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Novedades sobre la Covid

La industria de las vacunas después de la pandemia de covid-19: una perspectiva internacional
(The Vaccine Industry After the COVID-19 Pandemic: An International Perspective)
Félix Lobo
South Centrem Research Paper 203, 11 de julio de 2024
https://www.southcentre.int/research-paper-203-11-july-2024/ (de libre acceso en espafiol)

El proposito de este informe es analizar el impacto que la
pandemia de la COVID-19 ha tenido en la industria de las
vacunas desde una perspectiva internacional. El objetivo es
aprender de la experiencia y contribuir al disefio de mejores
instrumentos promotores en el futuro de su desarrollo y
fabricacion, pues debemos estar preparados para futuras
enfermedades infecciosas emergentes con potencial de expansion
global. Esta industria hace contribuciones fundamentales al
bienestar social mundial, pero desde el punto de vista empresarial
es un negocio complejo y dificil y desde el de la Economia es
una industria que no se ajusta al paradigma de eficiencia del
mercado competitivo con notorios fallos del mercado.

Examinamos los grandes efectos de la pandemia sobre la
innovacion y el desarrollo cientifico, tecnologico y fabril de
vacunas y comprobamos que han cambiado ciertos elementos de
la estructura de la industria, mientras que otros han persistido.
También resumimos las ensefianzas deducibles del despliegue de
algunas politicas publicas de impulso de la oferta y de traccion
de la demanda, prestando atencion especial a la inequidad en el
reparto global de vacunas y al programa COVAX. Concluimos
que algunas de las politicas han sido muy efectivas, mientras que
otras no han alcanzado plenamente sus objetivos. De los logros y
de las limitaciones pueden extraerse consecuencias para
reformular y ampliar las politicas ptublicas mundiales de estimulo
ala I+D, la fabricacion, la distribucion y el acceso.

GSK: disputa por patentes de la vacuna covid-19
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024, 27 (4)

Tags: Pfizer y BioNTech argumentan que la demanda de patente
COVID de GSK es “infundada”, Moderna es demandada por
infringir patentes de GSk relacionada con nanoparticulas lipidicas

Glaxo Smith Kline (GSK) es el titular tinico de varias patentes en
EE UU que se dirigen a lipidos y moléculas de ARNm que
codifican un inmunogeno, asi como métodos para administrarlas
[1], tales como la patente US11,638,693 titulada: “Vacuna para
provocar una respuesta inmune que comprende ARN que
codifica un inmunodgeno y formulaciones lipidicas que
comprenden un porcentaje molar de lipidos” [2], US11638694,
titulada: "Formulaciones lipidicas con inmundgenos" [3],
US11666534, titulada: "Métodos de administracion de
formulaciones lipidicas con inmundgenos virales" [4],
US11766401, titulada: "Métodos de administracion de
formulaciones lipidicas con inmundgenos" [5], y US11786467,
titulada: "Formulaciones lipidicas con inmunogenos" [6].

En 2008, Christian Mandl y el equipo de investigacion de
Novartis lograron solucionar algunos problemas derivados de la
fragilidad quimica de las moléculas de ARNm y formularon
vacunas de ARNm. Cuando GSK adquiri6 parte del negocio de
Novartis, también adquirié dicha informacion [1]. Segun Glaxo,
Pfizer y BioNtech utilizaron estos avances para desarrollar sus
vacunas contra la covid-19, y por tanto, en abril de 2024 presento
su demanda por infraccion de patentes ante el tribunal de
Delaware [1, 7]

En su respuesta a la demanda, Pfizer y BioNtech manifestaron
que la misma carece de fundamento y sefialaron a GSK de hacer
una interpretacion inapropiada de las reivindicaciones. Pfizer y
BioNtech negaron haber cometido algun tipo de infracciéon con
su vacuna Cominarty [1], pues las patentes de GSK no describen
formulacion de nanoparticulas lipidicas ni el ARN mensajero.

E1 20 de septiembre de 2024, GSK presentd una solicitud para
desestimar los argumentos de los demandados por uso indebido
de patentes y negligencia procesal. Pfizer y BioNtech han
sefialado que GSK tramitd con lentitud las modificaciones de las
reivindicaciones de sus patentes, realizandolas cuando ya se
habrian publicado las composiciones Comirnaty [9].

De este modo, los acusados seflalan a GSK de distorsionar el
contenido original de las descripciones y reivindicaciones con el
fin de incluir las caracteristicas de Comirnaty, buscar un
beneficio econémico indebido y ampliar el alcance de las
patentes con efectos anticompetitivos [9].

En conclusion, BioNtech ha declarado que su desarrollo es

original y lo defendera de cualquier acusacion por infraccion de
patentes. Vale la pena resaltar que Comirnaty generd US$37.000
millones en ventas en 2022 [8], y US$11.200 millones, en 2023.

El 12 de octubre de 2024, GSK presentd otra demanda contra
Moderna en un tribunal federal de Delaware [10], acusandola de
infringir varias patentes relacionadas con la tecnologia de ARN
mensajero (ARNm), la cual es esencial para las vacunas de
Moderna, como Spikevax [11]. Mas especificamente, la demanda
defiende las patentes US11291682, US11324770, US11596645,
US11690862, US11707482 tituladas “Entrega de ARN para
activar multiples vias inmunitarias”; US11666534 titulada
“Métodos de administracion de formulaciones lipidicas con
inmunégenos virales”; y US11786467 titulada “Formulaciones
lipidicas con inmunogenos”.

Segiin GSK, Moderna no investigé la encapsulacion de lipidos y
la administracion de ARN que codifica inmundgenos para fines
de vacunacion hasta después de que el trabajo de Mandl fuera
divulgado, y afirma que las nanoparticulas lipidicas que
encapsulan y protegen el ARNm de la vacuna de Moderna


https://www.southcentre.int/research-paper-203-11-july-2024/

infringen sus patentes [10]. Formulaciones lipidicas con
inmunogenos [3]

La disputa se encuentra en una fase inicial y no se ha fijado una
fecha para el juicio. Este caso, junto con otros litigios en curso,
podria tener un impacto significativo en la industria farmacéutica
y en la gestion de los derechos de propiedad intelectual en
tecnologias emergentes. Con el aumento del uso de la tecnologia
de ARNm, es probable que surjan mas casos similares en el
futuro, lo que podria establecer precedentes en la gestion de
derechos de patente [11].

En ambos casos, GSK ha expresado su disposicion a licenciar sus
patentes a Moderna bajo términos razonables, asegurando que su
objetivo no es bloquear el acceso a las vacunas, sino obtener una
compensacion justa por el uso de su tecnologia, sin embargo, no
ha especificado el monto [7, 11].

El caso de Glaxo demuestra que los derechos de patentabilidad
no garantizan que exista un mayor acceso a los medicamentos o a
las innovaciones, y que por el contrario crean otras barreras para
el desarrollo de tecnologias que podrian beneficiar a los
pacientes.
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UPenn demanda a BioNTech por regalias de patentes de vacunas covid-19
(BioNTech sued by UPenn over COVID-19 vaccine patent royalties)
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https://www.reuters.com/legal/litigation/biontech-sued-by-upenn-over-covid-19-vaccine-patent-royalties-2024-08-06/

Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024, 27 (4)

Tags: La Universidad de Pensilvania demanda a BioNTech por la
disputa sobre las regalias de la vacuna contra el covid

Reuters ha publicado una nota en la que informa que BioNTech
enfrenta una demanda de UPenn por pagos insuficientes de
regalias por la vacuna covid, la cual se resume brevemente a
continuacion:

La Universidad de Pensilvania demandé a BioNTech en un
tribunal federal de Pensilvania por pagar regalias insuficientes
por las patentes de la tecnologia utilizada en la vacuna covid-19
de Pfizer, Comirnaty.

La demanda afirma que BioNTech debe a la universidad una
mayor parte de las ventas mundiales de vacunas por usar
invenciones de ARNm desarrolladas por los profesores de Penn,
Katalin Kariko y Drew Weissman.

BioNTech no respondié de inmediato a la solicitud de
comentarios. Un portavoz de Penn indicé que quieren obtener los
pagos completos de las regalias establecidas bajo acuerdos de
licencia de patentes. Pfizer no ha sido demandada.

La denuncia es parte de varias demandas de patentes contra
BioNTech, Pfizer, Moderna y otros por la tecnologia de sus
vacunas covid-19, y alega que BioNTech recibi6 una sublicencia
de la tecnologia de Penn en 2017 y la us6 para desarrollar
Comirnaty con Pfizer. Se destaca que Pfizer gand US$11.200
millones por las ventas de Comirnaty el afio pasado, segiin un
informe.

La demanda dice que BioNTech ha pagado regalias solo por
vacunas "vendidas" en paises con patentes de Penn, pero debe
regalias por todas las vacunas "fabricadas" en paises con patentes
de Penn. Segun la universidad, BioNTech fabrica todas sus
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vacunas Comirnaty en paises con patentes vigentes de Penn, por
lo que deberia pagar regalias por todas las vacunas vendidas.

Penn afirma que BioNTech debe pagar regalias sobre todas sus
ventas mundiales, y solicitdé compensacion monetaria y una
orden para que BioNTech cumpla con su contrato.

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)
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Golpe judicial por compra de vacunas complica segundo mandato de Leyen
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Tags: Von der Leyen pierde caso en la UE, Tribunal de la UE falla
en contra de Leyen, en riesgo su segundo mandato de Leyen en la
Comision Europea

Un dia antes de la eleccion del presidente del 6rgano ejecutivo de
la UE, en la que se decidira si Ursula von der Leyen continua en
dicho cargo por un segundo periodo, el Tribunal General de la
UE ha emitido un fallo sefialando su falta de transparencia con el
publico sobre los contratos de vacunas covid-19. [1]

El Tribunal se pronuncié en contra de la decision de la Comision
de redactar partes de los contratos de vacunas antes de
publicarlos (es decir, suprimir los datos sensibles). Para la
eleccion del nuevo presidente de la Comision Europea, el
Parlamento debe aprobar el nombramiento del nuevo presidente
de la Comision por mayoria absoluta, es decir, la mitad de los
diputados mas uno [2], lo que significa que von der Leyen
requiere 361 votos. Segun Politico.eu, un diputado andénimo ha
mencionado que para conseguir votos von der Leyer debe
comprometerse a alcanzar acuerdos.

El Partido Verde Europeo solicité acceder a los contratos de las
vacunas y algunos documentos relacionados para comprender el
acuerdo entre la Comision y los fabricantes de vacunas covid-19
en 2021. No obstante, la Comision sélo otorgd acceso parcial a
determinados contratos, argumentando que algunas secciones
habian sido redactadas para proteger los intereses comerciales o
por asuntos de privacidad. Al negar la solicitud, los Verdes
demandaron a la Comision. [3]

El Tribunal General anuld la decision de la Comision de redactar
partes de los contratos, y se opuso a la decisién de la Comision
de ocultar las provisiones sobre indemnizaciones, argumentando
que la Comisidén no demostrdé como esas clausulas perjudicaban
el interés comercial de las farmacéuticas.

Ademas, la Comision no publico los datos personales de los
funcionarios que negociaron la compra de las vacunas por
motivos de privacidad. Pero el Tribunal consider6 que los
eurodiputados demostraron estar defendiendo el interés publico
en identificar a ese equipo, con el fin de determinar si tenian
algun conflicto de intereses.

Tilly Metz, del Partido Verde, mencion6 que el fallo es
significativo para futuras contrataciones conjuntas en salud y en

defensa. Ademas, sefialo: “Es importante que la corte haya
confirmado la importancia de las justificaciones adecuadas para
proteger los intereses comerciales, dijo en un comunicado” [1].

La nueva Comision Europea debe ahora adaptar su manejo del
acceso a las solicitudes de documentos para estar en consonancia
con la sentencia de hoy, anadio.

Politico.eu indica que Peter Liese, eurodiputado del Partido
Popular Europeo (el mismo grupo politico de von der Leyen),
subestim¢ el fallo judicial, considerando "justificable" que la
Comision aceptara las condiciones impuestas por algunas de las
empresas farmacéuticas para garantizar el rapido acceso de
Europa a las vacunas. Ademas, sefial6: “Es bueno que los
abogados de la Comision analicen ahora la sentencia en detalle y
saquen conclusiones de ella, pero a primera vista la conclusion
de que la Comision se equivoco en todo puede ser refutada”.

La Comision también sefialé que tuvo que encontrar un dificil
equilibrio entre el derecho del publico, incluidos los diputados al
Parlamento Europeo, a la informacion, y los requisitos legales de
los contratos covid-19, pues podrian dar lugar a demandas por
dafios y perjuicios, a pagar con el dinero de los contribuyentes.

La Comision puede recurrir la decision en el plazo de dos meses
y diez dias a partir de la decision. Otros casos relacionados con
los contratos de Pfizer y la comunicacion entre von der Leyen y
el consejero delegado de Pfizer, Albert Bourla, estan
tramitandose en diferentes jurisdicciones de la UE.

Referencias:

1 Chiappa, C. Von der Leyen loses court case in blow to her 2nd-term
bid. POLITICO (2024, julio 17) https://www.politico.eu/article/eus-
top-court-rules-against-european-commission-in-vaccine-contracts-
transparency-case/

2 ;Cémo se nombra al presidente de la Comision y a los comisarios?
(s/f). Europa.eu. Recuperado el 14 de noviembre de 2024, de
https://www.europarl.europa.cu/news/es/faq/20/como-se-nombra-al-
presidente-de-la-comision-y-a-los-comisarios

3 Johnson, A. (s/f). Access to information: Five Greens/EFA MEPs
launch legal action on vaccine contract transparency. Greens/EFA.
Recuperado el 14 de noviembre de 2024, de https://www.greens-
efa.eu/en/article/press/access-to-information-five-greens-efa-meps-
launch-legal-action-on-vaccine-contract-transparency
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Herramientas Utiles

El sistema internacional de propiedad intelectual contribuye a nuevas desigualdades, afirma el Comité de Politicas de
Desarrollo de la ONU (International IP system contributes to new inequalities, says UN Committee for Development Policy)
Third World Network, 30 de septiembre de 2024
https://wp.twnnews.net/sendpress/email/?sid=Njc2NDc&eid=NzgzOA &utm_medium=email&utm_source=sendpress&utm_campaign

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

Tags: La ONU advierte que el sistema de propiedad intelectual puede
crear nuevas desigualdades globales.

El informe del Comité de Politicas para el Desarrollo (CPD) para
presentar en el 26ava sesion del Consejo Econémico y Social de
las Naciones Unidas (ECOSOC), convocado en marzo de 2024,
denuncia el actual sistema internacional de propiedad intelectual
(PI) por contribuir a nuevas desigualdades.

El segundo capitulo del informe, "Ecosistemas de innovacién
para el desarrollo, el cambio estructural y la equidad", transmite
los cuatro mensajes generales siguientes:

o El potencial de la innovacion tecnoldgica para el desarrollo
esta infrautilizado, lo que requiere una reevaluacion de los
marcos politicos nacionales e internacionales;

e Los derechos de propiedad intelectual son una de las palancas
politicas clave en un ecosistema de innovacion que funciona y
que puede promover el desarrollo, el cambio estructural y la
equidad, y crear una resiliencia a las crisis;

o Los paises en desarrollo pueden hacer un uso mas eficaz del
espacio politico existente para aplicar las prioridades en
materia de desarrollo de equidad y capacidad productiva; y

¢ El sistema mundial de apoyo a la innovacion para el desarrollo
debe reevaluarse para que se adapte a su finalidad, a fin de
garantizar la innovacion para los bienes publicos mundiales y
regionales y para que los paises puedan hacer frente a los retos
del siglo XXI.

El analisis del CPD aborda “los retos y oportunidades de los
ecosistemas de innovacion para el desarrollo, el cambio
estructural y la equidad.” El mandato del CPC emana de la
Declaracion Politica del Foro Politico de Alto Nivel sobre el
Desarrollo Sostenible celebrado bajo los auspicios de la
Asamblea General de las Naciones Unidas en 2023, por la que
los Estados miembros se comprometieron “a reducir las
diferencias entre ciencia, tecnologia e innovacién y al uso
responsable de la ciencia, la tecnologia y la innovacién como
motores del desarrollo sostenible y para crear las capacidades
necesarias para las transformaciones sostenibles” y “tomar
medidas para aumentar la capacidad de los paises en desarrollo
para beneficiarse de la ciencia, la tecnologia y la innovacion y
abordar los principales obstaculos estructurales para acceder a las
tecnologias nuevas y emergentes”.

Reevaluacion de la politica nacional e internacional,
incluyendo la propiedad intelectual

En el Informe se reconoce el potencial de la tecnologia para
promover el desarrollo sostenible y el potencial de la tecnologia
para “aumentar la productividad, promover la inclusion, crear

resiliencia frente a la crisis” pero se sefiala la infrautilizacion de
la tecnologia. Segtn el CPD:

“Entre las deficiencias criticas se encuentran la escasez de oferta
de tecnologias para muchas prioridades de desarrollo; la extrema
concentracion de las inversiones y de la capacidad mundial en
ciencia, tecnologia e innovacion en unos pocos paises; y la
escasa capacidad y activos de conocimiento en ciencia,
tecnologia e innovacion en la mayoria de los paises en desarrollo,
a pesar de la emergencia de China y otros paises del Sur global
como polos de innovacion”.

