos de 30 a 79
afios y sigue siendo inadecuadamente manejada: el 37% de las
personas con hipertension en América Latina y el Caribe no estan
diagnosticadas, el 15% de las diagnosticadas no reciben
tratamiento, y el 47% de las tratadas no tienen su presion arterial
controlada. Estas brechas contribuyen a tasas elevadas de
accidentes cerebrovasculares y enfermedades del corazon.

La OPS ha estado apoyando a los paises a abordar este problema
a través de la iniciativa HEARTS en las Américas, que busca
mejorar el manejo de la hipertension y la prevencion del riesgo
cardiovascular mediante protocolos de tratamiento estandarizados
y un mejor acceso a medicamentos esenciales.

El estudio, que abarca 22 paises participantes en la iniciativa
HEARTS, encontrd inconsistencias notables en la inclusion de
medicamentos antihipertensivos recomendados en las listas
nacionales de medicamentos esenciales. La limitada
disponibilidad de dosis fijas combinadas (CDF) de medicamentos
en dichas listas fue especialmente preocupante. Las CDF,
incluidas en la Lista de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2019, han
demostrado ser efectivas para controlar la presion arterial,
mejorar la adherencia del paciente y reducir efectos secundarios y
eventos adversos en comparacion con la monoterapia.

Ademas, el estudio revel6 variaciones significativas en las
practicas de registro, fijacion de precios y adquisicion de
medicamentos, que en conjunto dificultan el acceso y la
asequibilidad.

“Los medicamentos antihipertensivos son econéomicos de
producir y pueden salvar millones de vidas”, dijo Pedro Orduiiez,
asesor en enfermedades cronicas de la OPS y uno de los autores
del estudio. “Reducir su precio y mejorar la calidad es una
intervencion clave para mejorar el acceso y la calidad de la
atencion”, afadio.
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"A pesar de la alta prevalencia de la hipertension, muchas
personas en la region carecen del acceso a los medicamentos
necesarios para controlar su presion arterial", dijo Christopher
Lim, autor principal del estudio y jefe del Fondo Estratégico de la
OPS. "Nuestros hallazgos destacan la necesidad de que los
responsables de la toma de decisiones actualicen las listas
nacionales de medicamentos esenciales para incluir estos
medicamentos criticos", agrego.

Las principales recomendaciones del estudio incluyen:

1. Actualizar las listas nacionales de medicamentos esenciales:
Alinear las listas con las guias basadas en evidencia e incluir
dosis fijas combinadas esenciales para mejorar la adherencia al
tratamiento y el control de la hipertension.

.Mejorar las practicas de adquisicion: Optimizar los procesos
de adquisicion y aprovechar los mecanismos de adquisicion
conjunta, como el Fondo Estratégico de la OPS, para consolidar
la demanda, negociar mejores precios y asegurar un suministro
constante de medicamentos de calidad.

. Aumentar la transparencia: Abordar los problemas de
transparencia en la fijacion de precios de los medicamentos a
través de informes estandarizados y el desarrollo de
plataformas para compartir informacion sobre precios.

4. Mejorar el acceso al mercado: Apoyar el registro y la
disponibilidad de medicamentos esenciales en todos los paises
para prevenir la fragmentacion del mercado y asegurar un
acceso equitativo.

“El Fondo Estratégico de la OPS puede desempeiar un papel
crucial para ayudar a los paises a superar estos desafios
facilitando la adquisicion conjunta de medicamentos de calidad
garantizada”, afiadio Lim. “Este enfoque ha demostrado ser
exitoso en el manejo de otras enfermedades y ofrece ideas
valiosas para mejorar el acceso a los tratamientos
antihipertensivos”, considero.

Los resultados del estudio subrayan la importancia de la
colaboracion continua entre gobiernos, sistemas de salud y partes
interesadas para abordar las barreras en el acceso a los
medicamentos y mejorar los resultados de salud cardiovascular en
toda la region.
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Brasil. Acceso a medicamentos para tratar la hipertension arterial sistémica y la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacién
brasilefia: datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2019
(Acesso a medicamentos para o tratamento de hipertensdo arterial sistémica e diabetes mellitus tipo 2 na populagdo brasileira: dados
da Pesquisa Nacional de Saiide de 2019)
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Resumen

El objetivo de este estudio fue medir el acceso a los
medicamentos para el tratamiento de la hipertension arterial
sistémica y de la diabetes mellitus tipo 2 en Brasil segtn la via de
obtencidn, ademas de analizar los factores asociados a este
acceso, seglin datos de la Encuesta Nacional de Salud (PNS) de
2019.

Se analizaron datos socioecondmicos y relacionados con el uso de
medicamentos por personas de 15 afios o mas, ya fuera por medio
del Programa Farmacia Popular de Brasil (PFPB) o a través del
servicio publico. La mayor parte de los brasilefios que
participaron en la PNS refiri6 utilizar medicamentos para
controlar la hipertension en los ultimos 15 dias (91,5%), asi como
medicamentos orales para tratar la diabetes (95,2%) o el uso de
insulina (70%).

Los pacientes obtuvieron los medicamentos orales para
hipertension arterial sistémica y la diabetes mellitus tipo 2 por
medio del PFPB, (45,2% y 53,6% respectivamente), y los factores
que influyeron de forma mas negativa en este acceso fueron
mayor rango de edad, menores ingresos, menor escolaridad, no
tener seguro de salud y reportar una autoevaluacion de salud muy
mala.

El acceso a la insulina, a su vez, se produjo con mayor frecuencia
por medio del servicio publico de salud (69,7%), y los factores
que influyeron de forma mas negativa en este acceso fueron la
raza negra/morena, menores ingresos, no tener plan de salud y
reportar una autoevaluacion de salud muy mala.

En general, se destaco la importancia de la PFPB como politica
de ampliacion del acceso a medicamentos esenciales en Brasil,
considerando la gratuidad de los antihipertensivos y
antidiabéticos.

Veinte afios desde la publicacion de la regulacion de precios de medicamentos en Brasil: ;es hora de actualizarla?
(Vinte anos da publica¢do da regulamentagdo de pregos de medicamentos no Brasil: momento de atualizar?)
Valdete Aparecida de Melo, Rafael Santos Santana y Dayani Galato
Cadernos de Saude Publica 2024; 40(8):€00029524. https://doi.org/10.1590/0102-311XPT029524
https://cadernos.ensp.fiocruz.br/ojs/index.php/csp/article/view/8688 (de libre acceso en portugués)
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Resumen

Los criterios para definir los precios de los medicamentos en
Brasil estan establecidos en la Resolucion CMED no 2/2004 de la
Céamara de Regulacion del Mercado de Medicamentos. Los
precios estipulados influyen en el mercado publico y privado, lo
que dificulta la revision de las politicas de precios debido a la
necesidad de armonizar los intereses sociales y econdmicos.

La Secretaria de Competencia y Promocién de la
Competitividad/Ministerio de Economia hizo una propuesta para
revisar esta Resolucion y la sometio a Consulta Pablica SEAE no
2/2021, sin embargo, hasta el momento no se han publicado los
resultados consolidados.

En la Resolucion vigente, que fue publicada hace 20 afios, se
adoptan recomendaciones recientes de la Organizacién Mundial
de la Salud sobre la adopcidn de diferentes umbrales para fijar los
precios de los medicamentos.
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Para interpretar y describir el alineamiento, los posibles avances y
retrocesos, entre los textos legales relacionados con la regulacion
de precios de medicamentos, se utiliz6 el método de investigacion
documental analitica-descriptiva, de caracter exploratorio.

Como resultado, se mantuvieron la lista de paises de referencia
para la verificacion de precio internacional y los umbrales para la
referenciacion interna y externa de precios.

Siguen estando en Consulta Publica las omisiones normativas de
la Resolucion, para revisar los precios y convertir el precio
provisional al definitivo, como la ausencia de criterios de fijacion
de los precios de radiofarmacos, terapias avanzadas y
medicamentos sin precio internacional y comparadores en el
mercado brasilefio.

Un punto critico fue la creacion de una bonificacion del 35%
sobre el precio estipulado para los medicamentos que presenten
un beneficio clinico adicional, sin embargo, no se han definido
contornos claros sobre las evidencias cientificas aceptables para
demostrar dicho beneficio. En definitiva, se percibieron pocos
avances en la Consulta Publica.


https://doi.org/10.1590/0102-311XPT241022
https://cadernos.ensp.fiocruz.br/ojs/index.php/csp/article/view/8683
https://doi.org/10.1590/0102-311XPT029524
https://cadernos.ensp.fiocruz.br/ojs/index.php/csp/article/view/8688
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Por qué los medicamentos contra el VIH siguen siendo muy caros
(Por que os remédios de HIV seguem muito caros).
Carolinne Scopel e Susana van der Ploeg
Brasil de Fato, 27 de agosto de 2024,
https://www.brasildefato.com.br/2024/08/27/por-que-os-remedios-de-hiv-seguem-muito-caros
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La 25 Conferencia Internacional sobre el Sida (SIDA 2024) tuvo
lugar entre el 22 de julio y el 26 de 2024 de manera presencial en
Munich, Alemania, y virtualmente bajo la organizacion de la
Sociedad Internacional del SIDA (IAS). Este evento, la reunién
mundial mas grande sobre VIH/SIDA, reuni6 a cientificos,
profesionales de la salud, formuladores de politicas, activistas y
personas que viven con VIH/sida para discutir los avances que se
han producido en investigacion, prevencion, tratamiento y
politicas publicas.

Nosotros, del Grupo de Trabajo en Propiedad Intelectual
(GTPI/Rebrip) y la Asociacion Brasilefia Interdisciplinaria de
Sida, participamos de la conferencia, presentamos trabajos y
participamos de manifestaciones que ocuparon los stands de la
Industria Farmacéutica, especialmente GSK/ViiV y Gilead.

La Conferencia sobre el Sida de este afo, con el tema “Poner a las
personas en primer lugar”, generd debates cruciales sobre el
futuro del tratamiento del VIH, la prevencion y la posibilidad de
una cura. Entre los temas tratados, destacamos en este articulo las
presentaciones sobre dolutegravir (DTG) y el nuevo farmaco para
la profilaxis preexposicion (PrEP), lenacapavir (LEN), que
predominaron durante la Conferencia.

A partir de esa informacion, discutiremos brevemente las barreras
estructurales que impiden dar primacia a los derechos humanos,
tal como se lee en titulo de la conferencia: “Priorizar a las
personas” (pero (como?). También explicamos la realidad
brasilefia, que si bien en el pasado reciente fue un referente
internacional con el Programa Nacional de VIH/SIDA, el ultimo
gobierno lo destruyd con su “politica de muerte”, y hoy, aunque
tenemos un gobierno “progresista”, parece que somos incapaces
de seguir el ritmo de los avances y, en cierta forma, formamos
parte de la industria farmacéutica transnacional.

Dolutegravir: la patente impide su produccién nacional
Nuestra participacion en la Conferencia fue el resultado de que
nos aprobaran la presentacion de dos estudios:

1. “Los desafios de sostenibilidad del programa nacional de
VIH/Sida en Brasil: un andlisis critico del impacto econdémico
de dolutegravir y las barreras de patentes” vy,

ii. “Mejorar el acceso y la rendicion de cuentas: el papel de los
politicos para abordar las disparidades de precios de
medicamentos en Brasil”, que distribuye las becas de la
Sociedad Internacional del SIDA y las ayudas financieras del
consorcio Make Medicines Affordable.
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Ambeas investigaciones incluyeron informacion sobre lo que paga
Brasil para que los medicamentos estén disponibles en
comparacion con el mercado internacional.

Veamos el caso del DTG, que utilizan por méas de 580.000
personas que viven con VIH, y como la barrera de las patentes
impide la adquisicion de genéricos y que la competencia ayude a
reducir los precios. Para este estudio utilizamos la metodologia de
Pinheiro et al (2006) para calcularlos costos de produccion de
DTG y, por tanto, indicar el precio al que se podria ofrecer este
antirretroviral.

Los calculos se basan en el precio del ingrediente farmacéutico
activo, que es la principal materia prima del medicamento e
influye en el precio final. Estimamos que el precio podria ser tan
bajo como US$0,06, 0,07 0 US$0,14 (en reales aproximadamente
R$0,29, R$0,34 o R$ 0,69, a un tipo de cambio promedio de
1US$=R$4,98). Este valor es bastante parecido a los precios
internacionales mas bajos encontrados, US$0,060 (Fondo
Mundial) y US$0,063 (catalogo electronico GHS-PSM).

Sin embargo, en 2023, el Ministerio de Salud (MS) de Brasil,
compro6 201 millones de tabletas de DTG por el precio de R$4,40,
equivalente a US$ 0,88. En total, entre las adquisiciones de DTG
y de la tableta monodosis DTG/3TC se gastaron
aproximadamente R$ 948 millones. El gasto total estimado para
todas las actividades del Departamento de VIH/SIDA en 2023 fue
de R$2.382.296.914,00, de este total, R$1.816.014.574,00 fueron
para la compra de medicamentos, s6lo la DTG representa
respectivamente el 39,79% y el 52,21% de estos valores.

Nuestro analisis sugiere que Brasil paga un precio excesivo, a
pesar de una demanda importante y creciente, y del monopolio
estatal sobre las compras y ventas a través de Fiocruz. También es
importante resaltar, para no distanciarnos de la realidad regional
en otros paises de Sudamérica, que en Argentina el DTG es un
800% mas barato que en Brasil. En Colombia el precio era atin
mas excesivo, pero luego el gobierno emitié un decreto de
licencia obligatoria [1], justificada por la necesidad de defender el
interés publico frente a los precios abusivos.

Es importante recordar que DTG fue objeto de un acuerdo de
produccion entre la empresa nacional Blanver y el laboratorio
farmacéutico oficial Lafepe [2], que fue bloqueado por los
titulares de la patente, y hoy el Ministerio de Salud compra el
medicamento. de la alianza estratégica entre GSK/ViiV y Fiocruz.
No hay justificacion para que tenga un precio tan alto en Brasil.
Deberia haber mayor transparencia en los términos de este
contrato de transferencia de tecnologia, lo cual también se
justifica, ya que teniamos la tecnologia que se estaba
desarrollando en otro laboratorio publico, Lafepe. La
comercializacion de DTG en Brasil esta protegida por patente, lo
que constituye una barrera a la entrada de competidores
genéricos.


https://www.brasildefato.com.br/2024/08/27/por-que-os-remedios-de-hiv-seguem-muito-caros

La diferencia entre el costo de produccion y el precio de
adquisicion en Brasil muestra que el precio no esta relacionado
con el costo de produccion, reflejando el poder que tiene el sector
farmacéutico en situaciones de monopolio sobre la fijacion de
precios. El alto precio que paga el gobierno compromete los
presupuestos publicos, que es vulnerable al ajuste fiscal y a las
decisiones del Congreso Nacional. Es importante mencionar que
el Ministerio de Salud es consciente de los precios abusivos que
se imponen en Brasil, incluido un trabajo aprobado y presentado
en la Conferencia sobre el Sida, que compara precios
internacionales y nacionales.

Lenacapavir: nuevo medicamento, mismas exclusiones

Los precios altos reducen la sostenibilidad del programa nacional
de VIH y también la posibilidad de incorporar nuevos
medicamentos, incluyendo los de accién prolongada, como el
cabotegravir (CAB-LA) y LEN, ambos para la PrEP.

Cabotegravir fue aprobado por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) en junio de 2023, pero el precio maximo ain
no ha sido aprobado por la Camara de Regulacion del Mercado de
Medicamentos (CMED). Sin embargo, los ensayos clinicos que
compararon la eficacia de CAB-LA con la PrEP oral demostraron
que reduce el riesgo de infeccion por VIH, especialmente al
mejorar la adherencia, e instituciones y ciudadanos brasilefios
contribuyeron a su desarrollo.

El medicamento esta bajo proteccion de patente en Brasil (se han
concedido multiples patentes), por lo que permanecera bajo
monopolio hasta 2031. En 2022, el precio del tratamiento por
persona/aio en EE UU era de US$22.000,00. Hay un acuerdo de
licencia voluntaria para la produccion y comercializacion de
versiones genéricas en alrededor de 90 paises, Brasil y otros
paises de medianos ingresos han sido excluidos, lo que agrava las
barreras de acceso, especialmente en regiones con altas tasas de
nuevas infecciones por VIH. En el caso de Brasil, contribuimos a
la aprobacion del medicamento con estudios clinicos que
comparan su seguridad y eficacia, pero ahora estamos excluidos
de la posibilidad de acceder a genéricos a través de la ampliacion
de una licencia voluntaria a nivel internacional.

LEN fue el punto culminante de la Conferencia sobre el SIDA, se
mencioné en todas las plenarias y simposios, y lo fue permeando
todo como tema central. En la conferencia inaugural Winnie
Byanyima, directora ejecutiva de ONUSIDA, hizo un llamado
publico a Gilead para que emita una licencia voluntaria y la
amplie para cubrir a paises como Brasil. Pero también hubo
manifestaciones de protesta, que obligaron a paliar la disparidad
entre el precio cobrado en EE UU y el precio estimado que
presento el equipo de Andrew Hill y Joseph Fortunak de
US$40,00 en dos afios para 10 millones de personas.

LEN se esta utilizando en EE UU para tratar a personas con VIH
multirresistente, se administra en forma de dos inyecciones por
afio y tiene un costo de aproximadamente US$40.000. Sin
embargo, los resultados del estudio Pupose 1 fase 3 resaltaron que
LEN, un inyectable bianual, demostr6 una efectividad del 100%
en la prevencion del VIH en mujeres cisgénero en comparacion
con la PrEP oral. El estudio, en el que participaron mas de 5.300
mujeres en lugares de Sudafrica y Uganda, no registré ningun
caso de infeccion por VIH entre las 2.134 mujeres que recibieron
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LEN. A partir de estos datos se interrumpi6 el estudio para que
todos los participantes comenzaran a recibir LEN.

Como afirmé Dulce Ferraz, de Fiocruz Brasilia, en su charla
sobre investigacion comunitaria en el plenario celebrado el 25 de
julio, “hay que reconocer y celebrar el importante papel que
jugaron las mujeres y las comunidades africanas en este ensayo”
y brillantemente afiadié “nosotros esperamos que Gilead actie
rapidamente para traducir estos resultados en un acceso real en
todo el mundo, y también me permito afiadir que queremos que
las instituciones globales de salud, que tienen la responsabilidad
de ejercer un liderazgo mas fuerte en el sector de la salud global a
través de la implementacion de Mecanismos de gobernanza
guiados por el principio de solidaridad global, garanticen la
igualdad de acceso para quienes mas pueden beneficiarse”. Aqui
recordamos que las estadisticas de ONUSIDA de 2023 revelan
que, a nivel mundial, el 44% de todas las nuevas infecciones por
VIH ocurren entre mujeres y nifias [3].

También hay un estudio clinico en curso en el PURPOSE 2, en el
que participan hombres cis, hombres trans, mujeres trans e
individuos de género binario que tienen sexo con hombres, de 16
afios o mas. El estudio se lleva a cabo en Brasil y en otros paises.
Es posible que la historia se repita y seamos excluidos
injustificadamente del acuerdo de licencia voluntaria de Gilead ,
tanto si se produce dentro del alcance del Medicines Patent Pool
(MPP) como si no. Reconocemos que las licencias voluntarias
bilaterales, como la alianza estratégica entre GSK/ViiV y Fiocruz,
podrian ser perjudiciales para la sostenibilidad del programa.

.Se atrevera el gobierno a cambiar de rumbo?

Patentes, precios abusivos y disputas legales interpuestas por
empresas como GSK/ViiV, que impugnd la licencia obligatoria
DTG en Colombia, son claros ejemplos de barreras comerciales
en el acceso a medicamentos. Esta situacion por si sola impide el
acceso a nuevos medicamentos, pero también impone una carga
financiera al sistema unico de salud, poniendo en riesgo la salud
de la poblacién y la viabilidad econdémica del programa nacional
de VIH/Sida en toda la region. En este escenario, es fundamental
tomar decisiones politicas valientes. En este punto recordamos el
discurso del presidente Lula en 2007, con la firma del decreto
sobre la licencia obligatoria de efavirenz:

“Es importante ser claro: no importa si la empresa es
estadounidense, alemana, brasilefia, francesa o argentina. El
hecho concreto es que no se puede tratar a Brasil como si fuera un
pais que no merece ser respetado, es decir, pagamos US$1,60,
cuando el mismo medicamento se vende a otro pais a US$0,60.
Es algo repugnante, no solo desde el punto de vista ético, sino
también politico y econdomico. Es una falta de respeto. Como si el
paciente brasilefio fuera inferior al paciente malasio. No hay
manera de que podamos aceptar esto. Quiero que Temporao sepa,
como Ministro de Salud, que ahora se trata de este medicamento -
cuyo nombre desconocia- efavirenz, pero vale para cualquier otro.
Hoy es efavirenz, pero manana puede ser otra pastilla, y es decir,
si los precios no son justos, no solo para nosotros, sino para cada
ser humano del Planeta que esté infectado, tenemos que tomar
esta decision. Al fin y al cabo, entre nuestro comercio y nuestra
salud, cuidemos nuestra salud. Mi tesis es que todo
descubrimiento de interés para la humanidad debe constituirse
como patrimonio de la humanidad, el inventor, el creador, podria
tener sus beneficios, ganar su dinero, pero el producto deberia ser



de la humanidad. No es posible que alguien se haga rico gracias a
la desgracia de otros”. (Disponible en la Biblioteca de la
Presidencia)

Ayudamos a elegir a Lula y a derrotar la politica de muerte del
gobierno de Bolsonaro, pero hoy le preguntamos: ;ha cambiado
su opinién?

El gobierno brasilefio debe priorizar la incorporacion de
tecnologias sanitarias innovadoras y abordar las barreras
comerciales que limitan el acceso a medicamentos y tratamientos.
Esto incluye defender las licencias obligatorias, revisar las
politicas de precios de los medicamentos y fortalecer las alianzas
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internacionales para garantizar que la salud no sea tratada como
una mercancia.
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Bedaquilina para el tratamiento de la tuberculosis
AIS Peru, 30 de octubre de 2024
https://aisperu.org.pe/bedaquilina-para-el-tratamiento-de-tuberculosis/

La tuberculosis a nivel global

La tuberculosis (TB) contintia siendo una de las enfermedades
infecciosas mas mortales, afectando a mas de 10 millones de
personas en todo el mundo cada afio. Antes de la pandemia de
COVID-19, era la principal causa de muerte por un solo agente
infeccioso, superando al VIH/SIDA. La TB es prevenible y
curable, tiene una alta incidencia en la poblacion
econdmicamente activa y esta estrechamente vinculada a factores
sociales y comorbilidades como el VIH, la diabetes [1,2] y las
enfermedades mentales, representando un desafio para la salud
publica mundial [3]

El bacilo Mycobacterium tuberculosis, que causa la TB, afecta
principalmente los pulmones y se propaga por el aire al toser o
estornudar. El tratamiento incluye antibidticos como la
isoniazida, rifampicina, pirazinamida y etambutol [4] Sin
embargo, la resistencia a los medicamentos, provocada por una
prescripcion inadecuada, el mal uso, mala calidad de los
medicamentos o la interrupcion prematura del tratamiento, ha
dado lugar a formas resistentes como la TB resistente a la
rifampicina (TB-RR), TB multirresistente (TB-MDR), pre-TB-
XDR y la TB extremadamente resistente (TB-XDR), cuyas
opciones de tratamiento son menos eficaces [5].

Segun el informe mundial sobre tuberculosis, en el afio 2022, mas
de 10,6 millones de personas se enfermaron de TB, sobrepasando
los 10,3 millones del afio anterior. Una persona con TB activa
puede infectar entre cinco y quince personas en un afio. Sin
tratamiento, la probabilidad de muerte es del 45%. Esta cifra se
dispara cuando la TB se combina con el VIH, volviéndose atin
mas mortal. Aunque las muertes en 2022 disminuyeron
ligeramente (1,3 millones comparado con 1,4 millones en 2021),
las interrupciones causadas por la pandemia de COVID-19 entre
2020 y 2022 resultaron en casi medio millon de muertes
adicionales relacionadas con la TB [6].

La tuberculosis en Peru

Segun el informe regional de la Organizaciéon Panamericana de la
Salud de 2021, en el afio 2020 se registraron 291,000 nuevos
casos y recaidas de tuberculosis en la Region de las Américas, lo
que equivale al 3% de la carga global de la enfermedad (9,8
millones de casos). Ademas, se estimo6 que mas del 50% de los
casos se concentran en Brasil, Peru y México. No obstante, en lo
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que respecta a TB-RR/MDR, Pert lidera la region con la tasa de
incidencia mas alta, superando a Brasil. Ademas, referente a la
notificacion de casos de TB-XDR y pre-TB-XDR, Peru concentra
mas del 55% de los casos entre los 14 paises que informaron en la
region [7].

Al 2022, la incidencia de TB en Pert se estimo6 en 151 por
100.000 habitantes para TB (comparado a 133 por 100.000
habitantes global y 31 por 100.000 habitantes en la region de las
Américas), y de 8.3 por 100.000 habitantes para la TB-MDR
(comparado a 5.2 por 100. 000 global y 1.1 por 100,000
habitantes en la region de las Américas) [8] (Grafico N°1).

Grafico N°1: Incidencia de TB y TB-MDR en Peru, 2022
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos sobre TB calculados
por la OMS | World Health Org

El Ministerio de Salud (MINSA) sefial6 que, en ese mismo aflo,
se diagnosticaron 29,292 casos de TB en todo el Peru, de los
cuales, el 56 % se concentr6 en Lima Metropolitana y Callao. En
tanto, el 79% de los de TB-MDR y 83 % de TB-XDR se
identificaron en dichas localidades [9].

