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de tecnologia por parte de las universidades del Reino Unido 2019-2023 (Achieving equitable access to health technologies during
a pandemic: Lessons learned from UK universities’ technology transfer practices & policies 2019-2023)
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Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: Tags: transferencia de tecnologia, universidades y
transferencia de tecnologia, vacunas covid y propiedad intelectual,
universidades y acceso a tecnologia de salud

Resumen

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto las profundas
desigualdades en el acceso oportuno a las tecnologias sanitarias a
nivel mundial. Las universidades realizan una cantidad
significativa de la investigacion y el desarrollo biomédico inicial,
por lo que desempefian un papel fundamental, aunque a menudo
ignorado, en la determinacion del acceso equitativo a dichas
tecnologias.

Este articulo analiza las politicas y practicas de las universidades
del Reino Unido (RU) en relacién con las tecnologias sanitarias
para la covid-19 durante la reciente pandemia. Cada afio, entre
2019 y 2023, se presentaron solicitudes de acceso a la
informacion a un grupo de 35 universidades del Reino Unido, y
se hicieron busquedas en sus sitios web.

En este articulo se ofrece una vision general de todas las patentes
y licencias registradas para tecnologias relacionadas con la

covid-19, los cambios en las politicas o estrategias de
transferencia de tecnologia, y la participacion de las
universidades en los mecanismos internacionales disefiados para
mejorar la transferencia equitativa de conocimientos y derechos
de propiedad intelectual durante la pandemia.

A pesar de un aumento puntual en la concesion de licencias no
exclusivas de tecnologias sanitarias para la covid-19 durante el
punto algido de la pandemia, no se observaron cambios
sistémicos en las politicas universitarias de transferencia de
tecnologia y hubo una participacion limitada o nula en los
mecanismos internacionales para promover el acceso equitativo.

Las universidades pueden promover el acceso equitativo a las
tecnologias sanitarias a nivel global mediante la publicacién de
politicas claras de transferencia de tecnologia, la imposicion de
condiciones en los acuerdos de transferencia de tecnologia,
mejorando la transparencia y participando en los mecanismos de
licencia no exclusivos, tanto ahora como en futuras emergencias
sanitarias.

Derecho y poder en las negociaciones de la pandemia: La formulacion de politicas mediante contratos entre el gobierno de
Sudéfrica y las empresas de vacunas contra la covid-19.
(Law and power in pandemic negotiations: Policymaking via contract in South Africa’s dealings with COVID-19 vaccine companies).
F. Hassan, L.G. Abinader, M.M. Kavanagh
Global Public Health, 2025; 20(1). https://doi.org/10.1080/17441692.2025.2537688

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: uso de contratos para establecer politicas publicas, tacticas de
la industria en la pandemia covid, acceso a las vacunas covid

Resumen

La distribucion de la vacuna contra la covid-19 se caracteriz6 por
un acceso profundamente desigual en Africa, Asia y América
Latina. Este articulo analiza las negociaciones entre gobiernos y
las compafiias farmacéuticas, tomando como ejemplo el caso de
Sudéfrica, con el objetivo de mejorar la comprension de los
mecanismos que permitieron que el orden internacional generara
esta desigualdad.

Un proceso que denominamos formulacidn de politicas mediante
contratos socavo el poder estatal durante la pandemia. Utilizando
un archivo Unico de contratos y documentos de negociacion sin
censura, obtenidos a través de una orden judicial, nuestro analisis
muestra que, ante la oferta limitada, la produccion monopolistica
y la fragmentacion de la gobernanza global, las compafiias
ejercieron un poder excepcional y decidieron las asignaciones de
vacunas a los diferentes paises.

Los funcionarios sudafricanos se opusieron, pero finalmente
accedieron, a clausulas «inaceptables» que exigian pagos
elevados sin compromisos vinculantes respecto al volumen o los
plazos de entrega, y con escasas garantias en caso de
incumplimiento. Esto ayuda a explicar el retraso en la
distribucion de la vacuna en Sudéfrica. Los contratos
establecieron nuevas politicas para la indemnizacién por
vacunas, la propiedad intelectual y los controles a la exportacion.
Las clausulas de confidencialidad, en particular, debilitaron al
gobierno.

La dindmica de poder revelada en estas negociaciones pone en
tela de juicio si los mecanismos voluntarios para la asignacion
global de medidas médicas podran alguna vez alcanzar la
equidad en futuras pandemias. En lugar de centrarse en la
financiacion de las compras mancomunadas, los lideres de la
salud mundial deberian hacer un mayor uso del derecho
internacional, la transferencia de tecnologia y la cooperacién en
materia de transparencia contractual para cambiar la dinamica y
empoderar a los Estados.


https://doi.org/10.1080/17441692.2025.2528072
https://doi.org/10.1080/17441692.2025.2537688
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Herramienta para la evaluacion de las politicas de medicamentos genéricos y biosimilares
(Generic and biosimilar medicines policy assessment tool)
Veronika J. Wirtz, Jaime Espin, Pamela Gongora-Salazar, Javier Guzman
Banco Interamericano de Desarrollo (BID), agosto de 2025
https://publications.iadb.org/publications/english/document/Generic-and-Biosimilar-Medicines-Policy-Assessment-Tool.pdf (de libre
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Tags: politicas de genéricos, evaluar las politicas de genéricos
¢Cudl es el objetivo de esta herramienta para la evaluacion?