El Informe ademas afirma: “Hay graves desigualdades, incluidas
las desigualdades sociales y de género, tanto en el acceso a la
ciencia, la tecnologia y las oportunidades de innovacién, como la
educacion en ciencia, tecnologia, ingenieria y matematicas, como
los productos de los sistemas de ciencia, tecnologia e
innovacion.”

El Informe sefiala que los retos que desde hace tiempo afrontan
los paises en desarrollo se han agudizado debido a la economia
del conocimiento, impulsada por los activos de conocimiento y
dominada por los monopolios de PI.

Papel de la propiedad intelectual en el avance del desarrollo,
los cambios estructurales y la resiliencia

El Informe nos recuerda que la innovacién no es un fin en si
mismo, sino que sirve a multiples fines que van mas alla del
crecimiento econdmico, incluyendo el cambio estructural, el
abordaje de los objetivos sociales y ambientales y el fomento de
la resiliencia frente a la crisis.

Considera que la propiedad intelectual es una de las herramientas
de politica publica en el ecosistema de la innovacion, pero que el
actual sistema de propiedad intelectual es disfuncional,
especialmente en el contexto del desarrollo equitativo y
sostenible.

CPD considera que el actual sistema de propiedad intelectual esta
sesgado a favor de los titulares de derechos en detrimento de los
usuarios, incumpliendo sus fines sociales. El CPD destaca que
“la proteccion de la propiedad intelectual a menudo supera con
creces lo que seria necesario para incentivar la innovacion, lo que
conlleva precios elevados y una oferta insuficiente de bienes
publicos, y reduce la difusion global de los beneficios de la
innovacion, lo que contribuye a nuevas desigualdades”.

El CPD sefiala que los paises en desarrollo no estan en
condiciones de utilizar las flexibilidades porque “... se enfrentan
a obstaculos para hacer uso de las mismas debido a lagunas de
informacion, sanciones comerciales y otras formas de presion
politica...”. A este respecto, el Comité afirma que el primer paso
para remediar el disfuncional sistema actual de propiedad
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intelectual seria revisar sus obstaculos administrativos (y
politicos) y juridicos.

Necesidad de utilizar el espacio normativo para el desarrollo,
la equidad y la capacidad productiva

El CPD, al tiempo que reconoce el papel de la PI en el avance del
desarrollo, también reconoce el papel de las flexibilidades en la
consecucion del desarrollo, la equidad y la capacidad productiva,
y pide que se revisen los obstaculos administrativos y juridicos a
la aplicacion efectiva de las flexibilidades en el sistema de PI. El
informe afirma: ... las flexibilidades se pueden utilizar de forma
mas proactiva para las prioridades publicas, por ejemplo para
reducir el coste de los medicamentos como parte de una
estrategia de respuesta ante una pandemia. El primer paso seria
revisar los obstaculos administrativos y juridicos a la aplicacion
efectiva de las flexibilidades.”

CPD también identifica la concentracion de derechos de
propiedad intelectual sobre tecnologias limpias como un reto
para la transicion energética en los paises en desarrollo, junto con
otros desafios como la financiacion limitada, la concentracion de
las cadenas de suministro y las medidas comerciales unilaterales
relacionadas con el medio ambiente.

Necesidad de renovar los sistemas de PI e innovacion

CPD seiiala como el actual modelo de propiedad intelectual,
fundado en los afios 80 y 90, no es adecuado para satisfacer las
necesidades criticas del siglo XXI, tales como el cambio
climatico y las pandemias. Reclama un modelo de colaboracion
en investigacion y desarrollo como la asociacion GCIAI de 15
centros de investigacion (antiguo Grupo Consultivo para la
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Investigacion Agricola Internacional) para abordar “el cambio
climatico y promover la expansion de la investigacion y el
desarrollo en los paises en desarrollo”.

Observando que la implementacion del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), administrado por la Organizacion
Mundial del Comercio, no ha proporcionado los resultados
deseados en materia de transferencia de tecnologia y desarrollo,
el CPD hace un llamado a diversas organizaciones
internacionales enfocadas en el desarrollo para que presten apoyo
a los paises en desarrollo en el despliegue de la PI como
herramienta de desarrollo, incluyendo el uso de flexibilidades.
Afirma:

“Los retos de la ciencia, la tecnologia y la innovacién y el papel
de las normas de propiedad intelectual son una cuestion
desatendida por las organizaciones internacionales enfocadas en
el desarrollo. Dichas organizaciones deberian proporcionar a los
paises en desarrollo un apoyo proactivo a nivel nacional para
desarrollar la arquitectura de la propiedad intelectual y las
estrategias politicas, para el despliegue de la propiedad
intelectual como herramienta politica de desarrollo y para la
aplicacion de las flexibilidades del ADPIC y otras medidas para
perseguir el interés publico”.

El informe de la CPD pide que la reforma del sistema global
propiedad intelectual aborde la desigualdad en un momento en
que los paises participan en negociaciones sobre un acuerdo de
pandemia en la Organizacion Mundial de la Salud, y en el
proceso de revision del Acuerdo sobre los ADPIC.

Lecciones para el Sur Global de la legislacion estadounidense sobre patentes
(Lessons for the Global South from U.S. Legislation on Patent Thickets)
Nirmalya Syam
SouthViews No. 272, 8 de agosto 2024
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/08/SV272_240808.pdf (de libre acceso en inglés)

La aprobacion por el Senado de EE.UU. de la Ley de
Prescripcion Asequible para los Pacientes (S-150) se centra en
la mararia de patentes, barreras estratégicas utilizadas por las
empresas farmacéuticas para retrasar la entrada de
medicamentos biosimilares y mantener precios elevados. Este
acto legislativo estadounidense ofrece valiosas lecciones para el
Sur Global, donde reformas similares pueden reforzar los
procesos de revision de patentes, fomentar la competencia y
utilizar las flexibilidades del ADPIC para mejorar el acceso a
medicamentos asequibles, fomentando un sistema sanitario mds
equitativo.

SouthViews ademas sefiala que la Ley S-150 busca limitar la
cantidad de patentes que las empresas innovadoras reivindican en
los litigios de los productos bioldgicos individuales, lo que
permitiria incrementar la competencia, disminuir el precio de los
medicamentos y aumentar el acceso. A continuacion, ofrecemos
un breve resumen del escrito.

La Ley S-150 pretende regular practicas como el cambio de la
prescripcion de medicamentos cuya patente estd proxima a
vencer por otros cuya patente esta vigente, con la condicion de
que éstos sean tengan indicaciones idénticas o similares, (Product

Hoping) y teniendo en cuenta que el fabricante retira del mercado
el producto que se encuentra libre de patentes.

La ley también pretende restringir el nimero de patentes que un
fabricante de productos bioldgicos de referencia puede
reivindicar en demandas por infraccion de patentes contra
fabricantes de biosimilares, mas especificamente, limitando las
patentes a aquellas presentadas mas de cuatro afios después de
que el producto de referencia recibiera la aprobacion del
mercado, siempre que el fabricante del biosimilar siga una via
abreviada para la aprobacion de la FDA.

En lo referente al Sur Global, se sugieren 4 posibles lineas de
accion:

1. Fortalecer el proceso de revision de patentes, haciendo que el
examen de patentabilidad para patentes secundarias sea mas
estricto.

2.Promover la competencia de genéricos, facilitando las vias
regulatorias para la aprobacion de genéricos y biosimilares.


https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/08/SV272_240808.pdf

3. Flexibilidades del ADPIC: Permitir el uso de las flexibilidades
para mejorar el acceso a medicamentos.

4. Colaboraciéon Regional: Establecer estrategias conjuntas para
evitar las marafias de patentes.
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El documento concluye que la ley es un paso muy importante
para ofrecer una mayor accesibilidad de los medicamentos
biologicos y que los paises del Sur Global pueden promover
reformas que abarquen los productos farmacéuticos de sintesis
quimica y los bioldgicos, fomentando un sistema sanitario mas
equitativo.

Tratados de Libre Comercio

Primeros debates sobre dafios y perjuicios en el sistema de solucion de controversias inversor-estado en el grupo de trabajo III
de la CNUDMI (First Discussions On Damages In The Investor-State Dispute Settlement System At UNCITRAL Working Group I1I)
José Manuel Alvarez Zarate,

South Centre Informal Paper, 20 de septiembre de 2024
https://www.southcentre.int/south-centre-informal-paper-20-september-2024/ (de libre acceso en inglés)

Este documento resume la historia de los debates iniciales en el
seno del Grupo de Trabajo III (GT.III) de la Comision de las
Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional
(CNUDMI) sobre la reforma de la solucion de controversias
entre inversores y Estados (ISDS) en relacion con la falta de
precision, coherencia y previsibilidad de los laudos de
indemnizacion. Abarca el periodo hasta 2022, comenzando con
las preocupaciones iniciales expresadas por algunos paises del
Sur Global en relacion con las metodologias utilizadas para
evaluar los dafios y el Borrador sobre Evaluacion de Daifios e
Indemnizacion (Draft on Damage Assessment and
Compensation) preparado por la Secretaria de la CNUDMI, que
sirvio de base para los debates posteriores entre los miembros del
GT.III. En este articulo se describen los comentarios realizados
por algunos Estados y observadores sobre este borrador y los
debates posteriores, incluyendo la discusion de los dafios como
parte de la reforma de la ISDS. Un segundo documento sobre

este tema describira el periodo comprendido entre septiembre de
2022 y la publicacion por parte de la Secretaria del segundo
borrador sobre cuestiones procesales y transversales el 8 de julio
de 2024.

El propdsito de este documento es proporcionar a los Estados del
Sur Global un archivo de las principales preocupaciones
expresadas por los Estados sobre diversos aspectos relacionados
con los dafios durante los debates en el GT.III de la CNUDMI,
que a menudo se han perdido en algiin momento durante el largo
proceso de debates sobre la reforma de la ISDS.

Si desea leer el documento completo puede ingresar al siguiente
enlace: https://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2024/09/FIRST-DISCUSSIONS-ON-
DAMAGES-IN-ISDS-AT-UNCITRAL-WG-III Zarate.pdf

Debates sobre el Proyecto de Disposiciones sobre Dafios y Perjuicios en el Sistema de Solucién de Controversias entre
Inversores y Estados en el Grupo de Trabajo III de la CNUDMI (Discussions on Draft Provisions on Damages in the Investor-
State Dispute Settlement System in UNCITRAL Working Group I1I)

José Manuel Alvarez Zarate
South Centre, Research paper 207, 29 de agosto de 2024
https://www.southcentre.int/research-paper-207-29-august-2024/ (de libre acceso en inglés)

Este documento resume los debates en el seno del Grupo de
Trabajo III (GT III) de la Comision de las Naciones Unidas para
el Derecho Mercantil Internacional (CNUDMI) sobre la reforma
del sistema de solucion de controversias entre inversionistas y
Estados (ISDS) en relacion con los dos proyectos de
disposiciones sobre dafios y perjuicios preparados por la
Secretaria de la CNUDMI como parte de los dos proyectos sobre
cuestiones procesales y transversales. Abarca el periodo
comprendido entre septiembre de 2022 y el 8 de julio de 2024.
Describe los proyectos de disposiciones sobre dafios y perjuicios
y las disposiciones conexas sobre cuestiones procesales y
transversales del documento A/CN.9/WG.III/WP.231, de fecha
26 de julio de 2023, asi como las observaciones formuladas al
respecto por algunos miembros del GT III y observadores.
También se describen los cambios al documento antes
mencionado contenidos en el segundo proyecto sobre las

cuestiones procesales y transversales, de fecha 8 de julio de
2024, que figura en el documento A/CN.9/WG.III/WP.244.

La finalidad del presente documento es ofrecer una vision
general de las observaciones formuladas por algunos Estados
sobre el proyecto de disposiciones sobre dafios y perjuicios, los
cambios sustantivos introducidos por la Secretaria en el primer
proyecto, basados en su mayor parte en las observaciones
formuladas por algunos Estados, y la exclusion de aspectos
importantes destacados por algunos Estados del Sur Global en
sus intervenciones. A la luz de esta revision, los paises del Sur
Global pueden considerar la posibilidad de formular
observaciones sobre el documento A/CN.9/WG.III/WP.244 para
garantizar que sus preocupaciones se tengan en cuenta de manera
efectiva
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El gobierno suizo presenta al parlamento el Tratado de Libre Comercio con la India
(Swiss government submits India free trade agreement to parliament)
Swissinfo.ch, 5 de septiembre de 2024
https://www.swissinfo.ch/eng/foreign-affairs/swiss-submits-india-free-trade-agreement-to-parliament/87496354

Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024, 27 (4)

Tags: Gobierno suizo e India firman Tratado de Libre Comercio,
fortalecer exportaciones suizas en el pais mas poblado del mundo.

En la presente nota se divulga que Suiza e India alcanzan Tratado
de Libre Comercio, beneficiando el 94,7% de las exportaciones
suizas con reducciones arancelarias.

Segin swissinfo.ch, el ministro de Economia suizo, Guy
Parmelin, declar6: "Con la conclusion del acuerdo con la India,
el pais mas poblado del mundo, estamos finalmente cerrando uno
de los mayores vacios en nuestra red de Tratados de Libre
Comercio ".

El gobierno suizo present6 su propuesta de Tratado de Libre
Comercio con la India al parlamento. Se espera que el tratado sea
debatido en las proximas sesiones parlamentarias de primavera e
invierno.

Suiza firmé el acuerdo entre la India y la Asociacion Europea de
Libre Comercio (AELC), que incluye a la nacién alpina, en
marzo, junto con los demas miembros de la AELC tras dieciséis
afios de negociaciones.

El acuerdo mejora la competitividad de las exportaciones suizas
en el pais mas poblado del mundo, segiin un comunicado del
gobierno suizo el jueves.

Aunque la India actualmente impone aranceles muy altos a la
mayoria de los productos importados, la AELC es el primer socio
europeo en firmar un acuerdo de este tipo con Nueva Delhi.

En virtud del acuerdo, el 94,7% de las exportaciones suizas a la
India disfrutaran de una reduccion arancelaria. El acuerdo
incluye un capitulo sobre la promocion de inversiones y
cooperacion, asi como un capitulo completo y juridicamente
vinculante sobre comercio y desarrollo sostenible.

Las Patentes y Otros Mecanismos para Ampliar la Exclusividad en el Mercado

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, big farma, Roche y
Novartis, PhARMA, valsartan, Diovan, Entresto, Vymada, prolongar
las ganancias, prolongar el monopolio, Gilenya, Esbriet, Herceptin,
Perjeta, Novartis versus Mylan, Novartis, Glivec, IN 414518,
universidades de Michigan y Florida del Sur, infracciones de
patentes, maraia de patentes, Ley de Reduccion de la Inflacion,
Medicare

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 afiadido 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, comunmente denominadas "marafias de patentes".
Ademas, estas 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
o 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 afos, especialmente en EE UU, donde se conceden
con mayor facilidad.

Patentes secundarias concedidas masivamente

Cada ano, 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
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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 invencioén 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 unicamente
en funcion de que se trata de una "nueva invencion" que se toma
en consideracion, aunque solo sea una modificacion menor de un
producto que ya existe.

El Acuerdo sobre los ADPIC deja un amplio margen de libertad a
los Estados miembros de la OMC para decidir qué invencién
merece 0 no una patente, siempre que se cumplan los tres
requisitos. Asi pues, segun 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

Ventas del segundo trimestre
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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 ailo, 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.

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
PhRMA)), 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 la cereza del pastel:
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 dolares Millones de délares
Y 1,898 382
pf— 799
W oo 1,526
“KISQALI 717
Erruvicto® 345
*3LEQVIO® 182
SCEMBLIX 164
’@__"__‘S 427
{ 368 52
Zolgen 349 38
O JAKAVI 471 36

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
ampliacién de indicacion 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, seglin 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 (US$149) (2,3 francos suizos (US$23) por
comprimido). 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 (X10.200 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 (US$15) 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 tltimos 25 afios bajo la
marca Diovan, generando mas de US$65.000 millones en
ingresos hasta la fecha. Desde el punto de vista comercial,

PATENTES EN EE UU (ENTRESTO, NOVARTIS)
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Entresto es por tanto un intento de Novartis de prolongar las
impactantes ventas de su predecesor Diovan, ampliando al
mismo tiempo su publico objetivo, a los pacientes que padecen
insuficiencia cardiaca. En pocas palabras, se ha sacado el premio
mayor.

Novartis ha recuperado desde hace tiempo su inversion en el
desarrollo de Entresto, generando ademds un enorme margen de
ganancias. Sin embargo, la gran empresa suiza aln tiene ganas de
mas e inicio en 2019 una saga legal en EE UU e India, con el fin
de retrasar el acceso al mercado de los competidores de
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 nimero, otro aspecto llamativo es el tipo de patentes y
sus fechas de solicitud. El medicamento, una combinacion de dos
sustancias, ha sido exactamente el mismo desde el principio. Los
unicos cambios que se han producido han sido en la indicacion,
la dosificacion 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 afios, hasta 2042.

La expiracidn 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.

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

FECHAS DE SOLICITUD Y VENCIMIENTO

2004 2009 2014

2019

2024 2029 2034 2039 2044

US 7,468,390 :

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
US59,937,143

us 11,135,11::

Duracion del monopolio de la
patente (primaria) de la
sustancia: 21 anos

US 11,096,91...