Conforme al Boletin de Tuberculosis N°05 del MINSA, al 2022,
casi el 90% de las defunciones se concentrd en adultos y adultos
mayores. Ademas, los varones fueron predominantes entre los
fallecidos [10].


https://outraspalavras.net/outrasaude/quebra-de-patentes-o-exemplo-que-vem-da-colombia/
https://outraspalavras.net/outrasaude/quebra-de-patentes-o-exemplo-que-vem-da-colombia/
https://outraspalavras.net/outrasaude/patentes-o-intrincado-caso-do-dolutegravir/
https://outraspalavras.net/outrasaude/patentes-o-intrincado-caso-do-dolutegravir/
https://unaids.org.br/estatisticas/
https://aisperu.org.pe/bedaquilina-para-el-tratamiento-de-tuberculosis/

Grifico N°2: Distribucion de fallecimientos por TB segn sexo y
sub etapa de desarrollo
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Boletin TB N°
05 del MINSA

En relacion con los riesgos y factores sociales vinculados a la
mortalidad por TB en el Pert, segtin la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), el consumo nocivo de alcohol encabeza la lista,
seguido por la desnutricion, el VIH, el tabaquismo y la diabetes
[11]. La TB demanda tanto el abordaje médico-asistencial como
el de determinantes sociales de la salud como la pobreza, la
malnutricion, el desempleo, la carencia de servicios basicos, la
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exclusion social, un bajo nivel educativo y la presencia de
comorbilidades, entre otros, que favorecen su transmision y
dificultan la adherencia a tratamientos [12]. Ademas, la
percepcion deficiente de los problemas de salud, los costos
asociados al tratamiento y la distancia fisica a los centros de salud
representan obstaculos adicionales que impiden que los pacientes
busquen atencion médica.

Tratamiento de TB en el Peru

La situacion actual de la TB en el Perti indica que se ha cumplido
con la meta de sobrepasar el 90% de los pacientes con TB que
reciben tratamiento desde el 2018 (Cuadro N°1). Sin embargo, el
panorama es menos favorable en cuanto a la cobertura de
deteccion de casos de TB RR/MDR. El objetivo era alcanzar una
cobertura del 60%, pero en 2022 sdlo se llego al 55%, con una
tendencia decreciente [13].

El numerador en este caso corresponde al nimero de casos
detectados de TB RR/MDR, mientras que el denominador es la
estimacion total de casos esperados. Por ejemplo, hasta junio del
2022, de los 1,767 casos estimados, solo se detectaron 726, lo que
equivale al 41.1% de cobertura, como se muestra en el cuadro.
Cabe resaltar que esta estimacion (de 1,767 casos) era la meta
prevista para alcanzar al finalizar el 2022, conforme a las
recomendaciones de la OMS.

Cuadro N°1: TB: Indicadores de monitoreo mensual 2018-2022, Pert [14]

Indicador 2018 2019 2020 2021 2022 (hasta Meta
junio) 2022*

N°y % pacientes 99,1% 95,9% 98,9% 98,1% 93,2% >90%

con TB en (32.365/32.642)  (32.583/32.970) (24.316/24.581) (25.941/26.437) (12.740/13.674)

tratamiento

N°y % coberturade 55,2% 50,4% 42.5% 44,5% 41,1% 1767

deteccion de casos
TB RR/MDR*#*

(1.932/3.500)  (1.767/3.500)

(1.489/3.500)

(1.557/3.500)  (726/1.767)

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de la Situacion actual de la TB en el Perti 2022

Bedaquilina

La bedaquilina es un agente antimicrobiano con potente actividad
bactericida y esterilizante, pues interfiere en el metabolismo del
Mycobacterium tuberculosis [15]. Este farmaco, administrado por
via oral, representa un avance significativo en el tratamiento de la
TB, ya que sustituye a los medicamentos inyectables que pueden
provocar efectos secundarios graves [16], como psicosis, sordera
irreversible y nduseas persistentes [17]. Aprobada por la FDA de
EE UU en 2012 para el tratamiento de la TB multirresistente (TB-
MDR), la bedaquilina ha recibido el respaldo de la OMS desde
2013 y obtuvo la aprobacion de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) en 2014 [18].

En 2018, las Guias de Practicas Clinicas (GPC) de Paraguay y
Francia incluyeron la bedaquilina en el listado de medicamentos
recomendados para el manejo de la TB-MDR. En 2019, las
"Directrices unificadas de la OMS sobre el tratamiento de las TB
farmacorresistentes" respaldaron el uso de un esquema acortado y
completamente oral con bedaquilina, destacando mejores
resultados terapéuticos [19]. A la fecha, la bedaquilina figura en
la lista de medicamentos esenciales de la OMS, sigue siendo el
eje de los regimenes de tratamiento de la tuberculosis

multirresistente [20] e investigaciones sugieren que podria ser
considerada un recurso global de interés publico.

Introducciéon de nuevos tratamientos contra la TB

Los tratamientos para TB resistente son costosos, extensos,
complicados e implican el uso de drogas anti-tuberculosas
toxicas, lo que conlleva a un aumento en el riesgo de fracaso del
tratamiento y de la mortalidad [21]. En el 2022, la OMS actualiz6
sus recomendaciones basdndose en la evidencia mas reciente. La
modificacion clave fue la priorizacion del régimen oral BPaLM
de 6 meses, que consiste en bedaquilina, pretomanida, linezolid y
moxifloxacina, en lugar de los esquemas de 9 o 18 meses en
pacientes con TB-RR/MDR. En pacientes con pre-TB-XDR, este
esquema se puede utilizar sin moxifloxacina (BPaL) cuando
existe resistencia a las fluoroquinolonas [22].

Inclusion en la Norma Técnica de Peru

En 2018, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) llevé a cabo una evaluacion de la
bedaquilina y concluyé que su aplicacion en la Estrategia
Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis
deberia estar limitada a pacientes adultos con pre-TB-XDR y TB-



XDR pulmonar confirmada mediante pruebas de laboratorio,
cuando no sea factible utilizar otro régimen terapéutico. En el
mismo afio, el MINSA actualiz6 la Norma Técnica Sanitaria
N°104-MINSA/DGSP-V.01, la cual establece directrices para la
atencion integral de personas afectadas por la TB. Los esquemas
de tratamiento especificados en esta normativa inicamente
incluian la bedaquilina para casos de TB-XDR, excluyendo asi a
aquellos pacientes con TB-RR/MDR. En 2020, el Instituto
Nacional de Salud evalu¢ la bedaquilina y concluyo, segin las
Guias Practicas Clinicas y Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias
(ETS), recomendando su uso como alternativa para el tratamiento
de pacientes con TB-MDR y TB con resistencias a otros farmacos
[23].

A partir de julio de 2022, el Observatorio Social de TB del Pera
(ObservaTB), conformado por 21 entidades de la sociedad civil,
demando la actualizacion de la Norma Técnica para el Cuidado
Integral de la Persona Afectada de Tuberculosis, Familia y
Comunidad. La Unidad de Gestion de la Direccion de Prevencion
y Control de Tuberculosis del MINSA, sefial6 que la coyuntura
sociopolitica habia retrasado su aprobacion. La Defensoria del
Pueblo, insté al MINSA a acelerar la aprobacion del nuevo
documento para incorporar criterios técnicos que faciliten el uso
adecuado de nuevos farmacos, ya que, sin la actualizacion de la
norma, las mejoras en tratamientos y ajustes beneficiosos para los
pacientes no podrian aplicarse de manera consistente a nivel
nacional [24].

En febrero de 2023, el Comité Nacional de Evaluacion de
Retratamientos (CNER) del MINSA cambi6 la situacion al
recomendar un esquema de tratamiento totalmente oral para
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pacientes con TB-MDR. La Dra. Julia Rios, ex directora ejecutiva
de la Direccion de Prevencion y Control de Tuberculosis del
Minsa, indic6 que el uso progresivamente descontinuado de
inyectables y la inclusion de nuevas drogas como bedaquilina,
linezolid, clofazimina y delamanid para el tratamiento de pre-TB-
XDR/XDR ha tenido altas tasas de éxito, sustentando que este
enfoque oral no solo mejora la atencion integral, sino también la
adherencia al tratamiento y la satisfaccion del paciente [25].

Finalmente, un mes mas tarde, a través de la Resolucion
Ministerial N.° 339-2023-MINSA, se public6 la Norma Técnica
de Salud N° 200-MINSA/DIGIESP-2023 para el Cuidado
Integral de la Persona Afectada por Tuberculosis, Familia y
Comunidad, la cual incluye mejoras tecnologicas, como la
introduccion de la metodologia molecular en el diagnostico de la
enfermedad, asi como nuevas formas de tratamiento preventivo y
recuperativo mediante el uso de medicamentos orales como la
bedaquilina para tratar casos de TB-RR/MDR y pre-TB-
XDR/XDR [26].

Personas en tratamiento con bedaquilina en los tltimos 5 afios
Aunque en la Norma Técnica del 2018 se recomendo el uso de la
bedaquilina para TB XDR, durante el periodo 2019-2021, no se
us6 dicho medicamento. En 2019, el 80,9% (72 de 89) de los
casos de TB-XDR recibieron tratamiento. En 2020, esta cifra fue
del 100% (51 de 51), mientras que en 2021 disminuy¢ al 74,4%
(61 de 82). Recién en 2022, todos los casos de TB-XDR
detectados recibieron tratamiento, de los cuales el 80,4% (37 de
46) fueron tratados con bedaquilina. A pesar de estos avances,
solo un 7,4% del total de casos de TB-MDR (90 de 1211) recibio
este medicamento (Cuadro N°2).

Cuadro N°2: Casos de TB-MDR y TB-XDR que iniciaron tratamiento con bedaquilina al 2023

Aiio Total de Total de Casos XDR que Casos MDR Casos XDR
casos MDR casos XDR iniciaron tratados con tratados con
por PS* tratamiento bedaquilina** bedaquilina**

2019 1.464 89 72

2020 1.205 51 51

2021 1.256 82 61

2022 1.211 46 46 90 37
2023 1.315 5 91 0

*PS: Prueba de sensibilidad

**Los espacios indican que no se cuenta con informacion de los casos en esos periodos de tiempo
Fuente: Elaboracion propia a partir de datos proporcionados por MINSA/DGIESP/DPCTB/SIGTB

En 2023, los casos de TB-MDR aumentaron a 1.315, pero no se
cuenta con el total de casos XDR detectados, lo que limita el
analisis. De los 5 casos de TB-XDR detectados, todos iniciaron
tratamiento, aunque ninguno recibié bedaquilina. En cuanto a
TB-MDR, solo el 6,9% (91 de 1.315) fue tratado con bedaquilina,
manteniendo un nivel similar al afio anterior.

Situacion de la bedaquilina en el mercado peruano

En 2012, Janssen, division de Johnson & Johnson (J&J) presentd
globalmente a Sirturo® (bedaquilina), el primer medicamento
novedoso contra la tuberculosis en casi cinco décadas. En Peru,
este medicamento estd bajo patente con el nombre de fumarato de
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bedaquilina y tiene proteccion hasta el 5 de diciembre de 2027, lo
que le otorga monopolio hasta esa fecha. No obstante, es
importante destacar que la patente de Sirturo® expir6 en muchos
paises de ingresos bajos y medianos en julio de 2023 [27].

La bedaquilina que se comercializa en el Peru es Sirturo®,
fabricada en India por RECIPHARM PHARMASERVICES y es
comercializada por J&J PRODUCTOS MEDICOS &
FARMACEUTICOS DEL PERU S.A [28]. Los medicamentos
innovadores como este, pueden gozar de la proteccion de datos de
prueba [29] (Decreto Legislativo N° 1072). En el caso de este
farmaco, DIGEMID le otorg6 la proteccion de datos de prueba



desde el 13 de diciembre del 2014 hasta el 28 de diciembre del
2017. Es decir, ya no cuenta con proteccion de datos vigente.

En 2019, el Estado Peruano adquiri6 Sirturo® a un precio de
S/53,78 por tableta de 100 mg. Sin embargo, en 2020 y 2021,
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debido a la creciente presion global sobre el acceso a este
medicamento, el precio se redujo significativamente a S/10,85 por
tableta [30] Cuadro N°3).

Cuadro N°3: Compras publicas de bedaquilina en el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado

Afo Postor Cantidad Monto Precio Proceso
adjudicada adjudicado unitario
2019 20204441007 - JOHNSON 23.124,00 1.243.608,72 53,39 DIRECTA-PROC-9-
& JOHNSON DEL PERU 2019-
S.A CENARES/MINSA-1
2020 20204441007 - JOHNSON 25.568,00 277.412,80 10,85 DIRECTA-PROC-
& JOHNSON DEL PERU 190-2020-
S.A ESSALUD/CEABE-1
2020 20204441007 - JOHNSON 24.440,00 265.174,00 10,85 DIRECTA-PROC-78-
& JOHNSON DEL PERU 2020-
S.A CENARES/MINSA-1
2021 20204441007 - JOHNSON 20.680,00 224.378,00 10,85 DIRECTA-PROC-
& JOHNSON DEL PERU 159-2021-
S.A CENARES/MINSA-1

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos proporcionados por el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado (SEACE) |
https://prod2.seace.gob.pe/seacebus-uiwd-pub/buscadorPublico/buscadorPublico.xhtml

En 2022 no se reportaron adquisiciones de bedaquilina. En 2023,
el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES) emitié una orden de compra para adquirir
05 frascos de bedaquilina (188 tabletas por frasco) a un monto de
S/ 17.762,00 mediante la modalidad de compra directa) al
proveedor LABORATORY SUPPLY S.A.C., para el Programa
TBC — VIH/SIDA [31]. Llama la atencion que el proveedor no

sea una empresa dedicada a la venta de medicamentos [32],
pagandose por tableta S/18,89; casi el doble de lo que se habia
pagado antes, situacion que debe ser explicada por la entidad
publica comprometida.

Mas tarde, en diciembre de 2023, el gobierno peruano autorizd
una compra de bedaquilina a través de 1la OPS (Cuadro N°4).

Cuadro N°4: Transferencia financiera del Pliego 011 para la adquisicion de bedaquilina y clofazimina del 15/12/2023

Organismo Item Cantidad Presentacion/unidad Importe
cooperante de medida
Organizacion Bedaquilina 100 mg 247.032 Frasco x 188 tabletas 1.549.198
Panamericana de  tableta tabletas
la Salud
(OPS/OMS) Clofazimina 100 mg 368.000 Frasco x 100 tabletas

tableta tabletas

Fuente: Elaboracion propia a partir de la Resolucion Ministerial N.° 1150-2023-MINSA

Si bien en la transferencia financiera no se puede desagregar el
precio pagado por tableta de bedaquilina, por informacion
remitida por OPS, el precio de bedaquilina es de US$122,20 por
frasco de 188 tabletas (precio FOB). Asi, se estima un precio
aproximado [33] de S/ 2,47 por tableta.

Acceso a bedaquilina a través del Mecanismo Mundial de
Medicamentos/Global Drug Facility

Como ha sido previamente mencionado, en 2023, la patente de
bedaquilina expird en la mayoria de paises, pero J&J extendio su
control mediante nuevas patentes en paises con alta carga de TB
[34], prolongando su monopolio hasta 2027. Este hecho generd
criticas de organizaciones como Médicos Sin Fronteras (MSF) y
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Treatment Action Group, que exigieron acceso a versiones
genéricas mas asequibles.

Ante la critica, J&J otorg6 licencias al Stop TB Partnership para
que el Global Drug Facility (GDF) pudiera suministrar versiones
genéricas de SIRTURO® a 44 paises de ingresos bajos y medios.
Sin embargo, esta accidon fue considerada insuficiente, ya que J&J
continuaria controlando el acceso al medicamento y podria
mantener precios altos en paises no incluidos en el acuerdo. En
septiembre de 2023, tras llegar a un nuevo acuerdo con el GDF,
J&J anuncio su intencion de no hacer cumplir las patentes que
posee para SIRTURO® en 134 paises de ingresos bajos y
medianos, lo que se espera facilite una mayor produccion de


https://prod2.seace.gob.pe/seacebus-uiwd-pub/buscadorPublico/buscadorPublico.xhtml
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/5582414/4959804-resolucion-ministerial-n-1150-2023-minsa.pdf?v=1703166785

genéricos y una reduccion en los precios de la bedaquilina [35].
Esto también puede explicar que el gobierno peruano pueda
comprar el medicamento a través de la OPS.

Precios

La bedaquilina fue aprobada inicialmente en 2012, con un costo
aproximado de US$900 por tratamiento. Sin embargo, en marzo
de 2019, el medicamento se ofreci6 a través del Global Drug
Facility (GDF) a un precio reducido de US$400 por tratamiento
de seis meses, que incluia 188 tabletas [36], lo que equivalia a
S/1.326,4 0 S/7,05 por tableta en ese momento. Luego, desde
julio de 2020, GDF aplicé un acuerdo de 'compra 10 tratamientos,
llévate 2 gratis' para pedidos de bedaquilina de 100 mg a US$272
por tratamiento de seis meses, equivalente a S/ 961,24 que
significa S/5,11 por tableta, basado en compromisos de compra
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entre 125.000 y 200.000 tratamientos por aifio [37], lo que
sugeriria la necesidad de articulacion entre los paises afectados
para realizar compras conjuntas.

La bedagquilina es la base de casi todas las combinaciones de
tratamiento recientemente recomendadas por la OMS, formando
parte del 35 a 40% de los esquemas de tratamiento mas cortos, y
el 35 a 70% de los mas largos. Sin embargo, luego del anuncio de
J&J en el 2023, los precios de bedaquilina lograron una
reduccion del 55% en el caso de J&J y del 33% para Lupin,
compaiia farmacéutica elegida en la licitacion de GDF,
comparados con el precio anteriormente ofertado. Segun informa
Stop TB Partnership, este precio representa una reduccion de 28%
para el régimen BPaLM, que antes costaba US$588 y 29% para el
régimen BPaL, que antes costaba US$560 [38].

Cuadro N°5: Caracteristicas y precios de la bedaquilina proporcionada por el GDF

Johnson & Johnson (precio FOB) Lupin (precio FOB)
Presentacion 188 tabletas por frasco 100 tabletas por blister (10x10)
Vida 1til 36 meses 24 meses

Precio por presentacion US$122,20 S/2,47 por tableta

US$96,97 S/3,69 por tableta

Fuente: Resultados de la licitacion internacional de bedaquilina de Global Drug Facility
*Precios estimados segun la tasa de cambio en Peru a septiembre del 2024 (TC: 3,814).

El precio FOB por tableta de bedaquilina ofrecido por la OPS es
de aproximadamente S/2,47. Si se asume que los costos
adicionales por transporte, gastos administrativos e impuestos
incrementan en un 50%, el precio nacionalizado estimado seria de
S/3,71 por tableta. Esto representaria una reduccion del 65,85%
en comparacion con el precio pagado previamente en el mercado
local, que fue de S/ 10,85.

Grafico N°3: Comparacion de precios por tableta de
bedaquilina

12

10

Precio (S/)

Pracio OPS Precio estimado Precio estimado

do local ionalizado

Precio del

maximo minimo

Fuente: Elaboracion propia a partir del analisis del hallazgo de
los precios

Estudios recientes indican que al eliminar obstaculos como las
restricciones de fabricacion, promoviendo la competencia de
precios, el precio de las versiones genéricas de bedaquilina podria
oscilar entre US$8 y 17 mensuales para un tratamiento de seis
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meses [39]. Este costo incluye margenes de rentabilidad y se
traduce en un precio por tableta de entre S/0,16 y S/0,34. Si
consideramos que este es un precio FOB, y afiadimos un 50% en
concepto de costos de nacionalizacion, el precio final aproximado
seria de entre S/0,24 y S/0,51 por tableta. Esto representaria una
reduccion del 96,54% al 97,70% en comparacion con el precio
pagado actualmente (Grafico N°3).

Conclusiones:

1. En Peru, el precio de la bedaquilina por tableta en el mercado
local fue de S/10,85 hasta 2021. Sin embargo, en 2023 se
realizé una compra a un proveedor no especializado, pagandose
S/18,89, lo que requiere una explicacion del CENARES. Como
se observa, Peru esta adquiriendo bedaquilina de 1la marca
SIRTURO® a través del Fondo Rotatorio de la OPS, a pesar de
que la patente vigente se extiende hasta 2027. Esto sugiere que
se podia importar el medicamento en virtud del anuncio de J&J
de no reclamar sus derechos de patentes.

2. Durante afios, activistas y organizaciones a nivel mundial han
presionado al fabricante J&J para que no bloqueara el acceso a
versiones genéricas de bedaquilina y para que redujera su
precio. Esta presion resulté en acuerdos significativos,
incluyendo la decision de J&J en 2023 de no hacer valer sus
derechos de patente. Para el Pertl, esto ha significado una
reduccion del precio de aproximadamente 65,85%, con un
estimado de S/3,71 por tableta.

3.La compra conjunta por parte de los paises afectados y en
grandes volimenes podria llevar a reducciones adicionales de
entre 96,54% al 97,70%, con precios mas asequibles de hasta
S/0,4 por tableta.

Recomendaciones:
1.Realizar esfuerzos para acceder a versiones genéricas de nuevas
tecnologias, logrando precios mas asequibles. Se debe



2.

considerar el uso de las salvaguardas establecidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC, en caso de medicamentos
patentados.

Perti, como pais afectado, debe articular esfuerzos con
iniciativas globales para el acceso a medicamentos, como la
impulsada por Médicos Sin Fronteras, que ha hecho un llamado
a la farmacéutica japonesa Otsuka, fabricante de delamanid,
para que no haga valer patentes secundarias en paises de
ingresos bajos y medios. Este medicamento, junto con
bedaquilina, es particularmente importante para el tratamiento
de niflos y nifias afectados por TB.
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Hasta el 2037 sin lenacapavir para prevenir el VIH
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En la 5ta Conferencia Mundial de Prevencion del VIH, la
HIVRA4P (Lima, Perti 6-10 Octubre 2024) se mostraron resultados
prometedores para controlar la infeccion del VIH/SIDA. El
inyectable lenacapavir de la farmacéutica Gilead, administrado
dos veces al aflo como preventivo (PrEP), evité la infeccion en el
99,9% de la poblacion seleccionada en ensayos clinicos de fase 3.
La informacion generada permitira el registro del medicamento
por las autoridades reguladoras nacionales y se espera que esté
autorizado en el 2025.

Ante el pedido global de hacer accesible el medicamento, Gilead,
el fabricante del lenacapavir, ha anunciado la concesion de
licencias voluntarias a seis fabricantes de genéricos sin cobrar
regalias. Esto posibilita la produccion de versiones genéricas,
pero solo estaran disponibles para 120 paises, excluyendo la
mayoria de paises de paises de Latinoamérica.

Es estratégico conocer el status de lenacapavir en nuestros paises
en relacion a la proteccion por patentes. La plataforma de
MedSPal [1]-Y, que vigila todos los medicamentos patentados
del listado de la OMS, incluyendo tratamientos y vacunas para el
COVID, revela que lenacapavir cuenta con dos patentes
aprobadas en Pert, México, Colombia, Chile, Brasil, Argentina y
Chile (Cuadro N°1).

Cuadro N°1: Fecha de expiracion de patentes de lenacapavir

o, Fecha de
Descripcion .
expiracion
Lenacapavir y analogos (formula 28/02/2034
Markush) y su uso en el VIH
Compuesto de lenacapavir y su 17/08/2037

uso en VIH (oral y parenteral)

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos proporcionados por
Medspal
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Con estas patentes, solo Gilead o su representante, podran
comercializar lenacapavir hasta el afio 2037. Las versiones
genéricas que se fabriquen no podran circular en nuestros paises.

En Argentina, se han presentado oposiciones a las dos patentes.
Procedimiento legitimo que busca impugnar la concesion de la
patente ante la oficina nacional competente, argumentando que no
cumple con requisitos de patentabilidad, como novedad o
actividad inventiva. De aceptarse la oposicion, Argentina podria
importar y hasta producir versiones genéricas.

No es la primera vez que se excluyen paises de los beneficios de
una tecnologia sanitaria. Ocurrio con la vacuna para covid 19 y
mucho antes con los medicamentos para el tratamiento de VIH
que se comercializaban a precios prohibitivos por el manejo
monopdlico que otorga la patente. Paises afectados como
Sudafrica optaron con éxito por el uso de flexibilidades
contempladas en el Acuerdo de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionadas al Comercio (ADPIC), como las
licencias obligatorias, que son otorgadas por los gobiernos a
un tercero solicitante para importar o fabricar la materia
patentada reconociéndole una regalia al titular de la patente.
Licencia similar puede ser otorgada para uso

gubernamental donde es el propio gobierno es quien importa,
produce o asigna la produccion a terceros.

Para ser factible, estos procedimientos dependen de la voluntad
politica y el esfuerzo de los gobiernos, que asumen su
responsabilidad soberana de proteger la salud de sus ciudadanos,
siguiendo el espiritu y las clausulas de la Declaracion de Doha
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica:
“Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni
deberd impedir que los Miembros adopten medidas para proteger
la salud publica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos
nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos
que dicho Acuerdo puede y deberd ser interpretado y aplicado de
una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
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proteger la salud ptblica y, en particular, de promover el acceso a
los medicamentos para todos”[2] Frente a las patentes

vigentes, nuestros paises deben hacer los esfuerzos por ser
incluidos entre los beneficiarios de las licencias voluntarias, o
iniciar el proceso para otorgar licencias obligatorias que permitan
el ingreso de las versiones genéricas de lenacapavir una vez que
estén disponibles. Es obligacion de los estados garantizar el
derecho a la salud, hacer uso eficiente de los recursos publicos y

Europa y el Reino Unido
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controlar la epidemia del VIH, contribuyendo a lograr los
Objetivos del Desarrollo Sostenible.
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Espaila: Vertex Pharmaceutical anuncia la ampliacion de la financiacién de tres de sus firmacos para la FQ
Redaccién Salud 35
Consalud, 3 de septiembre de 2024
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fq_148016_102.html

Con este acuerdo se estima que 150 nifios con fibrosis quistica
(FQ) de entre 1 y 5 afios tendran acceso financiado a un
tratamiento.

La compaiiia Vertex Pharmaceuticals [1] ha anunciado que el
Ministerio de Sanidad ha aprobado nuevas financiaciones para
sus medicamentos para la fibrosis quistica (FQ) [2]. Ahora, con
esta decision, permitira la inclusion de nifios mas pequefios.

"Estamos muy orgullosos de haber llegado a un acuerdo con el
Ministerio de Sanidad para ampliar el acceso a tres de nuestros
tratamientos para la FQ y de que se haya reconocido el valor de
nuestros medicamentos innovadores para mas nifios con FQ",
sefiala Marcio Machado, director general de Vertex
Pharmaceuticals en Espaiia y Portugal. "Estamos muy
agradecidos por la colaboracion [3] de las autoridades sanitarias
para llegar a este acuerdo”.