Esta herramienta se disefi6 para apoyar a los paises de América
Latina y el Caribe (ALC) que quieran evaluar sus politicas sobre
medicamentos fuera de patente, identificar vacios y formular
recomendaciones de politica.

También se desarroll6 para complementar el marco conceptual
de una estrategia de evaluacion (Espin, J., Amaris, A., Palacio-
Ciro, S., Géngora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework
to assess off patent medicines policies in Latin American and the
Caribbean. Forthcoming 2025). Este marco conceptual se disefio
con base en la evidencia mas actualizada sobre politicas de
medicamentos genéricos —a partir de una extensa revisién
bibliografica— y considerando dos importantes salvedades: 1) no
todas las politicas incluidas en el marco conceptual cuentan con
el mismo nivel de evidencia, y 2) las politicas estan
interconectadas —Ilas politicas sobre medicamentos genéricos
rara vez se aplican de forma aislada—, lo que dificulta establecer
relaciones individuales de causa y efecto.

Si bien el marco conceptual ofrece una vision general de las
opciones de politicas, la solidez y la aplicabilidad de la evidencia
varian segun las intervenciones. La evidencia sobre la eficacia de
algunas politicas, como la produccion local para aumentar la
cuota en el mercado de los medicamentos genéricos o
biosimilares es limitada, lo que dificulta recomendar su
adopcion. Sin embargo, factores como el control nacional sobre
la produccion o la escasez de suministros —que se evidencio
durante la pandemia— han impulsado a muchos paises a
promover estas iniciativas durante los Gltimos afios.

Ademas de las opciones de politica, la herramienta de evaluacion
incluye un conjunto de preguntas sobre las caracteristicas
socioecondmicas del pais, para ofrecer una visién general de los
elementos clave que también pueden influir en las politicas,
como el porcentaje del gasto farmaceutico con respecto al gasto
total en salud.

Esta es la primera version de la herramienta, que aun no se ha
aplicado en ningun pais. El BID est4 iniciando este proceso y la
herramienta podria ajustarse en el futuro, en funcién de la
experiencia que se vaya adquiriendo durante su aplicacion
practica.

Articulos Originales

Precios de los productos de marca y genéricos de ciprofloxacino y azitromicina en farmacias y boticas privadas en Peru,
2024-2025
Tiana Valeria Quevedo Pintado?, Javier Llamoza Jacinto?, Roberto Lépez Linares®
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: precios dispares de medicamentos en un mismo pais, pagos
diferenciales por los mismos medicamentos en Perd, precios de
azitromicina, precios de ciprofloxacino

Resumen

Objetivo: Analizar el comportamiento de los precios y la
asequibilidad de dos medicamentos esenciales, ciprofloxacino
500 mg y azitromicina 500 mg en tabletas, en el mercado privado
peruano, identificando sus variaciones a nivel regional.

Materiales y métodos: Se realizd un estudio observacional
descriptivo de corte transversal con datos secundarios reportados
al Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos entre
diciembre 2024 y febrero 2025. Se analizaron las bases de datos,
categorizados segun directrices de la OMS: marca innovadora,
genérico que utiliza un nombre comercial y genérico en

denominacién comin internacional (DCI). Se evalud la
asequibilidad segun niveles de pobreza monetaria por region.

Resultados: Los genéricos que utilizan un nombre comercial
predominan en la oferta y presentan precios significativamente
mas altos que los genéricos en DCI. Los precios promedio en la
region Selva y en departamentos con mayor pobreza monetaria,
como Cajamarca y Loreto, superan el promedio nacional,
dificultando el acceso a estos medicamentos esenciales.

Conclusiones: En el mercado privado, existe una mayor
disponibilidad de genéricos que utilizan un nombre comercial
con precios elevados comparados con las versiones genéricas en
DCI; especialmente en zonas con mayor pobreza.

1 Universidad Peruana Cayetano Heredia, Facultad de Salud Publica y Administracién

2 Accién Internacional para la Salud, Per(
3 Accion Internacional para la Salud, Per
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Introduccioén

El acceso a medicamentos es indispensable para la realizacion
plena del derecho a la salud [1]. Los medicamentos esenciales,
que responden a necesidades sanitarias prioritarias, deben estar
disponibles de forma continua, en cantidad suficiente, con
calidad, formulaciones adecuadas y a un precio asequible para la
poblacidn y los sistemas de salud [2]. La Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) promueve un modelo basado en cuatro
pilares: seleccion y uso racional, financiamiento sostenible,
sistemas de suministro confiables y precios asequibles. Para
asegurar este ultimo, la OMS recomienda politicas como el
impulso de medicamentos genéricos, la produccién local y la
transparencia en los mecanismos de fijacion de precios [3].