USi11,642,329

1 Duracion adicional del monopolio
¢ (patentes secundarias): +18 ahos



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 expird 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

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

conjunto, se extiende tedricamente hasta mayo de 2036, pero si
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 OEP las hubiera revisado con mas detenimiento.

PATENTES EUROPEAS Y EXTENSIONES EN SUIZA (ENTRESTO, NOVARTIS)

También en Europa, la patente primaria expird en 2023, pero gracias a otros privilegios nacionales, su proteccion se extenderd 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.

@ FPatentes 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
BTVl ccriasT
EP 3943084 :
EP 3294283 |
EP3411018 '
EP 368583
a2
E Duracion adicional del monopolio
Duracidn del monopolio de la E (ﬂa;;nt.es ;E?"Imdanll.as.:: ;13 nfice
patente (primaria) de la sustancia: 1 ( d.a"rs’ g SDtl:l LCee
20 afios : pendientes se aceptan)
*

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, Novartis 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 2019 2024 2029 2034 2039 2044

I
IN 414518 E-
IN 268938
IN 352185
IN 378324
Duracién del monopolio de la E

patente (primaria) de la » Duracion adicional del monopolio

sustancia: 19 anos : (patentes secundarias): +14 afios

»
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El panorama es diferente en la 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 concedio.
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 esta en juego es que se
retrase la comercializacion de 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.

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 mas abajo).

Hubo una observacion relevante en el origen de esta
investigacion: a lo largo de la Gltima 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 compaiias
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
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tratamientos que se van a autorizar sean seguros y eficaces, no
desempenar 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, vélida 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 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 inicos veredictos hasta la
fecha en esta saga legal:

e En el primer caso, tras cuatro afios de litigio con un montén 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).

e En el segundo caso, el Tribunal de Virginia Occidental dicto
sentencia a favor de la empresa suiza por la confirmacion de
una infraccion de dos patentes por parte de la empresa Mylan.
Esta altima 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, seguin el veredicto del tribunal
emitido el 6 de julio de 2023 [1], la balanza de la justicia se
inclind 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 proximos veredictos, pero el
procedimiento aun 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 aun 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 atin 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 délares mas de sus frivolas patentes secundarias —
un ejemplo perfecto de "perennizacion" y un auténtico fraude, a
costa de los pacientes y de la seguridad social—.

Saga legal también en la India

Como la 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 ano. En 2019, Novartis demandd 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 fall6 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 la India a pesar de nueve
oposiciones previas a la concesion bien argumentadas, y que
extendio 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 suspendid
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
teodricamente 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
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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 la 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
anuncio6 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
caso de soborno que involucraba a varios de sus productos (entre
ellos el predecesor de Entresto, Diovan). Desde entonces no se ha
hecho publico ningun otro comunicado relativo a la tiltima
investigacion sobre Entresto.

En agosto de 2022, Novartis recibi6é 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 0 IRA)  —que se logro tras
un gran esfuerzo de la administracion Biden en agosto de 2022
frente al poderoso grupo de presion farmacéutico PhARMA
(Investigadores y Productores Farmacéuticos de América o
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America)— el
seguro publico 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 tardo 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".
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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 [+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
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publicamente [5]. Mientras que otras dos demandas presentadas
por empresas farmacéuticas ya han sido rechazadas, la de
Novartis contra la administracién Biden sigue pendiente.

Suiza debe tomar medidas contra el uso abusivo de patentes
La "perennizacion" o acumulacioén 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. Seglin 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 proporcidn elevada, si comparamos el limitado
numero de nuevos medicamentos que se lanzan al mercado cada
aflo, con todas las patentes farmacéuticas registradas.

Segtn la ONG estadounidense I-MAK (Iniciativa para los
medicamentos, el acceso y el conocimiento o 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 dolares 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 atn, las
autoridades suizas pretenden reforzar aun mas la propiedad
intelectual o, si no lo consiguen, limitar el espacio de maniobra
de 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 la 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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Este documento analiza el debate sobre la difusion internacional
de la exclusividad de los datos para proteger los datos de ensayos
clinicos. Se trata de una exigencia critica para las empresas
farmacéuticas que buscan mayores cuotas de mercado y periodos
mas largos de monopolio, con el fin de recuperar las inversiones
en investigacion y desarrollo y una mayor rentabilidad. Sin
embargo, se trata de una cuestion delicada con repercusiones
econdmicas y sociales en los paises en desarrollo que adopten
este régimen de proteccion. Este documento destaca cuestiones
criticas para la economia politica de la innovacion y presenta una
revision de estudios empiricos que demuestran que la
exclusividad de datos retrasa la entrada de medicamentos
genéricos en el mercado, aumentando los precios y reduciendo el
acceso. Al mismo tiempo, su adopcion aporta beneficios porque
no hay efectos positivos en la innovacién tecnoldgica interna, ni
en la reduccion del “International drug lag”, ni en el desarrollo de
medicamentos para demandas epidemiolédgicas especificas

Salud y Farmacos ofrece un breve resumen.

Segun el articulo de South Centre, el Articulo 39(3) del ADPIC
no prohibe que las agencias regulatorias nacionales se basen en
los resultados de los ensayos de un medicamento de referencia
para evaluar la seguridad y eficacia de un genérico, y el Articulo
1.1 del ADPIC aclara que los paises son libres de interpretar el
alcance de la proteccion ofrecida a los datos de los ensayos
dentro de los limites minimos establecidos por el acuerdo.

Ademas, el articulo compara dos tipos de modelos de proteccion
de datos: 1) la exclusividad de mercado, por el cual las agencias
pueden recibir y autorizar las solicitudes de comercializacion de
genéricos durante el periodo de exclusividad, pero dichas copias
genéricas entran al mercado cuando expira la exclusividad del
medicamento original, y, ii) el modelo de exclusividad de datos,
caracterizado porque las agencias no pueden recibir ni evaluar
solicitudes de comercializacion de genéricos mientras dure el
periodo de exclusividad, lo que implica un retraso adicional en el
ingreso de genéricos al mercado. Estos modelos de protecciones
se han negociado en diferentes tratados de comercio, como se
presenta en el cuadro 1:
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Cuadro 1: Modelos de proteccion de datos de prueba en los
acuerdos comerciales preferenciales

Acuerdo Ambito de Duracién de la
proteccion proteccion
AELC-Ttnez, AELC- Exclusividad de | Al menos 5
Pert mercado afos
AELC-Australia,
AELC-Bahréin,
EUA-CAFTA-RD,
UE-Chile, UE-Corea el
Sur, EUA-Marrocos
EUA-Oman, EUA-
Singapur
UE-PE&CO
(Colombia, Peru 'y UE),
UE-Singapur
AELC-Libano Exclusividad de | Al menos 6
UE México mercado aflos
EUA-Panama, EUA- Exclusividad de | Al menos 5
Perq, datos afios
UE-Colombia
UE-Vietnam, UE-Corea
del Sur
UE-Canada Exclusividad de | Al menos 6
mercado y de afos (datos)
datos y 2 afios
(mercado)
Acuerdo de Asociacion | Exclusividad de | Al menos 5 +
Transpacifico mercado 3 afios
(TPP) (nuevos
ensayos
clinicos)
Acuerdo economico Exclusividad Al menos 5
Estados Unidos- comercial afnos
México-Canada
Canada
(USMCA)
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Econdémico Proteccién de la | NA

Asociacion Econémica | informacion

(RCEP) no divulgada de
conformidad

con el apartado
2 del articulo 39
del ADPIC

Fuente: Traduccion sencilla al espafiol a partir del cuadro 1
divulgado en el documento de South Centre

El escrito del South Centre sefiala que la exclusividad de datos
permite la extension del tiempo de monopolio sobre
medicamentos protegidos por patentes, y representa un
instrumento de proteccion legal especifico para mantener fuera
del mercado a los competidores que comercializan productos
farmacéuticos no patentados. Aunque estos modelos de
proteccion a la propiedad intelectual no representan ventajas
significativas para los paises en desarrollo, son intensamente
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promovidos por los paises desarrollados a través de la
negociacion de tratados de libre comercio (TLC), y debido a sus
efectos negativos en lo relacionado con politicas de salud y
acceso a medicamentos, los paises deberian ser cuidadosos con
su negociacion.

En el caso de optar por la exclusividad de datos, es posible
establecer salvaguardas para garantizar, por ejemplo, que los
medicamentos innovadores entren en el mercado lo mas
rapidamente posible. Algunas legislaciones establecen un plazo
maximo obligatorio para solicitar la autorizacion de
comercializacion de un producto, basado en su primer registro en
el mundo, o la exigencia de un plazo para la comercializacion
efectiva del nuevo medicamento a nivel local para disfrutar del
derecho a la exclusividad. Aunque este tipo de normas no
garantizan una solucion a los grandes problemas relacionados
con la exclusividad de datos, pueden minimizar los efectos
negativos y garantizar un acceso mas rapido a las nuevas
tecnologias farmacéuticas.

Manipulacién de los Métodos de Uso para Evitar la Competencia de Genéricos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

Ed Silverman informa sobre un mecanismo que utiliza la
industria farmacéutica para evitar la competencia de los
genéricos. Segln su articulo [1], lo que esta en juego son los
cédigos de uso, que son breves descripciones de patentes que se
refieren al uso especifico de un medicamento, o el "método de
uso™ en la jerga legal. Cuando la FDA aprueba un medicamento,
estos codigos se archivan en el Libro Naranja, y las empresas
pueden ir afiadiendo cddigos mientras duren las patentes. Este
Libro es importante porque la FDA, antes de aprobar la
comercializacidn de un genérico, debe verificar que no infringe
ninguna de las patentes que aparecen en ese Libro.

El problema surge cuando los productores de medicamentos de
marca abusan de esa lista e incluyen multiples codigos, algunos
de ellos redundantes, con solo pequefias variaciones de lenguaje.
Cuantos mas codigos, mas dificil es que una empresa de
genéricos se decida a comercializar una versién mas barata.

El nimero de cédigos de uso por producto ha ido en aumento.
Entre 2017 y 2024, el nimero total de codigos de uso para todas
las patentes que aparecen en el Libro Naranja aument6 un 35%,
de 7.919 a 10.731, el nimero promedio de codigos de uso por
medicamento paso de 3,17 en 2017 a 9,99 en la actualidad. (Un
par de investigadores académicos documentaron previamente que
el nimero de codigos de uso habia crecido un 521% entre 2001 y
2017, mientras que el nimero promedio de codigos de uso por
medicamento aumento de 0,70 a 3,17 [2]).

En resumen, los cédigos de uso equivalen a un juego de erguir y
desviar porque una empresa de marca puede enumerar un
namero infinito en el Libro Naranja con un lenguaje impreciso o
similar. Ademas, parece que no hay nada que impida que las
empresas emprendan esta maniobra, ya que la FDA no supervisa
el proceso. La FDA confia en lo que dice la industria.

Un estudio de la GAO (Government Accountability Office)
concluy6 que las empresas de genéricos “experimentan
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confusion o demoras innecesarias al ingresar al mercado debido a
cbdigos de uso excesivamente amplios 0 ambiguos” [3].

En concreto, la GAO escribid que “los codigos de uso que
figuran en el Libro Naranja no siempre coinciden con la
informacion que los patrocinadores de marcas comerciales
incluyen en otros lugares, como en las patentes de métodos de
uso o en el etiquetado de medicamentos aprobados por la FDA”

[3].

Recientemente, la oficina de Patentes y Marcas (PTO) y la FDA
han empezado a trabajar juntas para encontrar formas de limitar
los abusos y reforzar el proceso de revision [4].

Como ejemplo, Silverman cita a Cycloset, una pildora que
comercializada por Veroscience y que se prescribe para tratar la
diabetes tipo 2, y cuenta con 116 codigos de uso diferentes.
Segun los expertos, la redaccién de la gran mayoria de los
cédigos de uso para Cycloset es muy similar. La empresa dice
que todos sus cddigos de uso son afirmaciones diferentes y
Unicas sobre la sustancia farmacolégica.

Xarelto de Johnson & Johnson cuenta con 33 cddigos de uso, que
hacen referencia a un pufiado de patentes.

Otro medicamento con una gran cantidad de cddigos de uso es
Imbruvica, que se prescribe para tratar ciertos canceres de la
sangre, como la leucemia linfocitica crénica. EI medicamento de
AbbVie, tiene 41 patentes activas y Unicas, pero 407 codigos de
uso enumerados en el Libro Naranja.

El aumento de los cddigos de uso no significa que las empresas
estén violando una norma, pero representan un obstaculo para las
empresas que intentan comercializar medicamentos de la
competencia. Afiadir una serie de cddigos de uso similares a un
medicamento no requiere una inversidn sustancial en
investigacion, pero amplia el abanico de reivindicaciones que



una empresa puede hacer sobre ese medicamento; y esa
estrategia es sustancialmente mas barata y mas facil que
presentar nuevas patentes para lograr el mismo objetivo.
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La Propiedad Intelectual y el Acceso a los Medicamentos

Gilead Sciences se debe comprometer a conceder de inmediato una licencia amplia de lenacapavir al Banco de Patentes de
Medicamentos (MPP o Medicines Patent Pool), y ViiV Healthcare debe tomar medidas para ampliar y liberar su licencia del
MPP sobre el dolutegravir (Gilead Must Commit to Immediately and Broadly License Lenacapavir to the MPP and ViiV
Must Take Steps to Expand and Unshroud its MPP License on Dolutegravir)
Brook K. Baker, David Deakin
InfoJustice Eds, 15 de agosto de 2024
https://infojustice.org/archives/45834
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Activistas, investigadores y proveedores de servicios
relacionados con el sida estan cuestionando la decision de Gilead
de suscribir licencias voluntarias bilaterales y limitadas para su
antirretroviral de accion prolongada, lenacapavir, en lugar de
conceder licencias mucho mas amplias y abiertas con el Banco
de Patentes de Medicamentos [1, 2]. También protestan por la
intencion que tiene Gilead de retrasar la aprobacion regulatoria
del uso de lenacapavir en la profilaxis preexposicion (PrEP o
pre-exposure prophylaxis) y de vender este medicamento a
precios diferenciados, siguiendo una metodologia no revelada
que, como es de esperar, dara prioridad a sus beneficios
comerciales en lugar de al acceso.

El lenacapavir, que ya esté autorizado para la terapia de rescate,
en el ensayo clinico Purpose-1 de Gilead ha demostrado tener
una eficacia del 100% como inyectable en la profilaxis
prexposicion, administrado dos veces al afio a mujeres jovenes
cisgénero, un grupo de alto riesgo en Africa [3]. Dada su eficacia
en este grupo de mujeres altamente vulnerables, Gilead deberia
solicitar la aprobacion regulatoria para la profilaxis prexposicion
en esta poblacion, en lugar de esperar, como tenia previsto, a
tener los resultados de su ensayo Purpose-2, que se centrd en
personas que mantuvieron relaciones anales receptivas con
hombres [4]. El precio que ha impuesto Gilead en EE UU es
superior a los US$40.000 por persona y afio, a pesar de que
nuevas investigaciones muestran que los productores de
genéricos que alcancen economias de escala podrian fabricar y
vender el lenacapavir, con un 30% de ganancia, por solo US$40
por persona y aflo, o incluso menos [5].

Gilead ha dejado de negociar con el Banco de Patentes de
Medicamentos y, en su lugar, ha anunciado que concedera
licencias bilaterales a empresas de genéricos pre-seleccionadas
para que abastezcan unicamente a los paises con mayor
incidencia de la enfermedad y escasos recursos. Estas licencias
limitarian el nimero de competidores y excluirian a la mayoria
de los paises de América Latina, Europa del Este y Asia Central,
Medio Oriente y Africa del Norte; algunos paises del sudeste de
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Asia también podrian quedar excluidos. Estas exclusiones
permitiran que Gilead sigua obteniendo rendimientos
comerciales que satisfagan a los accionistas, y frustren el acceso.

Estas limitaciones geograficas serian especialmente devastadoras
si el lenacapavir se aprobara como profilaxis prexposicion para
poblaciones clave, tal y como se espera. En 2023, el 55% de las
nuevas infecciones por VIH se produjeron en hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres, mujeres transexuales,
trabajadores sexuales, personas que se inyectan drogas y sus
parejas sexuales, muchos de los cuales viven en paises de
ingresos medianos altos, donde se producen casi el 41% de las
nuevas infecciones (el 80% de estas se produjeron en
poblaciones clave) [6, 7]. Lejos de cubrir a la gran mayoria de
adultos con alto riesgo de infectarse, las licencias bilaterales que
propone Gilead excluiran a millones de personas que estan entre
las més vulnerables a la infeccion.

En lugar de conceder licencias restrictivas y bilaterales, Gilead se
debe comprometer a suscribir inmediatamente una licencia
global y lo mas amplia posible con el Banco de Patentes de
Medicamentos, el cual puede empezar a trabajar con los
licenciatarios de genéricos para acelerar el desarrollo, registro y
comercializacion de lenacapavir genérico. Gilead debe tomar
otras medidas para acelerar el camino hacia un acceso
equitativo. En primer lugar, la licencia para el Banco de Patentes
de Medicamentos deberia permitir el uso de patentes en tramite,
vigentes y futuras, secretos comerciales y datos regulatorios, y
deberia permitir a los licenciatarios suministrar a cualquier pais
excluido que emita una licencia obligatoria o que no tenga una
patente concedida en vigor (independientemente de que el
licenciatario reciba conocimientos técnicos protegidos por
secretos comerciales).