El acuerdo incluye: Kaftrio (ivacaftor / tezacaftor / elexacafitor)
en un régimen combinado con Kalydeco (ivacaftor), que ahora
incluye a nifios de entre 2 y 5 afios, esta financiada la indicacion a
partir de los 2 afios que tienen al menos una mutacion F508del en
el gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis
quistica (CFTR); Orkambi (lumacaftor/ivacaftor) incluye una
extension de financiacion para pacientes de 1 a 2 afios, con la
financiacion partir de 1 afio en pacientes con dos copias de la
mutacion F508del en el gen CFTR y Kaludeco (ivacaftor) esta
financiado para nifios con FQ de 4 meses en adelante con
mutacion R117H en el gen CFTR o cualquiera de las siguientes
mutaciones en dicho gen: G551D, G1244E, G1349D, G178R,
G5518S, S1251N, S1255P, S549N o S549R.

“Para nosotros es un paso muy importante y refuerza nuestro
compromiso de proporcionar acceso a nuestros tratamientos a
tantos pacientes como sea posible, lo antes posible” ha afiadido
Machado.

La fibrosis quistica es una enfermedad genética rara que acorta la
vida y afecta a aproximadamente mas de 2.700 personas en
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Espaiia. A pesar de ser una enfermedad rara, se posiciona como
una de las patologias mas prevalentes en esta categoria. Se trata
de una patologia progresiva que afecta a multiples 6rganos, entre
ellos, los pulmones, el higado, el pancreas y el tracto
gastrointestinal.

La posibilidad de tratar a los pacientes con FQ a edades tan
tempranas tiene un impacto potencialmente transformador en la
evolucion de la enfermedad. El tratamiento precoz puede prevenir
o mitigar el dafo irreversible a los pulmones y otros 6rganos,
mejorando significativamente la esperanza y calidad de vida de
los pacientes.

“Al abordar la enfermedad desde sus etapas iniciales, se pueden
reducir muchas de las complicaciones cronicas y severas que
tipicamente se desarrollan en pacientes no tratados o tratados
tarde. Ademas, para los padres y cuidadores saber que sus hijos e
hijas pueden recibir tratamientos para su enfermedad, proporciona
un gran alivio emocional y psicoldgico”, asi lo explica la Dra.
Esther Quintana, presidenta de la Sociedad Espafiola de Fibrosis
Quistica y jefa de Servicio de Neumologia del Hospital
Universitario Virgen del Rocio.
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Espafia. Una oficina adscrita a la Aemps hara las evaluaciones econémicas de medicamentos
Diariofarma. Politica. 8 de noviembre 2024
https://diariofarma.com/2024/08/12/una-oficina-adscrita-a-la-aemps-hara-las-evaluaciones-economicas-de-medicamentos

La gobernanza del sistema de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias se distribuye en el Consejo de Gobernanza, las oficinas
para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias, y
los Grupos de Posicionamiento de Tecnologias Sanitarias para
cada tipo de tecnologia.

La Agencia Espafiola de Medicamentos asumira la elaboracion de
las evaluaciones econémicas en el nuevo modelo de evaluacion
de tecnologias sanitarias que se regulara por el real decreto que el
Ministerio de Sanidad ha expuesto este lunes para alegaciones.

La asuncién de la evaluacién econémica y del resto de
evaluaciones no clinicas, ademas de la clinica, por parte de la
Aemps despeja la duda acerca de si las evaluaciones no clinicas
se realizarian por parte de un ente externo formado por una red de
evaluadores. De acuerdo con lo establecido en el proyecto de
RD???, se creard la Oficina para la Evaluacion de la Eficiencia de
los Medicamentos, que se configurard como una unidad funcional
adscrita a la Aemps.

La gobernanza de todo el modelo se distribuye entre tres drganos
diferentes que, en algunos casos, se duplican para dar servicio,
por un lado, a los medicamentos y, por otro, a los productos
sanitarios y otras tecnologias. De este modo, se constituiran un
Consejo de Gobernanza, sendas oficinas para la evaluacion de la
eficiencia de las tecnologias sanitarias (una para medicamentos y
otra para PPSS), y sendos Grupos de Posicionamiento de
Tecnologias Sanitarias para cada tipo de tecnologia.

Consejo de Gobernanza

El Consejo de Gobernanza sera el encargado, entre otras
cuestiones, de orientar estrategias “que promuevan las sinergias y
alianzas con los agentes clave y las partes interesadas”; aprobar, a
propuesta de las oficinas y el grupo de posicionamiento, las guias
metodoldgicas para el trabajo del Sistema para la Evaluacion de
la Eficiencia de las Tecnologias Sanitarias, garantizando su
alineacion con la politica farmacéutica y de prestaciones del
Ministerio de Sanidad, con los criterios que reglamentariamente
configuren la toma de decisiones y siguiendo las normas
internacionales de la medicina basada en pruebas; o adoptar los
diferentes procedimientos y plazos contemplados en el Sistema
para la Evaluacion de la Eficiencia de las Tecnologias Sanitarias
para gque sean acordes a los plazos establecidos
reglamentariamente.

Este 6rgano, presidido por el secretario de Estado de Sanidad,
contara con la participacion de representantes del Ministerio de
Sanidad en el ambito de Cartera y Farmacia y Salud Digital, dos
representantes de cada una de las oficinas de evaluacién de la
eficiencia de tecnologias sanitarias, seis representantes de las
comunidades auténomas (tres para medicamentos y tres para el
resto), dos representantes de profesionales sanitarios, un
economista de la salud y un representante de pacientes. Estos tres
Gltimos seran elegidos por la Secretaria de Estado de Sanidad. A
ellos se les sumard un representante de otro ministerio diferente al
de Sanidad, a propuesta de la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos (CIPM).

Oficinas de Evaluacion de la Eficiencia

Por su parte, cada una de las Oficinas para la Evaluacion de la
Eficiencia de las Tecnologias Sanitarias informara las decisiones
de la administracion relativas a la incorporacion, financiacion,
precio, reembolso o desinversion en tecnologias sanitarias, pero
sin formar parte de las estructuras de decision. Tendr autonomia
funcional, independencia y ausencia de conflictos de interés. Se
tratara de un 6rgano con entidad juridica propia o estara adscrita,
manteniendo su autonomia e independencia, a un organismo con
entidad juridica propia. Contaran con procedimientos y funciones
definidos, y el personal cualificado necesario para cumplir con su
responsabilidad.

Para el caso de los medicamentos, la Oficina para la Evaluacion
de la Eficiencia de los Medicamentos se configurard como una
unidad funcional adscrita a la Aemps, con el objetivo de cumplir
con la normativa actual que delega en la Agencia la competencia
de evaluacion de medicamentos. De este modo, sera la Aemps
quien represente a Espafia en el Grupo de Coordinacion sobre
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros y
nombrara a las personas representantes en los subgrupos de
trabajo del Reglamento de evaluacion de tecnologias sanitarias
para los temas relacionados con medicamentos.

Entre las funciones que el real decreto atribuye a las Oficinas para
la Evaluacion de la Eficiencia de las Tecnologias Sanitarias se
encuentra la elaboracion de la evaluacion clinica comparada y
evaluacién econémica, que permita una adecuada valoracion de
las tecnologias sanitarias y la toma de decisiones. Ademas,
coordinaran y resolveran las consultas de asesoria en
colaboracidn, si procede, con otros integrantes del Sistema para la
Evaluacion de la Eficiencia de las Tecnologias Sanitarias. Por
otro lado, también llevaran a cabo actividades de deteccion de
tecnologias emergentes y propondran las guias metodoldgicas
para el trabajo de evaluacidn, garantizando su alineacion con la
politica farmacéutica y de prestaciones del Ministerio de Sanidad,
con los criterios que reglamentariamente configuren la toma de
decisiones y siguiendo las normas internacionales de la medicina
basada en pruebas y que aseguren la coherencia con la evaluacion
de tecnologias sanitarias a nivel europeo, segin el Reglamento de
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Grupo de Posicionamiento

El Grupo de Posicionamiento de las Tecnologias Sanitarias, con
dos configuraciones (una para medicamentos y otra para el resto
de tecnologias), estara presidido por el titular de la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia. En la configuracion de medicamentos
participaran el subdirector general de Farmacia, otra persona de la
subdireccion, dos representantes de ministerios diferentes al de
Sanidad, a propuesta de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos, un representante de cada una de las
comunidades auténomas, dos representantes de profesionales
sanitarios, un economista de la salud, un representante de
pacientes y otro de consumidores.

Los grupos de posicionamiento tendran como funcién realizar una
valoracion final a partir de los informes de evaluacion realizados
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por las oficinas, y teniendo en cuenta, ademas de la informacién
ofrecida en la evaluacion, cualquier otra que sea relevante,
incluyendo la informacion que forma parte del expediente de
solicitud de inclusidn en la prestacién sanitaria, de acuerdo con
un procedimiento que sera publico y que servira de base a los
6rganos competentes para la toma de decisién en relacién con la
inclusion en la prestacion publica sanitaria.
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El grupo de posicionamiento podra solicitar la participacion ad
hoc de personas expertas, profesionales y/o pacientes, que podran
participar en las discusiones con voz pero sin voto. Igualmente,
los desarrolladores de tecnologias podran tener audiencia con el
grupo de posicionamiento de las tecnologias sanitarias para
facilitar la discusion con todos los interlocutores.

Suiza. Lanzamiento del primer médulo de la Base de Datos Swissdamed
(Swissdamed — swiss database on medical devices. The first module of the swissdamed medical devices database is live)
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2024; 27(4)

Tags: Swissmedic, bases de datos Suiza.

El 6 de agosto, la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos
(Swissmedic) lanzo el primero de los dos médulos de la nueva
base de datos suiza Swissdamed. Este médulo, llamado "actores"”,
permite el registro de operadores econdmicos (que son los
responsables de los productos) y de los productos para la salud.
Se espera que el segundo médulo, denominado "dispositivos,"
entre en funcionamiento, por fases, a partir de 2025.

Con esta base de datos, Swissdamed quiere obtener una vision
general de los productos para la salud, incluyendo las pruebas
para el diagnéstico in vitro, que estan disponibles en el mercado
suizo y de los operadores econémicos responsables de los

EE UU y Canada

mismos. La base de datos, que se ampliara para publicar detalles
de los dispositivos y sus fabricantes, pretende mejorar la
transparencia.

Los operadores econémicos pueden utilizar el médulo para
registrarse en linea. Swissdamed se asemeja a los mddulos
correspondientes de la base de datos europea Eudamed para
preservar la equivalencia entre la normativa suiza y la de la UE, y
asi minimizar el esfuerzo de los operadores econémicos.

Fuente Original

Nick Paul Taylor. First module of Swissdamed database goes live.
Regulatory News. 8 de agosto de 2024. https://www.raps.org/news-and-
articles/news-articles/2024/8/euro-roundup-ema-updates-guidelines-on-

good-pharma

iSorpresa! El copago de 1a PrEP acaba de desaparecer (Surprise! The Copay for PrEP Just Disappeared)
Joyce Frieden,
MedPage Today, 2 de Octubre de 2024
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (4)

Tags: profilaxis preexposicién con lenacapavir, administradores de
beneficios de farmacia

La decision de Medicare (programa publico de salud para los de
65 afios y mas) de cubrir todos los medicamentos para la PrEP
bajo la Parte B aporta un beneficio inesperado para los inscritos
(La Parte B de Medicare es opcional y cubre el costo de
ambulancias, investigacion clinica, equipo médico duradero,
medicamentos de venta bajo prescripcion para pacientes
ambulatorios — incluyendo los administrados por médicos, salud
mental y adicciones, equipo y accesorios de oxigeno).

Cuando Carl Schmid y sus colegas solicitaron que Medicare
cubriera los medicamentos de profilaxis previa a la exposicion al
VIH (PrEP) de accion prolongada administrados por médicos
bajo el programa de la Parte B de Medicare obtuvieron més de lo
que esperaban, en el buen sentido.

Los medicamentos orales de la PrEP estaban cubiertos por el
programa de medicamentos de la Parte D de Medicare, pero la
Parte D normalmente no cubre los medicamentos administrados
por médicos. Y aunque algunos planes de la Parte D habian
estado pagando por la PrEP de accion prolongada, otros no lo
habian hecho, explico Schmid, quien es director ejecutivo del
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Instituto de Politicas sobre el VIH y la Hepatitis en Washington,
D.C. Schmid agregd que los datos mas recientes, que tienen un
par de afios, sugerian que "varios cientos" de beneficiarios de
Medicare estaban tomando medicamentos de accion prolongada,
pero "eso probablemente ha aumentado a un par de miles" desde
entonces.

Hace dos afios, el grupo de Schmid, asi como otras
organizaciones y las compaifiias farmacéuticas afectadas,
solicitaron que Medicare hiciera un Analisis de Cobertura
Nacional que permitiera que la PrEP de accion prolongada
estuviera cubierta por la Parte B de Medicare, que cubre los
medicamentos administrados por médicos. "Necesitdbamos tener
forma de cubrir los medicamentos inyectables para la prevencion
del VIH, y por eso fue necesario hacer una solicitud para que
determinaran su cobertura", dijo Schmid en una entrevista
telefonica. "Lo que no sabiamos era que trasladarian la PrEP oral
a la Parte B al mismo tiempo".

Los funcionarios de CMS le dijeron a Schmid que la agencia no
puede dividir la cobertura de medicamentos para prevenir o tratar
una enfermedad especifica entre diferentes partes del programa
Medicare; todos los medicamentos tienen que estar cubiertos por
el mismo programa. Y ese cambio, que entr6 en vigor en virtud de
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la Determinacién de Cobertura Nacional de Medicare aporta un
beneficio inesperado para los aproximadamente 45.000 afiliados a
Medicare que toman medicamentos orales diarios: pasaran de
tener un copago en la Parte D a no tenerlo porque se incluira en la
Parte B.

Schmid dijo que, aunque esta contento con esa bonificacion
sorpresa, la transicion a la Parte B no esta exenta de
complicaciones. "El problema es que las farmacias no estan
inscritas para facturar los medicamentos de la Parte B", dijo.
"Tienen que presentar una solicitud (es un documento de 50
paginas) y se tendran que someter a una revision de las
instalaciones, y luego deben tener un coédigo de diagndstico para
obtener el reembolso".

Ademas, la Parte B "utiliza un sistema de reembolso diferente":
"hay PBM [administradores de beneficios de farmacia] que
participan en la Parte D, con reembolsos y todo eso", dijo
Schmid. "Eso no existe con la Parte B; los PBM estan fuera de
esto. Es un modelo de reembolso en el cual los farmacéuticos
tienen que comprar el medicamento primero, y les preocupa no
recibir el reembolso adecuado de Medicare. Y como va a estar
bajo el programa de la Parte B, ni siquiera saben cuando se les
reembolsara".
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La buena noticia es que, hasta ahora, "los pagadores, los planes y
las farmacias han sido flexibles", dijo. Se han enviado avisos a los
planes para informarles del cambio, se han realizado seminarios
web de asistencia técnica para farmacias, "y estamos tratando de
hacer correr la voz en las clinicas", especialmente para recordar a
los pacientes que traigan sus tarjetas de Medicare cuando
obtengan sus recetas.

Schmid espera que a medida que pase el tiempo, cada vez haya
mas personas que opten por la PrEP de accion prolongada, que se
administra cada 6 meses, en lugar de los medicamentos orales
diarios menos convenientes.

Sefial6 que Gilead ha estado haciendo avances recientemente con
el lenacapavir (Sunlenca), su medicamento inyectable PrEP que
se administra dos veces al afio. En el ensayo aleatorizado de fase
IIT PURPOSE 2, en siete paises, en el que participaron 3.200
hombres cisgénero, hombres transgénero, mujeres transgénero y
personas de género no binario que tienen relaciones sexuales con
parejas a las que se les asignoé el sexo masculino al nacer, solo
hubo dos casos incidentales de VIH entre los 2.180 participantes
que tomaron lenacapavir, dijo la compaifiia en un comunicado de
prensa del 12 de septiembre.

Programa para la negociacion de los precios para Medicare
Salud y Farmacos
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Segun escribe Zhang en Statnews [1] el programa de negociacion
de precios de medicamentos de Medicare, establecido en la Ley
de Reduccion de la Inflacion, que tiene como objetivo reducir los
costos de los medicamentos para los beneficiarios de Medicare ya
se esta implementando. Se han negociado los precios de los
primeros diez medicamentos, entre los que se incluyen
tratamientos para diversas condiciones, como la diabetes y la
artritis reumatoide, y se espera que generen ahorros significativos
para el programa. Los medicamentos y las empresas afectadas
son: Eliquis de Bristol Myers Squibb; Jardiance de Boehringer
Ingelheim; Xarelto y Stelara de Johnson & Johnson; Januvia de
Merck; Farxiga de AstraZeneca; Entresto de Novartis; Enbrel de
Amgen; Imbruvic de J&J y AbbVie; y insulinas Fiasp y NovoLo
de Novo Nordisk.

Se estima que, si los precios negociados hubieran estado en vigor
en 2023, Medicare habria ahorrado US$6.000 millones, lo que
representa una reduccion del 22%. Sin embargo, la
administracion no puede revelar los descuentos para cada uno de
los medicamentos y la estructura del programa se modificara
cuando los nuevos precios entren en vigor en 2026. Se anticipa
que los ahorros para los pacientes dependeran de la forma en que
sus planes de seguro cubren los medicamentos.

El proceso de negociacion fue descrito como exhaustivo e
intenso. Segun Medicare, se alcanzaron acuerdos para cinco de
los medicamentos durante las reuniones de negociacion, y para
cuatro de esos medicamentos, los funcionarios de la
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administracion aceptaron la oferta que hizo la compaiiia
farmacéutica. Para los otros cinco, los funcionarios de Medicare
emitieron una oferta final por escrito a las compaiiias
farmacéuticas. Si las empresas hubieran rechazado la oferta final,
se habrian enfrentado a fuertes sanciones financieras o habrian
tenido que retirar todos sus medicamentos del programa
Medicare.

Las farmacéuticas han criticado el proceso, argumentando que no
se trata de una negociacion legitima, sino que Medicare establecio
los precios.

Para negociar los precios se tuvieron en cuanta diversos factores,
incluyendo cuanto gasté una empresa para desarrollar el
medicamento, los costos de produccion y distribucion, el nivel de
apoyo de los contribuyentes para el desarrollo del medicamento,
las ventas del medicamento por parte de la empresa y la
informacion sobre medicamentos alternativos.

Para ser elegibles, los medicamentos deben haber estado en el

mercado durante al menos nueve afios y no tener competidores
genéricos. Algunos de los medicamentos seleccionados pueden
salir del programa en cuanto aparezcan versiones genéricas.

La administracion también ha indicado que supervisara las
practicas de la industria que puedan afectar el acceso a los
medicamentos con precios negociados.

Las empresas farmacéuticas han expresado preocupaciones sobre
el impacto a largo plazo en la innovacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos. Aunque algunas compaiiias, como Pfizer,
consideran que su exposicion es limitada, otras han manifestado



su inquietud sobre como la ley afectara su capacidad para invertir
en investigacion y desarrollo. La reaccion del mercado de valores
ha sido moderada, reflejando la fortaleza general de la industria
farmacéutica.

En resumen, el inicio de las negociaciones de precios de
medicamentos representa un cambio significativo en la politica de
salud de EE UU, con el potencial de generar ahorros sustanciales
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para Medicare y sus beneficiarios, aunque también plantea
desafios y preocupaciones para la industria farmacéutica.

Fuente Original

1. Zhang, R. C. Medicare announces drug prices for historic first round
of negotiations. Statnews, 15 de agosto de 2024.
https://www.statnews.com/2024/08/15/medicare-drug-prices-inflation-
reduction-act-negotiations-lower-cost-prescriptions/

Fuerte presion de farmacéuticas logra archivar propuesta de transparencia de precios de medicamentos
Salud y Farmacos
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La administracion Biden abandona su propuesta de exigir a las
compaiiias farmacéuticas que divulguen los precios y los costos
de investigacion de los medicamentos que afectan el gasto en los
programas estatales de Medicaid. Herman B, de Statnews [1] ha
informado que esta decision surgié como consecuencia de la
presion ejercida por las farmacéuticas, que ademas amenazaron
con acciones legales si la iniciativa de encuestas de verificacion
de precios de medicamentos, un componente poco conocido el
programa progresaba.

El cambio de postura de la administracion resalta su temor a
enfrentarse a las farmacéuticas, quienes también estan
impugnando el programa de negociacion de precios de
medicamentos de Medicare. Ademas, la Corte Suprema emiti6 un
fallo que facilita que la industria de la salud litigue contra las
normas federales que consideran desfavorables, contribuyendo a
que se archivara la propuesta.

Es importante mencionar que los funcionarios estatales de
Medicaid y expertos en investigacion habian apoyado la
iniciativa, porque consideraban que ayudaria a los Estados a
identificar los medicamentos de alto costo que afectan sus
presupuestos.

Los datos recientes indican que el gasto de los programas
Medicaid en medicamentos ha aumentado considerablemente,
alcanzando los US$44.000 millones en 2022, lo que representa un

incremento del 39% desde 2019. A pesar de que entre los
programas de salud gubernamentales, Medicaid es el que obtiene
los precios més bajos de medicamentos, hay cierta preocupacion
por si las compaiiias farmacéuticas estan evitando pagar los
reembolsos suplementarios que prometen a los estados. Estos
reembolsos son descuentos que los estados negocian a cambio de
incluir los medicamentos de la empresa en los formularios o listas
de los medicamentos preferidos.

La administracion Biden habia propuesto identificar los
medicamentos que ocasionan mayor gasto a Medicaid, y las
farmacéuticas tendrian que presentar informacion sobre los
precios que normalmente se considera confidencial, asi como
datos sobre los efectos colaterales y la eficacia del medicamento,
y “los costes de produccion, investigacion y comercializacion™
del medicamento, pues la forma en que el fabricante llega a su
precio es generalmente “opaca”.

El plan incluia hacer encuestas para verificar los precios de entre
tres y diez medicamentos al afio, los cuales debian ser de marca y
sin competencia genérica. Los medicamentos que formaran parte
de otros programas de precios negociados, como los de Medicare,
hubieran estado exentos. Ademas, el Gobierno sélo publicaria
informacion no protegida por derechos de propiedad intelectual
en su sitio web. No obstante, esta propuesta fue desechada.

Fuente original:

1 Herman, B. Biden administration axes proposal to mandate more drug
price transparency in Medicaid. STAT. 26 de septiembre de 2024.
https://www.statnews.com/2024/09/26/biden-medicaid-drug-price-
verification-survey-proposal-axed-cms/

La Comision Federal de Comercio denuncia a los administradores de beneficios farmacéuticos
Salud y Farmacos
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La Comision Federal de Comercio (en inglés Federal Trade
Commsion FTC) ha iniciado acciones legales contra los tres
principales administradores de beneficios farmacéuticos
(Pharmacy Benefit Manager - PBM) en EE UU: Caremark Rx de
CVS Health, Express Scripts de Cigna y Optum Rx, las cuales
esta acusadas de inflar artificialmente los precios de la insulina

[1].

La FTC ha documentado como la consolidacion de PBM, asi
como su integracion vertical con empresas aseguradoras y
farmacias, les ha otorgado un poder desproporcionado, que ha
marginado a las farmacias independientes [2].

Segun la FTC, las PBM crearon un sistema que prioriza la venta
de las insulinas con precios mas altos - las cuales ofrecen
mayores ganancias a los PBM - y excluye los productos de
insulina mas baratos [1].

Rahul Rao, subdirector de la Oficina de Competencia de la FTC
declar6 que con este sistema las empresas Caremark, ESI y
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Optum, han extraido millones de ddlares de los bolsillos de los
pacientes, y que el objetivo de la accion administrativa de la FTC
es reestablecer una competencia sana para reducir los precios de
los medicamentos, en beneficio de los consumidores [3].

Segun Fiercehealthcare [4], Texas también las esta demandando
por colusién, alegando que los fabricantes de medicamentos Eli
Lilly, Novo Nordisk y Sanofi aumentan el precio de la insulina y
luego pagan una cantidad no revelada a los PBM, tales como
Optum Rx, Express Scripts y CVS Caremark a través de un
acuerdo quid pro quo.

La Oficina del Fiscal General de Texas escribié en un
comunicado de prensa que producir insulina cuesta $2 y en la
década de 1990 podia comprarse por $20, pero ahora cuesta hasta
$700, y agrega “Las grandes farmacéuticas que producen insulina
y los PBM trabajaron juntos para aprovecharse de los pacientes
con diabetes y aumentar los precios lo mas que pudieron” [4].

La demanda de Texas también sefial6 la consolidacion del
mercado de PBM, argumentando que les da a los PBM una
"cantidad desproporcionada de poder de mercado", UnitedHealth
Group, Cigna y CVS Caremark ya han absorbido a casi 40 otras
PBM. Otros estados como California, Oklahoma, Hawai y
Arkansas han presentado demandas similares, sin embargo, no
han tenido mucho éxito en su intento de exigir responsabilidades
alos PBM [4].

Entre 2010 y 2018, las compaiiias farmacéuticas se reunieron con
ejecutivos de los principales PBM muchas veces para
"promocionar" las tacticas descritas en la demanda [5], dijo la
oficina de Paxton, el fiscal general de Texas. La Asociacion de
Gestion de Atencion Farmacéutica, el principal grupo comercial
que representa a los PBM celebra una conferencia anual
patrocinada por las compafiias farmacéuticas, a tal punto que
existe un grupo de LinkedIn en donde los ejecutivos discuten
tacticas de precios de insulina [4].

Optum Rx considera que la demanda de la FTC es “infundada” y
demuestra un profundo desconocimiento del sistema de fijacion
del precio de los medicamentos, y argumenta que ha negociado
con las farmacéuticas, con el animo reducir los costos de la
insulina recetada para los pacientes, pagando en promedio menos
de US$18 por mes [3, 4].

De igual modo, CVS Caremark ha defendido su papel en la
reduccion de costos de la insulina, afirmando que cualquier
restriccion en las herramientas de negociacion utilizadas por las
PBM beneficiarian a la industria farmacéutica, lo que podria
resultar en un aumento de precios para los pacientes
estadounidenses [3, 4].