En Perd, la Politica Nacional de Medicamentos, aprobada en
2003, establece que los medicamentos esenciales deben
considerarse un bien publico; sin embargo, en la practica, sus
precios se rigen por las dindmicas del mercado, operando como
cualquier otro bien econémico [4]. En 2012, el Tribunal
Constitucional sefial6 que el derecho al acceso a los servicios de
salud incluye, dentro de su proteccidn constitucional, el derecho
a acceder a los productos farmacéuticos y a los dispositivos
medicos. Actualmente, la atencion médica, tanto para mantener
la salud como para su recuperacién, es impensable sin el uso de
medicamentos. Por ello, estos no deben ser vistos simplemente
como bienes comerciales, sino como “bienes comunes” a los que
todas las personas deben poder acceder [5].

La consecuencia de esta dualidad se expresa en el crecimiento
del gasto en salud, lo que perjudica especialmente a las
poblaciones mas vulnerables [6]. En el pais, el gasto de bolsillo
en medicamentos, el cual hace referencia al pago directo no
reembolsable hecho por los ciudadanos, alcanza el 40% del gasto
nacional en salud. Esto significa que una familia promedio gasta
alrededor de S/. 1500 al afio en productos farmacéuticos (= USD
400, TC. promedio marzo 2025) [7].

Para reducir el gasto de bolsillo, el Gobierno peruano desarrolld
estrategias orientadas a mejorar la disponibilidad en el mercado
privado de medicamentos genéricos en denominacién comdn
internacional (DCI). En 2019, mediante el Decreto de Urgencia
N.° 007-2019, se declard a los medicamentos como parte esencial
del derecho a la salud y se dispuso que los establecimientos
farmacéuticos privados mantuvieran en su oferta una lista de 40
medicamentos esenciales en version genérica en DCI [8].

En 2024, la Resolucion Ministerial N.° 220-2024/MINSA ampli6
el listado a 434 medicamentos. No obstante, la disponibilidad de
estos medicamentos dejo de ser una obligacion, quedando su
inclusion a criterio de los establecimientos privados, de acuerdo
con su oferta [9]. Aunque ain no hay informes sobre el impacto
de esta medida, estudios previos indican que, para medicamentos
esenciales, los genéricos que utilizan un nombre comercial tienen
precios medianamente mas altos que los genéricos en DCI, y que
los precios suelen ser mayores en boticas y farmacias
independientes [10-11], incluso durante emergencias sanitarias
como lo fue la pandemia de COVID-19 [11].

En 2018, la Defensoria del Pueblo report6 hallazgos similares,
evidenciando que los genéricos en DCI de ciprofloxacino podian
alcanzar precios hasta 26 veces mayores en regiones como
Amazonas, donde se registraron precios por tableta desde S/.
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0.19 hasta S/. 5.00 [12]. En 2024, una investigacion
independiente sobre los precios de 34 medicamentos esenciales
en establecimientos privados mostr6 que los genéricos “de
marca”, que utilizan un nombre comercial, tenian un precio entre
10 y 100 veces mas que los genéricos en DCI [13], lo que los
hace poco asequibles, aun cuando ambos pertenecen a la misma
categoria genérica.

El presente estudio tiene como objetivo analizar el
comportamiento de precios de dos medicamentos esenciales en el
mercado privado peruano, identificando sus variaciones a nivel
regional: ciprofloxacino y azitromicina. Ambos farmacos figuran
en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales [14]
y en el listado de los medicamentos mas utilizados por la
poblacion peruana [15].

Metodologia

Disefio del estudio. Se realiz6 un estudio observacional
descriptivo de corte transversal sobre los precios minoristas de
azitromicina 500 mg tab. y ciprofloxacino 500 mg tab.
reportados por boticas y farmacias privadas al Observatorio
Peruano de Productos Farmacéuticos de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid). El periodo
analizado comprende los reportes generados entre el 31 de
diciembre de 2024 y el 23 de febrero de 2025.

Variables. La variable principal de desenlace fue el precio del
medicamento. Otras variables incluyeron las regiones naturales
(Costa, Sierra y Selva) y las regiones politicas del pais,
considerando un total de 26 regiones, con una subdivisién de
Lima en Lima Metropolitana y Lima Regidn; e incluyendo a la
Provincia Constitucional del Callao. Asimismo, se considero el
indice de pobreza monetaria correspondiente al afio 2024, segin
el Informe de Evolucién de la Pobreza Monetaria 2015-2024 del
Instituto Nacional de Estadistica e Informatica.

Otra variable relevante fue la categoria del medicamento,
definida conforme a las Directrices de la OMS/PAHO sobre
politicas nacionales de precios de productos farmacéuticos, que
distingue entre medicamentos innovadores y genéricos. Estos
altimos son aquellos comercializados después del producto
innovador y pueden presentarse bajo denominacion comun
internacional (DCI) o con nombre comercial [16].

Depuracion y verificacion de datos. Los reportes fueron
depurados mediante la eliminacion de registros con errores en la
conversion de precios por caja a precio unitario, aquellos en los
que, tras la llamada de verificacion, el establecimiento indicé no
comercializar la presentacion declarada, y aquellos con valores
extremos sin ndmero telefonico de contacto que permitiera
realizar dicha verificacion. Los precios se registraron en la
moneda local, el sol.