Para apoyar la entrada rapida de licenciatarios de medicamentos
genéricos, Gilead deberia permitir que el lenacapavir estuviera

disponible como comparador para estudios de bioequivalencia, a
precios de coste mas un beneficio razonable (cost +). Ademas de
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presentar rapidamente la solicitud de comercializacion para la
profilaxis prexposicion ante la FDA y la EMA, antes de que su
ensayo Purpose-2 concluya, Gilead deberia solicitar rapidamente
la precalificacién de la OMS y autorizar el uso de los
procedimientos de registro colaborativo de la OMS para acelerar
su aprobacion por parte de las autoridades reguladoras
nacionales.

Gilead también deberia registrar lenacapavir ampliamente en los
paises de medianos y bajos ingresos. En aras de transparencia y
planificacion nacional, Gilead deberia publicar y actualizar sus
patentes y su situacion regulatoria. Todas las licencias se
deberian publicar en su totalidad.

Mientras tanto, antes de que estén disponibles los suministros
genéricos, Gilead deberia renunciar a las ganancias excesivas y
comprometerse a fijar precios de coste + en los paises de
medianos y bajos ingresos, y a realizar una distribucion
equitativa basada en las necesidades, sin dar prioridad a
suministrar a los mercados con mayores precios y mas rentables.

Los activistas comunitarios también deben seguir protestando
contra las licencias de dolutegravir (DTG) que ViiV ha otorgado
al Banco de Patentes de Medicamentos [8]. A pesar de que esas
licencias cubren al 94% de los adultos infectados por el VIH y al
99% de los nifios infectados, y de que los tratamientos basados
en DTG llegan ya a 24 millones de personas que viven con el
VIH, las licencias aun se pueden mejorar [9, 10].

Dado que inicialmente ViiV no concedio licencias para el uso de
dolutegravir (DTG) en todos los paises de medianos ingresos,
excepto los del Africa subsahariana, donde las otorgd para nifios
y adultos en 2014, los activistas contra el sida presionaron para
que las concediera, lo cual incluy6 la organizacion de campaiias
de concesion de licencias obligatorias. ViiV firmé una serie de
acuerdos de licencia que se fueron modificando (2016, 2018 y
2020), fue ampliando el territorio autorizado e incluy¢ a los
paises de medianos y bajos ingresos anteriormente excluidos y a
otros nuevos elegibles, independientemente del estado de la
patente (Argelia, Armenia, Moldavia, Mongolia, Marruecos,
Ttnez y Ucrania) [11].

Afortunadamente, en virtud de una disposicion de la licencia que
permitia el suministro de genéricos a paises en los que no se
habian solicitado patentes, 34 paises de ingresos medianos altos
han podido adquirir mas de 280 millones de paquetes de
tratamientos genéricos con DTG, procedentes de licenciatarios
del Banco de Patentes de Medicamentos (carta del Banco de
Patentes de Medicamentos, 20 de julio de 2024), pero otros
paises de ingresos medianos altos en los que se habian solicitado
patentes no han podido hacerlo [12].

Bajo presion, ViiV firmoé un acuerdo bilateral con Brasil relativo
a la produccion local de DTG. En noviembre de 2020 también
abordd un subconjunto de paises de ingresos medianos altos, al
firmar un acuerdo de licencia que cubria los cuatro paises de
ingresos medianos altos no subsaharianos, Azerbaiyan,
Bielorrusia, Kazajstan y Malasia [13-15]. Esta licencia utilizé un
sistema diferente de regalias, con unos porcentajes superiores a
los normales, pero que se reducian a medida que los gobiernos
adquirian mayores volumenes para tratar a mas personas. Cuando
se negocio la licencia, los gobiernos y las partes interesadas de la
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sociedad civil acordaron términos de regalia basados en precio
por cantidad, ya que los paises preferian liberarse de los precios
escalonados de ViiV, diez veces superiores, que habian resultado
en una cobertura casi nula [16]. Con los descuentos por
cantidad, los precios son mas de un 90% mas baratos que los
precios escalonados unilaterales que ViiV cobraba anteriormente,
pero se calcula que siguen siendo cuatro o cinco veces mas caros
que el precio del genérico que ofrece el Fondo Global de US$37
por persona y afio [17, 18]. Ademas, ViiV exige la
confidencialidad/no divulgacion de los términos de las regalias.

Tras un comienzo lento, la ampliacion en los cuatro paises se ha
acelerado [19]. Los gobiernos han adquirido cantidades
suficientes para alcanzar los siguientes indices de cobertura a
finales de 2024: 78% en Bielorrusia, 86% en Kazajstan y 65% en
Azerbaiyan, pero los problemas persisten. ViiV sigue exigiendo
la no divulgacion de la estrategia para el pago de las regalias, a
pesar de que se ha cumplido su supuesta razén de querer ver si
las regalias escalonadas y dependientes de su distribucion
podrian resultar en la adopcion del tratamiento por parte del
gobierno y en un mayor acceso. Dado el reciente éxito en la
aceptacion por parte de los paises, ya no hay justificacion para
que ViiV exija la no divulgacion. Deberia permitir
inmediatamente la publicacion total de sus términos de concesion
de licencias, permitiendo que el Banco de Patentes de
Medicamentos vuelva a su practica habitual de publicar todos los
detalles de sus licencias [20].

Aunque las regalias escalonadas pueden ser decisivas para que
los paises de ingresos medianos altos tengan un mayor acceso,
las diferencias deberian ser modestas y las tarifas deberian
hacerse publicas. ViiV debe eliminar su clausula de no
divulgacion y moderar los términos de las regalias para reducir
atn mas los precios. ViiV también debe modificar su licencia
para incluir a todos los paises de ingresos medianos altos que
hasta el momento no pueden adquirir DTG genérico: Bulgaria,
China, Colombia, Hungria, México, Rumania y Turquia.

En un asunto relacionado, los activistas estan protestando contra
la demanda injustificada de ViiV y GSK, que pretende impedir el
uso de la licencia obligatoria emitida en Colombia para DTG, un
pais de ingresos medianos altos que se excluyo de la licencia que
ViiV otorgo al Banco de Patentes de Medicamentos [21, 22]. Las
licencias de ViiV para el Banco de Patentes de Medicamentos
permiten, clara y directamente, que los licenciatarios de
genéricos suministren a paises excluidos que emiten licencias
obligatorias, como Colombia. Es incoherente e hipocrita que
ViiV acepte tal término y luego impugne la licencia obligatoria
perfectamente legal emitida por Colombia. ViiV y GSK deberian
retirar inmediatamente esta demanda.

Las licencias del Banco de Patentes de Medicamentos no son
perfectas, y empresas como Gilead y ViiV siguen dando
prioridad a las ganancias en los paises de ingresos medianos
altos, en lugar de realizar un esfuerzo comprehensivo para acabar
con la pandemia del VIH. En este sentido, como activistas en la
Conferencia Internacional sobre el SIDA en Munich, pedimos a
los paises excluidos de las licencias del Banco de Patentes de
Medicamentos que colaboren y emitan licencias obligatorias para
lograr el acceso asequible y equitativo lo antes posible. Aunque
las empresas deben cargar con el oprobio mas grave por la
exclusion de los paises, los gobiernos deben actuar —como lo ha



hecho Colombia— en nombre de sus propias poblaciones, para
prevenir y tratar las infecciones por VIH.
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El elevado precio del lenacapavir volvié 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 atencion 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 medicacion preventiva
oral diaria entre personas homosexuales, bisexuales y
transgénero. Los resultados de un ensayo clinico previo, el
ensayo PURPOSE 1, encontré que la administracion del farmaco
por via inyectable dos veces al afio como profilaxis previa a la
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exposicion (PrEP) 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 reclut6 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 combinacion con otros antirretrovirales, para el
tratamiento de la infeccion 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 sitia 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.
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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 ailo 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 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 fairmacos 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 atin estan siendo
examinadas por las respectivas oficinas de patentes, Gilead ya ha
obtenido patentes sobre lenacapavir en paises de ingresos bajos y
medianos, incluyendo Sudafrica, Eswatini, Botsuana, Lesoto,
Namibia y Kenia, que soportan la carga de VIH mas pesada del
mundo.

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 lenacapavir 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, Tabla del Documento TNW, datos divulgados para Brasil

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
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patentes india no permite la perennizacion de patentes y en 2012
la corte de mayor rango del pais rechazo6 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 Diagnosticas y
Medicamentos de la Coalicion Internacional de Preparacion del
Tratamiento (International Treatment Preparedness Coalition o
ITPC), menciond: “En el marco de la campafia Make Medicines
Affordable (Lograr que los medicamentos sean asequibles)
liderada por ITPC, organizaciones que defienden a los afectaros
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 Fundaciéon 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 lograr 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 esta
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
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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
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 sélo si Gilead
garantiza que todas las personas que lo necesitan puedan tener
acceso a este medicamento revolucionario”.

Precios de medicamentos tras la expiracion de las patentes en paises de alto ingresos e implicaciones para los analisis de costo-
efectividad (Drug Prices After Patent Expirations in High-Income Countries and Implications for Cost-Effectiveness Analyses)
Miquel Serra-Burriel; Nicolau Martin-Bassols; Gellért Perényi; Kerstin N. Vokinger
JAMA Health Forum. 2024;5(8):¢242530. doi:10.1001/jamahealthforum.2024.2530
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2822169 (de libre acceso en inglés)

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

Tags: costo-efectividad de los medicamentos, evaluacion de
tecnologia en salud, diferencias en estudios de costo-efectividad

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 como 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.

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 cre6 un modelo de simulacidn para entender las
implicaciones para los andlisis de costo-efectividad. El modelo
de simulacion de costo-efectividad analizo las implicaciones de
incluir o ignorar la dindmica de precios posterior a la expiracion
de la patente.

Duracion: Expiracion de patente de farmaco.
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Medidas 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, Japon, Suiza, Reino Unido y EE UU. Las
disminuciones de precios fueron estadisticamente significativas
durante los 8 aflos 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 afio 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%, segtin el escenario.

Conclusiones e importancia: 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 dindmica de los
precios en los analisis de evaluacion de la relacion costo-
efectividad es necesario para producir evaluaciones econéomicas
precisas de los nuevos medicamentos.


https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2822169
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EE UU. Lo que salié mal: coémo 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)
Mark Campbell,
AJPB® The American Journal of Pharmacy Benefits® November 2024Volume, 7 de Octubre de 2024
https://www.pharmacytimes.com/view/what-went-wrong-how-formularies-contracts-and-rebates-created-a-headwind-for-biosimilars

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

Tags: Desafios en la Adopcion de Biosimilares, Biosimilares barreras
y estrategias

El articulo de Mark Campbell da a conocer los obstaculos que
enfrentan los biosimilares de Humira para su adopcion, a
continuacidn, se presenta un breve resumen.

La introduccion 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 adopcioén 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 econdémicas,
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 aun mas la situacion,
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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 accidn 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
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. Segiin una encuesta
realizada por Spherix Global Insights a 313 médicos, los
gastroenter6logos son mas propensos a recetar biosimilares,
mientras que los reumatologos y dermatologos han enfrentado
presiones externas para prescribir biosimilares. Un reumat6logo
menciond que, aunque se esperaba una rapida adopcion de
biosimilares, el cambio ha sido gradual y menos problematico de
lo previsto [5]. AbbVie mantendra 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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El acuerdo de licencia para un fairmaco revolucionario contra el VIH supone un paso importante,
aunque defectuoso, para el acceso
(HIV Breakthrough Drug Licensing Deal Marks Significant But Flawed Step for Access)
Public Citizen, 2 de octubre de 2024
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La coordinacion mundial contintia generando un mejor acceso a
medicamentos esenciales.

Hoy, Gilead Sciences informé sobre un acuerdo de licencia que
autoriza a seis fabricantes de genéricos a vender el innovador
tratamiento contra el VIH, lenacapavir, en 120 paises,
principalmente de bajos ingresos.

Public Citizen, junto con muchos grupos y agencias de salud,
incluido ONUSIDA, han pedido a Gilead Sciences que otorgue
licencias para lenacapavir, preferiblemente a través del Banco de
Patentes de Medicamentos (Medicines Patent Pool), para apoyar
el acceso global.

Peter Maybarduk, director del programa de Acceso a
Medicamentos de Public Citizen, emitio la siguiente
declaracion:

“Las personas con VIH y sus aliados en todo el mundo han
elevado sus voces y han solicitado a la empresa farmacéutica
Gilead que el medicamento contra el VIH, el lenacapavir esté
disponible para distribuirlo a nivel global, de forma oportuna y
asequible mediante la concesion de licencias a fabricantes de
paises en desarrollo.

“Gilead respondi6 parcialmente a la solicitud. La licencia
ayudara a garantizar el acceso al tratamiento que requieren
muchas personas y paises, pero excluye a otros, incluyendo la
mayor parte de Sudamérica, donde las comunidades siguen
luchando contra grandes obstaculos para lograr el acceso. Gilead

seguira controlando quién vende lenacapavir y donde, mediante
condiciones de licencia restrictivas, lo que limitara la
disponibilidad de /enacapavir asequible incluso en los casos en
que Gilead no reclame patentes.

“Gilead esta licenciando rapidamente a varios fabricantes, y
planea ofrecer precios mas bajos hasta que esos fabricantes
comiencen a producir. También es positivo que Gilead haya
publicado su acuerdo de licencia, de manera que pueda ser
entendida por muchos.

“Lamentablemente, Gilead no ofrecid la licencia a través de un
organismo independiente y experto en licencias como Medicines
Patent Pool, lo cual le habria ayudado a expandir su alcance a la
mayor cantidad de personas posible a través de condiciones de
acceso equitativas, y habria proporcionado credibilidad.

“La concesion de licencias globales para la fabricacion de
genéricos sigue siendo la forma mas eficaz de promover un
acceso asequible. Lenacapavir puede marcar una diferencia
significativa en la lucha mundial contra el VIH, si el producto se
fabrica a tiempo, esta disponible y es asequible en todas partes.
AUn queda mucho trabajo por hacer, incluyendo superar el
control de Gilead fuera del territorio de la licencia.

“Que la comunidad mundial de personas que viven con el VIH
siga dando forma al acceso a los medicamentos que las personas
necesitan refleja el poder de organizarse y del compromiso de
muchos aliados”.

Medicamentos contra el cancer: Litigios sobre conjugados anticuerpo-farmaco
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

Tags: Anticuerpos conjugados: desarrollo, patentes y litigios en un
sector biofarmacéutico en expansion, Desafios en Anticuerpos
Conjugados: Desarrollo y Litigios
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Health Care Law Today ha publicado una serie de documentos
que exploran el desarrollo y litigios de los anticuerpos
conjugados (ADC) en el mercado biofarmacéutico actual. A
continuacion, hacemos un resumen.
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Los ADC son productos innovadores que se utilizan en
quimioterapia. Combinan un anticuerpo con un farmaco
oncoldgico, permitiendo un suministro mas preciso del
tratamiento en el lugar especifico del cancer. Desde que se
aprobo el primer ADC en 2000, ha ido aumentando la confianza
en su eficacia, y hay mas de 140 nuevos ADC en desarrollo
clinico. La expansion de esta tecnologia implica considerar
acuerdos y licencias para terapias con anticuerpos y ADC,
desafios de patentes y propiedad intelectual, ensayos clinicos,
regulaciones de la FDA y otros litigios [1].

El desarrollo de ADC enfrenta varios desafios, como la baja
selectividad tumoral, la liberacion prematura del farmaco en el
torrente sanguineo y la resistencia tumoral a la carga util, lo que
afecta la eficacia y la seguridad de los ADC en comparacion con
los agentes citotoxicos no conjugados. La guia de la FDA,
emitida en marzo de 2024, proporciona indicaciones sobre
estrategias de dosificacion, farmacologia clinica, evaluacion del
intervalo QTc, inmunogenicidad e interacciones farmaco-
farmaco [2].

La patentabilidad de los ADC depende de la capacidad de los
solicitantes para demostrar que la combinacion de sus
componentes no es obvia y que produce resultados que no se
esperaban cuando se utilizaba una técnica mas antigua. Se
sugiere que, para superar rechazos por obviedad, es fundamental
identificar problemas de toxicidad conocidos, asociados con el
componente toxico del ADC y demostrar que el anticuerpo por si
solo es ineficaz para la indicacion reclamada. Ademas, se
menciona que los resultados inesperados también pueden ser una
estrategia efectiva para obtener la cobertura de patente en el
ambito de los ADC [3].

Se reflexiona sobre la patente US 8.337.856, la cual se refiere a
un inmunoconjugado especifico. A pesar de que el anticuerpo y
el conjugado eran conocidos, las reivindicaciones del
inmunoconjugado Herceptin-maitansinoide fueron consideradas
validas porque se present6 evidencia de que el anticuerpo s6lo
podria haber resultado en niveles inaceptables de toxicidad, lo
que desalentaba su uso. El tribunal determind que los resultados
superiores obtenidos en comparacioén con la técnica anterior mas
cercana, que era el anticuerpo, justificaban la no obviedad de la
patente [3].