La Asociacion de Gestion de Atencion Farmacéutica también
respalda esta posicion, argumentando que los PBM han
contribuido a la disminucién de los costos de la insulina
promoviendo una mayor competencia en el mercado, y que la
demanda de la FTC es un intento sesgado de desacreditar a la
industria y de ignorar los avances logrados en la reduccion de
precios. En resumen, tanto CVS Caremark como la asociacion de
PBM defienden su impacto positivo en el acceso y costo de la
insulina, desafiando las afirmaciones de la FTC [4].
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Segun la demanda de Texas, en 2012, los PBM anunciaron la
exclusion de ciertos medicamentos de sus formularios si las
empresas farmacéuticas no ofrecian mayores descuentos, lo cual
hizo que las farmacéuticas aumentaran los precios de lista, para
ofrecer mayores descuentos y asi poder conservar su presencia en
los formularios de los PBM [4].

La reciente medida se produce después de que la FTC publicara
un informe provisional de la FTC [2], fruto de una investigacion
de dos afios, en la que se descubri6 que los tres principales PBMs
manejan casi el 80% de las recetas dispensadas en Estados
Unidos, lo que les permite obtener beneficios significativos.

La presidenta de la FTC, Lina M. Khan, destacd que estas PBMs
pueden incrementar los costos de los medicamentos, afectando a
pacientes que requieren tratamientos oncologicos. Ademas, sefiala
que estas practicas perjudican a las farmacias independientes, que
son esenciales para muchas comunidades, especialmente en areas
rurales.

En respuesta, Express Scripts ha presentado una demanda federal
en Missouri [4], solicitando la retractacion del informe, al
considerarlo injusto y erroneo. La empresa argumenta que los
PBMs no controlan los precios de los productos que se incluyen
en los formularios, los cuales son fijados por los fabricantes, y
que no tienen incentivos para aumentar dichos precios. También
afirma que transfiere mas del 95% de los reembolsos y tarifas a
sus clientes, incluyendo a las aseguradoras de salud.

Por otro lado, Cigna critico a la FTC por lo que considera
acciones inconstitucionales y un sesgo ideolégico en el informe,
advirtiendo que esta narrativa podria perjudicar el sistema de
atencion médica y resultar en precios mas altos para los
consumidores.

Los actores mas afectados en esta discusion son los pacientes que
deben pagar el precio de la insulina, y que no se benefician de los
descuentos pactados entre las grandes empresas.

La “estrategia de perseguir los descuentos” [1] demuestra como
los actores de la cadena de distribucion de medicamentos, como
las farmacéuticas, las PBM y las aseguradoras, buscan el maximo
beneficio posible y olvidan a las necesidades de los pacientes que
enfrentan dificultades econdmicas para acceder a tratamientos.
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Escritos amicus de Patients for Affordable Drugs ante el tribunal de apelaciones en apoyo a la Ley de Reduccion de la Inflacion
Salud y Farmacos
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Lucas Thrun, en ipwatchdog.com, describe la presion que las
compaiias farmacéuticas han ejercido contra la Ley de Reduccion
de la Inflacion de EE UU [1]. A continuacion, presentamos un
resumen:

El escrito describe que la organizacion Patients for Affordable
Drugs (P4AD) present6 un escrito amicus ante el tribunal de
apelaciones de EE UU, en el caso Bristol Myers Squibb Co. v.
Becerra et al. [2], donde Bristol (BMS) present6 una impugnacion
a la Ley de Reduccion de la Inflacion (Inflation Reduction Act
IRA) por considerar que obliga a las farmacéuticas a ofrecer
grandes descuentos a Medicare, algo que BMS califica de
expropiacion inconstitucional (seglin la empresa viola la quinta
enmienda). Esto surge tras una decision favorable al gobierno en
un tribunal de distrito en abril de 2024 [3].

Ademas, BMS afirmé que la IRA viola sus derechos de la
Primera Enmienda al obligar a los fabricantes de medicamentos a,
mediante su programa de negociacion de precios, enviar los
mensajes politicos del gobierno. Al imponer multas monetarias a
las empresas que no cumplen, BMS argument6 que la IRA estaba
utilizando tacticas coercitivas al tiempo que ignora los derechos
constitucionales de los fabricantes.

El gobierno, por su parte, defiende que la IRA simplemente ajusta
los términos de compra de medicamentos sin apropiarse de ellos,
y dice que no viola los derechos que la primera enmienda otorga a
las empresas porque su participacion en el programa Medicare es
voluntari.

La organizacion Patients for Affordable Drugs considera que la
IRA representa una reforma significativa para los beneficiarios de
Medicare y critica las impugnaciones de la industria farmacéutica
como un ataque. Anteriormente, el gobierno no podia negociar
precios de medicamentos, por lo que los pacientes tenian que
pagar precios altos.

El Amicus también describe el conflicto de interés en la Camara
de Representantes, donde tras la aprobacion del proyecto de ley
original que incluia la clausula de "no interferencia", algunos de
sus miembros se fueron a trabajar para la industria farmacéutica.
Esta situacion genero criticas y suscitd dudas sobre la integridad
del proceso legislativo y la influencia de la industria en las
decisiones politicas.
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Ademas, la organizacion Patients for Affordable Drugs indic6 que
la IRA promueve la innovacion, al alentar a las empresas a
fabricar nuevos productos en lugar de amarrarse a los antiguos.
IRA logra que se reduzca el valor maximo de un medicamento
patentado, pues mientras antes las empresas podian ampliar el
periodo de exclusividad en el mercado, ahora, los productos
pueden ser seleccionados para el Programa de Precios
Negociados, por lo que al final del periodo de la patente se
reduciria el precio del medicamento.

Segun Patients for Affordable Drugs, Medicare lleg a acuerdos
para los 10 medicamentos seleccionados, y obtuvieron un
descuento en los precios de entre 38 al 79% sobre los precios de
lista.

La Casa Blanca ha indicado que los precios de lista de todos los
medicamentos, excepto uno, se redujeron al menos en un 50%.
Los productos que sufrieron los mayores impactos en los precios
fueron los tratamientos para la diabetes: Januvia de Merck sufrio
una reduccion de precio del 79%, de un precio mensual de US$
527 a US$113, mientras que Fiasp de Novo Nordisk para la
diabetes tipo 1 sufrié una caida de precio del 76%, de US$ 495 al
mes a US$ 119. El tratamiento contra el cancer que menos se
redujo de los 10 fue el Imbruvica de Johnson & Johnson, cuyo
precio se redujo en un 38%, de US$14.934 por un régimen
mensual a US$9.139. [3]

En la tabla se presentan los precios de medicamentos negociados
en EE UU.

Thrun narra que la Biotechnology Innovation Organization (BIO)
también escribi6 un amicus [5] expresando su preocupacion por
el impacto de la ley IRA en la industria farmacéutica y
calificando a la IRA como una forma de "coercion" [1].
Argumentando que la supuesta "opcion" de los fabricantes de no
participar en el Programa Medicare abandonando mas de la mitad
del mercado, no es una alternativa viable para las empresas
biofarmacéuticas. La posicion de la BIO resalta la tension entre
las regulaciones de la IRA y la sostenibilidad de la innovacion en
el sector farmacéutico.

El informe de Patients for Affordable Drugs también subraya el
impacto de la IRA en los pacientes, citando un estudio que revela
que mas del 20% de los beneficiarios de Medicare no pueden
seguir sus tratamientos debido a los altos precios [1]. A pesar de
las criticas de la industria sobre el programa de negociacion, la
organizacion Patients for Affordable Drugs argumenta que los
acuerdos alcanzados han resultado en descuentos significativos.

Por el momento, la IRA permanece en vigor.
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Recortes de precios de medicamentos impuestos en EE UU

Empresa Farmaco Precio 2023 Precio 2026 Recorte
USS$ USS aplicado %
J&J Xarelto 517 197 62
Imbruvica 14.934 9.139 38
Stelara 13.836 4.695 66
Bristol Myers Eliquis 521 231 56
Eli Lilly Jardiance 573 197 66
Merck Januvia 527 113 79
Amgen Enbrel 7.106 2.355 67
AstraZeneca Farxiga 556 178 68
Novo Nordisk Fiasp 495 119 76
Novartis Entresto 628 295 53

Tomada de Fiercepharma.com [4]

Fuente original
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Produccion y Negocios

El centro para vacunas de ARNm de la OMS se enfrenta a "incertidumbre y debilidades estructurales'
(WHO's mRNA Vaccine Hub Faces ‘Uncertainty and Structural Weaknesses’)
Kerry Cullinan
Health Policy Watch, 30 de septiembre de 2024

https://healthpolicy-watch.news/whos-mrna-vaccine-hub-faces-uncertainty-and-shortfalls/
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La creacion de un "centro de ARNm" en Sudafrica para aumentar
la capacidad para desarrollar vacunas en los paises de medianos y
bajos ingresos durante la pandemia de covid-19, tuvo una gran
aceptacion por considerarse una solucion a la falta de capacidad
de fabricacion en Africa [1].

Sin embargo, tres afios después de su creacion, en junio de 2021,
el centro se enfrenta a incertidumbres, riesgos y carencias, como
la posibilidad de que se convierta simplemente en una “solucion
tecnoldgica” que mantenga el statu quo, en lugar de una auténtica
transferencia de conocimientos y de capacidades a los paises de
medianos y bajos ingresos, segin un informe publicado
recientemente [2].
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Sus autores, el profesor Matthew Herder, catedratico de Salud
Publica Aplicada de la Universidad de Dalhousie en Canada, y
Ximena Benavides, de la Universidad de Yale en EE UU, basan
sus observaciones en entrevistas con 35 actores clave y en
numerosos documentos [3], algunos de los cuales se obtuvieron
mediante una solicitud de acceso a la informacion al gobierno
canadiense.

El centro es una iniciativa de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y el Banco de Patentes de Medicamentos (Medicines
Patent Pool o MPP). Ante la incapacidad de los paises de
ingresos altos para compartir sus vacunas covid-19, en un
momento de extrema necesidad, la OMS y el Banco de Patentes
de Medicamentos seleccionaron a un consorcio sudafricano
formado por la empresa biofarmacéutica Afrigen Biologics, el
fabricante de vacunas Biovac y el Consejo de Investigacion
Meédica de Sudafrica como su socio para poner en marcha una
instalacion capaz de desarrollar y producir vacunas de ARNm en
paises de medianos y bajos ingresos.
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Una vez hecho esto, debian ensefiar a otros grupos establecidos
de paises de medianos y bajos ingresos de todo el mundo (spoke
countries) a hacer 1o mismo.

Privados
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El programa de ARNm incluye actualmente al consorcio
sudafricano y a otros 14 socios procedentes de paises de
medianos y bajos ingresos.
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Los socios actuales del programa ARNm

Defender la transferencia voluntaria de propiedad intelectual
Pero, seglin los autores, la forma en que se dirige y funciona el
centro no transfiere suficientemente poder y capacidad a los
paises de ingresos medianos y bajos.

"Los creadores del programa operan dentro del sistema existente
de produccion biofarmacéutica y, al mismo tiempo, preservan su
propio control sobre el diseno del programa y las medidas
preferidas para remediar las deficiencias en el acceso equitativo a
las intervenciones basadas en el ARNm", afirman.

"En particular, el Banco de Patentes de Medicamentos sigue
defendiendo la concesion voluntaria de licencias (de propiedad
intelectual) como medio 6ptimo para mejorar la capacidad de
produccion local en los paises de medianos y bajos ingresos, a
pesar de que ese mecanismo no atrajo la colaboracion de los
fabricantes de ARNm mas establecidos en el contexto de covid-
19, y de que freno la adopcion de una estrategia integral mas
transformadora de la I+D y la manufactura".

Los autores también sostienen que los "resultados tecnologicos”
del programa son inciertos a menos que se produzca “una reforma
significativa y un esfuerzo concertado para redistribuir no solo la
propiedad intelectual, sino también cierto control a los actores de
los paises de medianos y bajos ingresos".

Sin ellos "existe un riesgo significativo de que el programa, que
segiin la OMS y el Banco de Patentes de Medicamentos es un
esfuerzo colectivo para mejorar la capacidad de fabricacion en los
paises de medianos y bajos ingresos para beneficio de estos
mismos paises, no resuelva el problema del acceso equitativo a la
innovacién biofarmacéutica".

“En linea con el statu quo”
Aunque el programa de ARNm puede mejorar el intercambio de
conocimientos, observan los autores, se ha desarrollado "en
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consonancia con el statu quo" de la produccion biofarmacéutica
mundial.

Los autores afirman que esto incluye "condiciones débiles en
torno a la asequibilidad de los productos, la libertad de los
participantes para establecer acuerdos con terceros y la aceptacion
de la competencia basada en el mercado".

Igualmente indican que la OMS y el Banco de Patentes de
Medicamentos también ejercen un "control riguroso sobre el
programa”, lo que “evoca la dindmica que suele estar en juego en
la salud global, en detrimento de la capacitacion para que los
fabricantes de los paises de medianos y bajos ingresos generen
productos de ARNm, en respuesta a las necesidades locales en
materia de salud".

Por ejemplo, el Banco de Patentes de Medicamentos ha creado su
propia unidad de transferencia de tecnologia para gestionarla en
el marco del programa de ARNm. Pero normalmente, la
tecnologia se transfiere de quien tenga experiencia directa
utilizandola a otra entidad, mediante el intercambio de
conocimientos practicos.

"He trabajado mas de 30 afios en la industria. No hay ningtin
grupo que transfiera tecnologia a distancia. Si un grupo va a hacer
transferencia de tecnologia, tiene que estar en la instalacion que
va a compartir la tecnologia", dijo un participante a los autores.

Los donantes del centro, Francia, la Comision Europea,
Alemania, Noruega, Bélgica, Canada, Sudéfrica y la Union
Africana, han destinado US$117 millones al programa (de los
cuales hasta el momento se han recibido US$89 millones).

Pero algunos de los paises de ingresos altos que han invertido en
el programa de ARNm también han planteado exigencias que han
dado forma al programa. Canada, por ejemplo, estipuld que su
financiacion se destinara inicamente al centro de Ciudad del



Cabo y a otros cuatro paises: Senegal, Nigeria, Kenia y
Bangladesh.

"Segun uno de los participantes en la entrevista, aunque los paises
de ingresos altos apoyan la transferencia de tecnologia a los
paises de medianos y bajos ingresos, preferirian que dichas
transferencias no incluyeran los aspectos tecnologicos mas
fundamentales de la produccion de vacunas de ARNm,
incluyendo las novedosas nanoparticulas lipidicas y antigenos",
sefialan los autores.

Acuerdos juridicos contradictorios y silencio sobre los precios
El informe sefiala que el Banco de Patentes de Medicamentos ha
elaborado una serie de acuerdos juridicos que incluyen un modelo
de transferencia de tecnologia en el que se concede a los paises de
medianos y bajos ingresos una "licencia no exclusiva, exenta de
regalias, no sublicenciable, notransferible, irrevocable y
totalmente pagada" sobre la tecnologia.

También obtienen acceso a cualquier derecho que posean Afrigen
y Biovac "para fabricar, o hacer fabricar, utilizar, poner a la venta,
vender, hacer vender, exportar o importar" productos en sus
respectivos territorios y en otros paises de medianos y bajos
ingresos.

A cambio, los paises de medianos y bajos ingresos deben
conceder al Banco de Patentes de Medicamentos una licencia
mundial, no exclusiva y libre de regalias sobre los datos y las
invenciones, para "facilitar el desarrollo y el acceso equitativo a
las tecnologias para la salud".

La empresa brasilefia Bio-Manguinhos ha rechazado la idea de
que la tecnologia que ha desarrollado con financiacion del
gobierno brasilefio "pase a fabricantes de los paises de medianos
y bajos ingresos participantes que, en algunos casos, son
entidades comerciales con animo de lucro, sin recibir nada a
cambio", y su responsable, Patricia Neves, lo ha calificado como
una "injusticia".

Sudafrica también impugno la ausencia de regalias, y su acuerdo
con el Banco de Patentes de Medicamentos establece que
cualquier licencia puede incluir un "sacrificio de regalias".

Por su parte, la empresa indonesia BioFarma negocio6 el derecho a
vender productos a paises de ingresos altos.

"El Banco de Patentes de Medicamentos tampoco exigié que los
productos de ARNm resultantes tuvieran un precio asequible para
las poblaciones necesitadas, salvo en el caso de una emergencia
de salud publica de importancia internacional (ESPII))", sefialan
los autores.

Si un producto de ARNm desarrollado por un socio de un pais de
medianos y bajos ingresos se destina a una ESPII, no puede
cobrar mas que el gasto de produccién mas un aumento de precio
del 20%.

"Hasta ahora, el Banco de Patentes de Medicamentos no ha
intervenido en la fijacion de precios. Nuestro modelo se basa en
la competencia, y esta claro que posiblemente se lo estemos
dando a 15 empresas de todo el mundo", declaré Charles Gore,
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director ejecutivo del Banco de Patentes de Medicamentos, a los
autores.

En respuesta, los autores observan que el Banco de Patentes de
Medicamentos "parece sentirse comodo confiando en la libre
competencia de mercado entre los fabricantes de los paises de
medianos y bajos ingresos, en lugar de imponer clausulas de
asequibilidad cuando se trata de productos generados gracias a la
participacion en el programa de ARNm".

Mias alla de la covid

La profesora Petro Terblanche de Afrigen solo tardo dos meses en
desarrollar una vacuna de ARNm contra la covid-19, basandose
en gran medida en una “receta” de Moderna publicada en linea
[4]. Desde entonces ha transferido estos conocimientos a
instalaciones de paises como Bangladesh, Serbia y Brasil.

Pero la urgencia relacionada con la covid-19 ha pasado. Ahora se
considera crucial para la sostenibilidad general del programa
ampliar el interés hacia las fases iniciales, dado que la demanda
de vacunas contra la covid-19 es limitada.

En una reunién celebrada en Bangkok a finales de 2023,
funcionarios de la OMS y del Banco de Patentes de
Medicamentos esbozaron "posibles subconsorcios, con la
participacion de socios tanto dentro como fuera del programa,
centrados en la I+D en torno a patdégenos de interés compartido
en la region", seguin los autores.

Afrigen se esta centrando cada vez mas en el desarrollo de
tecnologias de segunda generacion, que son importantes para la
produccion de ARNm, como las nuevas nanoparticulas lipidicas,
y en nuevas enfermedades de interés, como la tuberculosis, la
malaria y el VIH—.

"La cuestion critica es si la financiacion que se ha conseguido
para el programa, y que apoya el desarrollo de estas tecnologias
de ARNm de segunda generacion, se ha convertido en un
conjunto compartido de compromisos orientados a mejorar el
acceso equitativo”, sefialan los autores.

Aunque Afrigen se centrd en el desarrollo de productos de ARNm
para potencialmente 11 enfermedades, sus propuestas centradas
en la fiebre de Lassa, el virus respiratorio sincitial (VRS) y otras
enfermedades han sido rechazadas por diversos financiadores.

Terblanche ha admitido que "ahora se vera obligada a priorizar"
en favor de las recompensas del mercado, sobre todo teniendo en
cuenta que el Banco de Patentes de Medicamentos espera que el
programa sea "autosostenible" en el 2026 [5].

Pero en Sudafrica, y otros paises de medianos y bajos ingresos, se
estan presentando cada vez mas "patentes de uso" que reivindican
la propiedad intelectual sobre el uso de la tecnologia del ARNm,
y que amenazan con bloquear los planes de [+D de Afrigen y sus
S0cios.

Martin Friede, de la OMS, recuerda cémo algunas de las
empresas que participaron en el centro de vacunas contra la gripe
cancelaron posteriormente la produccion, y estima que, si un
grupo de fabricantes de paises de medianos y bajos ingresos



consiguen fabricar vacunas de ARNm, el programa serd — en
términos generales - un éxito.

Por su parte, Gore, del Banco de Patentes de Medicamentos,
sefialo: "estamos financiando (a Afrigen) para que desarrolle y
luego difunda (la tecnologia)", pero "no tienen (todavia) un
modelo de negocio".

Marie-Paule Kieny, del Banco de Patentes de Medicamentos, cree
que, probablemente, Afrigen acabara cediendo a las fuerzas del
mercado: "Realmente, el centro esta ahi para mejorar y establecer
una primera plataforma, y para ayudar con una primera linea de
produccioén. Después de eso, somos plenamente conscientes de
que Afrigen es una empresa privada; en un momento dado
trataran de encontrar a alguien que los compre y obtendran las
ganancias", dijo a los autores.

Falta de imaginacién

Pero los autores describen que la "salida casi inevitable de
Afrigen a los ojos de quienes disefiaron el programa" es un
indicio del "fracaso subyacente para imaginar como se gestiona
un programa de ARNm".

Contar con estructuras de gobernanza mas "inclusivas y
descentralizadas" podria "proteger iniciativas, como el programa
de ARNm, de los riesgos y limitaciones que representan los
actores que dominan el mercado".

Esta estructura descentralizada podria involucrar a
"representantes de los paises participantes de medianos y bajos
ingresos, con capacidad para dirigir la [+D del programa hacia la
poblacion local", en la gobernanza general y en la toma de
decisiones cotidianas, argumentan.

"En segundo lugar, multiples actores tendrian que convertirse en
centros regionales de ARNm —como se planeo originalmente—
para mitigar el riesgo de que el fracaso de una organizacion (o su
adquisicion por un actor externo) pudiera poner en riesgo el
programa completo", argumentan.

"En su lugar, la OMS y el Banco de Patentes de Medicamentos
internalizaron la toma de decisiones del programa en dos comités
elegidos cuidadosamente (el Comité de Revision Cientifica y
Técnica y el Comité Asesor Cientifico del ARNm), contaron con
actores privados como Afrigen para desempefiar roles cruciales,
mantuvieron su criterio sobre los proyectos y las asociaciones con
otras entidades y limitaron las aportaciones de los gobiernos de
los paises de medianos y bajos ingresos y de la sociedad civil
durante los dos primeros afos de funcionamiento del programa",
sefialan.

"Queda por ver si el Banco de Patentes de Medicamentos, que ha
escalado posiciones en la esfera de la salud global durante la
pandemia gracias a su papel como lider de todo el programa de
ARNmMm, cedera con el tiempo parte de su control y tomara las
medidas necesarias para facultar verdaderamente a los fabricantes
de paises de medianos y bajos ingresos", observan.

Health Policy Watch publicara proximamente una entrevista con
el Banco de Patentes de Medicamentos respondiendo a estas
conclusiones.
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Nota de Salud y Farmacos: Brook Baker al comentar este
articulo hizo las siguientes aclaraciones:

Hay una gran cantidad de ideas valiosas en esta evaluacion critica
del Programa de Transferencia de Tecnologia de ARNm,
incluyendo muchos elementos (analizados insuficientemente) de
sus distintos acuerdos legales. Su analisis del control operativo
por parte de la OMS y, especialmente, por el Banco de Patentes
de Medicamentos, incluyendo innecesariamente el control sobre
la transferencia de tecnologia, es convincente. Asimismo, su
critica referente a la ausencia de condiciones de acceso asequible
es acertada, al igual que sus demandas en pro de una mayor
transparencia y uniformidad en los acuerdos de licencia. No
obstante, estoy en desacuerdo principalmente con cuatro
elementos del analisis.

En primer lugar, el analisis parece sugerir que los creadores de las
iniciativas han dejado de lado, hasta cierto punto, a los paises de
medianos y bajos ingresos. Puede que haya algo de verdad en
ello, pero también es cierto que los gobiernos se han excluido a si
mismos. Los paises miembros, en general, no estan invirtiendo en
el Programa, aunque algunos pueden estar subvencionando a
entidades colaboradoras, ya sea porque son de propiedad publica,
como Brasil, o porque la politica industrial y las preocupaciones
en materia de salud les impulsan a hacerlo. Sin embargo, no estan
aportando financiacion basica, ni se han comprometido
publicamente a realizar adquisiciones, ni han anunciado todavia
algun programa de politicas e inversiones para contribuir a
garantizar el éxito del Programa.

Igual de problematico es el hecho de que los paises aun no han
mostrado su firme determinacion de ayudar a garantizar la
libertad de accion, y apoyan a los paises socios (spoke countries)
con licencias obligatorias que les permitan abrirse paso a través
de la marafia de de patentes que las grandes empresas
biofarmacéuticas estan erigiendo en torno a sus imperios de
patentes de ARNm preexistentes. Del mismo modo, no estan
haciendo esfuerzos para superar las barreras del secreto comercial
que ralentizan el camino hacia el desarrollo y la comercializacion
del producto. Sin embargo, los paises podrian ir aun mas lejos;
podrian comprometer recursos publicos y determinacion politica
y politicas para convertirse en socios de pleno derecho en el
esfuerzo por desarrollar las tecnologias y productos de ARNm
necesarios, y garantizar un acceso equitativo y asequible en sus
propios paises y, con suerte, en agrupaciones regionales mas
amplias. No creo que sean el Banco de Patentes de Medicamentos
o la OMS los que impiden que se cumplan los compromisos de
los paises de medianos y bajos ingresos. Es su propia falta de
vision de futuro y su apego ideoldgico al fundamentalismo
neoliberal de mercado lo que les aleja de construir un proyecto
basado en los resultados en materia de salud y no en una politica
industrial centrada en el sector privado.

En segundo lugar, la critica sugiere que se deberia dar mas
libertad a las entidades de los paises socios (spoke partners) y que
ellos mismos crearian un sistema armonioso para compartir los
resultados de I+D y garantizar el acceso equitativo y asequible.
Afrigen, bajo su actual direccion, parece personificar esta ética,
pero hay pocas razones para pensar que no todos los socios estén
motivados por objetivos y rendimientos comerciales. Por mucho
que queramos que este proyecto tenga éxito, no podemos
idealizar a las empresas que estan involucradas. Por si solas



(podrian o habrian ideado algo siquiera remotamente parecido al
Programa? ;aceptarian una fijacion de precios asequibles, en
lugar de una fijacion de precios escalonados y depredadores en
funcién de lo que podrian tolerar los mercados locales/regionales
y privados/publicos? Incluso, si de algin modo hubieran
conseguido reunirse en la misma sala para negociar un acuerdo a
partes iguales, (seria notablemente diferente de lo que ideo el
Banco de Patentes de Medicamentos?