Procesamiento y analisis. Las bases de datos se procesaron en
Microsoft Excel. Para cada farmaco, categoria y region se
calcularon estadisticas descriptivas como el promedio, la
mediana, el rango intercuartilico y la moda. El andlisis
secundario incluy6 la tasa de pobreza monetaria al 2024 en el
analisis regional.


https://www.ohchr.org/es/special-procedures/sr-health/access-medicines-and-right-health
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/essential-medicines
http://www.scielo.org.pe/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-46342012000100018&lng=es#tab01

Consideraciones éticas. Se emplearon datos secundarios de
acceso publico. El estudio esta exento de revision por Comité de
Etica y no involucré ninguna intervencion directa.

Resultados
Precios a nivel nacional. Para el analisis de los precios de
ciprofloxacino 500 mg tab. se incluyeron 74.000 reportes. Los
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genéricos en DCI presentaron un precio promedio de S/ 0,39 por
tableta, mientras que los genéricos con nombre comercial
registraron un promedio de S/ 2,78, con un rango que va desde S/
0,17, precio reportado en regiones como Junin, Ancash, Piura 'y
La Libertad, hasta S/ 34,45, registrado en Arequipa. Ciproxina, la
marca innovadora de ciprofloxacino [17], registr6 el promedio
mas alto: S/12,83 por tableta (Cuadro N°1).

Cuadro N°1: Medidas de tendencia central para ciprofloxacino 500 mg tab. y azitromicina 500 mg tab.

Precio
Medicamen Categoria n Promedio Mediana RIQ Moda
to
Minimo Méximo

Ciprofloxaci  Genérico 24.444 S/0,10 S/ 3,52 S/ 0,39 S/0,35 0,21 S/0,50
no 500 mg de DCI
tableta

Genérico 47.150 S/0,17 S/ 34,45 S/ 2,78 S/2,43 2 S/ 1,50

con

nombre

comercial

Innovador 2.406 S/ 8,20 S/ 17,16 S/ 12,83 S/ 14,36 6,58 S/ 8,20
Azitromicin  Genérico 33.118 S/ 0,14 S/ 13,30 S/ 1,38 S/ 1,30 0,2 S/ 1,30
a 500 mg de DCI
tableta

Genérico 34.255 S/ 0,20 S/ 40,92 S/ 4,44 S/ 3,00 6,3 S/ 1,30

con

nombre

comercial

Innovador 2.592 S/ 27,10 S/ 42,43 S/ 35,43 S/ 33,63 51 S/ 32,67

RI1Q: rango intercuartilico

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos

Para azitromicina 500 mg tab., se analizaron un total de 69.965
reportes. Los genéricos en DCI tuvieron un precio promedio de
S/ 1,38; los genéricos con nombre comercial, de S/ 4,44, con un
rango que va desde S/ 0,20, reportado en Tacna, hasta S/ 40,92
en Apurimac. Asimismo, Zitromax, la marca innovadora de
azitromicina desarrollada por Pfizer [18], mostr6 un precio
promedio de S/35,43 (Tabla N°1).

Para cada medicamento se calcul6 la participacion de las
categorias en el total de reportes. En ciprofloxacino 500 mg tab,
los genéricos con nombre comercial representaron el 64% (n =
47.150), los genéricos en DCI el 33% (n = 24.444) y el
innovador el 3% (n = 2.406). En azitromicina 500 mg tab., las
proporciones fueron 49% genéricos con nombre comercial (n =
34.255), 47% genéricos en DCI (n = 33.118) y 4% innovador (n
= 2.592) (Grafico N°1).

Gréfico N°1: Porcentaje de participacion de ciprofloxacino 500 mg tab. y azitromicina 500 mg tab., en la oferta por categoria

Ciprofloxacino 500mg

Azitromicina SOOmg

Generico DCI

Innovador

Generico con nombre

comercial

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos.

Precios por regiones naturales y departamentos. Al agrupar
los precios por regiones naturales, el comportamiento de los
precios sigue la misma tendencia que a nivel nacional, con los

genéricos en DCI presentando los precios mas bajos, seguidos
por los genéricos con nombre comercial y, finalmente, las marcas
innovadoras.
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En el caso de ciprofloxacino 500 mg tab., el precio promedio por
tableta de los genéricos en DCI es mayor en la Selva, con S/
0,47. De manera similar, el precio promedio de los genéricos con

nombre comercial también es més alto en la Selva, con S/ 2,99.
Sobre la marca innovadora, el precio promedio es mas alto en la
Costa, con S/ 12,22 la tableta (Cuadro N°2).