Las principales conclusiones sobre la patentabilidad de los
anticuerpos conjugados a farmacos (ADC) se centran en varios
aspectos clave que deben considerarse al desarrollar estrategias
para obtener cobertura de patente.

En primer lugar, es fundamental evaluar si el uso de alguno de
los componentes del ADC podria ser desaconsejado debido a su
potencial de causar dafio. Ademas, se debe considerar si la carga
util seleccionada podria interferir con las propiedades del
anticuerpo, lo que podria resultar en problemas como agregacion
o cambios en modificaciones postraduccionales [3].

Otro punto importante es la revision del uso previo de los
componentes del ADC en tratamientos similares, ya que la falta
de motivacion para su uso puede afectar la patentabilidad.
Asimismo, la existencia de evidencia objetiva que demuestre
resultados inesperados, como una eficacia o tolerabilidad
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superior en comparacion con los componentes individuales,
puede ser un factor decisivo [3].

La quimica del ligador también juega un papel crucial en la
patentabilidad de los ADC ya que también puede influir en la
eficacia y tolerabilidad al regular la liberacion de la carga toxica

[3].

El sector de la oncologia se ha convertido en el mas dinamico
dentro de la biofarmacia, atrayendo inversiones significativas en
fusiones y adquisiciones. En 2023, el mercado de ADC alcanz6
un valor de US$9.700 millones, con proyecciones de crecimiento
a US$19.800 millones para 2028. Mas de 60 empresas
biofarmacéuticas estan activamente involucradas en el desarrollo
de ADC, con al menos 100 medicamentos en ensayos clinicos

[4].

Este entorno de innovacion ha propiciado un aumento en los
acuerdos relacionados con ADC, con 76 acuerdos concretados en
2023 y una tendencia que se mantiene en 2024. La naturaleza de
la tecnologia a licenciar es un aspecto crucial en el desarrollo de
farmacos ADC. Se debe determinar si la tecnologia es de
plataforma, aplicable a varios farmacos, o especifica para uno o
mas candidatos.

La designacion de medicamento huérfano puede ofrecer ventajas
significativas, como incentivos fiscales y exclusividad en el
mercado, lo que puede ser atractivo para las empresas
farmacéuticas.

La exclusividad y la libertad de operar son aspectos esenciales en
la valoracion de la tecnologia licenciada. La proteccion mediante
una s6lida cartera de patentes es fundamental, dado el extenso
tiempo y capital requeridos para el desarrollo de ADC. Ademas,
la relacion comercial existente entre las partes puede influir
positivamente en la valoracion de nuevos acuerdos, reduciendo el
riesgo asociado.

Finalmente, los precios de mercado de los ADC son un factor que
puede aumentar la valoracion de los acuerdos. La existencia de
multiples productos aprobados por la FDA establece un
precedente para la fijacion de precios, aunque la complejidad de
la fabricacion y el desarrollo de ADC fallidos deben ser
considerados en este proceso. [4]

El crecimiento en el mercado de los ADC conducira a un
aumento en litigios relacionados con patentes, dado que la
proteccion de propiedad intelectual es crucial para la
comercializacion de estos productos. Las disputas pueden surgir
por infracciones de patentes entre competidores que desarrollan
productos similares, asi como por el uso de sistemas de ligandos
(linkers) en ADC. Ademas, las asociaciones entre empresas
durante la investigacion y desarrollo pueden dar lugar a
conflictos sobre la propiedad intelectual, lo que podria resultar en
litigios si no se establecen acuerdos claros [5].

El aumento de litigios también podria generar mayor interés en
las revisiones inter partes ante la Patent Trial and Appeal Board
(PTAB), especialmente en el contexto de las patentes de ADC. A
medida que el uso de ADC se expanda, también es probable que
surjan demandas por responsabilidad del producto debido a
efectos secundarios inesperados. Asimismo, los ADC podrian



verse involucrados en litigios relacionados con la negociacion de
precios de medicamentos por parte de Medicare, especialmente
bajo la Ley de Reduccion de la Inflacion, que permite a Medicare
negociar precios con las compaiiias farmacéuticas. Dado que es
poco probable que los ADC tengan equivalentes biosimilares, su
inclusion en estas negociaciones podria generar futuras disputas
legales [5].
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El Segundo Circuito confirma sanciones y dafios que ponen fin al caso contra los acusados por el desvio de tiras reactivas para
la diabetes de Abbott (Second Circuit Affirms Case-Ending Sanctions, Damages Against Defendants in Abbott Diabetes Test Strips
Diversion Case)

Steve Brachmann
IPWatchdog, Inc, 30 de septiembre de 2024
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024, 27 (4)
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El 26 de septiembre de 2024, el Tribunal de Apelaciones de los
Estados Unidos emiti6 un fallo significativo en el caso Abbott
Laboratories v. H&H Wholesale Services, Inc., el cual inicio en
2015, cuando Abbott Laboratories demandé a H&H Wholesale
Services por venta ilegal de tiras reactivas para la diabetes
FreeStyle en EE UU, cuando tenian que haberse distribuido en
otros mercados.

En marzo de 2020, el tribunal de distrito dictd sanciones que
pusieron fin al caso contra H&H Wholesale, adoptando la
recomendacion de un magistrado después de que H&H
tergiversara la cantidad de documentos de respuesta que
presentaria durante el descubrimiento. El magistrado también
determiné que H&H Wholesale ofrecio un testimonio engafioso e
inconsistente, tanto en los documentos presentados ante el
tribunal como en las declaraciones

En marzo de 2023, tres afos después de que el tribunal de distrito
dictara sentencia por rebeldia contra H&H Wholesale, la jueza de
distrito dict6 la sentencia por dafios y perjuicios de US$33,5
millones que fue objeto de la presente apelacion ante el Segundo
Circuito. Esa orden incluia dafios reales de US$26 millones, que
se duplicaron debido a la mala conducta litigante de H&H
Wholesale. La indemnizacion por dafios y perjuicios también
incluy6 US$5,4 millones en intereses previos al juicio, asi como
US$1,5 millones en honorarios de abogados.

H&H Wholesale impugno la sentencia por falta de
comparecencia del tribunal de distrito, argumentando que tenia
derecho a un juicio con jurado. Sin embargo, el Segundo Circuito
determin6 que el demandado habia renunciado a ese derecho,
pues en la respuesta a la demanda de Abbott Laboratories habia
aceptado una investigacion por dafios y perjuicios después de que
el tribunal de distrito concediera sanciones que pusieran fin al
caso. En esa respuesta, H&H no objetd que tenia derecho a un
juicio con jurado, sino que solicitd que la investigacion por dafios
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y perjuicios se llevara a cabo después de que el tribunal de
distrito celebrara un juicio para los restantes acusados.

La decision del Segundo Circuito de confirmar las sanciones que
ponen fin al caso del tribunal de distrito contra H&H Wholesale
y Goldman se produce aproximadamente un mes después de que
la magistrada federal presentara un informe y una recomendacion
que respaldaban una sentencia de rebeldia contra 85 demandados
corporativos e individuales en el caso de la marca registrada de
las tiras reactivas para la diabetes de Abbott. La magistrada
también recomendo que se impusieran dafios por un total de mas
de US$54 millones contra los demandados que no cumplieron
con sus obligaciones. El calculo de los dafios del tribunal de
distrito utiliz6 la teoria de pérdida de ingresos a partir del
momento en que inici6 la investigacion de H&H Wholesale, por
la cual el tribunal equipar6 cada venta desviada de una caja
internacional de tiras reactivas para diabetes FreeStyle con una
venta perdida de una caja de tiras reactivas de tamaifio igual para
Abbott.

Nota de Salud y Farmacos: Ademas, una nota de Abbott
destaca que los costos de produccion de ambas versiones de tiras
son practicamente iguales. En consecuencia, Abbott argumenta
que sus dafios econdmicos se calculan como la diferencia entre el
precio al por mayor en el mercado estadounidense y el precio al
por mayor internacional por cada caja vendida [2].

Abbott reclama dafios y perjuicios a los demandados de H&H
por traficar con 333.887 cajas infractoras (que representan
320.682 cajas de 50 unidades y 13.205 cajas de 100 unidades).
Ademas, Abbott presentd pruebas de que existen barreras que
disuaden a los clientes de comprar tiras que no sean las tiras
FreeStyle; a saber, que los pacientes tendrian que cambiar su
medidor de tiras reactivas para adaptarse a otras tiras reactivas,
que los clientes de FreeStyle tienen una lealtad significativa a la
marca y que cualquier cliente sensible al precio no habria elegido
los productos mas caros de Abbott en primera instancia. [2]
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Abbott sefiala que la “venta de millones de tiras infractoras de ganado un punto de apoyo competitivo duradero en un mercado
FreeStyle en los Estados Unidos por parte de los demandados de anteriormente monopolistico. [2]

H&H ha creado una privacion equivalente de la cuota de

mercado legitima de Abbott”. El tribunal concluyé que era Fuente Original: '
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Un tribunal de EE UU falla a favor de AstraZeneca, anula la indemnizacién US$107,5 millones impuesta por un jurado a
Pfizer en un caso de infraccién de patentes.
(US court rules for AstraZeneca, erasing Pfizer's $107.5M jury award in patent infringement case)
Kevin Dunleavy
Fiercepharma, 15 de agosto de 2024
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Tags: fallo a favor de AstraZeneca detiene acciones a favor de Pfizer ~ La disputa legal se centrd en el medicamento Tagrisso de

por causa de infraccién de patentes relacionada con Tagrisso AstraZeneca, un tratamiento para el cancer de pulmon que
generd US$5.800 millones en ventas en 2023. Pfizer argumento
Fiercepharma narra que en EE UU se anul6 una orden de que AstraZeneca utilizé propiedad intelectual patentada por su
indemnizacion de AstraZeneca a Pfizer por una supuesta subsidiaria Wyeth, relacionada con un medicamento contra el
infraccién de patente. cancer de mama HER2-positivo. Esta propiedad intelectual fue
licenciada a Puma Biotechnology en 2011, después de que Wyeth
Menos de tres meses después de que un jurado federal de fuera adquirida por Pfizer por US$68.000 millones en 2009.
Delaware ordenara a AstraZeneca pagar US$107,5 millones a
Pfizer por infraccion de patentes, un juez ha anulado este fallo y La demanda fue presentada en 2021 por Pfizer y Puma, quienes
declarado invalidas las patentes de Pfizer. El juez Matthew alegaron que la etiqueta de Tagrisso fomentaba infracciones
Kennelly rechazo las afirmaciones de AstraZeneca de no haber directas. A pesar de que el tribunal elimin6 a Puma como
infringido las patentes ni causado dafios a Pfizer, pero determind demandante, la empresa mantiene derechos contractuales para
que las patentes carecian de descripciones claras que permitieran recuperar dafios monetarios en la litigacion contra AstraZeneca.
su reproduccién por personas con habilidades ordinarias en la Ademas, AstraZeneca ha defendido con éxito su posicion contra
técnicas involucradas. los genéricos de Tagrisso, logrando bloqueos en la produccion de

imitadores hasta que expire la proteccion de propiedad intelectual
en la préxima década.

En medio de la locura por el GLP-1, Novo y Mylan firman un acuerdo de patentes en el caso Ozempic
(Amid GLP-1 craze, Novo and Mylan ink patent settlement in Ozempic case)
Fraiser Kansteiner
Fiercepharma, 7 de octubre de 2024
https://www.fiercepharma.com/pharma/novos-patent-litigation-settlement-mylan-could-pave-way-cheaper-ozempic-generics
Resumido y Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024; 27 (4)

Tags: Acuerdo sobre la patente de Ozempic: Mylan y Novo Nordisk, Ozempic, que gener6 aproximadamente US$14.000 millones en
Comprender los efectos del acuerdo de patente de Mylan, acuerdo ventas el afio pasado, ha ganado popularidad no solo como

de patentes de Myla“.c"“ Novo Nordisk sobre Ozempic'y el tratamiento para la diabetes, sino también como opcion para la
mercado de semaglutida de Wegovy. pérdida de peso. La molécula semaglutida, que es el componente

activo de Ozempic, también se utiliza en Wegovy, que recaudo
Mylan y Natco han alcanzado un acuerdo de patentes que les alrededor de US$4.500 millones en 2023.

permite avanzar en el desarrollo de un genérico del medicamento
Ozempic, utilizado para tratar la diabetes tipo 2 y reducir el
riesgo cardiovascular de los diabéticos con problemas
cardiovasculares. Este acuerdo, que se centra exclusivamente en
Ozempic y no en Wegovy, se produce tras varias demandas de
Novo Nordisk contra Mylan por sus intentos de comercializar un
genérico de semaglutida.

Con la llegada del acuerdo, Natco y Mylan, ahora parte de
Viatris, podrian beneficiarse significativamente en el mercado de
genéricos, ya que Natco posee los derechos de primera solicitud
para ciertas dosis de Ozempic y todas las dosis de Wegovy. Los
derechos de primera solicitud se traducen en seis meses de
exclusividad en el mercado y se otorgan a la primera empresa
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que lanza un genérico de un producto de marca. Si la version
genérica de Natco recibe la aprobacion de la FDA, esos seis
meses de exclusividad en el mercado le daran una ventaja
competitiva.

Se anticipa que Ozempic y Wegovy pierdan su proteccion de
patentes en EE UU en 2032, lo que podria abrir aun mas

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

oportunidades para los genéricos. En India, Natco planea lanzar
su version genérica de semaglutida a partir de marzo de 2026.

Novo Nordisk ha enfrentado criticas por los altos precios de sus
medicamentos en EE UU, lo que ha llevado a su CEO a testificar
ante el Senado. La posibilidad de que Ozempic sea objeto de
negociaciones de precios bajo la Ley de Reduccion de la
Inflacion también se ha mencionado.

Expansion de Vyvgart: asociacion entre argenx y Halozyme
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

Tags: Descubra como la colaboracion de argenx y Halozyme
Therapeutics impulsa el alcance de Vyvgart con tecnologia de
vanguardia Enhanze.

El acuerdo de licencia entre argenx y Halozyme Therapeutics por
un valor de US$30 millones proporciona a argenx el acceso
exclusivo a la innovadora tecnologia de administracion
subcutanea de farmacos Enhanze de Halozyme [1], una enzima
hialuronidasa humana recombinante patentada PH20 (rHuPH20)
para la administracion rapida de fArmacos por via subcutanea [2].

El nuevo acuerdo eleva a seis el nimero total de objetivos
terapéuticos que comparten estas dos empresas [1]. El director
ejecutivo de argenx expreso su satisfaccion por el acceso a la
tecnologia de Halozyme, destacando su importancia estratégica
para consolidar la posicion de liderazgo de la empresa en el
desarrollo de soluciones inmunologicas innovadoras [1, 2].

La estrategia 2030 de argenx establece objetivos para el
desarrollo de nuevos activos y la ampliacion del uso de su
farmaco estrella, Vyvgart, aprobado para tratar la miastenia grave
generalizada y la polineuropatia desmielinizante inflamatoria
cronica (CIPD). La compaiiia tiene la intencion de atender a una
poblacion de 24.000 pacientes con CIDP, enfocandose en
aquellos cuya enfermedad esta mal controlada, con el objetivo de
mejorar sus opciones de tratamiento y calidad de vida [1].

Un aspecto interesante de este acuerdo es el modelo propuesto
para la distribucion de regalias de todos los productos incluidos
en el mismo, el cual consiste en una tasa escalonada de un digito,
basada en el volumen de ventas netas anuales hasta que expiren
las patentes de Halozyme relacionadas con Enhanze, después de
lo cual la tasa de regalias se reducira en "una o mas etapas",
segun un comunicado de la empresa [1].

Las regalias se pagaran durante el periodo que sea mas largo, o
bien durante 10 afios a partir de la primera venta comercial o
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hasta el vencimiento de la Gltima reclamacion valida de una
patente de coformulacion [2].

Halozyme cuenta con dos productos comerciales patentados,
Hylenex ® y Xyosted ® , productos comerciales con otras
empresas asociadas y programas de desarrollo de productos con
empresas como Teva Pharmaceuticals e Idorsia Pharmaceuticals

[2].

Ademas, Halozyme ha licenciado su tecnologia a importantes
fabricantes de medicamentos a nivel mundial, lo que resalta la
relevancia y el potencial de su plataforma tecnoldgica, entre las
que se incluyen Roche, Takeda, Pfizer, Janssen, AbbVie, Eli
Lilly, Bristol-Myers Squibb, argenx, ViiV Healthcare, Chugai
Pharmaceutical y Acumen Pharmaceuticals [1].

Recientemente, la colaboracion con Roche resultd en la
aprobacion de una version subcutanea del farmaco Tecentriq, que
mejora significativamente el tiempo de inyeccion en
comparacion con la infusion intravenosa tradicional, ofreciendo
asi una alternativa mas conveniente para los pacientes [1].
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Novartis queda libre de la investigacion antimonopolio suiza sobre la estrategia de patentes de Cosentyx
(Novartis freed from Swiss antitrust probe over Cosentyx patent strategy)
Kevin Dunleavy
Fiercepharma, Oct 10, 2024
https://www.fiercepharma.com/pharma/novartis-freed-swiss-antitrust-probe-over-cosentyx-patent-strategy

Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024, 27 (4)
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cierran la investigacion, la estrategia de patentes de Novartis para
Cosentyx se considera legal; los reguladores de la UE y Suiza
desestiman las demandas antimonopolio contra Taltz, de Eli Lilly.