En tercer lugar, en la critica se muestra una preocupacion
excesiva porque los socios conservan el derecho (valioso desde el
punto de vista comercial) a conceder licencias de propiedad
intelectual fuera del Programa a las grandes empresas
farmacéuticas de los paises de altos ingresos. Si alguna de estas
empresas detuviera su propia produccion para venderla a nivel
nacional, regional o a todos los paises de medianos y bajos
ingresos, esto supondria sin duda una gran pérdida y, en la
medida de lo posible, se deberia evitar. Pero, de todos modos, la
mayoria de los socios conservan el derecho a vender sus
"invenciones" de ARNm en los paises de ingresos altos. El hecho
de que les resulte mas rentable "recortar" regalias o vender en los
paises de ingresos altos no perjudica directamente a otros socios
que, de todos modos, estan excluidos de vender en los mercados
de paises de ingresos altos en virtud de los términos vigentes en el
Banco de Patentes de Medicamentos. Puede que esté pasando por
alto algun aspecto de lo que preocupa a los autores, pero no
considero que conceder licencias sobre el derecho a producir y
vender en los paises de ingresos altos sea un defecto grave de
disefio.

En cuarto lugar, el documento critica al Banco de Patentes de
Medicamentos por defender las licencias voluntarias. El Banco de
Patentes de Medicamentos ciertamente lo hace, aunque sus
licencias voluntarias sean a menudo imperfectas. Pero el Banco
de Patentes de Medicamentos nunca ha sugerido que las licencias
voluntarias sean la inica solucion, especialmente para los paises
que suelen quedar excluidos. Aunque no “defiende” las licencias
obligatorias, si suele reconocer que pueden ser necesarios otros
mecanismos, incluyendo medidas involuntarias. Mas
concretamente, el Banco de Patentes de Medicamentos, al
contribuir a la creacion del Programa no ha recurrido a las
licencias voluntarias con las grandes empresas farmacéuticas,
sino que ha contribuido a disefiar, también de forma imperfecta,
un nuevo modelo para el intercambio de I+D en los paises de
medianos y bajos ingresos, y una solucion parcial para generar
capacidad local/regional de I+D y fabricacion, mediante una serie

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024, 27(4)

de acuerdos estructurales. El defecto de disefio de no imponer
condiciones de acceso asequibles y equitativas se atribuye
acertadamente al Banco de Patentes de Medicamentos, pero no se
trata tanto de una caracteristica de su apoyo a las licencias
voluntarias sino mas bien de su timidez en cuanto a su capacidad
para atraer a licenciatarios de genéricos.

Mi ultima inquietud es que las preocupaciones legitimas sobre las
caracteristicas del disefio, la participacion y la gobernanza del
Programa sugieran errdbneamente que su éxito no deberia contar
con el apoyo de la comunidad que trabaja por el acceso. El
Programa, incluso tal y como esta disefiado, se aleja
sustancialmente de la I+D aislada y del control unilateral de la
produccidn y la distribucién que caracteriza al modelo de las
grandes empresas farmacéuticas. Se trata de un importante
experimento en materia de cooperacion Sur-Sur. Deberiamos
esforzarnos por reformarlo y mejorarlo, pero esos esfuerzos no
deberian dar lugar a que se sacrifique lo bueno para conseguir la
perfeccion.

Brook K. Baker, Profesor Emérito, Facultad de Derecho de la
Northeastern University

Analista principal de politicas, Health GAP (Health Global
Access Project o Proyecto de Acceso Global a la Salud)
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Se refuerza la colaboracion regional en investigacion y desarrollo de vacunas y
otras tecnologias de ARNm en América Latina y el Caribe
OPS, 11 de octubre de 2024
https://www.paho.org/es/noticias/11-10-2024-se-refuerza-colaboracion-regional-investigacion-desarrollo-vacunas-otras

En el marco del evento coordinado por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y el Medicines Patent Pool (MPP) en la sede de
Bio-Manguinhos/Fiocruz, instituciones de investigacion,
productores de vacunas y organismos internacionales discutieron
oportunidades para el desarrollo y produccion de vacunas con
tecnologia ARNm en América Latina. Durante el encuentro, se
abordaron temas como la evaluacion de la carga de enfermedades
prevenibles con vacunacion, la identificacion de necesidades
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insatisfechas y las oportunidades para desarrollar nuevas vacunas
con tecnologia ARNm.

En la reunion se presentaron los avances y desafios y se
exploraron oportunidades de colaboracion en investigacion y
desarrollo (I&D) para enfermedades como tuberculosis, influenza
y leishmaniasis, asi como para enfermedades infecciosas
emergentes como hantavirus y virus Junin, entre otras. También
se discutio la posibilidad de desarrollar otras aplicaciones
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terapéuticas y soluciones innovadoras en torno a la plataforma
tecnologica ARNm, ofreciendo la oportunidad para que
productores de la region se sumen y contribuyan activamente al
desarrollo de estas innovaciones con el fin de mejorar el acceso
equitativo en la region.

En el marco de la reunion, que hace parte de una estrategia global
y regional que busca dotar a paises en desarrollo con capacidades
para producir vacunas y otras tecnologias sanitarias basadas en la
plataforma ARNm. Tomas Pippo, Jefe a.i. del Programa Especial
de la Plataforma Regional de Innovacion y Produccion de la OPS,
destaco que “la participacion y el compromiso de instituciones
nacionales e internacionales de fomento a la innovacioén y el
desarrollo cientifico y tecnoldgico es crucial para que la region
avance hacia la autosuficiencia en la produccion y el acceso
equitativo a vacunas y otras tecnologias de salud”. Por su parte, la
directora del Programa de Transferencia de ARNm de la OMS,
Claudia Nannei, sefiald: “es fundamental crear las condiciones
para el desarrollo y produccion sostenible en vacunas, lo cual se
puede lograr mediante el apoyo a la [+D de ARNm. América
Latina tiene una gran oportunidad para desarrollar una estrategia
conjunta”.

Maira Ferreira Carneiro, Coordinadora General de la Base
Quimica y Biotecnologia del Ministerio de Salud de Brasil,
enfatizé que la estrategia del Complejo Econdémico e Industrial de
la Salud de Brasil incluye el apoyo a alianzas estratégicas e
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iniciativas de salud global para garantizar el acceso a tecnologias
sanitarias. Destacando la importancia de asegurar la
sustentabilidad de los proyectos de innovacion y produccion,
Mauricio Zuma, Director General de Bio-Manguinhos, resaltd
que “la estrategia para ser sustentables a mediano plazo es invertir
en nuestras propias tecnologias fortaleciendo las capacidades
locales en investigacion y desarrollo”.

El programa global de transferencia tecnologica de vacunas
ARNmMm es una iniciativa conjunta de la OMS y el MPP que busca
fortalecer las capacidades de produccion de vacunas ARNm en
paises en desarrollo. La Plataforma Regional de Innovacion y
Produccion del Departamento de Innovacion, Acceso a
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS contribuye y
complementa la implementacion de esta estrategia en las
Américas y provee cooperacion técnica a los Estados Miembros
para el fortalecimiento de las capacidades de innovacion y
produccion regionales.

Esta reunion cont6 con méas de noventa (90) participantes de
Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Cuba, Estados
Unidos y México; asi como participantes de paises fuera de la
region, incluidos Bélgica, Paises Bajos, Sudafrica, Suiza,
Tailandia y Tnez.

Este evento cont6 con apoyo de Global Affairs Canada (GAC)
para su organizacion.

Tendencias en el desarrollo de medicamentos antibacterianos y recomendaciones para mejorar la investigacion y el desarrollo
(Antibacterial pipeline trends and recommendations to enhance research and development)
World Health Organization, 2024
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378316/9789240097735-eng.pdf
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Tags: resistencia antimicrobiana, desarrollo de nuevas clases de
antibiéticos, pymes que desarrollen antibidticos, combatir bacterias
gran negativas, carbapenémicos, antibioticos para nifos

Nota de Salud y Farmacos: traducimos tinicamente la seccion de
este informe que describe los retos y las recomendaciones

Principales retos y recomendaciones

1.Para luchar contra la resistencia a los medicamentos se
necesita una base sélida de productos en desarrollo clinico

En los altimos seis afios, solo se han autorizado seis
antibidticos para tratar los patdogenos bacterianos criticos que
causan las infecciones resistentes a los medicamentos con
mayores tasas de mortalidad y morbilidad.

La resistencia a los antibioticos autorizados y a los que aun
estan en fase de desarrollo esta aumentando rapidamente

Los agentes antibacterianos en fase de desarrollo clinico no
abordan suficientemente el problema de las bacterias gram
negativas resistentes a multiples farmacos o panresistentes. En
particular, el Acinetobacter baumannii resistente a los
carbapenémicos, y la Pseudomonas aeruginosa resistente a los
carbapenémicos, siguen sin abordarse lo suficiente. Urge
conseguir nuevos antibidticos, para ofrecer a los pacientes
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opciones alternativas cuando los tratamientos de primera linea
empiecen a fallar.

Recomendacion 1. En el marco de una respuesta exhaustiva,
garantizar los recursos adecuados, incluyendo incentivos de
empuje y atraccion (push and pull) [1], para la I+D y el acceso
equitativo y global a los productos esenciales y prioritarios para la
salud.

2. Las pequeiias y medianas empresas (pymes) que impulsan
el desarrollo de antibioticos experimentan altas tasas de
rotacion durante el desarrollo preclinico; solo unos pocos
programas avanzan hasta los ensayos clinicos.

e La crisis actual en el desarrollo de antibioticos se debe a los
elevados gastos en I+D y a la falta de incentivos [2]. El retraso
y la incertidumbre sobre el retorno a la inversion han hecho que
muchas empresas con animo de lucro e inversionistas se
muestren cautelosos ante la posibilidad de continuar en este
campo [1, 2].

La mayoria de los que trabajan en las fases preclinicas del
desarrollo de antimicrobianos (n = 97, 86,7%) son pymes con
recursos financieros, cientificos y técnicos extremadamente
limitados. Tienen menos de 50 empleados, y mas de la mitad de
estas (n = 62, 55,4 %) tienen menos de 10 empleados
(microempresas).


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378316/9789240097735-eng.pdf

e Entre 2019 y 2023, solo el 19% (n =51 de 269) de los
programas avanzaron con ¢éxito a lo largo de las etapas de
desarrollo preclinico. Las pymes han informado que se han
enfrentado a obstaculos cientificos y desafios continuos
relacionados con la covid-19, como la escasez de personal y el
retraso en la financiacion, lo que ha dado lugar a una cartera de
productos en desarrollo inestable.

Recomendacion 2. Centrarse en abordar las necesidades
especificas y promover el apoyo a las pymes que estan
impulsando la innovacion en este sector, a través de importantes
asociaciones publico-privadas o privadas, como los aceleradores.

3. Se necesitan mas medicamentos innovadores para combatir
las bacterias gramnegativas resistentes a los medicamentos,
especialmente contra los patégenos criticos prioritarios.

¢ Se han logrado algunos avances en el desarrollo de antibidticos
para combatir patdgenos prioritarios; sin embargo, los
productos innovadores contra bacterias gramnegativas
resistentes siguen siendo escasos, tanto para los agentes
autorizados como para los que estan en fase de desarrollo.

¢ Solo dos de los agentes aprobados a partir de 2017 cumplian
los criterios de innovacion de la OMS (es decir, no tener
resistencia cruzada conocida, dirigirse a una nueva diana, un
nuevo modo de accion o ser una nueva clase de farmaco).

e Solo el 34% (n =11 de 32) de los antibiodticos en desarrollo se
consideran innovadores; de estos, solo tres son contra bacterias
gramnegativas criticas.

Recomendacién 3. Fomentar la innovacién en nuevos farmacos
para combatir las bacterias gramnegativas resistentes a los
medicamentos. Catalizar los esfuerzos e incentivos para promover
el desarrollo de agentes antibacterianos innovadores contra las
prioridades mas apremiantes. Se anima a los financiadores y
desarrolladores a priorizar alternativas para este grupo de
bacterias y explorar proyectos que eludan la resistencia, como
considerar nuevos modos de accidon y nuevas dianas o nuevas
clases.

4. Se necesitan mas opciones de formulaciones orales
antibacterianas.

e La proporcion y el numero de medicamentos orales en fase de
desarrollo se han mantenido relativamente estables, del 37%
(n=16 de 43) en 2017, al 34% (n= 21 de 62) en 2023. Sin
embargo, la cartera de 2023 carece de opciones de antibioticos
de administracion oral para las bacterias productoras de
betalactamasas de espectro amplio (BLEE o extended-spectrum
[-lactamase) y para enterobacterias resistentes a carbapenemes
(CRE o carbapenem-resistant Enterobacterales).

e Los tratamientos orales para estas infecciones son cruciales
para la atencién ambulatoria, ya que reducen las
complicaciones y los gastos, en comparacion con el tratamiento
parenteral en los hospitales. Especialmente en el caso de los
medicamentos orales, sigue siendo esencial implementar
estrategias eficaces de gestion de antibidticos que fomenten
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practicas de prescripcion adecuadas y eviten el uso indebido de
estos medicamentos.

Recomendacion 4. Se debe hacer mayor énfasis en el desarrollo
de formulaciones orales para apoyar los tratamientos
ambulatorios y de reduccion progresiva, especialmente para las
bacterias productoras de betalactamasas de espectro amplio y para
las enterobacterias resistentes a carbapenemes.

5. A pesar de que los nifios tienen la mayor carga de
morbilidad por resistencia a los antimicrobianos (RAMI o
antimicrobial resistance), especialmente en los paises de
medianos y bajos ingresos, existe un desequilibrio en el
desarrollo de agentes antibacterianos para indicaciones y/o
formulaciones pediatricas, en comparacion con los que se
desarrollan para adultos.

e La elevada carga de morbilidad en nifios menores de 5 afios a
causa de la RAMI [3] pone de relieve la necesidad de nuevos
tratamientos antibacterianos pediatricos.

e El desarrollo de antibacterianos pediatricos es escaso en todo el
mundo; solo seis de los 14 antibidticos en fase avanzada de
desarrollo tienen un plan de investigacion/estudio pediatrico
aprobado (PIP/PSP).

e Los PIP son esenciales para recopilar datos cruciales a través de
estudios clinicos, para que se autoricen los medicamentos para
nifios [4].

Recomendacion 5. Dar prioridad a las necesidades de las
poblaciones vulnerables y fragiles que sufren la mayor carga de
RAMLI. Esto incluye la investigacion oportuna de nuevas opciones
de tratamiento para pacientes pediatricos y neonatales, y el
desarrollo de formulaciones adecuadas a la edad, para facilitar su
administracion.

6. El desarrollo de farmacos antibacterianos se lleva a cabo
predominantemente en los paises de altos ingresos, a pesar de
que la carga de morbilidad por 1a RAMI es
desproporcionadamente mayor en los paises de medianos y
bajos ingresos.

¢ Actualmente, mas del 90% de los programas clinicos estan
dirigidos por expertos de paises de ingresos altos y medianos
altos.

e Los paises de medianos y bajos ingresos se enfrentan a retos en
la I+D de antibacterianos, debido a las limitaciones econdémicas
que dificultan el acceso a los conocimientos y la formacion [5].

e También urge tener datos fiables sobre el uso de los antibidticos
recientemente aprobados después de su aprobacion, para
evaluar sus indicaciones especificas para los diferentes
patogenos en la practica clinica y la relevancia de su uso en
diferentes paises y poblaciones, especialmente en los paises de
medianos y bajos ingresos, donde los resultados negativos se
intensifican [3, 6].

Recomendacién 6. Fomentar la [+D sobre la RAMI en los paises
de medianos y bajos ingresos, mediante el liderazgo global, la
colaboracion y la financiacion. Fomentar la colaboracion para



fortalecer a la comunidad cientifica y a la que desarrolla farmacos
en los paises de medianos y bajos ingresos, a fin de despertar el
interés cientifico por el desarrollo de nuevos agentes
antibacterianos, que respondan a las necesidades de estas
poblaciones, y aumentar el acceso.

7. Se necesita mas apoyo para desarrollar agentes no
tradicionales.

e Las mediciones tradicionales de la eficacia de los
medicamentos pueden no ser indicadores fiables de los
resultados clinicos de los agentes no tradicionales en fase de
desarrollo [7].

e Para aprovechar plenamente su potencial clinico y mejorar las
oportunidades de financiacion de los programas no

tradicionales, se requiere apoyar mejor el desarrollo de politicas

que incluyan datos posteriores a la aprobacion, la
comercializacion y el uso por parte de los prescriptores.

Recomendacion 7: Los reguladores deben cooperar con quienes
desarrollan productos para explorar como los ensayos clinicos
actuales pueden apoyar el desarrollo de agentes no tradicionales
para garantizar su despliegue seguro, eficaz, y oportuno asi como
su disponibilidad en el mercado.
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La CEPI y la OMS promueven una estrategia de investigacion més amplia
para que los paises se preparen para la préxima pandemia
Comunicado de prensa conjunto (OMS, CEPI), 1 de agosto de 2024
https://www.who.int/es/news/item/01-08-2024-cepi-and-who-urge-broader-research-strateqy-for-countries-to-prepare-for-the-next-

pandemic

Coalicién para las Innovaciones en Preparacién para Epidemias
(en inglés CEPI) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
han hecho hoy un llamamiento a investigadores y gobiernos para
que refuercen y aceleren la investigacion mundial con el fin de
prepararse para la proxima pandemia.

Ambos organismos han subrayado la importancia de ampliar la
investigacién para englobar familias enteras de patdgenos que
pueden infectar a los seres humanos —independientemente de su
presunto riesgo pandémico—y de centrarse en patégenos
concretos. Con este método se propone utilizar prototipos de
patdgenos como guias o precursores para establecer la base de
conocimientos de familias enteras de patdgenos.

En la Cumbre de 2024 sobre Preparacion Mundial ante
Pandemias, celebrada en Rio de Janeiro (Brasil), el Proyecto de la
OMS de 1+D sobre las Epidemias publicé un informe [1] en el
que se instaba a investigadores y paises a adoptar un enfoque mas
amplio con objeto de generar conocimientos, herramientas y
contramedidas ampliamente aplicables y que puedan adaptarse
rapidamente a las amenazas emergentes. Con esta estrategia se
pretende también acelerar la vigilancia y la investigacion con el
fin de comprender la transmision de los patégenos, como infectan
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a los seres humanos y como responde a ellos el sistema
inmunitario.

En el informe los autores equiparan su recomendacion actualizada
a imaginar que los cientificos son personas que buscan unas
llaves perdidas en una calle (el siguiente patégeno pandémico).
La zona iluminada por la farola representa los patégenos que
estan bien estudiados y cuyo potencial pandémico se conoce. Al
investigar prototipos de patdgenos, podemos ampliar la zona
iluminada, lo que permite conocer y comprender familias de
patégenos que actualmente quizé estén en la zona oscura. En esta
metéfora los espacios oscuros incluyen muchas regiones del
mundo, en particular entornos de escasos recursos y con una rica
biodiversidad, que todavia son objeto de vigilancia y no estan
demasiado estudiados. Puede que estos lugares alberguen
patdgenos nuevos, pero carecen de la infraestructura y los
recursos para efectuar una investigacion exhaustiva.

«El marco cientifico de preparacién para la investigacion de
epidemias y pandemias publicado por la OMS supone un cambio
fundamental en la forma de tratar el desarrollo de contramedidas,
cambio que cuenta con el firme apoyo de la CEPI. Como se
sefialé en la Cumbre de 2024 sobre Preparacion Mundial ante
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Pandemias, celebrada en Rio de Janeiro (Brasil), este marco
contribuird a dirigir y coordinar la investigacién sobre familias
enteras de patdgenos, una estrategia que pretende impulsar la
capacidad para responder con rapidez a variantes imprevistas,
patégenos emergentes, saltos zoon6ticos y amenazas
desconocidas, a las que se hace referencia como patégeno X»,
declarg el Dr. Richard Hatchett, Director Ejecutivo de la CEPI.

En la labor priorizacion que sustenta el informe participaron mas
de 200 cientificos de mas de 50 paises, quienes evaluaron los
conocimientos cientificos y la evidencia sobre 28 familias de
virus y un grupo nuclear de bacterias, con un total de 1652
patdgenos. El riesgo epidémico y pandémico se determind
examinando la informacién disponible sobre los patrones de
transmision, la virulencia y la disponibilidad de pruebas
diagnésticas, vacunas y tratamientos.

La CEPI y la OMS también instaron a realizar investigaciones
coordinadas y colaborativas a escala mundial para prepararse ante
posibles pandemias.

«La historia nos ensefia con respecto a la prdxima pandemia que
no se trata de si sucederd sino de cuando sucederd. También nos
ensefia la importancia de la ciencia y de la determinacion politica
para mitigar su impacto», declar6 el Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, Director General de la OMS. «Necesitamos que esa
misma combinacion de ciencia y determinacion politica se aline
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mientras nos preparamos para la proxima pandemia. Profundizar
nuestros conocimientos sobre los muchos patégenos que nos
rodean es un proyecto de &mbito mundial que requiere la
participacién de cientificos de todos los paises».

Para facilitar la labor, la OMS esté en conversaciones con
instituciones de investigacion de todo el mundo para establecer
un Consorcio para la Investigacion Colaborativa y Abierta
(CICA) para cada familia de patégenos, con un centro
colaborador de la OMS como base de investigacién para cada
familia [2].

En estos CICA participaran investigadores, desarrolladores,
entidades de financiacién, organismos de reglamentacion,
expertos en ensayos Yy otros, con el objetivo de promover una
mayor colaboracion en la investigacion y una participacion
equitativa, especialmente en lugares donde se sabe que circulan
patdgenos, o es muy probable que circulen.
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Nadya Wells y colaboradores presentan un analisis financiero del
fracaso de la comercializacion de la plazomicina de Achaogen, y
sus implicaciones para el ecosistema de inversion en el desarrollo
de antibidticos [1]. A continuacion, ofrecemos un resumen del
articulo. Los que tengan interés en estos temas deberian leer el
articulo original, que es de libre acceso en inglés, pues incluye
muchos detalles sobre los flujos financieros y las razones por las
que la comercializacion de este producto fracasé en EE UU. No
hemos visto ningun otro articulo que incluya tantos detalles.

El mercado de antibidticos no es atractivo para las grandes
empresas farmacéuticas. Por lo tanto, las pequefias y medianas
empresas biofarmacéuticas (pymes) han asumido la investigacion
clinica inicial y lideran el 75% de los desarrollos en fase final. Sin
embargo, desde el 2020, muchas de esas empresas se han ido a la
bancarrota o han perdido dinero en el proceso.

Este articulo ofrece un andlisis financiero de los ingresos y gastos
de la empresa durante las diferentes etapas del desarrollo y
comercializacion de la plazomicina, critica las propuestas de
incentivos que se han considerado para promover la investigacion
y el desarrollo de antibidticos y acaba ofreciendo sugerencias
para lograr modelos financieros sostenibles para el desarrollo de
antibioticos.
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Métodos: Todos los datos necesarios para el analisis del flujo
financiero de Achaogen relacionado con la plazomicina se
obtuvieron de documentos regulatorios, estados financieros de la
empresa 2014 al 2018, documento de la oferta publica inicial de
Achaogen Inc., de 2014, Reporte anual fiscal de 2017, 2018 y
2019, presentaciones a inversionistas o transcripciones de las
llamadas a los inversionistas, y los documentos de quiebra de
Achaogen de 2019, la adquisicion de Achaogen por parte Cipla en
Junio de 2019.

Se compararon los objetivos comerciales de Achaogen
establecidos en la oferta publica inicial 2014 con los resultados
reales de comercializacion entre 2018 y 2019. Esto se
complementd con entrevistas semiestructuradas con expertos en
desarrollo y comercializaciéon de antibioticos en diferentes
regiones del mundo, se llevaron a cabo 7 entrevistas con expertos
entre marzo y julio de 2022, 2 en el Reino Unido, 2 en Europa, 2
en EE UU y 1 en Asia.

Resultados:

Ambito regulatorio: En 2018, la FDA aprobé el uso de
plazomicina para infecciones complicadas del tracto urinario
(ITUc). La solicitud de ampliacion de la aprobacion a otras
indicaciones fue rechazada debido a un pobre reclutamiento de
pacientes en el estudio solicitado. La FDA concedi6 la
aprobacion, pero con 10 condiciones que requerian gastos
adicionales. También se requirieron estudios de vigilancia post-
comercializacion en EE UU durante cinco afios para monitorear
la resistencia, un estudio clinico para evaluar la farmacocinética
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en casos de hemodialisis y el desarrollo de un dispositivo de
diagnostico in vitro para el monitoreo terapéutico en pacientes
con ITUc.

Financiacion, Costos de comercializacion y Limitaciones de
ingresos: Achaogen recaud6 un total de US$770 millones durante
15 afios para desarrollar la plazomicina, que provinieron de:
subvenciones publicas (26%), de organizaciones de filantropia
(3%) y de mercados de capitales (71%). El elevado costo de los
tramites regulatorios llevo a la empresa a una situacion de
iliquidez, por lo que establecid una infraestructura robusta de
marketing y ventas, elevando los gastos totales de la empresa a
los US$71 millones en 2018. No obstante, las ventas de
plazomicina generaron apenas US$0,8 millones, entonces al
reestructurarse, Achaogen elimind al personal de ventas y a los
cientificos médicos, disminuyendo su capacidad para posicionar a
la plazomicina.

Quiebra y Post-quiebra: La escasez de flujo de efectivo durante
la comercializacion de plazomicina afectd a Achaogen y generd
desconfianza entre los inversionistas, lo que culminé en la
quiebra de la empresa el 15 de abril de 2019 [2]. Cipla adquiri6
los derechos mundiales de plazomicina, excluyendo a China, por
un pago inicial de US$4,65 millones, y retird su autorizacion de
comercializacion en la UE debido a la falta de perspectivas
comerciales. Los derechos para China los compré Sihuan
Pharmaceutical Holdings Group por US$4,5 millones, quien
proyecto ventas de plazomicina por US$313 millones para 2022,
pero no avanzo con la comercializacion en China y vendio los
derechos a New Asia Pharmaceutical en 2022. Actualmente, la
plazomicina solo esta disponible a través de distribuidores
especializados de Cipla USA Inc., empresa que ha lanzado un
Programa de Pacientes Designados Post-Aprobacion en
colaboracion con Tanner Pharma Group, con el objetivo de
proporcionar acceso a pacientes adultos en paises donde el
farmaco no esta disponible comercialmente mediante una
prescripcion realizada por el médico enviada a la farmacéutica
directamente, bajo la responsabilidad directa del prescriptor.