Cuadro N°2: Precio promedio por medicamento por region natural

Genérico en DCI Genérico con nombre Innovador

Medicamento Region comercial

natural n Precio n Precio n Precio

promedio promedio promedio

Ciprofloxacino 500 mg tab. Costa 18.486 S/ 0,37 36.914 S/2,76 1.894 S/12,22

Sierra 4.229 S/0,45 7.164 S/ 2,71 348 S/ 10,53

Selva 1.729 S/ 0,47 3.072 S/ 2,99 164 S/ 10,46
Azitromicina 500 mg tab. Costa 25.617 S/ 1,40 27.091 S/ 4,44 2.121 S/ 36,70

Sierra 5.386 S/ 1,44 5.002 S/ 4,17 321 S/ 39,20

Selva 2.115 S/ 1,39 2.161 S/ 4,21 150 S/ 39,29

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos
Costa: Ancash, Arequipa, Callao, Ica, La Libertad, Lambayeque, Lima, Moquegua, Piura, Tacna y Tumbes. Sierra: Apurimac, Ayacucho,
Cajamarca, Cusco, Huancavelica, Huanuco, Junin, Pasco y Puno. Selva: Amazonas, Loreto, Madre De Dios, San Martin y Ucayali.

Para azitromicina 500 mg tab., el precio promedio por tableta de
los genéricos en DCI maés elevado se registro en la Sierra, con S/
1,44, mientras que el de los genéricos con nombre comercial fue
mayor en la Costa, con S/ 4,44; y el del innovador fue en la
Selva, con S/ 39,29.

Precios por regiones politicas comparado con pobreza
monetaria. Los resultados muestran que, para ciprofloxacino
500 mg tab., el precio promedio por tableta de los genéricos en
DCI fluctla entre S/ 0,32 registrado en Tumbes y S/ 0,69 en
Madre de Dios. Para los genéricos con nombre comercial, el
menor precio promedio se encuentra en Huancavelica con S/
2,38, y el mayor, en Loreto con S/ 3,17. En cuanto al innovador,
el precio promedio més bajo se reporta en Huancavelica con S/
9,23 y el mas alto en el Callao con S/ 14,56.

Comparando las regiones segln niveles de pobreza monetaria y
los precios reportados para ciprofloxacino 500 mg tab., se

observa que 16 regiones tienen un precio promedio de genéricos
en DCI por encima del promedio nacional (S/ 0,39). Estas son
Madre de Dios, Cajamarca, Tacha, Apurimac, Pasco,
Huancavelica, Ucayali, Cusco, Ayacucho, Junin, Huénuco,
Loreto, Moquegua, Puno, Lima 2/ e Ica. Entre ellas, Cajamarca,
la region con mayor pobreza monetaria, registra un precio
promedio para genéricos en DCI de S/ 0,51, el segundo mas alto
después de Madre de Dios, con S/ 0,69.

Para los genéricos con nombre comercial, 13 regiones tienen un
precio promedio por encima del promedio nacional (S/ 2,78).
Estas son Loreto, San Martin, Amazonas, Ucayali, Ayacucho,
Huanuco, Arequipa, Tumbes, Puno, Ica, Cusco, La Libertad y
Lima Metropolitana 1/. Entre ellas se encuentra Loreto, la
segunda regién con mayor pobreza monetaria, que registra el
precio promedio mas alto, con S/ 3,17 por tableta, en
comparacion con todas las regiones (Gréafico N°2).

Graéfico N°2: Precio promedio por categoria de ciprofloxacino 500 mg tab. de acuerdo a la region politica y pobreza monetaria
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos.



Para azitromicina 500 mg tab., el precio promedio de los genéricos
en DCI mas bajo se reporta en Tumbes con S/ 1,30 y el mas alto
en Tacna con S/ 1,66. Para los genéricos con nombre comercial,
el precio promedio mas bajo se encuentra en Huancavelica con S/
3,50 y el mas alto en Cusco y Apurimac, con S/ 4,58. Para el
innovador, el menor precio promedio se reporta en Ayacucho con
S/ 31,34 y el mayor en Tacna con S/ 41,77.

Comparando las regiones segln niveles de pobreza y los precios
reportados para azitromicina 500 mg tab., 17 regiones presentan
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un precio superior al promedio nacional de genéricos en DCI (S/
1,38). Estas son Apurimac, Tacna, Madre de Dios, Cajamarca,
Cusco, Junin, Arequipa, Ancash, Moquegua, Loreto, Pasco,
Ayacucho, Lima 2/, Lambayeque, Ica, Huanuco y Huancavelica.
Entre ellas se encuentran Cajamarca y Loreto (las dos regiones con
mayor pobreza monetaria), con precios de S/ 1,46 y S/ 1,42,
respectivamente. En los genéricos con nombre comercial, 9
regiones presentan un precio por encima del promedio nacional de
S/ 4,44. Estas son Tacna, Cusco, Arequipa, Lima Metropolitana
1/, Callao, Ica, Piura, La Libertad y Tumbes (Grafico N°3).

Gréfico N°3: Precio promedio por categoria de azitromicina 500 mg tab., por region y pobreza monetaria
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Fuente: Elaboracidn propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos.