La Autoridad Suiza de la Competencia (Comision de la
Competencia o Comco) concluy6 su investigacion sobre los
litigios de patentes de Novartis para proteger a su
inmunosupresor Cosentyx, o sekunimumab, un anticuerpo
monoclonal IgG1/x totalmente humano contra la interleucina-
17A (IL-17A), una citoquina proinflamatoria implicada en
diversos trastornos inflamatorios crénicos inmunomediados,
como la psoriasis en placas [1].

Novartis habia iniciado un litigio contra Eli Lilly (Lilly), titular
de la autorizacion de comercializacion del producto competidor
Talt (ixelizumab) [2]. Ixekizumab es un anticuerpo monoclonal
(mADb) humanizado de inmunoglobulina G subclase 4 (IgG4)
contra la interleucina-17A (IL-17A) e impide que ésta interactiie
con el receptor de IL-17A [3].

La demanda contra Lilly llamo la atencion de la Comco y de la
CE, que temian que la empresa estuviera violando la Ley Suiza
sobre Carteles, que impide a las empresas utilizar patentes para
reforzar su posicion dominante en el mercado. La investigacion
de estas autoridades se centr6 en averiguar si Novartis habia
desplegado ilegitimamente patentes «de bloqueo» para impedir el
uso de otras patentes (y de medicamentos que incorporaban estas
patentes). El litigio sobre patentes entre Novartis y Eli Lilly se
resolvid en octubre de 2022 [2].

Las autoridades suizas realizaron inspecciones en la sede de
Novartis en Basilea, mientras que la Comision Europea envid
requerimientos formales.

Los hallazgos de la investigacion de Comco indicaron que las
acciones de Novartis eran practicas comunes en el ambito del
derecho de patentes y no constituian un comportamiento abusivo
por parte de una empresa posiblemente dominante.

Las conclusiones detalladas de Comco seran una lectura
interesante para los titulares de patentes de la industria
farmacéutica, que recientemente han sido testigos de varios
procedimientos de competencia que sondean los limites entre el
ejercicio legitimo de los derechos de patente y la restriccion
ilegitima de la competencia [2]

Novartis expres6 su satisfaccion por el cierre oficial de la
investigacion, afirmando que todas las alegaciones sobre la
afirmacion de derechos de patentes en tratamientos
dermatoldgicos eran infundadas y que la empresa actud en plena
conformidad con la ley de competencia suiza.

Cosentyx gener6 ventas de 5 mil millones de ddlares en 2023,
siendo el segundo producto mas lucrativo de Novartis, solo
detras de Entresto. Se espera que la patente de Cosentyx para el
uso en psoriasis expire en 2032 en EE. UU. y en 2031 en la UE.
Ademas, Novartis y Roche enfrentaron sanciones en 2020 por
practicas anticompetitivas relacionadas con su medicamento
ocular Lucentis.
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Pfizer demanda a un fabricante indio por infringir la patente de Xeljanz
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Segin Endpoints [1], Pfizer ha presentado una demanda contra la
empresa farmacéutica india, Ajanta Pharma [2], porque ha
solicitado autorizacioén 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.

Aungque 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 mg y 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 [4], que también quiere
que se autorice la comercializacién de sus versiones genéricas de
5 mgy 10 mg de Xeljanz. En 2023, Xeljanz gener6 US$1.700
millones en ventas para Pfizer.
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https://go.drugbank.com/drugs/DB09029
https://www.vbb.com/insights/swiss-competition-authority-and-european-commission-terminate-inquiry-into-novartis-patent-litigatio
https://www.vbb.com/insights/swiss-competition-authority-and-european-commission-terminate-inquiry-into-novartis-patent-litigatio
https://www.vbb.com/insights/swiss-competition-authority-and-european-commission-terminate-inquiry-into-novartis-patent-litigatio
https://go.drugbank.com/drugs/DB11569

No obstante, Farmanguinhos/Fiocruz, el Instituto de Tecnologia
de Medicamentos de Brasil firmo 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. Seglin la iniciativa
Gabi (Generics and biosimilars Initiative), la solicitud de
aprobacion para el genérico de tofacitinib ya se encuentra en
estudio [5]
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Sanofi demanda a Sarepta, alegando que la terapia génica para la distrofia muscular de Duchenne, Elevidys, infringe dos
patentes de fabricacion. (Sanofi sues Sarepta, claiming Duchenne gene therapy Elevidys infringes 2 manufacturing patents)
Kevin Dunleavy
Fiercepharma, 30 de Julio de 2024
https://www.fiercepharma.com/pharma/sarepta-faces-another-patent-infringement-lawsuit-one-sanofi
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Tags: Seis meses después de ganar un caso de infraccién de patentes,
Sarepta enfrenta otra demanda de la subsidiaria de Sanofi,
Genzyme.

Genzyme menciond pero no interpuso cargos contra Catalent,
una empresa que fabrica Elevidys para Sarepta. Sanofi quiere
obtener un juicio por jurado y una recompensa por dafios.

Dunleavy explica que, segiin Sanofi, Elevidys de Sarepta infringe
dos patentes, desatando una batalla legal sobre la terapia para la
distrofia muscular de Duchenne.

En enero, el juez Richard Andrews desestimo las reclamaciones

de Regenxbio y la Universidad de Pensilvania contra Sarepta por
infraccion de patente, declarando invalida la patente en cuestion.
Regenxbio y Penn tienen otra demanda en curso contra Sarepta y

Tras superar un desafio de patente sobre su terapia génica de Catalent.

US$3,2 millones, Sarepta enfrenta una nueva demanda de otro
desarrollador de terapias génicas por supuesta infraccion de
patentes.

Desde su aprobacion en junio pasado, Elevidys ha tenido un
lanzamiento exitoso, con ventas de US$334 millones en el primer
trimestre. La FDA amplio su uso a todos los pacientes con DMD
de 4 afios en adelante, antes estaba limitado a nifios ambulatorios
de 4 a 5 afios.

Genzyme, parte de Sanofi, ha interpuesto una demanda en el
Tribunal de Distrito de EE UU en Delaware, alegando que
Sarepta infringe dos patentes relacionadas con la fabricacion de
vectores virales en su tratamiento para la distrofia muscular de

y El analista Tim Lugo estima que las ventas de Elevidys
Duchenne (DMD), Elevidys.

alcanzaran un maximo de US$5.000 millones en 2027, luego

) disminuiran al reducirse la poblacion elegible.
Genzyme asegura que sus patentes protegen "formulaciones y

métodos" que mantienen solubles las particulas de vectores
virales y evitan su agrupamiento durante la fabricacion, y estan
vigentes hasta el 1 de junio de 2025.

Roche maneja la regulacion y comercializacion de Elevidys fuera
de EE UU, segun un acuerdo de US$1.000 millones entre las
empresas.

Los Organismos Internacionales y la Propiedad Intelectual

Tensiones no resueltas sobre el impacto de la propiedad intelectual y el papel de la OMPI en las Asambleas de 2024
(Unresolved Tensions on the Impact of Intellectual Property and the Role of WIPO at the 2024 Assemblies)
Nirmalya Syam
SouthNews No. 500, 5 de agosto de 2024
https://us5.campaign-archive.com/?u=fa9cf38799136b5660f367ba6&id=5c0382173f
Pérrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad intelectual, 2024; 27 (4)

Tags: Analisis de las tensiones sobre propiedad intelectual y el papel
de la OMPI en las asambleas de 2024.

OMPI en Ginebra. Las sesiones reunieron a 22 asambleas y otros
organos de la OMPI, incluyendo a la Asamblea General de la
OMPI, para deliberar sobre cuestiones programaticas,
presupuestarias y de supervision. El objetivo de las reuniones era
armonizar las actividades de la OMPI con su Plan Estratégico de
Mediano Plazo para 2022-2026.

La sexagésima quinta serie de reuniones de las Asambleas de los
Miembros de la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual
(OMPI) se reunio del 6 al 17 de julio de 2024 en la sede de la
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Enfoque limitado en la promocion de la propiedad intelectual
Las Asambleas mantuvieron un fuerte enfoque en la promocion y
armonizacién de la proteccion mundial de la propiedad
intelectual (PI), bajo la premisa de que una s6lida proteccion de
la PI fomenta la innovacion y el crecimiento econémico. Sin
embargo, esto ignora los efectos adversos que la proteccion de la
PI puede tener en el acceso a los conocimientos y a los productos
protegidos por la PI, como los medicamentos, especialmente en
los paises en desarrollo. Al dar prioridad a la observancia de la
PI, la OMPI puede estar pasando por alto las repercusiones mas
amplias de la PI en la sociedad, especialmente en los mas
vulnerables, y en el desarrollo.

Principales resultados de las Asambleas

Perspectivas de los paises en desarrollo. En sus declaraciones
generales, los grupos regionales de paises en desarrollo
enfatizaron un acercamiento mas integrador y equitativo a las
actividades de la OMPI. Subrayaron colectivamente la necesidad
de que la OMPI se adhiera mas estrictamente a su Agenda para el
Desarrollo, garantizando que los sistemas de PI sean accesibles a
las pequefias y medianas empresas, a los grupos marginados y a
los paises en desarrollo. Ademas, destacaron la importancia de
una mejor representacion geografica en la gobernanza de la
OMPI, la eficiencia de los procedimientos y unos sistemas de PI
equilibrados que faciliten el acceso a los conocimientos y la
tecnologia, en particular en los entornos digitales y la inteligencia
artificial (IA). Los grupos regionales hicieron varias
declaraciones:

Chile (GRULAC - Grupo América Latina y el Caribe): Chile, en
nombre del GRULAC, abogd por un sistema de PI equilibrado
que proteja a los titulares de derechos y facilite al mismo tiempo
el acceso al conocimiento y la tecnologia. Apoyo la aplicacion de
las recomendaciones de la Agenda de la OMPI para el Desarrollo
y solicito sesiones bianuales del SCCR para abordar cuestiones
como los entornos digitales y la IA.
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Declaracion del South Centre

South Centre felicité a los Estados miembros de la OMPI por la
adopcion del Tratado de la OMPI sobre Propiedad Intelectual,
Recursos Genéticos y Conocimientos Tradicionales. Insto a la
rapida adhesion al Tratado y a las modificaciones conexas del
Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT). Pidi6 un
mayor compromiso con las limitaciones y excepciones a los
derechos de autor en la labor normativa de la OMPI. South
Centre destaco la responsabilidad de la OMPI, como organismo
especializado de las Naciones Unidas (ONU), de defender la
Agenda para el Desarrollo y expresé su preocupacion por un acto
paralelo organizado conjuntamente por la OMPI y las principales
empresas farmacéuticas. Insto a la Asamblea General a dar
instrucciones a todos los 6rganos de la OMPI para que reanuden
la presentacion de informes sobre la aplicacion de la Agenda para
el Desarrollo.

Observaciones finales

Las Asambleas de la OMPI de 2024 pusieron de manifiesto una
vez mas las tensiones no resueltas entre los paises desarrollados y
los paises en desarrollo en relacion con la proteccion mundial de
la Propiedad Intelectual y el papel de la OMPI. Mientras que los
paises desarrollados se centraron en la observancia de la
propiedad intelectual y la sostenibilidad financiera, los paises en
desarrollo hicieron hincapié en el acceso equitativo, la
representacion geografica y la adhesion a la Agenda para el
Desarrollo. Las distintas prioridades subrayaron la necesidad de
un enfoque mas integrador de la gobernanza mundial de la PI.

Nota: (1) El Centro del Sur celebr6 el 25 de junio una sesion
informativa preparatoria para las delegaciones, con el fin de
ofrecer a los paises en desarrollo una plataforma para
intercambiar puntos de vista sobre las cuestiones clave que se
abordaran en los debates de las Asambleas de la OMPI.

Las medidas en materia de propiedad intelectual, recogidas en el **Pacto para el futuro™ de la ONU, se deben revisar para
garantizar la innovacion y el acceso universal a los productos para la salud
(UN “Pact for the Future” intellectual property actions need revision to ensure innovation and access to health products for all)
Ellen 't Hoen
Medicines Law & Policy, 13 de septiembre de 2024
https://medicineslawandpolicy.org/2024/09/un-pact-for-the-future-intellectual-property-actions-need-revision-to-ensure-innovation-

and-access-to-health-products-for-all/
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En la sede de las Naciones Unidas en Nueva York, un grupo de
paises esté redactando el "Pacto para el futuro™ que se adoptara
en la Cumbre del Futuro —Ila cual se celebrard los dias 22 y 23
de septiembre de este afio en Nueva York— [1, 2]. El objetivo de
la Cumbre y del Pacto es reafirmar la Carta de las Naciones
Unidas, reactivar el multilateralismo, impulsar el cumplimiento
de los compromisos existentes, acordar soluciones a los nuevos
retos y restablecer la confianza.

El altimo borrador del Pacto contiene sesenta medidas en los
ambitos del desarrollo sostenible y la financiacién para el
desarrollo; la paz y la seguridad internacionales; la ciencia, la
tecnologia y la innovacion y la cooperacion digital; la juventud y
las futuras generaciones; y la transformacion de la gobernanza
mundial.

En cuanto a la ciencia, el Pacto sefiala acertadamente que "las
innovaciones y los avances cientificos que pueden hacer que
nuestro planeta sea mas sostenible, y nuestros paises mas
prosperos y resistentes, deben ser asequibles y accesibles para
todos". Pero uno de los puntos de accidn podria arruinar este
noble objetivo.


https://medicineslawandpolicy.org/2024/09/un-pact-for-the-future-intellectual-property-actions-need-revision-to-ensure-innovation-and-access-to-health-products-for-all/
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En el listado de medidas hay un punto de accion especifico sobre
la propiedad intelectual, que menciona: "Defender los derechos
de propiedad intelectual para ayudar a los paises en desarrollo a
lograr un desarrollo sostenible". El documento continla
explicando lo siguiente:

Reconocemos la importancia de los derechos de propiedad
intelectual para el progreso de la ciencia, la tecnologia 'y la
innovacion.

Decidimos:

Proteger y exigir el cumplimiento de los derechos de propiedad
intelectual para promover la innovacion tecnoldgica, generar
confianza y contribuir a la transferencia y difusion de
tecnologia, en términos mutuamente acordados.

Respetar los acuerdos consagrados en las obligaciones
juridicas internacionales relevantes que guarden relacion con el
comercio y los derechos de propiedad intelectual, incluyendo
el derecho de los Estados miembros a utilizar las flexibilidades
contempladas en los mismos, para facilitar el acceso de los
paises en desarrollo a las innovaciones cientificas y
tecnoldgicas.

A esto le sigue la Accidn 33: Nos aseguraremos de que la
ciencia, la tecnologia y la innovacion contribuyan a que todos
disfruten plenamente de los derechos humanos.

El documento desconoce la tension que hay entre las Acciones
32y 33, ni los debates que durante décadas han mantenido
diversas instituciones multilaterales, incluyendo a la ONU, la
Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién Mundial de
la Propiedad Intelectual y la Organizacién Mundial del
Comercio, sobre las deficiencias del sistema de propiedad
intelectual, especialmente en lo referente a alcanzar el derecho
humano a la salud. Garantizar el acceso a los medicamentos de
cara a una potente proteccion de la propiedad intelectual, ha
supuesto un enorme reto para los paises de medianos y bajos
ingresos, al igual que lo han sido las carencias de las
innovaciones farmacéuticas para satisfacer las necesidades en
materia de salud de las poblaciones menos favorecidas. Entre las
deficiencias de las innovaciones en materia de salud se
encuentran a) la falta de investigacion y desarrollo (1+D) para
ofrecer innovaciones criticas, en particular para las poblaciones
desatendidas, y b) garantizar el acceso a las innovaciones en
salud actuales.

Estas carencias han quedado bien documentadas en las dos
Gltimas décadas. El destacado informe 10/90 (brecha 10/90)
sobre investigacion en salud [3], publicado en 2002 por el Foro
de Investigacion en Salud, documentd la falta de I+D para las
enfermedades desatendidas. La brecha “10/90” hace referencia al
hecho de que menos del 10% de los recursos mundiales
dedicados a la investigacion en salud se destinan a la salud en los
paises en desarrollo, donde se producen mas del 90% de todas las
muertes que se podrian evitar a nivel mundial.

En los afos siguientes se crearon varias iniciativas sin &nimo de
lucro para el desarrollo de productos. Por ejemplo, en 2003,
Meédicos Sin Fronteras y otras organizaciones y gobiernos
crearon la Iniciativa Medicamentos para Enfermedades
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Olvidadas (DNDi). La Alianza Mundial para la Investigacion y
Desarrollo de Antibioticos (GARDP o Global Antibiotic
Research and Development Partnership) y el Acelerador
Biofarmacéutico para Combatir las Bacterias Resistentes a los
Antibidticos se han creado para cubrir las necesidades en materia
de desarrollo de antibi6ticos [4, 5]. Las empresas que dependen
de la propiedad intelectual han abandonado la 1+D de nuevos
antibioticos por sus escasas posibilidades de rentabilidad. Al fin
y al cabo, los nuevos antibidticos se deben utilizar con
moderacién —para evitar que se desarrolle resistencia con
rapidez— y no se pueden comercializar de forma excesiva. La
resistencia a los antimicrobianos es una amenaza para todo el
planeta; proteger la propiedad intelectual no contribuye a la
capacidad de crear las innovaciones necesarias para abordar esta
amenaza.