Discusion:

Contexto regulatorio:

En la oferta ptblica inicial en 2014, Achaogen planeaba
comercializar plazomicina para el tratamiento de infecciones
graves causadas por Enterobacterae Resistente a Carbapenem
(CRE), en casos como neumonia bacteriana adquirida en el
hospital, neumonia asociada a respiradores, las infecciones
relacionadas con el catéter, infecciones complicadas
intraabdominales y del tracto urinario. No obstante, el ensayo
clinico CARE, que proporcionaria evidencia para estas
indicaciones recluté una muestra de pacientes muy pequeiia, lo
que ocasiond que la FDA rechazara las indicaciones solicitadas.
Por lo tanto, la plazomicina de Achaogen so6lo fue aprobada para
el tratamiento de infecciones del tracto urinario, esto basado en
los resultados del ensayo clinico EPIC. Estudios adicionales han
mostrado que en el ensayo CARE, la plazomicina demostré
potencial contra CRE, con menor mortalidad por todas las causas
o menor tasa de complicaciones relacionadas con la enfermedad
en comparacion con la colistina (Shaeer et al. 2019).

Practica clinica: El tamaifio potencial del mercado de nuevos
aminoglucosidos, como la plazomicina, en EE UU es limitado
debido a la complejidad en su administracion, al riesgo de
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eventos adversos (nefrotoxicidad y ototoxicidad) y a la necesidad
insatisfecha de pruebas precisas de susceptibilidad a los
antimicrobianos. Ademas, el proceso prolongado de revision de
nuevos antibidticos antes de su inclusion en los formularios
hospitalarios representa un desafio adicional para la aceptacion y
uso de antibioticos innovadores. También, se sefiala que los
presupuestos hospitalarios se manejan de manera que se incentive
el uso de medicamentos econdmicos, lo que afecta la prescripcion
de antibioticos innovadores como la plazomicina.

Epidemiologia de la resistencia: Los autores indican que en EE
UU la necesidad de nuevos agentes antimicrobianos se limita a
pequeiias poblaciones. Por lo tanto, la plazomicina habria
requerido una cuota de mercado importante para lograr obtener
ganancias suficientes para ser financieramente sostenible. Dado
que el tamafio de mercado en EE UU para los antibidticos nuevos
es pequefio, se cuestiona si estos productos pueden ser viables en
paises donde las infecciones graves resistentes a antibioticos no
son frecuentes.

Fallo del mercado de antibioticos: Factores que afectan la
rentabilidad en este sector incluyen: el tamafo limitado del
mercado, la promocion de tratamientos cortos y la competencia
de genéricos mas baratos. El caso de Achaogen, y de otras
empresas como Aradigm [3] y Melinta [4], aportan evidencia de
que la falta de confianza de los inversionistas puede llevar a una
crisis de financiacion irreversible, afectando la capacidad de la
empresa para operar y crecer. Para recuperar la confianza de los
inversionistas, es fundamental demostrar un historial de
resultados positivos, lo que puede lograrse a través de eventos de
salida como fusiones y adquisiciones. Sin embargo, la
predominancia de quiebras en el sector ha dificultado esta tarea.

Implicaciones para la identificacién de nuevos incentivos: La
industria farmacéutica y los inversionistas han declarado que un
aumento en la financiacion publica durante la fase de
comercializacion podria restaurar la confianza. En respuesta,
paises como Reino Unido, Suecia, Japon y Canada, estan
explorando nuevos modelos financieros que incluyen
suscripciones y pagos anuales fijos. En EE UU, de ser aprobada,
la Ley Pasteur [5] estableceria un modelo que proporcionaria
pagos anticipados a los desarrolladores de antibidticos exitosos.
En la UE, se propone beneficiar a los desarrolladores de
antibidticos mediante la extension de la vigencia de la patente de
un farmaco ya aprobado. Sin embargo, se ha sefialado que dichos
incentivos pueden aumentar los costos para la sociedad, limitar el
acceso a medicamentos ya comercializados, dificultar el
desarrollo de nuevos antibidticos y favorecer un modelo de
mercado tradicional e ineficaz.

Wells destaca la necesidad de evitar el gasto excesivo de fondos
gubernamentales y filantropicos en innovacion sin garantias para
el acceso a los productos desarrollados. Ademas, plantea que
establecer un nuevo mercado puede requerir hasta diez afos por
lo que es necesario contar con financiacion publica a largo plazo
que cubra los costos de comercializacion y desarrollo de
mercado; y propone la creacion de incentivos que apoyen la
financiacion bancaria para pymes.

Finalmente, se plantea el desarrollo de estructuras de incentivos
que aseguren la visibilidad del flujo de caja durante el periodo de
comercializacion, lo que podria incluir la emision de "bonos



antibidticos”, que podrian ser reembolsados mediante contratos
de compra garantizados.

Un camino exitoso: La Omadaciclina de Paratek Pharma
constituye un caso de éxito que debe analizarse para obtener
aprendizajes sobre su sostenibilidad financiera, pues aunque tuvo
un desempefio financiero deficiente en sus inicios, logro
sostenibilidad gracias a una concesion del gobierno de EE UU en
2019, que culminé en la compra de Paratek por US$462 millones
en 2023.

Ademas de contar con una excelente plataforma de
comercializacion y distribucion, Paratek cuenta con un acuerdo
de compra que garantiza ingresos y flujo de caja a través de un
volumen especifico de omadaciclina. La omadaciclina, utilizada
en entornos hospitalarios y comunitarios, esta autorizada para una
gama mas amplia de indicaciones, en comparacion con la
plazomicina. Ademas, se ha reportado su uso fuera de etiqueta
para tratar infecciones por Mycobacterium abscessus. Las
investigaciones futuras que apliquen metodologias de analisis
financiero podrian proporcionar valiosas lecciones sobre los
factores que han permitido a Paratek alcanzar la sostenibilidad
financiera, lo que podria influir en futuras politicas de apoyo a la
cartera de antibioticos liderada por pequefias y medianas
empresas.

Implicaciones para el ecosistema de inversion en antibiéticos:
Se describen tres implicaciones clave: i) los nuevos antibidticos
con aprobacion limitada para pequefias poblaciones no pueden
comercializarse con éxito en el mercado actual; ii) las pymes
necesitan incentivos estructurados para sobrevivir a la falta de
flujo de caja; y iii) es esencial implementar estos cambios para
restaurar la confianza de la industria y de los inversionistas en el
desarrollo de antibidticos por parte de las pyme.

Conclusion: La quiebra de Achaogen ha llevado al Wellcome
Trust a instar a los gobiernos a enviar sefiales positivas a las
empresas e inversionistas sobre el futuro del desarrollo
farmacéutico. La plazomicina, ha sido adquirida por empresas de
India y China, que podrian priorizar su comercializacion en sus
respectivos paises en lugar de en EE UU o la UE, lo que es
paraddjico puesto que el farmaco fue desarrollado con una
considerable inversion del gobierno estadounidense.

Nota Salud y Farmacos:

La plazomicina de Achaogen tiene como precursor a la
sisomicina, un antibiético aminoglucésido conocido desde 1972
[6] y que exhibe una farmacocinética y toxicidad similares a
gentamicina [7], que es altamente activa contra estafilococo,
enterobacteriaceae y especies proteo [8, 9], que también se ha
testado en ensayos clinicos con sisomicina con resultados
satisfactorios (1980) [10, 11]. La sisomicina da lugar a la
plazomicina mediante la adicion de un grupo amino y de un
alcohol [14, 15].

A pesar de los incentivos para las empresas innovadoras, como la
designacion de producto calificado para enfermedades
infecciosas, la designacion de terapia innovadora, que extiende en
5 aflos su exclusividad, estos no se consideran suficientes para
garantizar la sostenibilidad de las pymes en biotecnologia. El
estudio sugiere que para favorecer el desarrollo de nuevos
antibiodticos se requiere de nuevos incentivos provenientes de
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fondos publicos y de garantizar desembolsos permanentes por
plazos igual o mayores a 10 afios. No obstante, estas medidas
pueden ser insuficientes si no se tiene un enfoque coordinado
entre los objetivos del sector privado y las necesidades en salud
publica [16].

Se ha divulgado que la empresa Paratek, que se presenta como
modelo a seguir para el desarrollo de antibioticos, ha participado
tanto en el disefio de los ensayos clinicos como en la
interpretacion de resultados, lo que puede haber generado sesgos
significativos a la hora de analizar los resultados [12]. En una
revision sistematica y un metaanalisis se ha encontrado que
cuando las compaiiias farmacéuticas actian como patrocinadores
de un estudio que analiza sus propios productos, existe mayor
probabilidad de que los resultados sean favorables para el estudio
[13].

En conclusion, los factores financieros y la confianza de los
inversionistas no constituyen el inico factor que determina el
éxito del desarrollo de antibidticos innovadores, a esto se debe
fomentar el acceso, el uso adecuado, y realizar su debida que
integracion en los formularios de los sistemas de salud.
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Nuevas orientaciones mundiales para frenar la contaminacién por antibiéticos procedente de la fabricacién
OMS
Comunicado de prensa, 3 de septiembre de 2024
https://www.who.int/es/news/item/03-09-2024-new-global-guidance-aims-to-curb-antibiotic-pollution-from-manufacturing

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha publicado sus
primeras orientaciones sobre la contaminacion por antibioticos
procedente de la fabricacion (en inglés) [1]. Las nuevas
orientaciones sobre la gestion de aguas residuales y residuos
solidos en la fabricacion de antibidticos arrojan luz sobre este
importante pero desatendido reto antes de la reunion de alto nivel
de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre la
resistencia a los antimicrobianos (RAMI), que tendra lugar el 26
de septiembre de 2024.

La aparicion y propagacion de la RAMI causada por la
contaminacion por antibidticos podria socavar la eficacia de los
antibidticos en todo el mundo, incluidos los medicamentos
producidos en los centros de fabricacion responsables de la
contaminacion.

A pesar de que los altos niveles de contaminacion por antibioticos
estan ampliamente documentados, el problema carece en gran
medida de regulacion y los criterios de garantia de calidad
generalmente no abordan las emisiones ambientales. Ademas, una
vez distribuidos los antibidticos, no se informa a los
consumidores sobre como desecharlos cuando no se utilizan, por
ejemplo, cuando caducan o cuando se termina el tratamiento, pero
todavia queda antibidtico.

«Los residuos farmacéuticos de la fabricacion de antibidticos
pueden facilitar la aparicion de nuevas bacterias resistentes a los
medicamentos, que pueden propagarse por todo el mundo y
amenazar nuestra salud. El control de la contaminacion derivada
de la produccién de antibidticos contribuye a que estos
medicamentos que salvan vidas sigan siendo eficaces para todos,»
dijo la Dra. Yukiko Nakatani, Subdirectora General interina de la
OMS para la RAMI.

A nivel mundial, existe una falta de informacidn accesible sobre
el dafio ambiental causado por la fabricacién de medicamentos.
«Las orientaciones proporcionan una base cientifica
independiente e imparcial para que los organismos reguladores,
los responsables de compras, los inspectores y la propia industria
incluyan en sus normas un control sélido de la contaminacién por
antibidticos,» dijo la Dra. Maria Neira, Directora del
Departamento de Medio Ambiente, Cambio Climatico y Salud de
la OMS. «Fundamentalmente, el fuerte enfoque en la
transparencia equipara a los compradores, los inversores y el
publico en general para tomar decisiones que tengan en cuenta los
esfuerzos de los fabricantes para controlar la contaminacion por
antibioticos.»
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Diversos organismos internacionales han solicitado estas
orientaciones, entre ellos el Consejo Ejecutivo de la OMS, los
ministros de salud del G7 (en inglés) y el PNUMA. «La funcion
del medio ambiente en el desarrollo, la transmision y la
propagacion de la RAMI requiere una consideracion cuidadosa,
ya que la evidencia estda aumentando. Existe un acuerdo
generalizado de que la accion sobre el medio ambiente debe
ocupar un lugar mas destacado como solucion. Esto incluye la
prevencion y el control de la contaminacion por parte de los
sistemas municipales, los sitios de fabricacion, los
establecimientos de salud y los sistemas agroalimentarios,» dijo
Jacqueline Alvarez, Jefa de la Division de Industria y Economia
del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA).

Las orientaciones se han elaborado en estrecha colaboracion con
un grupo diverso de expertos internacionales que representan a
instituciones académicas, organismos de regulacion, inspectores,
organizaciones internacionales como el PNUMA y otros sectores.
El borrador también se ha sometido a consulta publica y se han
recibido valiosas aportaciones de la industria y otras partes
interesadas. La industria también ha asumido este reto a través de
una iniciativa voluntaria liderada por la industria que puede
actualizarse en algunas areas para alinearse con las nuevas
orientaciones.

Las orientaciones proporcionan metas basadas en la salud humana
para reducir el riesgo de aparicion y propagacion de la RAMI, asi
como metas para hacer frente a los riesgos para la vida acuatica
causados por todos los antibidticos destinados al uso humano,
animal o vegetal. Abarca todas las etapas, desde la fabricacion de
principios farmacéuticos activos (API) y la formulacion hasta los
productos terminados, incluido el envasado primario.

La RAMI surge cuando las bacterias, los virus, los hongos y los
parasitos dejan de responder a los medicamentos, lo que hace que
las personas enfermen mas e incrementa el riesgo de propagacion
de infecciones que son dificiles de tratar, y de enfermedades y
muerte. La RAMI se debe en gran medida al uso indebido y
excesivo de los antimicrobianos, aunque, paradojicamente,
muchas personas en todo el mundo no tienen acceso a
medicamentos antimicrobianos esenciales.
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Argentina: Crecen fuerte las exportaciones de medicamentos
BAE Negocios, 11 de septiembre de 2024
https://www.baenegocios.com/economia/Crecen-fuerte-las-exportaciones-de-medicamentos-20240911-0092.html

De acuerdo con el ultimo informe de la Camara Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos Argentinos, el valor de las
exportaciones alcanz6 los US$90,4 millones, consolidando asi
tres meses consecutivos de aumento en el comercio exterior del
sector.

En lo que representa una tendencia favorable, las exportaciones
de medicamentos vivieron un fuerte crecimiento en julio, con un
incremento del 8,5% interanual.

De acuerdo con el altimo informe de la Camara Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA), el valor de las
exportaciones alcanz6 los US$90,4 millones, consolidando asi
tres meses consecutivos de aumento en el comercio exterior del
sector.

En lo que va del aflo, el sector acumulé un alza del 5,5%,
sumando US$959 millones en exportaciones, lo que genera
expectativas de un cierre de afo positivo para las empresas del
rubro.

El informe de CILFA atribuye este incremento a la mayor
demanda de medicamentos en mercados externos, especialmente
en América Latina y algunos paises de Europa. Esto como
resultado de que los laboratorios argentinos mejoraran su
capacidad para cumplir con las normativas y estandares
internacionales, lo que les ha permitido acceder a nuevos destinos
comerciales.

Mercado interno

Por otro lado, las importaciones de medicamentos también
mostraron un crecimiento significativo en julio, con un alza del
35,3% respecto al afio anterior. Este incremento podria indicar
una recuperacion en el mercado interno, impulsada por una mayor
demanda de medicamentos y la reduccion de restricciones para la
importacion de insumos.

Segun el analisis de CILFA, las importaciones alcanzaron los
US$246 millones en julio, lo que acabo con la caida que se habia
mantenido durante los ultimos tres afios. A pesar de los desafios
locales, las expectativas para las exportaciones farmacéuticas en
lo que queda de 2024 son optimistas.

No obstante, el consumo de medicamentos dentro del mercado
argentino ha experimentado una desaceleracion debido a la caida
en el poder adquisitivo y el encarecimiento de productos
esenciales. De acuerdo con datos de la Confederacion Argentina
de la Mediana Empresa (CAME), el sector farmacéutico registrd
una caida del 26,4% en las ventas interanuales.

Las farmacias registraron una caida del 17,4%, a precios
constantes y suman un declive de 27,8% en los primeros ocho
meses del afio, contra igual periodo de 2023. En la comparacion
intermensual, descendieron 1,9%. Desde las farmacias sefialaron
que en agosto los precios de los medicamentos continuaron
subiendo de manera significativa.

La OMS llega a un acuerdo con un productor argentino de vacunas de ARNm, para producir una vacuna de bajo coste contra
la gripe aviar (WHO Reaches Deal with Argentinian mRNA Vaccine Developer to Produce a Low-Cost Avian Flu Jab)
Elaine Ruth Fletcher
Health Policy Watch, 29 de julio de 2024

https://healthpolic

-watch.news/who-reaches-deal-with-argentinian-mrna-vaccine-developer-to-produce-a-low-cost-avian-flu-j
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El lunes, la OMS informé que la empresa argentina de
biotecnologia, Sinergium Biotech, habia acordado compartir sus
conocimientos técnicos sobre la produccion de una vacuna de
ARNm contra la gripe aviar (H5N1) con el Centro de
Transferencia de Tecnologia de la OMS, a fin de producir
rapidamente una vacuna asequible para los paises en desarrollo.

Esta es la primera vez que un fabricante de vacunas ofrece
voluntariamente sus conocimientos al centro, fundado en 2021
por la OMS y el Banco de Patentes de Medicamentos (MPP o
Medicines Patent Pool), y albergado por la empresa sudafricana
Afrigen, con sede en Ciudad del Cabo.

Sinergium "ha desarrollado candidatos a vacunas contra el virus
H5NI1 y pretende establecer pruebas de concepto en modelos
preclinicos. Una vez concluido el paquete de datos preclinicos,
compartird la tecnologia, los materiales y los conocimientos
especializados con otros socios fabricantes, lo que contribuira a
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acelerar el desarrollo de candidatos a vacunas contra el virus
H5NI1 y a respaldar los esfuerzos de preparacion frente a
pandemias", declar6 la OMS en un comunicado [1].

"Esta iniciativa es un ejemplo de las razones de la OMS para
establecer el Programa de Transferencia de Tecnologia de ARNm:
para fomentar la investigacion, el desarrollo y la produccion en
los paises de medianos y bajos ingresos, de modo que cuando
llegue la proxima pandemia, el mundo esté mejor preparado para
organizar una respuesta mas eficaz y mas equitativa", dijo el Dr.
Tedros Adhanom Ghebreyesus, director general de la OMS.

Después de la pandemia, la primera vacuna que quiere
desarrollar el centro es para la HSN1

Tras su lanzamiento, el Programa de Transferencia de Tecnologia
de ARNm de Afrigen se centr6 principalmente en probar y
desarrollar un candidato a vacuna de ARNm contra la covid-19.
Sin embargo, los avances fueron lentos porque los principales
fabricantes de vacunas de ARNm, Moderna y Pfizer, se negaron a
compartir sus conocimientos con la plataforma patrocinada por la
OMS, y optaron por firmar acuerdos de licencia para fabricar
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vacunas contra la covid, bajo sus marcas, con fabricantes de otros
paises africanos [2].

Asi pues, el acuerdo de Sinergium para compartir su propiedad
intelectual y asociarse directamente con el centro coorganizado
por la OMS supone un gran avance para la agencia de salud
global —que lleva tiempo queriendo participar en el mercado
incipiente de las vacunas de ARNm— para reducir costes y hacer
que las vacunas sean mas accesibles en los paises de medianos y
bajos ingresos.

El nuevo acuerdo. firmado con una empresa con sede en América
Latina también supone un pequefio paso, pero significativo, hacia
la "regionalizacion" de los mercados de vacunas, segin afirmaron
los funcionarios de la OMS.

"Este anuncio subraya la importancia no solo de diversificar
geograficamente la innovacion y la produccion de tecnologias
para la salud, incluyendo y reconociendo las capacidades en
América Latina y el Caribe, sino que también subraya la
importancia de planificar con antelacion el acceso y el
intercambio de conocimientos y tecnologias durante los procesos
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de investigacion y desarrollo”, dijo el Dr. Jarbas Barbosa, director
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la Oficina
Regional de la OMS para las Américas.

El Dr. Alejandro Gil, presidente ejecutivo de Sinergium,
reconoci6 que el "fuerte apoyo que la OPS ofrece a los
fabricantes regionales de las Américas" ha desempefiado un papel
decisivo en el acuerdo.

"La renovada capacidad y disposicion de Sinergium para aplicar
nuestra experiencia en el HSN1 desempefiara un papel vital en
este esfuerzo hacia la preparacion mundial frente a pandemias...
Nos entusiasma abordar este reto de salud publica, y nuestro
equipo de [+D seguira trabajando estrechamente con los socios
del programa".

Ademas de la base de Afrigen, el programa de transferencia de
tecnologia de ARNm de la OMS incluye al Institut Pasteur de
Senegal, y esta previsto que con el tiempo incluya a fabricantes
de mas de una docena de paises de medianos y bajos ingresos de
todo el mundo.

Moderna también esta desarrollando un candidato a vacuna con ayuda del gobierno de EE UU.

Casos confirmados en los ultimos 30 dias

Estados afectados en los ultimos 30 dias
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Desde que se inform¢ del brote a finales de marzo, 172 rebaios
lecheros de 13 estados se han visto afectados por la propagacion
de la gripe aviar en el ganado lechero hasta el momento,

Al parecer, Moderna se encuentra en una fase mas avanzada en el
proceso de desarrollar una vacuna de ARNm contra el virus, que
se esta extendiendo rapidamente entre los rebafios de ganado
lechero de EE UU. A principios de julio, el gobierno
estadounidense concedi6 a la empresa de Cambridge US$176

53

wv DE

MO
A Ky

NC
AR
SC
MS
Al
GA

millones para que avanzara en el desarrollo de "una vacuna contra
la gripe pandémica, basada en ARNm" [3].

"Hemos aprovechado con éxito lo aprendido durante la pandemia
de covid-19 y lo hemos utilizado para prepararnos mejor ante
futuras crisis de salud publica. Como parte de ello, seguimos
desarrollando nuevas vacunas y otras herramientas para ayudar a
hacer frente a la gripe y fortalecer nuestra capacidad de respuesta
ante pandemias", declaré Xavier Becerra, secretario del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE UU (HHS o



Department of Health and Human Services), en el momento del
anuncio.

Aunque hasta ahora la OMS ha asegurado que los riesgos que
supone la gripe aviar para los seres humanos siguen siendo bajos
(mientras no se produzca la transmision de persona a persona), la
transmision cada vez mas extendida del mortifero virus, entre
diferentes especies animales, aumenta el riesgo de que un dia
pueda mutar, de forma que pueda infectar mas facilmente a los
seres humanos y se transmita entre ellos.

Y en ausencia de vacunas eficaces, que también estén
ampliamente disponibles, se podria desencadenar otra pandemia a
escala mundial.
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Infobae publica un reportaje sobre una entrevista realizada a
Marcelo Figueiras, presidente de Laboratorios Richmond, sobre
como la planta VIDA impulsa la soberania sanitaria en Argentina
con tecnologia avanzada y produccion de vacunas, asi como su
enfoque en la proteccion de nuevas creaciones mediante patentes.

La inauguracién de la planta biotecnologica VIDA por parte de
Laboratorios Richmond representa un avance significativo en la
industria farmacéutica de Argentina, con el objetivo de garantizar
la soberania sanitaria del pais. Este establecimiento, que se
destaca por su modernidad y tecnologia de punta, esta disefiado
para producir vacunas, medicamentos biotecnologicos, insulinas y
anticuerpos monoclonales, atendiendo tanto la demanda local
como internacional.

Con una superficie de 11.000 metros cuadrados, la planta no solo
busca fomentar la investigacion local, sino también transformar
las ideas de los cientificos argentinos en procesos industriales
viables, lo que permitira reducir costos y acelerar el desarrollo de
nuevas terapias. Richmond ha realizado inversiones en
infraestructura y ha establecido alianzas estratégicas con
organizaciones internacionales para asegurar estandares de
calidad y ampliar su alcance global.

La planta VIDA tiene la capacidad de fabricar hasta 500 millones
de dosis anuales de vacunas, con un enfoque en la produccion que
se adapte a las fluctuaciones del mercado. La validacion ante
organismos regulatorios como la FDA y la EMA esta en curso, lo
que posicionard a la planta como un referente en el ambito
nacional e internacional.

El proyecto también se fundamenta en la creencia de que la
inversion en ciencia es esencial para el desarrollo sostenible.
Ademas de ofrecer soluciones para el sector salud, la planta
contribuira al crecimiento de la industria biotecnoldgica,
generando empleo y apoyando a investigadores locales.

Laboratorios Richmond, a través de su compromiso con la
innovacion y la colaboracion internacional, busca diversificar su
portafolio y atender necesidades sanitarias emergentes,
demostrando que es posible alcanzar la independencia
tecnologica y ser competitivos a nivel global. El proyecto VIDA
no solo promete transformar la industria farmacéutica en
Latinoamérica, sino que también abre oportunidades para la
comercializacion internacional, contribuyendo al desarrollo
econdmico del pais.

En palabras de Figueiras, “mas patentes, mas ciencia y mas
investigacion son claves para superar las crisis recurrentes que
atravesamos y construir un futuro mas prometedor”.

Brasil. Hay que movilizar el poder manufacturero de Brasil para apoyar la producciéon de vacunas en el Sur Global
(Mobilising Brazils manufacturing might to support vaccine production in the Global South)
CEPI, 28 de julio de 2024
https://cepi.net/mobilising-brazils-manufacturing-might-support-vaccine-production-global-south

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (4)

Tags: Bio-Manguinhos, Coalicion CEPI, inclusién de empresa en
CEP, ampliar la produccién de medicamentos en AL, red mundial de
producciéon de vacunas

Uno de los mayores fabricantes de vacunas de América Latina,
Bio-Manguinhos/Fiocruz de Brasil, es el tltimo socio del Sur

Global en unirse a la red de fabricantes de vacunas CEPI
(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations o Coalicion
para Innovacion en la Preparacion para Epidemias), cuya mision
es responder mas rapida y equitativamente a las futuras amenazas
de enfermedades infecciosas que vayan surgiendo.
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La inclusion de Bio-Manguinhos/Fiocruz en la red de fabricacion
de la CEPI impulsara significativamente los esfuerzos en la
produccion de vacunas en la region de América Latina y el
Caribe, contribuyendo a aumentar la capacidad de fabricacion de
vacunas que respondan a las amenazas de epidemias y pandemias.