Discusion

En el mercado farmacéutico, la oferta de medicamentos tiene la
capacidad de inducir su propia demanda, fendmeno que
contribuye a la configuracion de una competencia imperfecta en
el sector. Este comportamiento se traduce en una amplia
dispersion de precios y en diferencias significativas entre los
productos innovadores y genéricos [6]. En diversos paises de
América Latina se ha documentado la predominancia variable de
genéricos de marca y de denominacién comun internacional
(DCI) [19], asi como la heterogeneidad de precios en el canal
minorista [20]. Los hallazgos de este estudio confirman que en el
Per( se reproducen estos patrones.

A pesar de que azitromicina 500 mg y ciprofloxacino 500 mg son
medicamentos esenciales incluidos en la cobertura gratuita del
Seguro Integral de Salud (SIS) para las personas en situacién de
pobreza o sin otro tipo de aseguramiento [21], ambos presentan
una elevada presencia en el mercado privado. En este ambito
predomina la oferta de genéricos con nombre comercial, que
representan el 64% de los productos disponibles para
ciprofloxacino y el 49% para azitromicina. Esta prevalencia
puede explicarse por una combinacion de alta demanda y por las
estrategias de posicionamiento frente a la demanda de genéricos
con nombre comercial orientados a mantener cuotas de mercado
y margenes de valor mas altos.

Un informe del Ministerio de Salud (MINSA) para el periodo
enero de 2018 a diciembre de 2023 muestra que, en términos de
valor econémico, los genéricos con nombre comercial
representaron el 62,1% del consumo, seguidos por los
medicamentos innovadores (26,8%) y los genéricos en DCI
(11,1%). Sin embargo, cuando se analiza el consumo por
unidades, los genéricos en DCI alcanzan una participacién
superior, lo que refleja su mayor accesibilidad econémica y uso
extendido en volumen, aunque con un menor peso en valores
[22].

En relacién con la dispersion de precios, se observa que el precio
promedio de los genéricos con nombre comercial de
ciprofloxacino es aproximadamente seis veces mayor que el de
los genéricos en DCI, mientras que, para azitromicina, el precio
es en promedio dos veces superior. Estas brechas de precio
confirman la segmentacion del mercado y el efecto de marca
sobre la demanda.

Asimismo, los precios muestran variaciones significativas entre
regiones. Aunque este estudio no profundiza en los factores que
explican dichas diferencias, es plausible atribuirlas a
desigualdades en el acceso geografico, estructura de distribucion,
costos logisticos y disponibilidad de productos. Por ejemplo, los
precios promedio mas altos de ciprofloxacino en genéricos en
DCI como para genéricos que utilizan nombre comercial se



registraron en la region Selva. En Madre de Dios, el precio
promedio de los genéricos en DCI fue de S/ 0,69 por tableta, 77
% superior al promedio nacional (S/ 0,39). En el caso de los
genéricos con nombre comercial, Loreto presento el precio mas
elevado (S/ 3,17 por tableta), 14 % por encima del promedio
nacional (S/2,78).

Para la azitromicina 500 mg, los genéricos en DCI registraron su
mayor precio en Apurimac (S/ 1,66 por tableta), un 21 %
superior al promedio nacional (S/ 1,38). Los genéricos con
nombre comercial alcanzaron precios maximos en Cusco y Tacna
(S/ 4,58 por tableta), apenas un 0,3 % por encima del promedio
nacional (S/ 4,44).

Un aspecto relevante es que las regiones con mayores niveles de
pobreza monetaria, como Cajamarca y Loreto, presentan precios
superiores al promedio nacional, lo cual agrava las inequidades
en el acceso a medicamentos. En Loreto, por ejemplo, se reporta
el precio més alto de ciprofloxacino genérico de marca entre
todas las regiones analizadas. Para la azitromicina genérica en
DClI, tanto Cajamarca como Loreto muestran precios superiores
al promedio nacional, aunque los genéricos con nombre
comercial en dichas regiones presentan precios ligeramente
inferiores a la media nacional.

Entre las limitaciones del estudio se encuentra que los datos
provienen del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos,
donde los precios reportados pueden no reflejar con precision los
precios reales al momento de la compra, ya que pueden existir
variaciones entre el registro formal y los precios vigentes.
Aunque se verificaron y corrigieron datos atipicos mediante
llamadas telefénicas y ajustes en el calculo del precio unitario, no
fue posible validar exhaustivamente todos los registros debido al
volumen de datos. Esta limitacion podria afectar la precision y
comparabilidad regional de los precios reportados.

Conclusiones

El analisis realizado encontré que los consumidores tienen mayor
probabilidad de encontrar genéricos de marca debido a su
predominancia en el mercado privado.

En la region Selva, el precio promedio de los genéricos en DCI y
de los genéricos de marca de ciprofloxacino 500 mg tab. supera
el promedio nacional, con una situacion especialmente critica en
Loreto, donde el precio promedio de los genéricos de marca de
ciprofloxacino 500 mg tab. es el mas alto entre todas las regiones
naturales.

Para azitromicina 500 mg tab. genéricos en DCI, el precio
promedio mas elevado se registréd en Apurimac, mientras que los
genéricos de marca alcanzaron su valor maximo en Cusco y
Tacna.