Las iniciativas de I1+D sin animo de lucro han aportado varios
productos importantes, pero asegurar financiacion para su trabajo
sigue siendo un reto.

En 2006, la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Pablica (CIPIH o Commission on Intellectual
Property, Innovation and Public Health) de la OMS llamé la
atencion sobre la necesidad de cambiar la forma de priorizar y
financiar la I+D en salud [6]. Su informe enumera 60
recomendaciones para aumentar el acceso y avanzar hacia un
sistema de innovacion mas orientado a las necesidades en
materia de salud.

A raiz del informe de la CIPIH, la OMS formul6 una Estrategia
Mundial y Plan de Accidn sobre Salud Publica, Innovacién y
Propiedad Intelectual, adoptados por la Asamblea Mundial de la
Salud en 2008 y que siguen vigentes en la actualidad [7]. La
Estrategia incluye medidas para ampliar los incentivos para la
innovacion en salud, més alla de los monopolios de propiedad
intelectual, como bancos de patentes, fondos de premios y
modelos de desvinculacion. Algunos de ellos se estan
implementando actualmente para el desarrollo de farmacos
antibioticos. La estrategia también incluye la propuesta de
"fomentar nuevos debates exploratorios sobre la utilidad de
posibles instrumentos o mecanismos para la 1+D esencial en
materia de salud y biomedicina, incluido, entre otras cosas, un
tratado esencial sobre salud y biomedicina".

El borrador del Pacto de Futuro tampoco tiene en cuenta estos
cambios. No reconoce el importante papel de la financiacion
publica en las innovaciones. Tomemos, por ejemplo, las vacunas
covid-19, que se desarrollaron a una velocidad récord, gracias a
que los gobiernos financiaron los esfuerzos de 1+D para
desarrollar vacunas y tratamientos con mas de US$90.000
millones procedentes del presupuesto publico [8], lo que permitid
distribuir rapidamente las vacunas, aunque inicialmente solo se
hiciera en los paises ricos. No solo no se suministré la vacuna a
los paises de medianos y bajos ingresos, sino que tampoco se
compartio la tecnologia y los conocimientos necesarios para
producir la mayoria de las vacunas covid-19 a nivel local o
regional.

El banco de Acceso Mancomunado a Tecnologia contra la covid-
19 de la OMS nunca fue poseedor de ninguna tecnologia
relacionada con las vacunas. La transferencia bilateral de
tecnologia y conocimientos a los fabricantes de los paises en



desarrollo solo se produjo para la vacuna de la Universidad de
Oxford/AstraZeneca. Los fabricantes de vacunas de ARNm
prometieron establecer capacidad de fabricacion en Africa, pero
Moderna ha abandonado esos planes [9]. BioNTech sigue
adelante con el establecimiento de su planta de fabricacién en
Ruanda con una subvencién de US$145 millones por parte de la
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI o
Coalicidn para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias)
[10]. (En 2022 Pfizer/BioNTech generé US$100.000 millones en
ventas de vacunas covid-19) [11]. En respuesta a la falta de
intercambio de tecnologias de ARNm, la OMS, el Banco de
Patentes de Medicamentos (MPP o Medicines Patent Pool) y
otros crearon el centro de transferencia de tecnologia para las
vacunas de ARNm en Sudéfrica, que esta desarrollando su propia
tecnologia de ARNm con el objetivo de transferirla a otros paises
[12].

Desde la adopcién del Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) en 1994, se han alcanzado altos niveles de
proteccion a la propiedad intelectual en todo el mundo. La
compensacion que prometia el Acuerdo sobre los ADPIC era que
los niveles mas elevados de proteccion a propiedad intelectual
darian lugar a transferencias de tecnologia por parte de los paises
de ingresos altos a los de ingresos mas bajos, y que los beneficios
de esta transferencia de tecnologia, que crearia actividades
industriales y de investigacion en los paises de ingresos mas
bajos, compensarian el coste de la ampliacion de los niveles de
proteccion de propiedad intelectual. Sin embargo, la promesa de
aumentar la actividad de 1+D, para satisfacer las necesidades no
cubiertas de los pobres en materia de salud, no se ha cumplido.
Tampoco se ha cumplido la promesa de aumentar la transferencia
de tecnologia [13].

El fracaso en cuanto a la transferencia de conocimientos y
tecnologias sobre las vacunas durante la pandemia de covid-19
sigue siendo un punto critico en las negociaciones en curso para
un Tratado sobre Pandemias, que se estan llevando a cabo en la
Organizacién Mundial de la Salud [14, 15]. Los paises de
medianos y bajos ingresos buscan compromisos mas firmes para
intercambiar las tecnologias y los conocimientos necesarios para
fabricar los productos esenciales para responder a una pandemia.

Podemos remontarnos més atras en el tiempo: la pandemia del
VIH no se podria haber abordado sin el desarrollo de los
antirretrovirales. Los primeros medicamentos contra el VIH
fueron desarrollados principalmente por los Institutos Nacionales
de Salud de EE UU (NIH o National Institutes of Health) con
financiacion del gobierno. Si, la propiedad intelectual y los
monopolios de mercado animaron a las empresas farmacéuticas a
sacar los antirretrovirales al mercado, pero al principio las
empresas solo se centraron en los mercados lucrativos donde
podian maximizar sus ganancias. A principios de 2000, los
antirretrovirales no estaban disponibles en el mundo en
desarrollo, que concentraba a més de 30 millones de personas
con VIH. No fue hasta que se eliminaron las barreras de la
propiedad intelectual que los medicamentos genéricos de bajo
precio contra el VIH estuvieron disponibles. Esto no ocurrié de
la noche a la mafiana, y se exigié una accion politica a todos los
niveles, incluyendo a la ONU y a la OMC, que en 2001
adoptaron la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica, en la que se reconocia la
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preocupacion por los efectos de la proteccion a la propiedad
intelectual sobre los precios de los productos para la salud [16].

Por desgracia, la lucha por el acceso a los antirretrovirales
continda. La empresa Gilead, que alguna vez estuvo al frente en
la concesion de licencias al Banco de Patentes de Medicamentos,
hoy se niega a compartir la propiedad intelectual de su
medicamento de accidn prolongada contra el VIH, lenacapavir.
El producto ha demostrado una eficacia del 100% en la
prevencion de las infecciones por VIH. Cada afio se producen 1,3
millones de nuevas infecciones por el VIH. Segiin ONUSIDA,
estudios recientes han demostrado que el lenacapavir podria
acabar con el VIH [17]. Pero acabar con el VIH no es algo que
esté a la vista con el precio actual de US$42.250 por persona y
afio, y sin licencias al Banco de Patentes de Medicamentos que
permitan la produccién de medicamentos genéricos, cuyo precio
estimado es de US$42,50 por persona y afo.

En 2015, el entonces secretario general de las Naciones Unidas,
Ban Ki-moon, cre6 el Grupo de Alto Nivel sobre Innovacion y
Acceso a las Tecnologias de Salud para "revisar y analizar
propuestas y recomendar soluciones para remediar la
incoherencia politica entre los derechos justificables de los
inventores, el derecho internacional de los derechos humanos, las
normas comerciales y la salud pablica en el contexto de las
tecnologias para la salud”. El Panel publicé su informe en 2016
[18]. Los redactores del Pacto se beneficiarian de las numerosas
recomendaciones que hace el Panel, puntualmente sobre la
referente a que la financiacion publica para la investigacién
deberia exigir que se compartan los resultados de la investigacion
y que se concedan licencias de propiedad intelectual, incluso a
través de bancos de patentes, para promover la transferencia de
tecnologia y permitir un amplio acceso a las innovaciones.

Las medidas en el borrador del Pacto para el Futuro en materia
de propiedad intelectual parecen estar basadas en ideas obsoletas
sobre el papel que esta desempefia, e ignoran la gran cantidad de
evidencias sobre las limitaciones del sistema de propiedad
intelectual como principal impulsor de la innovacion y los retos
de los precios de monopolio de los productos para la salud, en
particular en los paises de medianos y bajos ingresos. Un Pacto
para el Futuro que sea relevante para el porvenir deberia contener
acciones vanguardistas y audaces para la innovacion en salud y
adoptar una gama mas amplia de incentivos para las
innovaciones en salud, més all& de la propiedad intelectual, que
garanticen que todos los que lo necesiten puedan acceder a estas
innovaciones.
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litigantes exploran estrategias para mantener la exclusividad de
mercado para los innovadores. En poco mas de dos meses, se han
presentado 37 demandas por infraccion relacionadas con
solicitudes abreviadas de nuevos medicamentos, sugiriendo que
el litigio sigue siendo viable en las fases iniciales de aprobacion
regulatoria en EE UU y otros paises con sistemas de vinculacion
de patentes.

Los fabricantes de medicamentos genéricos se benefician de un
proceso simplificado. Si impugnan con éxito una patente y
ganan, y son los primeros en presentar la solicitud de aprobacion
de un genérico para un producto de marca, pueden obtener 180
dias de exclusividad en el mercado.

En conclusién, segun la industria, la Ley Hatch-Waxman
equilibra los intereses de los propietarios de patentes y los
fabricantes de genéricos, facilitando litigios estratégicos y
acelerando las aprobaciones de productos genéricos. (Nota de
SyF: En el Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (4) se hace una
critica fuerte a la Ley Hatch-Waxman porque ha resultado en
precios muy altos de los medicamentos innovadores).

Estos litigios impactan el mercado farmacéutico, obligando a
innovadores y fabricantes de genéricos a evaluar las
repercusiones legales. La situacion destaca la importancia de la
estrategia legal para proteger los derechos de propiedad
intelectual en la industria farmacéutica.

La Ley Hatch-Waxman en EE UU es crucial para aumentar la
disponibilidad de medicamentos genéricos. Este marco legal
vincula cuestiones regulatorias y de patentes, facilitando un
proceso mas eficiente para la aprobacion de medicamentos
genéricos mediante solicitudes abreviadas de un nuevo
medicamento (Abreviated New Drug Application o ANDA.

La regulacion brasilefia es diferente y tiende a favorecer la rapida
disponibilidad de medicamentos genéricos. En Brasil, no hay
vinculacion de patentes, permitiendo que la agencia reguladora
revise las solicitudes de comercializacion de genéricos y
biosimilares sin considerar las patentes vigentes. Este marco
facilita la entrada de genéricos al mercado, aunque desafia a los

Las solicitudes ANDA permiten que los innovadores inicien innovadores.

acciones legales por infraccion apoyandose en las certificaciones
del Parrafo IV, lo que les puede otorgar hasta 30 meses
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La legislacion brasilefia, mediante el Estatuto de la Propiedad
Industrial, ofrece una Exencion Bolar amplia, permitiendo a
fabricantes de genéricos realizar tramites para el registro y la
produccién de genéricos antes de que expire la patente del
producto original. Esto permite que los genéricos entren con
mayor agilidad al mercado tras la expiracion de la patente,
fortaleciendo la disponibilidad de genéricos.

Los innovadores en Brasil enfrentan desafios por la Exencion
Bolar que limita la proteccion de patentes. Sin embargo, se
exploran estrategias para asegurar exclusividad en el mercado,
como demandas de Ajuste del Plazo de la Patente (PTA) para
compensar demoras administrativas en el examen de patentes,
extendiendo la proteccion mas alla de su vencimiento. Un nuevo
proyecto de ley sobre PTA esta en discusion, estableciendo
parametros claros para su aplicacion.

También se esta evaluando la posibilidad de ampliar la
exclusividad de datos de prueba (TDE) para incluir productos
farmacéuticos de uso humano. Actualmente, el TDE protege la
confidencialidad de los datos de ensayos clinicos, evitando que
terceros utilicen esta informacion para registrar productos
similares, pero su aplicacion se limita a productos veterinarios y
agroquimicos.

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

La base legal del TDE se encuentra en el articulo 39.3 del
Acuerdo sobre los ADPIC y en la Ley Publica 10.603/2002.
Recientemente, el Senado Federal ha llevado a cabo audiencias
para discutir esta posible inclusion, permitiendo la participacion
de diversas partes interesadas, como la Asociacion Brasilefia de
Propiedad Intelectual en el debate sobre la ampliacion de la
proteccion de datos en el sector farmacéutico.

La interaccion entre la legislacion de patentes y la regulacion de
medicamentos genéricos es esencial para comprender la
innovacion en el sector farmacéutico.

A pesar de los desafios para establecer un sistema de
"vinculacion de patentes", como hay en EE UU, Brasil esta
comenzando a explorar la expansion de su sistema exclusividad
de datos de prueba (TDE) e introdujo iniciativas legislativas
relacionadas con ajuste al plazo de patentes (PTA). Este
movimiento sugiere una posible apertura hacia la ampliacion de
los derechos de los innovadores, lo que podria influir
significativamente en el futuro de la investigacion y desarrollo
farmacéutico en el pais. Es crucial que las partes interesadas
participen y expresen sus preocupaciones en el dialogo sobre
estas cuestiones.

Nuevas guias de la etapa de apelacion en Brasil: estrategias para una tramitacion eficiente de patentes
(Brazil’s New Appellate Stage Guidelines: Strategies for Efficient Patent Prosecution)
Pedro Altoe, Gustavo Hirsch, Rafael Salomao Romano, Kene Gallois y Gustavo Sartori
ipwatchdog.com, 8 de agosto 2024
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La Oficina Brasilefia de Patentes y Marcas (BPTO) ha publicado
una nueva guia para el tramite de recursos de apelacion de
solicitudes de patente en Brasil.

En un esfuerzo continuo por reducir la acumulacion de
solicitudes de patentes, Brasil ha introducido nuevas guias para la
etapa de apelacion que afectan significativamente la forma en
que los solicitantes deben responder a las acciones de la oficina y
presentar apelaciones.

La etapa de apelacion se produce después de que se emite la
decision de rechazo e implica una revision del examen por parte
de tres examinadores nuevos y mas experimentados. Segtn las
nuevas directrices de apelacion, responder adecuadamente a las
acciones de la oficina durante la etapa regular se ha vuelto atin
mas crucial debido a la introducciéon de nuevos conceptos y
opciones.

La necesidad de elaborar guias para la etapa de apelacion se
remonta a alrededor de 2018, cuando la Oficina Brasilefia de
Patentes y Marcas (BPTO) comenz6 a publicar nuevas reglas
para agilizar y acelerar el examen y reducir el tiempo de
tramitacion de las solicitudes de patente, con lo que se logrd
reducir el tiempo de tramitacion de una solicitud de patente de
9,3 afnos a 4,5 afios en 2024.
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Se prevé que el impacto de estas guias sea sustancial. Los datos
estadisticos indican que aproximadamente 7.100 solicitudes de
apelacion se veran afectadas.

Dado el largo proceso de obtencion de una patente (que
demoraba entre 5 y 9 afios), los solicitantes solian obtener
primero patentes en otras jurisdicciones como Europa, China o
EE UU. Luego presentaban reivindicaciones duplicadas en Brasil
para asegurar el mismo alcance o uno similar, generalmente
durante la etapa de apelacion. Este enfoque era rentable y
agilizaba el proceso para los solicitantes, pero este proceso solo
se permitia en determinadas circunstancias, y a los examinadores
no les gustaba mucho, porque los paquetes de documentos que
recibian durante las apelaciones eran distintos a los originales, lo
que aumentaba el tiempo de evaluacion. Este método ya no esté
permitido a menos que se adhiera estrictamente a las reglas de las
nuevas directrices.

Caducidad administrativa

El primer cambio y el mas critico es la introduccion del concepto
de caducidad administrativa. Esto significa que todas las
objeciones planteadas por el examinador deben abordarse
exhaustivamente en la respuesta del solicitante a lo largo de las
respuestas a las acciones de la oficina en la etapa regular. De no
hacerlo, es probable que el solicitante no pueda abordar estas
objeciones mas adelante en el proceso. Es imperativo impugnar
las objeciones con razones bien fundadas, asegurando que se
cubran todos los puntos de controversia.


https://ipwatchdog.com/2024/08/08/brazils-new-appellate-stage-guidelines-strategies-efficient-patent-prosecution/id=180010/

Enmiendas durante la etapa de apelacion:

¢ Bajo las nuevas directrices de apelacion, solo se permiten
enmiendas restrictivas, y estas deben tener respaldo
expresamente previsto en reivindicaciones independientes del
conjunto de reivindicaciones rechazadas.

e Ademas, estas enmiendas deben abordar directamente el
problema especifico o la objecidn identificados durante la
etapa regular, proporcionando una solucién que supere
efectivamente el obstaculo mencionado en la decision de
rechazo.

Reevaluacion en la Etapa Regular

Las nuevas directrices introducen la posibilidad de reevaluar la
solicitud y devolverla a la etapa regular. Si un examinador pasa
por alto argumentos especificos durante el examen inicial, los
solicitantes pueden enfatizar estos puntos en respuestas
posteriores a las acciones de la oficina en la etapa regular.