La CEPI invertira US$17,9 millones (aproximadamente R$92
millones), las organizaciones colaboraran para diversificar la
capacidad de fabricacion de vacunas que tiene Bio-
Manguinhos/Fiocruz, ampliando las nuevas plataformas de
vacunas que utilizan ARNm y vectores viricos de respuesta rapida
contra los brotes de enfermedades. La financiacion también
optimizara los procesos de fabricacion y las capacidades
tecnologicas para reforzar el suministro regional de vacunas, y
para mejorar otras capacidades, como el "llenado y acabado" de
vacunas. Acortar el tiempo necesario para fabricar y validar los
primeros lotes de vacunas experimentales sera clave para permitir
responder a la diseminacion de un brote en tan solo 100 dias, un
objetivo adoptado por el G7, el G20 y los lideres de la industria, y
podria ayudar a detener una futura pandemia.

La inversion se basara en el historial que tiene Bio-
Manguinhos/Fiocruz en la produccion de vacunas de alta calidad
a gran escala, al mismo tiempo que ampliara su capacidad actual
para actuar como centro de fabricacion cualificado para
suministrar rdpidamente vacunas en fase de investigacion a la
region, durante un futuro brote.

Richard Hatchett, director ejecutivo de CEPI, ha declarado:
"Ampliar la capacidad mundial de fabricacion de vacunas es
crucial para fortalecer nuestras defensas colectivas contra los
brotes epidémicos. La renombrada experiencia en fabricacion de
Bio-Manguinhos/Fiocruz, y sus crecientes capacidades de
respuesta rapida, estan en condiciones de desempefiar un papel
vital en la ampliacion del acceso a las vacunas en la region y
fuera de ella. Esta creciente red de fabricantes respaldada por la
CEPI, y dedicada a la accesibilidad en el Sur Global, esta
ayudando a equipar mejor al mundo para responder de forma mas
rapida y equitativa a futuras amenazas pandémicas".

Mario Moreira, presidente de Fiocruz, dijo: "Resulta muy
prometedor para Fiocruz unirse, a través de Bio-Manguinhos, a la
red mundial de fabricacion de vacunas de CEPI. Se nos reconoce
por desempeifiar un rol estratégico en promover la produccion de
vacunas en América Latina y, con esta asociacion, pretendemos ir
mas alla de ser fabricantes de referencia. Nuestro objetivo es ser
agentes de transformacion y facilitadores para ampliar la
capacidad de produccion de vacunas en los paises del Sur Global,
especialmente en las plataformas de ARNm y vectores viricos,
garantizando que exista una respuesta mas agil y eficaz a los
brotes que vayan surgiendo, y la poblacion tenga un acceso mas
equitativo a las vacunas".

Mauricio Zuma Medeiros, director de Bio-Manguinhos, ha
declarado: "La creacion de capacidad local y regional en el Sur
Global es fundamental para responder con rapidez a las
emergencias de salud. Bio-Manguinhos se ha comprometido a
garantizar las capacidades tecnologicas, de innovacion y de
fabricacion locales, para apoyar un acceso sostenible y equitativo
a los productos biologicos. Formar parte de la red de fabricantes
de CEPI es un hito en nuestros actuales esfuerzos de preparacion
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para dar respuesta, y fortalece nuestro compromiso de crear

m

ecosistemas resilientes de salud, 'sin dejar a nadie atras'"'.

Impacto desproporcionado de la pandemia en América Latina
La pandemia de covid-19 puso de manifiesto la necesidad
imperativa de ampliar el desarrollo de vacunas y regionalizar la
fabricacion de vacunas, de principio a fin, en la region de
América Latina.

Aunque los latinoamericanos representan solo alrededor del 8%
de la poblacion mundial, se vieron desproporcionadamente
afectados por la covid-19, ya que en octubre de 2023
representaron mas de una de cada cuatro muertes causadas por
esta enfermedad. En gran parte, esto se debio a que el acceso a las
vacunas, y a otras contramedidas en América Latina y otras
regiones del Sur Global, se vio obstaculizado, pues la capacidad
de fabricacion mundial se concentra en un pequeilo numero de
paises de altos ingresos o con mayor poblacion. Entre otros
factores que contribuyeron a esta situacion, cabe citar la dificultad
de acceso a los productos, insumos y tecnologias necesarias, asi
como el surgimiento de retos sociales y politicos.

Como primera institucion de Brasil capaz de distribuir una
vacuna recombinante contra la covid-19, de produccion nacional
al 100%, Fiocruz fue crucial en la respuesta del pais ante esta
enfermedad. A pesar de estos esfuerzos, Brasil sufri6 el mayor
numero de muertes de la region, con 700.000 fallecidos hasta
diciembre de 2023.

Construyendo sobre la creciente cartera de vacunas de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, la financiacion de la CEPI apoyara un
nuevo centro de llenado multifacético, el Complejo Industrial de
Biotecnologia en Salud (CIBS), en el Campus de Santa Cruz. A la
larga, la inversion de la CEPI mejorara las capacidades de
desarrollo de vacunas de Bio-Manguinhos/Fiocruz de principio a
fin, desde la investigacion y el desarrollo, hasta el llenado y el
acabado, en consonancia con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM o Good Manufacturing Practices) locales y
de la OMS (normas minimas que un fabricante de medicamentos
debe cumplir en sus procesos de produccion). Ademas, la
diversificacion y expansion de las capacidades de Bio-
Manguinhos/Fiocruz para la fabricacion de vacunas basadas en
ARNm y vectores viricos, tanto para patdgenos que causen brotes
como los que son endémicos de la region, contribuira a garantizar
una mayor sostenibilidad de las instalaciones de fabricacion de
vacunas entre pandemias, al generar una demanda suficiente que
permita la continuidad de sus operaciones.

El desarrollo ulterior del CIBS en el Campus de Santa Cruz, ya en
construccion, convertira este lugar en el mayor centro de
produccion de vacunas de la region. Sera capaz de producir 120
millones de viales de vacunas al aflo, ayudando a satisfacer la
creciente demanda de vacunas en Brasil, la region de América
Latina y el mundo.

Una red de fabricacion de vacunas para el mundo

Creada por la CEPI para ampliar la presencia mundial de la
produccion de vacunas, esta red de fabricacion se centra en los
fabricantes de vacunas del Sur Global, cerca de zonas que estén
en alto riesgo de que surjan brotes viricos mortales como la fiebre
chikungunya, la fiebre de Lassa, el Nipah, la Enfermedad X'y
otros patogenos con potencial epidémico o pandémico priorizados



por la CEPI. Fiocruz se ha convertido en el quinto miembro de la
red mundial de fabricacion de la CEPI. Otros miembros son el
Instituto del Suero (Serum Institute) de la India, Aspen de
Sudafrica, el Institut Pasteur de Dakar en Senegal y Biofarma en
Indonesia. En el futuro, Fiocruz apoyara el desarrollo, la
fabricacion, el suministro y la autorizacion de nuevas vacunas
contra agentes patdgenos, posiblemente incluso contra las
enfermedades que la CEPI considera prioritarias.

La asociacion con Bio-Manguinhos/Fiocruz se basara en las
asociaciones y sinergias existentes para fortalecer la fabricacion
de vacunas y la preparacion ante brotes epidémicos en la region,
incluyendo las alianzas con la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) y el Gobierno de Brasil, unidos bajo la vision
compartida de crear un mundo mds seguro para todos.
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Con la misma intencion de colaborar, el Ministerio de Salud de
Brasil, Fiocruz y 1la CEPI son co-anfitriones de la Cumbre
Mundial de Preparacion para Pandemias 2024, que tendra lugar
en Rio de Janeiro los dias 29 y 30 de julio. La Cumbre reunira a
expertos en I+D y manufactura, funcionarios gubernamentales,
representantes de la sociedad civil y lideres de la industria y de la
comunidad mundial de la salud, para abordar los retos y explorar
los avances hacia la consecucion de un acceso equitativo,
mediante el fortalecimiento de la capacidad de produccion local y
regional, el cumplimiento de la Mision de los 100 Dias, la mejora
de los sistemas de vigilancia de enfermedades y la construccion
de un mundo mejor preparado para hacer frente de forma
equitativa a los retos que suponen las amenazas viricas.

Brasil lanza produccién local de medicamentos para la obesidad y la diabetes
es.mercopress.com, 26 de agosto de 2024
https://es.mercopress.com/2024/08/26/brasil-lanza-produccion-local-de-medicamentos-para-la-obesidad-y-la-diabetes

El presidente brasilefio, Luiz Inacio Lula da Silva, y la ministra
de Salud, Nisia Trindade, participaron el viernes pasado en la
ceremonia de inauguracion de un laboratorio en Hortolandia
(estado de Séao Paulo) para producir medicamentos contra la
diabetes y la obesidad, incluido el ingrediente activo del
Ozempic, inform6 Agéncia Brasil.

La fébrica de polipéptidos sintéticos producira liraglutida, “un
producto innovador que fue presentado para registro ante la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) y esta en la
cola de prioridad para evaluacién”, dijo Trinidade en un
comunicado.

La farmacéutica EMS operara la planta y también producira
semaglutida, ingrediente del medicamento Ozempic, cuya patente
estd vigente hasta marzo de 2026 y cuya solicitud de registro ya
fue presentada a la Anvisa.

”Con una inversion de R$60 millones (US$10,93 millones), la
instalacion representa un hito histérico, ya que es considerada la
primera de su tipo en el pais y forma parte de las iniciativas del
gobierno federal relacionadas con el Complejo Econémico-
Industrial de Salud®, continia el documento de la ministra.

Trinidade también destacd los beneficios para los pacientes con
diabetes: “Es el primer farmaco producido en el pais para el
tratamiento de la diabetes y la obesidad, de forma innovadora,
utilizando péptidos, liraglutida y también semaglutida”.

Y afiadio: “Es un motivo de gran orgullo y expectativa”. También
explicd: “La produccion de polipéptidos sintéticos reducira los
efectos secundarios para los pacientes y también el costo, ademas
de garantizar el progreso en la autonomia de nuestro pais”.
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Asimismo, la funcionaria menciond la importancia de: “la suma
de esfuerzos y evalud la inauguracion de la nueva planta como: el
encuentro de la competencia y calidad del sector privado con las
politicas publicas del gobierno federal”.

Durante la ceremonia, Lula calificé el momento como: “propicio”
para la salud en Brasil. “Estoy muy feliz de regresar a este
complejo industrial 17 afios después de mi primera visita” dijo,
citando el poder adquisitivo del estado como: “un factor muy
importante en el desarrollo de la industria nacional”.

Continuo explicando: “Estamos convencidos de que el poder
adquisitivo del Sistema Unico de Salud (SUS) nos permitira tener
una industria farmacéutica capaz de competir con cualquier otra
del mundo. Brasil esta cansado de ser pequefio, de ser un pais en
desarrollo, de decir que somos el pais del futuro... Para nosotros
el futuro no es mafiana, comienza ahora y esta fabrica es un
ejemplo de que el futuro ya llego6 en el sector de la salud”.

La inauguracion de la planta esta en linea con las directrices de la
estrategia nacional para el desarrollo del Complejo Econémico-
Industrial de Salud lanzada en septiembre de 2023 para ampliar la
produccion nacional de articulos clasificados como prioritarios
para el Sistema Unico de Salud (SUS), reduciendo al mismo
tiempo la dependencia de Brasil. de insumos importados.

Segtin el ministerio, la diabetes fue identificada como una
prioridad en la matriz de desafios productivos y tecnoldgicos en
salud, tornando relevante en el ambito del complejo la innovacion
y el desarrollo tecnolégico de plataformas y productos
relacionados con esa condicion.
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Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024, 27(4)

El presidente Petro sancioné la ley de politica de produccion de medicamentos en Colombia
Camilo Acosta Villada
elcolombiano.com, 1 de agosto de 2024
https://www.elcolombiano.com/colombia/salud/gustavo-petro-sanciono-la-ley-de-politica-de-produccion-de-medicamentos-en-

colombia-AF25133605

Colombia tiene ley para el desarrollo de la industria farmacéutica
nacional, luego de que el presidente Gustavo Petro sancionara la
Ley 2386, con la cual ese sector quedo declarado como
estratégico para el pais.

La también conocida ley de produccion de medicamentos sienta
los cimientos para orientar la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnologico, Innovacion y Produccion de
la Industria Farmacéutica a nivel local.

En ese sentido, es una herramienta que busca hacerle frente al
desabastecimiento de medicamentos en Colombia y tener un
suministro constante de estos.

En palabras del senador ponente, Pedro Florez (Pacto Historico),
se trata de “una herramienta esencial para enfrentar desafios
como el desabastecimiento de medicamentos y atender
necesidades criticas en salud, materias primas e insumos”.

Por otro lado, quedd sentada la creacion de una Comision
Intersectorial para el fortalecimiento de la Politica Industrial
Farmacéutica, la cual sera coordinada por el Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos de Colombia con el apoyo de
asociaciones como la Asociacion de Industrias Farmacéuticas en
Colombia (Asinfar), la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos
de Investigacion y Desarrollo (Afidro) y la Camara de la Industria
Farmacéutica de la Asociacion Nacional de Empresarios (Andi).

Asi mismo, seran los ministerios de Salud, de Comercio y de
Ciencia y Tecnologia, con la ayuda técnica del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),-los
encargados del disefio de la Politica Nacional en menos de un
afio.

Con esos insumos y participaciones, la ley intentara darle dientes
a la industria local para que haya disponibilidad de
medicamentos, principios activos, productos biologicos, materias
primas y otros bienes que se fabriquen y vendan localmente.

Al respecto, el texto sefiala que se reconoce “al sector industrial
farmacéutico para la salud humana y veterinaria como de caracter
estratégico para, asi mismo, proporcionar la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, y para
la tecnologia sanitaria, la cual serd considerada imprescindible
para garantizar la vida, la salud y el bienestar de la poblacion”.

Igualmente, las lineas que tendra en cuenta esta politica
farmacéutica seran: la produccion de materias primas y
medicamentos para personas y animales, incentivos para producir
farmacos de alta tecnologia y para enfermedades desatendidas, asi
como la preparacion para emergencias de gran impacto (como la
pandemia del covid-19).

Finalmente, el Gobierno incentivara a las farmacéuticas a
implementar una planificacion para poner en circulacion
farmacos de alto costo que no estén dentro del Plan de Beneficios
en Salud (PBS), asi como para desarrollar productos para tratar
enfermedades infecciosas o las transmitidas por vectores que han
sido desatendidas.

La semana pasada, el director del Invima, Francisco Rossi, dijo
que hay entre 10 y 12 medicamentos que escasean en Colombia
“por razones de produccion de materia prima, otros por asuntos
regulatorios, otros por cadenas de suministro, otros por interés
comercial”.

Meéxico: Industria farmacéutica mexicana busca aprovechar el nearshoring y exportar a EE UU
Nilsa Hernandez
Milenio, 12 de septiembre de 2024
https://www.milenio.com/negocios/industria-farmaceutica-mexico-busca-aprovechar-nearshoring

En conferencia de prensa, Juan Villafranca, presidente ejecutivo
de la Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos
(AMELAF) sefalo que México tiene a su favor la zona
geografica.

La industria farmacéutica mexicana quiere dejar de cubrir solo el
mercado nacional para poder llegar a exportar productos a
Estados Unidos, aprovechando la relocalizacion de empresas.

En conferencia de prensa, Juan Villafranca, presidente ejecutivo
de la Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos
(AMELAF) sefial6 que México tiene a su favor la zona
geografica, pues EE UU representa el 48% del valor del mercado
mundial.

Por lo que resaltd que la industria mexicana debe de empezar a
transformarse con una vision mas moderna para no perder esta
oportunidad.

"La industria farmacéutica mexicana ha estado en una zona de
confort y esta tinicamente en el mercado nacional, que es un
mercado muy importante, sin embargo, creo que hay una
oportunidad enorme y por eso estamos pensando en el tema de
exportaciones", expreso.

“México sin duda puede ser una gran potencia exportadora de
medicamentos y puede ser un gran detonador para el crecimiento
economico".

Por lo que sefiald que ya estan en platicas con la proxima
administracion del pais para poder explotar el mercado, ya que el
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de EE UU viene creciendo a un ritmo de 7% u 8% anual, lo que
quiere decir que duplica el tamafio del mercado mexicano.

Explicé que actualmente ya han hecho tres viajes a EE UU para
entender mejor ese mercado y coémo pueden conectarlo con el
mercado nacional.
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"Esperamos que la nueva administracion tenga una politica
farmacéutica nacionalista, porque hay varias cuestiones de
politica publica que van a ser muy importantes como son el tema
regulatorio, el de obra publica, de parques de desarrollo de
ciencia y tecnologia”, expreso.

El sector farmacéutico mexicano prevé un comportamiento que
superara el 10% del crecimiento anual para el periodo 2024-2030.

Espafia. Sanidad obligara a los laboratorios a desvelar cuanto les cuesta producir los medicamentos
Sofia Pérez Mendoza
El Diario.es, 10 de septiembre de 2024
https://www.eldiario.es/sociedad/sanidad-obligara-laboratorios-desvelar-les-cuesta-producir-medicamentos 1 11641918.html

Las compaiiias farmacéuticas tendran que informar de los “costes
fidedignos de produccion, investigacion y desarrollo, asi como de
las fuentes de financiacion” para que sus productos se evalten e
incorporen al Sistema Nacional de Salud, segin marca un
proyecto de decreto que el Ministerio quiere aprobar
proximamente.

El Ministerio de Sanidad obligara en los préximos meses a los
laboratorios a rendir cuentas sobre cuanto les ha costado producir,
investigar y desarrollar un producto como parte del proceso
ordinario de evaluacion para incluirlo en el Sistema Nacional de
Salud. Las negociaciones entre las instituciones sanitarias y las
farmacéuticas encierran todavia opacos procesos y con este paso,
asegura el equipo de la ministra Monica Garcia, se quiere avanzar
a favor de la transparencia.

La medida, que forma parte de un paso previo a la fijacion de los
precios, esta recogida en un real decreto que regula la evaluacion
de las tecnologias sanitarias y que se encuentra desde agosto en
fase de consulta ptblica. “El desarrollador de una tecnologia en
evaluacion esta obligado a aportar los costes fidedignos de
produccioén, investigacion y desarrollo, asi como de las fuentes de
financiacion de estos costes, publicas o privadas”, dice el articulo
23 del proyecto del texto, que todavia no ha sido aprobado por el
Consejo de Ministros y puede sufrir cambios. Estas tecnologias
abarcan desde medicamentos a procedimientos médicos y
quirdrgicos.

“Es la primera vez que se va a exigir conocer realmente lo que
han invertido. Hasta ahora era como la gallinita ciega, lo que
permitia maximizar los beneficios”, explica Angel Maria Martin,
vicepresidente de la Asociacion para un Acceso Justo al
Medicamento (AAIM).

La organizacion esta satisfecha con la decision de Sanidad,
aunque ha presentado alegaciones para ir mas alla. Quieren que
los datos que se aporten sean determinantes a la hora de
establecer los precios de manera que los beneficios que se
embolsan los laboratorios, que consideran excesivos, se rebajen
para ahorrar dinero a las arcas publicas.

Espana aprobd en 1990 un decreto (271/1990) que marcaba que
los precios debian fijarse en funcidn de los costes, “pero en la
practica no se cumple, aunque no esté derogado”, aseguran desde
la AAJM, que espera que esta nueva regulacion “no se vuelva a
quedar como un florero”.

58

En general, el precio de los medicamentos en Espafia sigue siendo
un misterio. Se conoce el coste maximo que las administraciones
pueden pagar por los tratamientos, pero la cantidad que se paga
por algunos farmacos es un secreto que durante afos tanto las
farmacéuticas como Sanidad han guardado.

Sin embargo, en el Gltimo afio el equipo que dirige Garcia ha
cambiado la postura del Ministerio en dos procesos judiciales y
esta dispuesto a revelar cuanto cuestan el Veklury (remdesivir) y
Yescarta (axicabtagén ciloleucel), dos tratamientos del
laboratorio Gilead. Este viraje de rumbo también se constata de
alguna manera con el decreto de evaluacion de tecnologias
sanitarias, si finalmente se aprueba el texto tal y como esta
redactado en el proyecto. El Ministerio también pretende sacar
adelante proximamente una nueva ley de Garantias y Uso
Racional del Medicamento que contemplara un apartado
relacionado con los precios, segun fuentes ministeriales.

Un 8% mas de gasto farmacéutico en Espafia

El gasto farmacéutico en Espafia ha crecido de enero a mayo,
segun los datos aportados por AAJM a partir de los ofrecidos por
el Ministerio de Hacienda, mas de un 8% respecto al mismo
periodo del aflo anterior, un aumento de €761 millones. En 2023
la cifra total sobrepasoé los 23.000 millones. “Los costes que se
estan pagando por los medicamentos estan muy lejos de los de
produccion”, sostiene la asociacion, que lamenta que esto es
“perjudicial para los intereses publicos”.

La Audiencia Provincial de Barcelona ha prohibido recientemente
al laboratorio Teva Pharma la venta de un anticoagulante oral
muy usado, comercializado con el nombre de apixaban, cuya
patente pertenece a otra compaifiia (Bristol Myers Squibb). La
version de la primera farmacéutica —que pidié que expirara la
patente de la segunda— es genérica y, por tanto, tiene un precio
mucho menor.

El restablecimiento del monopolio es un caso sin precedentes,
fruto de la guerra entre dos compaiiias, que tendra implicaciones
para el sistema publico y sus pacientes: las comunidades
autébnomas deberan pagar €380.000 diarios mas (€138 millones al
aflo) para financiar los tratamientos de mas de 300.000 pacientes,
segun El Pais. Cada caja del genérico cuesta un 45% menos
(€45,08) que las del farmaco de marca (€81,96), llamado Eliquis.
La Asociacion para el Acceso Justo al Medicamento ha pedido al
Ministerio de Sanidad que recurra esta decision judicial para
evitar un sobrecoste al sistema.


https://www.eldiario.es/sociedad/sanidad-obligara-laboratorios-desvelar-les-cuesta-producir-medicamentos_1_11641918.html
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Nueva sede de Moderna en Madrid
Salud y Farmacos
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Tags: MadriLab es un centro para desarrollar nuevos crecientes.

Moderna ha experimentado un notable crecimiento en la ultima
década, y ha dejado de ser una pequeiia startup para transformarse
en un competidor significativo en la industria farmacéutica,
especialmente tras el éxito de su vacuna contra la covid-19,
Spikevax. La compaiiia ha establecido el Centro Internacional de
Excelencia Analitica, MadridLab, en Espaiia [1] lo que refleja su
compromiso con el pais y su estrategia de expansion en Europa. A
pesar de la caida en las ventas de vacunas en 2023, Moderna se
enfoca en el desarrollo de nuevas terapias, incluyendo
tratamientos contra el cancer y enfermedades raras [2].

La empresa planea lanzar tres nuevos productos para 2025: dos
vacunas y un tratamiento personalizado contra el cancer, y tiene
como objetivo desarrollar 15 nuevos tratamientos en los proximos
cinco afios. En 2023, invirtieron €4.845 millones en investigacion
y al cierre del afio habian facturado €13.300 millones [1]. En
cuanto a su facturacion, en 2019 se registraron US$100.000; en
2020, US$1.000 millones; en 2021, US$18.000 millones y en
2022, superaron los US$19.000 millones [2].

La inversion de Moderna en Espaiia ha alcanzado
aproximadamente €500 millones en los ultimos cuatro afios,
destacando su asociacion con los laboratorios Rovi [3] que no
solo se enfoca en la produccion de la vacuna contra la covid-19,
sino que también contempla la fabricacion de futuros
medicamentos basados en ARNm. La proximidad geografica
entre Rovi y MadridLab se considera estratégica para fortalecer
esta alianza.

Moderna continua desarrollando vacunas, incluyendo una contra
el virus respiratorio sincitial aprobada en EE UU y en proceso de
revision en Europa; y una vacuna combinada contra la gripe y la
covid-19 en proceso de revision [2].

A pesar de la disminucion en las ventas de vacunas en los ltimos
dos afios, la compaiiia reafirma su compromiso con la produccion
de terapias basadas en ARNm, confiando en Rovi como un socio
clave para garantizar su distribucién a mas de 60 paises. Ademas,
Moderna esta avanzando en un tratamiento personalizado contra
el cancer, con expectativas de que sea aprobadas por la FDA en
2025.

Sin embargo, el CEO de Moderna, Stéphane Bancel, expresa su
preocupacion por la falta de confianza de la Unidon Europea en su
empresa como proveedor de vacunas de ARNm, ya que
actualmente solo se ha seleccionado a Pfizer como proveedor en
este ambito [2].
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Exclusiva: Documentos muestran que la planta de Thermo Fisher que produce el medicamento contra el VSR infantil viol6 las
normas de la FDA (Exclusive: Thermo Fisher's plant making infant RSV drug breached FDA rules, documents show)
Patrick Wingrove
Reuters, 4 de octubre de 2024
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/thermo-fishers-plant-making-infant-rsv-drug-breached-fda-rules-

documents-show-2024-10-04/
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Resumen

La planta de Thermo Fisher en Greenville, Carolina del Norte,
ha violado dos veces este afio las regulaciones de la FDA de EE
Uu.

La inspeccion mds reciente de la FDA a la planta de Thermo
Fisher encontré deficiencias en la fabricacion del tratamiento
Beyfortus RSV de Sanofi y AstraZeneca

Sanofi dice que se han tenido en cuenta los problemas
identificados por la FDA y que la FDA aprobo todas las dosis
de Beyfortus antes de enviarse.

Durante los ultimos 10 afios, Thermo Fisher Scientific, una de las
plantas de fabricacion de medicamentos por contrato més grandes
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de EE UU, ha violado repetidamente las reglas destinadas a
garantizar que los medicamentos estén libres de contaminacion,
segun muestran los documentos de la FDA. Este afio las ha
violado dos veces.