En las regiones con mayor pobreza monetaria, como Cajamarca y
Loreto, los precios promedio de los genéricos en DCI y genéricos
de marca de ciprofloxacino 500 mg tab. superan el promedio
nacional, situacion que se replica en el caso de azitromicina 500
mg tab. en genéricos en DCI.

Financiamiento: Este estudio fue financiado por Accién
Internacional para la Salud (AIS Pert) con el apoyo financiero
de: Public Citizen. 1600 20th Street NW. Washington, D.C:
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(202) 588-1000 USA

Comentarios: Resumen publicado originalmente en las Actas de
las XXV Jornadas Cientificas “Jorge Arévalo Zelada” de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia.
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Cuadro: Precio promedio de ciprofloxacino 500 mg por regién politica

Region politica Genérico en DCI Genérico con nombre Innovador
comercial
n=24.444 | Precio n =47.154 Precio n=2.410 Precio

promedio promedio promedio
Amazonas 139 S/0,39 244 S/ 3,06 12 S/10,77
Ancash 995 S/ 0,37 1968 S/ 2,64 76 S/10,81
Apurimac 187 S/ 0,46 329 S/ 2,75 15 S/ 11,08
Arequipa 1271 S/ 0,38 2334 S/ 2,91 133 S/ 11,45
Ayacucho 221 S/0,42 400 S/ 2,95 25 S/10,67
Cajamarca 1164 S/0,46 1962 S/ 2,63 72 S/11,00
Prov. Callao 665 S/0,36 1328 S/ 2,74 67 S/ 14,56
Cusco 739 S/ 0,46 1303 S/ 2,81 66 S/ 11,38
Huancavelica 86 S/ 0,47 148 S/ 2,38 6 S/9,23
Huanuco 342 S/0,42 580 S/ 2,92 34 S/ 10,92
Ica 1003 S/0,39 1993 S/ 2,82 91 S/11,10
Junin 974 S/ 0,44 1686 S/ 2,55 83 S/10,88
La Libertad 1447 S/ 0,36 2920 S/ 2,81 146 S/ 11,01
Lambayeque 892 S/0,34 1829 S/ 2,73 95 S/ 11,16
Lima 10128 S/ 0,36 20497 S/ 2,80 1104 S/ 14,50
Loreto 581 S/0,43 885 S/ 3,17 60 S/ 10,36
Madre De Dios 235 S/ 0,62 484 S/ 2,58 9 S/10,94
Moquegua 206 S/0,41 382 S/ 2,71 14 S/10.40
Pasco 160 S/ 0,46 254 S/ 2,55 13 S/ 10,10
Piura 1202 S/ 0,32 2507 S/2,74 119 S/ 14,17
Puno 287 S/ 0,39 502 S/ 2,83 34 S/ 9,47
San Martin 442 S/0,35 972 S/ 3,15 55 S/10,44
Tacna 432 S/0,48 860 S/ 2,58 30 S/11,08
Tumbes 140 S/0,32 296 S/ 2,86 19 S/ 14,15
Ucayali 307 S/ 0,45 487 S/ 3,00 28 S/9,81

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos
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Cuadro: Precio promedio de azitromicina 500 mg por regién politica

Regién politica Genérico en DCI Genérico con nombre Innovador
comercial
n=233.118 | Precio n = 34,254 | Precio n=2,592 Precio
promedio promedio promedio

Amazonas 160 S/ 1,37 168 S/ 4,35 11 S/41,18
Ancash 1260 S/1,43 1204 S/ 4,31 73 S/ 36,91
Apurimac 255 S/ 1,66 207 S/ 4,37 15 S/ 41,77
Arequipa 1822 S/ 1,44 1851 S/ 4,56 157 S/ 39,44
Ayacucho 307 S/ 1,40 293 S/ 4,20 25 S/ 31,34
Cajamarca 1378 S/ 1,46 1247 S/ 4,21 39 S/ 41,70
Prov. Callao 969 S/ 1,37 1004 S/ 4,53 75 S/ 33,08
Cusco 991 S/ 1,46 966 S/ 4,58 66 S/ 41,70
Huancavelica 116 S/1,39 98 S/ 3,50 6 S/ 33,14
Huénuco 465 S/ 1,39 438 S/ 4,32 36 S/ 41,15
Ica 1312 S/ 1,40 1296 S/ 4,47 95 S/ 36,24
Junin 1316 S/ 1,45 1233 S/ 4,18 87 S/ 41,03
La Libertad 1880 S/ 1,38 2107 S/ 4,46 172 S/ 36,12
Lambayeque 1087 S/ 1,40 1306 S/ 4,42 108 S/30,43
Lima 14874 S/ 1,34 15642 S/ 4,52 1260 S/ 33,09
Loreto 750 S/1,42 666 S/ 4,23 60 S/ 40,95
Madre De Dios 320 S/1,48 259 S/ 4,03 10 S/ 36,60
Moquegua 243 S/1,43 258 S/ 4,01 9 S/ 41,30
Pasco 204 S/1,42 153 S/ 4,03 13 S/ 41,02
Piura 1344 S/ 1,33 1559 S/ 4,47 137 S/ 37,49
Puno 354 S/ 1,36 367 S/ 4,12 34 S/ 39,98
San Martin 543 S/ 1,36 729 S/ 4,38 40 S/ 40,01
Tacna 667 S/ 1,57 662 S/ 4,58 16 S/ 41,30
Tumbes 159 S/1,30 202 S/ 4,46 19 S/ 38,25
Ucayali 342 S/ 1,36 339 S/ 4,08 29 S/ 37,71

Cuadro: Promedio de precio de ciprofloxacino 500 mg por departamento, ordenado de mayor a menor pobreza

Pobreza - Genérico con nombre
Departamento t{l;gfta Genérico en DCI (S/.) comercial (S/.) Innovador (S/.)