Sin embargo, si los examinadores en la etapa de apelacion
determinan que poseen todos los detalles necesarios para tomar
una decision sobre la solicitud, aceleraran el proceso
tramitandolo en la etapa de apelacion.

No hay fecha limite definida para las decisiones de rechazo
A diferencia de otras jurisdicciones, Brasil no impone una fecha
limite especifica para emitir una decision de rechazo o publicar
un aviso de “intencion de rechazar”.

Respuesta a las acciones de la oficina
En vista de lo anterior, al responder a las acciones de la oficina,
los solicitantes deben:

e Agregar reivindicaciones dependientes con materia esencial
que pueda superar las objeciones relacionadas con la
patentabilidad.

e Agregar reivindicaciones dependientes que cumplan
completamente o superen cualquier objecion formal planteada
por el examinador de la etapa regular, asegurando un
cumplimiento completo incluso si la objecion es impugnada.

e Siempre proporcione razones en sus argumentos para no
cumplir con ninguna objecion, ya sea formal o relacionada con
la patentabilidad.

o Enfatizar cualquier argumento que no haya sido considerado
previamente durante el examen regular, lo cual podria facilitar
la reevaluacion.

34

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024, 27 (4)

Preparacion de una apelacion

Una apelacion no debe entenderse como una oportunidad para
continuar el examen. El conjunto de reivindicaciones principal
que se examinara durante la etapa de apelacion es el conjunto de
reivindicaciones rechazadas. El solicitante debe presentar sus
argumentos defendiendo el conjunto de reivindicaciones
rechazadas.

Aplicacion retroactiva de las nuevas reglas

El aspecto mas controvertido de las nuevas reglas es que
deberian entrar en vigor incluso para las apelaciones que se
presentaron bajo reglas diferentes. La BPTO podria enfrentar
litigios por solicitantes que buscan seguir normativas previas.

Solicitantes de patentes en Brasil deben adaptarse a las nuevas
directrices y sus implicaciones en la apelacion. Es crucial
desarrollar estrategias eficientes para tener éxito en el examen y
apelaciones.

Algunas recomendaciones estratégicas incluyen:
Capacitacion y Recursos: Solicitantes y asesores legales deben
mantenerse actualizados sobre nuevas directrices y capacitarse
para cumplir requisitos, asistiendo a seminarios, talleres o
consultando con expertos en propiedad intelectual.

Enfoque en la Documentacion: Preparar documentacion
completa y minuciosa es crucial, abordando objeciones y
presentando argumentos y referencias solidas.

Evaluacion Continua: Evaluar continuamente el progreso de
solicitudes y estar atentos a cambios en la interpretacion de
directrices permite ajustar estrategias y reaccionar rapidamente.

Uso Eficiente de Enmiendas: Realizar enmiendas que fortalezcan
la solicitud en la etapa regular y asegurarse de que cambios en la
apelacion estén justificados y alineados con objeciones.

Monitorizacion de Litigios Relacionados: Monitorear casos
legales relacionados con nuevas directrices es esencial, ya que las
decisiones judiciales pueden afectar futuras apelaciones.

Colaboracion con Examinadores: Comunicacion efectiva con
examinadores es clave para presentar clarificaciones, argumentos
y enmiendas que ayuden a entender mejor las postulaciones.

Con todos estos elementos en juego, adaptarse a las nuevas
directrices de apelacion de patentes no solo es una cuestion de
cumplimiento, sino una oportunidad para que los solicitantes
mejoren sus posibilidades de concesion de patentes en un entorno
mas dindmico y potencialmente mas competitivo. A medida que
se aclara el panorama legal y se establecen nuevas practicas, los
solicitantes exitosos probablemente seran aquellos que se
mantengan informados, proactivos y flexibles ante los cambios.
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Las empresas farmacéuticas obtienen patentes en tiempos previos
y posteriores a la aprobacion de los nuevos medicamentos por
parte de la FDA de EE UU. La mayoria de las patentes
farmacéuticas protegen caracteristicas secundarias de los
productos en lugar de sus ingredientes activos, con una
proporcion cada vez mayor de patentes secundarias que no
revelan nuevas invenciones mas alla de aquellas protegidas por
las patentes originales con las que estan estrechamente
relacionadas [1, 2]. Los fabricantes que buscan maximizar el
efecto de sus patentes pueden extender el tiempo de proteccion,
por ejemplo, obteniendo patentes justo cuando las exclusividades
legales originales concedidas por la FDA estan a punto de
expirar, lo cual genera incertidumbre para las empresas genéricas
y biosimilares. Esto puede retrasar la competencia genérica o
biosimilar porque los competidores no conocen el alcance de una
patente (y, por lo tanto, lo que debe ser impugnado) hasta que ha
sido concedida.

El programa de evaluacion de patentes priorizadas, denominado
Track One, es una importante herramienta que utilizan las
empresas innovadoras para controlar el momento oportuno para
tramitar patentes. [3] Los solicitantes de patentes pagan a la
Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO)
una tasa para priorizar la revision de su solicitud de patente
dentro del afio siguiente a la obtencion del estatus de Track One,
acelerando un proceso que frecuentemente toma varios afios [4].
Se analizaron todas las patentes Track One concedidas desde el
inicio del procedimiento en septiembre de 2011 hasta diciembre
de 2022, para entender como los fabricantes de medicamentos
han priorizado la revision para construir sus portafolios de
patentes.

Métodos

Para este estudio, presentamos una solicitud de Ley de Libertad
de Informacion para obtener todas las patentes Track One
otorgadas desde septiembre de 2011 a diciembre de 2022. Las
patentes de los productos aprobados por la FDA con
Equivalencia Terapéutica Equivalencia (conocidos como el Libro
Naranja) se clasificaron como Track One o no-Track One y se
cred una base de datos con todas las patentes bioldgicas litigadas
usando una base de datos legal (Lex Machina). Aunque los
fabricantes de medicamentos de moléculas pequefias deben
enumerar todas las patentes clave en el Orange Book, los
fabricantes de productos bioldgicos no tienen tal obligacion; por
lo tanto, el estudio se centr6 en patentes biologicas litigadas, ya
que solo estas patentes se divulgan publicamente. Este estudio no
se sometio a la aprobacion del comité de ética en investigacion
porque se basa en datos disponibles al ptiblico y no involucro el
uso de registros de salud (45 CFR 46.101).

Se determino cudndo se concedian patentes en relacion con la
aprobacion del medicamento correspondiente y si la patente era
una patente de continuacion o una patente original (EMetods en

35

Suplemento 1 — ver en el articulo original). Todos los bioldgicos
reciben 12 afios de exclusividad estatutaria, pero los
medicamentos de molécula pequeiia fueron analizados por
separado en funcion del tipo de exclusividad otorgado al otorgar
la aprobacion: medicamentos para enfermedades raras (7 afios),
nuevas entidades quimicas (5 afios) y todos los demas farmacos
(que pueden recibir hasta 3 afios de exclusividad). Se realizé un
analisis descriptivo para analizar la oportunidad del tramite de las
patentes Track One contra no-Track One en relacion con la
aprobacion del medicamento en Excel, version 16.8 (Microsoft).

Resultados

Del total de las patentes farmacéuticas de moléculas pequeiias, el
27% (1350/5085) corresponden a patentes Track One. Para los
productos biologicos, el 51% (91/179) son Track One. De la
totalidad de patentes Track One relacionadas con medicamentos
de molécula pequeiia, el 86% (1155/1350) corresponde a patentes
secundarias. Y en el caso de las patentes de productos bioldgicos,
el 90% (82/91) corresponde a patentes secundarias. En
comparacion con las patentes no-Track One, entre todas las
patentes relacionadas con medicamentos de molécula pequeiia,
solo el 71% (2657/3735) corresponden a patentes secundarias, y,
en el caso de productos bioldgicos, el 66% (58/88) son patentes
secundarias. Las patentes Track One alcanzaron su punto
maximo mas tarde para medicamentos de molécula pequefia que
al ser aprobadas tenian exclusividades de 5 y 7 afios (con picos
en los afios 3 y 4, respectivamente) en comparacion con
medicamentos de molécula pequefia con exclusividades mas
cortas (afio 2) (Ver la figura 1 en el articulo original), alcanzando
su punto maximo para los medicamentos biologicos (afio 13)
(Figura 2).

Discusion

Este estudio demostré que las farmacéuticas innovadoras
frecuentemente obtienen patentes de medicamentos a medida que
expiran los periodos de exclusividad legal y dependen
desproporcionadamente de la revision Track One justo antes de
estos vencimientos para construir sus portafolios de patentes. Los
fabricantes de productos bioldgicos parecen especialmente
dependientes de la revision priorizada. En parte, esto puede
deberse a que el cambio de las solicitudes de patentes podria
causar retrasos mas largos para las empresas biosimilares, ya que
pueden verse obligadas a realizar nuevos estudios con un alcance
mas amplio que los que normalmente se necesitan para
medicamentos genéricos de moléculas pequeiias.

Al retrasar la competencia, la imprevisibilidad generada por las
patentes Track One para las farmacéuticas de genéricos y
biosimilares puede mantener los precios altos, lo que podria
resultar en una adherencia reducida y peores resultados de salud
[5]- Una limitacion del estudio es la no inclusion de los
programas menos comunes de revision priorizada de la USPTO.
Para facilitar la entrada oportuna de versiones genéricas y
biosimilares, la USPTO podria considerar la posibilidad de
permitir el estatus de Track One solo para patentes originales, no
para patentes secundarias [6].
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La oficina de patentes y marcas de EE UU prohibio que el personal utilice IA generativa.
(The US patent and trademark office banned staff from using generative Al.)
R. Rogers
Wired, 19 de noviembre de 2024
https://www.wired.com/story/us-patent-trademark-office-internally-banned-generative-ai/
Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2024; 27 (4)

Tags: La Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU. prohibié al Ese mismo mes, Scott Beliveau, Jefe de Analisis Avanzados de la
personal el uso de IA generativa por motivos de seguridad y USPTO, declar6 a Forbes que habia prohibido a sus empleados el
parcialidad, USP."le res.trlnge el uso de IA g.eneratlya por parte del uso de LLM [grandes modelos lingiiisticos]. <Empezamos a
personal para mitigar riesgos y explorar la innovacion responsable. mitigar los riesgos de los LLM prohibiendo a nuestros empleados
y contratistas el uso de herramientas de IA generativay, explico.

ir lico un articulo en el xpli I la Oficin: . .. .
Wired public6 un articulo en el que explica porque la Oficina de «Esta accion inmediata se tom6 mientras continuamos

Patentes y Marcas de EE UU (USPTO) prohibe que el personal explorando formas de llevar las capacidades LLM a la agencia de

la IA generativa [1 ntinuacion resenta un br . .
use la IA generativa [1], a continuacién, se presenta un breve una manera responsable que sirva a los innovadores de EE UU»
resumen. []

La USPTO ha prohibido que su personal utilice inteligencia
artificial generativa, debido a preocupaciones de seguridad y por
los posibles sesgos y comportamientos impredecibles y/o
maliciosos de estas tecnologias. Las herramientas como
ChatGPT y Claude estan restringidas en el entorno laboral. Sin
embargo, los empleados pueden acceder a modelos de IA
generativa en un laboratorio interno para explorar sus
capacidades y desarrollar soluciones para necesidades
empresariales.

El director de informacion de la USPTO, Jamie Holcombe, ha
seflalado que la burocracia gubernamental dificulta la adopcion
de nuevas tecnologias, en contraste con la agilidad del sector
privado. Otras agencias gubernamentales también han tomado
medidas similares respecto al uso de IA generativa, como la
Administracion Nacional de Archivos y Registros, que prohibe
su uso en dispositivos oficiales, aunque han comenzado a
explorar su implementacion en otros contextos. La NASA, por su
parte, ha prohibido el uso de chatbots para datos sensibles, pero
esta experimentando con la IA para mejorar la eficiencia en la

La USPTO ha establecido que, fuera de este laboratorio, no se investigacién y el acceso a datos espaciales.

pueden utilizar los resultados generados por la A, incluyendo las
imagenes y videos. A pesar de estas restricciones, se permite el

Referencias:
uso de ciertos programas de 1A aprobados, como los que se 1 Broomfield, B. “Responsible” innovation | US Patent Office bans staff
encuentran en la base de datos publica de la propia agencia para firom using gen-Al tools like ChatGPT for day-to-day work. (2024,
buscar patentes registradas y solicitudes de patentes. A principios November 20). Hrgrapevine.com.
de este afio, la USPTO aprobé un contrato de US$75 millones https://www.hrgrapevine.com/us/content/article/2024-11-20-us-
con Accenture Federal Services para actualizar su base de datos patent-office-bans-staff-from-using-gen-ai-tools-like-chatgpt-for-day-
de patentes con funciones de busqueda mejoradas basadas en TA. to-day-work

Senadores presionan a la FDA y la FTC por las reformas de patentes y PBM, destacando preocupaciones sobre el precio de los
medicamentos y el control del mercado
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (4)

Tags: Reformas de la FTC sobre el Libro Naranja de la FDA y los farmacéuticos (PBM). En una carta dirigida a la presidenta de la

gestores de beneficios farmacéuticos, Senadores presionan a la FDA FTC, los senadores Ron Wyden y Sherrod Brown elogiaron la

y la FTC sobre cuestiones de patentes y PBM reciente demanda de la FTC contra los PBM y solicitaron una
investigacion sobre las tacticas que dificultan la competencia y el

Segun Endpoints [1], algunos senadores de EE UU siguen acceso de los consumidores a medicamentos mas asequibles.

cuestionando a la FDA y a la Comision Federal de Comercio
(FTC) sobre las reformas de patentes y los gestores de beneficios
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Se informa que David Whitrap, vicepresidente de CVS Health,
argumento que la FTC se equivoca en su demanda a los PBM
sobre los precios de la insulina, sefialando que el aumento de
precios lo controlan los tres unicos fabricantes.

En referencia a la iniciativa de que subsidiarias de CVS'y
Express Scripts, dos de las PBM de mayor tamafio, co-fabriquen
biosimilares de Humira, los Senadores expresaron preocupacion,
pues consideran que podria ser un intento de los PBM de ejercer
mayor control sobre la cadena de suministro.

Un portavoz de Express Scripts informé que, aunque les gustaria
que la industria bajara los precios, sus estrategias innovadoras y
acercamiento integral no solo contempla la inclusion de los
biosimilares en el formulario, sino también su eficacia clinica,
intercambiabilidad, la disponibilidad de suministros, la dosis y la
concentracion de cada producto.

El senador Bill Cassidy, por su parte, envid una carta a la FDA
pidiendo que no permita que la FTC imponga condiciones
relacionadas con la inclusion de patentes en el Libro Naranja, el
directorio de patentes de la FDA. Cassidy argumenta que la FDA
debe aclarar las normas para la inclusion de patentes, en lugar de
dejar que la FTC actlie en este ambito. A pesar de las solicitudes
de la industria durante casi dos décadas, la FDA no ha
proporcionado directrices claras sobre como se deben listar las
patentes de combinaciones de medicamentos y dispositivos, lo
que ha permitido que la FTC llene este vacio.
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La FTC ha enviado cartas de advertencia disputando mas de 300
patentes que aparecen en el Libro Naranja. Desde que la FTC
emiti6 las cartas de advertencia, cinco empresas de las empresas
afectadas—Boehringer Ingelheim USA, Novartis, Novo Nordisk,
AbbVie y Mylan Specialty (a través de su empresa matriz Viatris
Pharmaceuticals)—han contribuido con US$ 22.000 a los fondos
politicos del Senador Cassidy: Bill Cassidy para el Senado de los
EE UU y el PAC Continuing America's Strength and Security [2].

La carta de Cassidy refleja las preocupaciones expresadas
previamente por las mayores organizaciones comerciales
farmacéuticas y los fabricantes de medicamentos, algunos de los
cuales respondieron a los desafios de la FTC sefialando la
direccion poco clara de la FDA sobre las listas del Libro Naranja.
No obstante, Ty Bofferding, portavoz del Comité HELP (Senate
Health, Education, Labor, and Pensions Committee) que dirige
Cassidy, dijo a The Capitol Forum que la carta refleja la
responsabilidad del comité "de garantizar la claridad y el uso
eficaz del sistema del Libro Naranja y no fue instigada por
ningin miembro de la industria" [2].

Referencias:

1. Brennan, Z. Updated: Senators question FDA and FTC over patent
and PBM reforms. Endpoints News. (2024, octubre 1).
https://endpts.com/senators-question-fda-and-ftc-over-patent-and-
pbm-reforms/

2. Gravatt, S. Health care antitrust weekly: Powerful republican senator
excoriates FDA over orange book inaction; Democratic senators urge
FTC to scrutinize new PBM vertical integration play; Surescripts deal
with PE alarms pharmacists. The Capitol Forum. (2024, October 9).
https://thecapitolforum.com/health-care-antitrust-weekly-powerful-
republican-senator-excoriates-fda/



https://endpts.com/senators-question-fda-and-ftc-over-patent-and-pbm-reforms/
https://endpts.com/senators-question-fda-and-ftc-over-patent-and-pbm-reforms/
https://thecapitolforum.com/health-care-antitrust-weekly-powerful-republican-senator-excoriates-fda/
https://thecapitolforum.com/health-care-antitrust-weekly-powerful-republican-senator-excoriates-fda/