La inspeccion mas reciente de la FDA a la planta de Thermo
Fisher en Greenville en mayo identifico problemas de fabricacion
para el medicamento contra el virus respiratorio sincitial
Beyfortus, una terapia preventiva a base de anticuerpos de
AstraZeneca y Sanofi para bebés y nifios pequefios.

Los problemas se resolvieron a satisfaccion de la FDA, dijeron la
FDA y Sanofi. No hay evidencia de que estos problemas de
fabricacion hayan causado danos a los pacientes.

La planta de 1,7 millones de pies cuadrados produce alrededor de
40 medicamentos diferentes, segin el directorio nacional de
medicamentos de la FDA, incluyendo medicamentos de venta en
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farmacia y de administracion hospitalaria que salvan vidas, y el
medicamento para bajar de peso Wegovy de Novo Nordisk.
Thermo Fisher compro la planta en 2017 al adquirir Patheon, unl
fabricante por contrato.

El crecimiento del mercado de los medicamentos para la obesidad
y las terapias bioldgicas complejas esta impulsando la demanda
de fabricantes por contrato estadounidenses como Thermo Fisher.
Pero dos expertos en manufactura dicen que el historial de 10
afios de auditoria de la planta les da motivos para estar
preocupados por la forma en que la empresa controla la calidad.

"Hay multiples problemas con la cultura de la organizacién. No
estan pensando en el largo plazo y tienen una mentalidad de
‘arreglar lo que se detecta’ en lugar de una cultura centrada en la
prevencion", dijo David Talmage, vicepresidente de educacion de
la Asociacion de Medicamentos Parenterales, que ofrece
capacitacion sobre las mejores practicas para la fabricacion de
productos estériles.

La inspeccion de la FDA a la linea de produccion de Beyfortus
encontrd que los procesos de fabricacion requeridos no cumplian
con los requisitos en areas como asegurar que algunos equipos
estuvieran suficientemente esterilizados, segun un informe
obtenido por Reuters a través de una solicitud apoyada en la Ley
de Libertad de Informacion (FOIA).

Un portavoz de Sanofi, que comercializa Beyfortus en EE UU,
donde se aprob¢ el afio pasado, dijo que los hallazgos de la FDA
fueron abordados y posteriormente revisados por el regulador. La
FDA aprob¢ las dosis de Beyfortus antes de que salieran de la
planta para su venta, dijo el portavoz.

Sandy Pound, directora de comunicaciones de Thermo Fisher,
dijo que la compaiiia recibe mas de 1.000 inspecciones de
reguladores y clientes cada afio, y toma en serio las observaciones
de los reguladores. No hizo comentarios sobre los detalles de la
auditoria de la FDA.

Informe de la FDA

El informe de la FDA sefial6 17 deficiencias durante la auditoria
de Beyfortus, incluyendo inspecciones visuales inadecuadas para
detectar cualquier material particulado que flotara en los
medicamentos inyectables y problemas con la forma en que el
personal manejaba los componentes estériles.

Un problema identificado fue que Thermo Fisher no habia
proporcionado los estudios que respaldaban como media y
establecia los umbrales para las burbujas que se puede formar en
los medicamentos inyectables. Dichas burbujas pueden causar
bloqueos sanguineos mortales en venas o arterias.

La FDA dijo en una declaraciéon que habia auditado la planta por
una causa relacionada con ciertos productos aprobados por la
FDA en el sitio y no tomo ni recomendé medidas regulatorias ni
obligatorias, diciendo que no estaban justificadas en este
momento.

La mayoria de las preocupaciones planteadas en las auditorias de
fabricacion de la FDA se resuelven, como sucedio en este caso,
llegando a un acuerdo con la empresa. La FDA puede tomar
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medidas cuando las empresas no cooperan o no hacen
correcciones lo suficientemente rapido o a su satisfaccion.

La agencia dijo que el fabricante habia proporcionado
informacion sobre varios asuntos, incluido el control del tamafio
de las burbujas e informacidn sobre el tamaino de burbuja
permitido desde el punto de vista de la seguridad. La FDA agreg6
que la instalacion habia "abordado adecuadamente sus
preocupaciones".

La FDA no hizo comentarios cuando se le pregunto si los
pacientes habian resultado perjudicados como resultado de esos
fallos.

Los medicamentos que se consideraron problematicos en otras
cinco auditorias de la FDA, desde 2014 hasta febrero de este afio,
no fueron identificados en los informes regulatorios que obtuvo
Reuters. La FDA ha inspeccionado la planta al menos 10 veces en
los ultimos 10 afios.

La FDA realiza miles de auditorias por afio, pero el tiempo entre
las visitas a una planta varia. Prioriza las plantas con operaciones
de fabricacion estériles como ésta.

Tres expertos que revisaron los documentos de la FDA dijeron
que les preocupaba que el personal no hubiera seguido los
procedimientos para prevenir la contaminacion microbiana,
incluyendo la esterilizacion adecuada del equipo utilizado para
sellar los medicamentos y evitar fugas.

Steven Lynn, ex director de la Oficina de Fabricacion y Calidad
de Productos de la FDA, que ahora es consultor de cumplimiento
regulatorio, dijo que uno de los hallazgos mas preocupantes
fueron los problemas en el control del tamafio de las burbujas que
hacia Thermo Fisher.

Vacunas también

Este afio, la FDA inspecciond por primera vez la planta en
febrero, segun un informe separado obtenido por Reuters a través
de FOIA, que se centraba en las vacunas contra la covid y la
gripe, que se administran en otofio, cuando circulan las
enfermedades respiratorias.

El regulador regresé en mayo con el objetivo de auditar la
produccion de Beyfortus, la vacuna covid-19 de Moderna, y dos
vacunas contra la gripe fabricadas por CSL de Australia, segun
una fuente familiarizada con el asunto que no estaba autorizada a
hablar.

Moderna y CSL dijeron que no estaban fabricando vacunas en esa
planta durante ninguna de las visitas de la FDA.

La planta de Thermo Fisher en Greenville recibio US$49 millones
del Departamento de Defensa de Estados Unidos en 2020 para
fabricar vacunas contra la covid y es una de las ultimas fabricas
financiadas por el gobierno que no han cumplido con los
estandares de fabricacion de la FDA.

El negocio de fabricacion de Thermo Fisher, que opera como
Patheon e incluye mas de 60 plantas en 24 paises, representa
alrededor de US$8.000 millones, o el 19%, de sus ingresos
anuales de US$42.800 millones.



Thermo Fisher compite con las empresas de fabricacion por
contrato Lonza y Catalent. Catalent ya ha aceptado y sera
comprada por Novo Holdings.
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El analista de Deutsche Bank Justin Bowers dijo "La fabricacion
por contrato probablemente seguird siendo un motor de
crecimiento superior al del mercado para Thermo (en parte)
debido a la demanda subyacente del mercado".

Fusiones de empresas

Las grandes farmacéuticas se estin enfocando en acuerdos mas pequeiios (Big Drugmakers Are Clinching Smaller Deals)
Jared S. Hopkins, L. C
Wall Street Journal, 12 de agosto de 2024
Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios, 2024, 27 (4)

Tags: Compras de empresas pequeifias o startups, J&J, Merck,
AbbVie, AstraZeneca

Las grandes farmacéuticas como J&J, Merck, AbbVie,
AstraZeneca, entre otras, estan fijandose en empresas valoradas
en aproximadamente US$5.000 millones. Han dejado de hacer
adquisiciones mas costosas para que sea mas facil obtener la
aprobacion de los reguladores antimonopolio. Segun expertos, las
operaciones mas pequefias son mas faciles de realizar en el actual
entorno normativo.

Durante afios, las grandes empresas pagaron grandes cantidades,
ahora escriben cheques mas pequefios. Por grandes farmacéuticas
se entienden empresas con un valor de mercado superior a
US$50.000 millones.

Durante los seis primeros meses de este afio, las grandes
farmacéuticas anunciaron 17 adquisiciones valoradas en
US$5.000 millones o menos, y la gran mayoria (n=9) eran
compras de empresas privadas (que no cotizan en bolsa). El afio
pasado, durante el mismo periodo, las farmacéuticas cerraron
nueve acuerdos, de los cuales dos se fijaron en un valor de
US$10.000 millones, y solo una de las adquisiciones fue de una
empresa privada.

El afio pasado, entre las grandes adquisiciones se registro la
compra de la oncoldgica Seagen por un valor US$43.000
millones por parte de Pfizer. La mayor operacion farmacéutica de
este afio ha sido la compra de Alpine Immune Sciences y su
medicamento experimental para el rifion por US$4.900 millones
por parte de Vertex Pharmaceuticals. Seglin el presidente de
Vertex: «El tamafio de esta operacion era perfecto para Vertex.
Fue facil de afrontar y nos dejé un balance para hacer mas
operacionesy.

Estas compras se han convertido en una alternativa para que las
grandes farmacéuticas complementen lo que hacen sus propios
laboratorios y completen sus lineas de productos. Por otra parte,
tal como dice Andrew Weisenfeld, uno de los directores de MTS
Health Partners, no hay muchas oportunidades de hacer grandes
compras y obtener productos en fases avanzadas de desarrollo,
pues ya han sido adquiridos.

Un factor importante que impulsa esta tendencia es el control que
ejerce la Comision Federal de Comercio (FTC) sobre las fusiones
y adquisiciones, pues pone menos obstaculos a las operaciones de
menor envergadura. Ademas, a menudo son mas faciles de
negociar e integrar que las empresas grandes.
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La compra de productos en primeras fases de desarrollo no es
muy atractiva, pues hay poca informacion disponible sobre su
seguridad y su comercializacion es muy incierta. Por otra parte,
las grandes empresas pueden hacer una buena compra, que les
devengara muchos beneficios, y habran comprado una empresa
exitosa antes de que cueste US$10.000 millones.

Las empresas privadas con fairmacos en fases tempranas de
desarrollo estan dispuestas a venderse debido a las dificultades e
incertidumbre que supone salir a bolsa, y porque tienen
dificultades para acceder a flujo en efectivo para financiar la
siguiente fase de desarrollo de sus productos.

Bill Roegge, experto en fusiones y adquisiciones del bufete de
abogados Cooley, asesoro a la empresa de enfermedades raras
Amolyt Pharma cuando fue adquirida por AstraZeneca por
US$1.000 millones, uno de una serie de acuerdos de entre
US$1.000 y US$2.500 millones que la farmacéutica britanica ha
realizado en los ultimos meses para reforzar su cartera de
productos.

AstraZeneca se sintio atraida por Amolyt porque su principal
farmaco se encuentra en la tltima etapa de ensayos clinicos y
podria comercializarse pronto, lo que la ayudaria a alcanzar su
objetivo de US$80.000 millones en ingresos para 2030, dijo Marc
Dunoyer, director de estrategia de AstraZeneca. Dunoyer también
dijo que como Amolyt solo tiene 50 empleados seria facil de
integrar.

Johnson & Johnson compré dos empresas que desarrollan
medicamentos para tratar enfermedades inmunitarias, Proteologix
y Yellow Jersey, una filial de Numab Therapeutics. El director
financiero de J & J, Joseph Wolk coment6: “Si se piensa en
grandes adquisiciones, hay que tener en cuenta que es muy dificil
que funcionen”.

Merck ha realizado cuatro adquisiciones pequeiias en 2024, como
la compra de EyeBio, especializada en farmacos oftalmologicos,
por US$1.300 millones, y de Harpoon Therapeutics, una
farmacéutica dedicada a la oncologia, en un acuerdo por US$680
millones. Segiin Sunil Patel, responsable de desarrollo de negocio
de Merck, los farmacos experimentales adquiridos por Merck le
otorgan la capacidad de diversificar y profundizar su linea de
desarrollo de medicamentos. La patente de Keytruda, un producto
de grandes ventas de Merck, perdera la patente en EE UU en
2028.



A su vez, la patente de Humira, el producto mas vendido de
AbbVie, vencid el afio pasado por lo que de forma espontanea
surgira la competencia de los biosimilares. En 2023, la
farmacéutica gastd mas de US$18.000 millones en la adquisicion
de farmacos aprobados y en fase avanzada. En 2024, en mayo,
AbbVie compro la empresa Landos Biopharma, que cotiza en
bolsa, por US$137,5 millones, y en junio, adquirié Celsius
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Therapeutics, por US$250 millones. Segiin Nicholas Donoghoe,
director de estrategia y negocio de AbbVie, si los medicamentos
experimentales que estan desarrollando estas empresas
demuestran que son eficaces contra las enfermedades
inmunitarias y obtienen el permiso de comercializacion,
impulsarian el crecimiento de la empresa.

Otras Fusiones y Adquisiciones
Salud y Farmacos
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Tags: Adquisicion de Biovectra, Agilent compra Biovectra, Nerio
Therapeutics vendido a Boehringer Ingelheim, Baxter vende unidad
para cuidado renal Vantive a Carlyle, Genenetech compra Regor
Therapeutics, V Wave adquirido por J & J, Manlind pharma
compra Bharat Serums, OncoC4 se fusiona con Acrolmmune,
Organon adquiere Dermavant, Recursion Pharmaceuticals adquiere
Exscientia, Semnur Pharmaceuticals se agrupa con Denali Capital.

Agilent ampliara su oferta de servicio gracias a la compra de
Biovectra. El 20 de septiembre de 2024, Agilent Technologies
Inc., comunicéd que se completd la adquisicion de Biovectra, un
fabricante de medicamentos de Canada, que se especializa en el
manejo de productos bioldgicos y agentes activos muy potentes.
La transaccion ha sido de US$925 millones [1].

Para Agilent, la adquisicion demuestra su interés en ampliar los
servicios que ofrece a las empresas de biotecnologia y a los
investigadores.

Agilent se especializa en la fabricacion de oligonucleotidos y
terapias CRISPR (en inglés Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats) [2], y Biovectra le ofrece:

- conocimientos y experiencia en servicios de llenado y acabado
estéril, capacidades de ADNp y ARNm, y formulacion de
nanoparticulas lipidicas (NPL).

- experiencia en segmentos de rapido crecimiento, como los
conjugados de anticuerpos y farmacos (en inglés antibody-
drug conjugates ADC), los principios activos farmacéuticos
altamente potentes (en inglés Highly Potent Active
Pharmaceutical Ingredient HPAPI) y los GLP-1.

- capacidades de alto nivel para apoyar la edicion de genes. Las
capacidades de Biovectra en biologicos combinadas con la
experiencia de Agilent en ARNg proporcionaran a los clientes
una fuente tinica de tecnologia de edicién genética [3].

Biovectra, anteriormente una unidad de Mallinckrodt, fue
adquirida por la firma de capital privado HIG Capital en 2019 por
US$250 millones.

Boehringer Ingelheim adquiere Nerio Therapeutics y sus
novedosos inhibidores de puntos de control inmunitario.
Boehringer Ingelheim adquirié la empresa de investigacion y
desarrollo de farmacos Nerio Therapeutics en un acuerdo de
US$1.300 millones, mediante el cual adquiere una linea de
desarrollo en inmunooncologia. Nerio fue fundada por Avalon
Ventures, y recibid respaldo financiero de un grupo que incluye a
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Bregua Corporation, Alexandria Venture Investments, Correlation
Ventures y Viva Biolnnovator. [4]

La compaiiia Nerio se ha enfocado en las fosfatasas como dianas
terapéuticas, y ha desarrollado pequefias moléculas que actian
como inhibidores de las fosfatasas N1 y N2 (PTPN2 y PTPN1).
Los inhibidores estan disefiados para mejorar la funcion inmune y
sensibilizar los tumores a las sefiales proinflamatorias, lo que
promueve una respuesta anti-tumoral [5]

Los nuevos inhibidores PTPN2/N1 de Nerio son una importante
incorporacion para Boehringer Ingelheim, pues representan una
oportunidad para convertirse en terapias de agente inico o en
combinacion con otras terapias contra el cancer que ya se estan
desarrollando internamente. Esta adquisicion facilita el objetivo
de Boehringer de desarrollar terapias basadas en el bloqueo de los
puntos de control inmunitario para reforzar el sistema inmunitario
y dirigirlo hacia las células cancerosas.

Carlyle comprara una filial de Baxter dedicada al cuidado
renal. La firma de adquisiciones globales, Carlyle Group acord6
adquirir Vantive, la unidad de cuidado renal de Baxter, por
US$3.800 millones [6].

Se ha indicado que esta venta ayudaria a Baxter a reducir su
deuda de largo plazo, que a finales de 2023 era de US$13.800
millones [6].

En 2022, Baxter comenzd a explorar opciones para sus unidades
de atencion renal tras completar su compra a Hill-Rom, fabricante
de equipos médicos, por US$10.500 millones. A principios de
2023 comenzo el proceso de escision de Vantive [6].

Las operaciones de cuidado renal de Baxter generaron alrededor
de US$ 4.500 millones en ingresos el afio pasado y tienen mas de
23.000 empleados.

Carlyle, una de las empresas de adquisiciones mas importantes
del mundo y gestiona U$435.000 millones en activos. Atmas
Health, una plataforma de inversion en atencién médica que
Carlyle form6 en 2022, se asocio6 con la firma en el acuerdo por
Vantive.

Genentech de Roche adquiere el grupo Regor Therapeutics y
sus inhibidores CDK. EI grupo Regor Therapeutics, vendio su
portafolio de inhibidores de CDK para el tratamiento del cancer
de mama a Genentech de Roche, con un adelanto de US$850



millones. Aunque se fijaron metas de desarrollo, regulatorias y
comerciales que se acompafiarian de pagos adicionales, no se
revelaron ni las metas ni los valores a pagar. Los directivos de
Regor han afirmado que Genentech est4 en capacidad de
aprovechar todo el potencial de estas nuevas terapias para las
pacientes con cancer de mama de todo el mundo [7].

Segin los términos del acuerdo, Genentech se encargara del
desarrollo clinico, la fabricacion y la comercializacion, mientras
que Regor continuara gestionando los ensayos de fase 1 en curso

[7].

El principal producto de Regor es el RGT-419B, de ser exitoso
seria el unico inhibidor de CDK4 para el céncer de mama
refractario ER+/HER2- con eficacia como agente unico. En un
estudio de 12 pacientes, se demostr6 que era seguro y bien tolerado,
ademas de mostrar signos prometedores de eficacia como
monoterapia [8].

Regor Therapeutics utiliza una plataforma patentada de
descubrimiento acelerado de farmacos por ordenador llamada
CARD, y en su portafolio cuenta con productos para enfermedades
metaboélicas y autoinmunes, asi como en oncologia. Esos,
incluyendo algunos GLP-1, no estan incluidos en el acuerdo.

Los inhibidores de CDK, que tratan el cancer bloqueando las
quinasas dependientes de ciclinas hiperactivas, representan un
negocio importante en el tratamiento del cancer de mama. Roche
tiene varios medicamentos en el mercado para el cancer de mama,
pero este seria su primer inhibidor de CDK.

Johnson & Johnson compra V-Wave por US$1.700 millones.
Johnson & Johnson ha anunciado que ha llegado a un acuerdo para
comprar V-Wave Ltd. (https://vwavemedical.com/), especializada
en el desarrollo de tratamientos innovadores en insuficiencia
cardiaca. La operacion supondra un desembolso inicial de US$600
millones, ademas de pagos adicionales por hitos comerciales y
regulatorios de hasta, aproximadamente, US$1.100 millones [9].

Se espera que la transaccion se cierre antes de fines de 2024, pues
estan pendiente de las aprobaciones regulatorias oportunas y otras
condiciones de cierre. Con el acuerdo de adquisicion alcanzado, V-
Wave se unird a J & J como parte de J & J MedTech. Como
explican desde J & J, la tecnologia de implantes cardiovasculares
de V-Wave se dirige, especificamente, a la insuficiencia cardiaca
con fraccion de eyeccion reducida (ICFEr), donde el musculo
cardiaco del paciente no tiene la capacidad suficiente para bombear
al cuerpo la sangre que contiene oxigeno y nutrientes.

Mencionan en concreto el dispositivo V-Wave Ventura Interatrial
Shunt System, de V-Wave, disefiado para disminuir la presion
auricular izquierda elevada que se observa en la insuficiencia
cardiaca congestiva mediante la creacion de una derivacion entre
la auricula izquierda y la derecha, reduciendo, asi, los eventos
cardiovasculares y las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca.

Entre las ventajas de este aparato, que recibid la designacion de
dispositivo innovador de la FDA en 2019 y la marca CE en 2020,
destaca que el procedimiento para su colocacion en el corazon es
minimamente invasivo mediante un catéter. J & J afirma que el
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dispositivo cubre una necesidad no cubierta de unos 800.000
pacientes que sufren cada afio ICFE en EE UU.

Mankind Pharma adquiere Bharat Serums and Vaccines Ltd.
La compaiiia farmacéutica india Mankind Pharma adquirira
Bharat Serums and Vaccines Ltd, empresa con sede en Navi
Mumbai, por alrededor de Ru13.630 millones (US$1.630
millones), incluida la deuda. Mankind, conocida por ser el
fabricante de los condones Manforce, ganara acceso a los
productos de Bharat Serums enfocados en tratamientos de salud y
fertilidad femenina [10].

Bharat Serums obtuvo ingresos de Rul7.230 millones de rupias
(1US$=83,72 rupias indias) en el afio fiscal finalizado en marzo.
Se espera que la adquisicion se cierre en los proximos tres o cuatro
meses, tras lo cual Bharat Serums and Vaccines se convertira en
una unidad de propiedad absoluta de Mankind Pharma [10].

OncoC4 aumenta considerablemente su linea de desarrollo al
fusionarse con Acrolmmune. OncoC4 [11] ha anunciado la
adquisicion de Acrolmmune lo que le permitira integrar
capacidades de fabricacion interna. OncoC4, que se originé como
una escision de Oncolmmune. Merck comprdé Oncolmmune en
2020 por US$425 millones [12]. La nueva empresa conservara su
denominacién OncoC4. Un factor importante de esta fusion es la
adquisicion de capacidades de fabricacion en China y fortalece de
forma significativa la linea de desarrollo de productos de OncoC4
[13]:

- AI-081: un anticuerpo biespecifico potencialmente mejor en
su clase contra PD-1 y VEGF, que ha demostrado una alta
potencia y actividad antitumoral in vivo en modelos
preclinicos, y podria ampliar el potencial de la terapia de
punto de control en los canceres.

- AI-071: un agonista siglec de préxima generacion, listo para
la fase II, con una posible aplicacion en el tratamiento del
cancer y la inflamacion excesiva.

En conjunto, estas sinergias fortalecen aun mas el potencial de
OncoC4 para ofrecer inmunoterapias diferenciadas y novedosas
que abarcan multiples modalidades para tumores solidos y
neoplasias hematologicas dificiles de tratar [13].

Organon amplia su portafolio con el tratamiento tépico para
la psoriasis mediante la adquisicion de Dermavant. El 18 de
septiembre de 2024, Organon anuncié que adquiriria la compaiiia
Dermavant, una filial de Roivant Sciencies Ltd., una empresa
dedicada al desarrollo y comercializacion de medicamentos
innovadores en inmunodermatologia.

El acuerdo incluye el novedoso producto dermatologico
tapinarof, con marca Vtama, una crema para el tratamiento topico
de la psoriasis en adultos, el cual fue aprobado por la FDA en
2022. Sin embargo, el objetivo de Organon es ampliar la etiqueta
del farmaco a dermatitis atopica, una enfermedad cronica que
afecta al menos 25 millones de individuos en EE UU [14].



En el ultimo afio, Roivant ha realizado una serie de acuerdos como
la venta de un activo para tratar la enfermedad intestinal que obtuvo
de Pfizer y que luego pasd a Roche con un anticipo de US$7.100
millones. La venta de Dermavant también incluye un adelanto
(US$175 millones), pero la mayor parte de la operacion,
aproximadamente US$950 millones, s6lo se desembolsara si se
alcanzan ciertos objetivos. El valor total de acuerdo es de
US$1.200 millones [15], incluyendo US$75 millones si se logra la
ampliacion de la etiqueta de Vtama para la dermatitis atopica [15].

La biotecnoldgica Recursion comprara a su par mas pequeiio
Exscientia por US$688 millones [16]. Segun Reuters, Recursion
Pharmaceuticals, una empresa de biotecnologia que utiliza
inteligencia artificial para descubrir nuevos candidatos a farmacos
compro a su rival mas pequefio Exscientia, por US$688 millones
en acciones.

La directora de I+D de Recursion, Najat Khan dijo: "La union de
Recursion y Exscientia es extraordinariamente complementaria en
términos de utilizar la tecnologia de principio a fin, desde la
biologia hasta la quimica. Permite fabricar medicamentos mejores
y mas rapidamente, y eso es lo que estamos tratando de hacer",

Fundada en 2013, Recursion cuenta con productos en desarrollo
para enfermedades raras y cancer, comenzo a cotizar en bolsa en
2021 y tiene asociaciones con Roche AG y Bayer. A principios de
2024, lanz6 una supercomputadora impulsada por Nvidia llamada
BioHive-2.

Exscientia, del Reino Unido, esta desarrollando una serie de
tratamientos para inmunologia y oncologia.

El acuerdo, cuyo cierre se espera a principios de 2025,
proporcionaria a la entidad fusionada alrededor de US$850
millones en efectivo que ayudarian a financiar sus operaciones
durante los proximos tres afios.

Semnur Pharmaceuticals se fusiona con Denali Capital en un
acuerdo de US$2.500 millones [17]. Semnur Pharmaceuticals,
una subsidiaria de Scilex Holding Company, se fusionara con
Denali Capital Acquisition Corp, una empresa que se dedica a
hacer adquisiciones con fines especiales (SPAC), en un acuerdo
de US$2.500 millones.

Las SPAC ofrecen una ruta alternativa para que las empresas
coticen sus acciones, ganaron popularidad en 2020, pero han
perdido interés porque varias empresas abandonaron acuerdos, la
supervision regulatoria es estricta y las condiciones econdmicas
desafiantes.

Semnur se especializa en etapas avanzadas de desarrollo clinico,
enfocada en el desarrollo y comercializacion de nuevas terapias
para el dolor sin opioides. Una vez cerrada la transaccion, la
empresa fusionada pasara a llamarse Semnur Pharmaceuticals,
Inc. Los consejos de administracion de Semnur y Scilex han
aprobado por unanimidad la propuesta. Se espera que la
transaccion se cierre en el primer trimestre de 2025.
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