2024* Prom Min Max Prom Min Max Prom Min Max
Cajamarca 45| S/051| S/0,10 | S/3,00| S/2,63| S/0,30 | S/12,52 | S/11,00 | S/8,20 | S/ 14,30
Loreto 43| S/043| S/0,18 | S/1,50 | S/3,17 | S/0,50 | S/9,00 | S/10,36 | S/8,20 | S/ 14,37
Puno 399 | S/041| S/0,17 | S/250| S/2,83| S/0,46 | S/8,70 | S/9,47 | S/820 | S/14,37
Huanuco 39| S/044| S/0,18 | S/2,00 | S/2,92| S/0,50 | S/8,70 | S/10,92 | S/8,20 | S/ 14,37
Pasco 39| S/047| S/0,17 | S/2,00| S/255| S/0,20 | S/8,70 | S/10,10 | S/8,20 | S/ 14,37
Callao 339 | S/0,38| S/0,14| S/3,00| S/2,74| S/0,35| S/890 | S/14,56 | S/ 14,36 | S/ 14,79
Huancavelica 334 | S/047| S/0,18 | S/1,00| S/2,38| S/0,50 | S/8,70 | S/9,23 | S/8,20 | S/14,37
Ayacucho 32,8 | S/045| S/0,16 | S/350 | S/2,95| S/0,23 | S/8,70 | S/10,67 | S/8,20 | S/ 14,37
Piura 31,9 | S/0,32| S/0,16 | S/3,00 | S/2,74| S/0,17 | S/8,70 | S/ 14,17 | S/ 13,74 | S/ 14,72
La Libertad 30,2 | S/0,37| S/0,16 | S/3,00| S/2,81| S/0,17 | S/9,00 | S/11,01 | S/8,20 | S/ 14,73
k/:gfopolitana 1 27,6 | S/0,37| S/0,10| S/352| S/2,80| S/0,20 | S/16,81 | S/ 14,57 | S/ 11,67 | S/ 17,16
Ucayali 27,1| S/046| S/0,18 | S/150| S/3,00| S/0,27 | S/8,70| S/9,81| S/820 | S/13,82
Tumbes 26,9 | S/0,32| S/0,16 | S/150| S/2,86| S/0,27 | S/8,70 | S/ 14,15 | S/ 13,74 | S/ 14,72
Amazonas 257| S/0,39| S/0,45| S/1,00| S/3,06 | S/0,30 | S/8,70 | S/10,77 | S/8,20 | S/ 14,37
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Apurimac 24| S/049 | S/018 | S/251| S/2,75| S/0,50 | S/32,15 | S/11,08 | S/8,20 | S/ 14,37
Tacna 24| S/049 | S/0,18 | S/150 | S/2,58| S/050 | S/8,70 | S/11,08 | S/8,20 | S/ 14,37
Ancash 228 | S/0,38 | S/0,16 | S/3,50 | S/2,64 | S/0,17 | S/10,00 | S/10,81 | S/8,20 | S/ 14,37
San Martin 22| S/0,36 | S/0,18 | S/2,00| S/315| S/0,20 | S/8,70 | S/ 10,44 | S/8,20 | S/ 14,37
Lima 2/ 21,7| S/041| S/017 | S/350| S/2,69 | S/0,20 | S/8,70 | S/13,27 | S/8,20 | S/ 14,80
Cusco 185 | S/046 | S/017 | S/3,00| S/2,81| S/0,30 | S/8,70 | S/11,38 | S/8,20 | S/ 14,62
Junin 185 | S/045| S/0,16 | S/250| S/255| S/0,17 | S/950 | S/10,88 | S/8,20 | S/ 14,37
Arequipa 158 | S/0,39 | S/0,16 | S/150 | S/291 | S/0,24 | S/34,45 | S/11,45 | S/8,20 | S/ 16,12
Lambayeque 14| S/036| S/0,13 | S/2,00| S/2,73| S/025| S/935| S/11,16 | S/8,21 | S/ 14,73
Madre De Dios 11,1 | S/069| S/0,18 | S/2,00 | S/258 | S/0,50 | S/8,70 | S/10,94 | S/8,20 | S/ 14,37
Moquegua 11| S/043| S/0,18 | S/250 | S/2,71| S/0,50 | S/8,70 | S/10,40 | S/8,20 | S/ 14,37
Ica 6| S/040| S/0,18 | S/350| S/2,82| S/0,29 | S/8,70 | S/11,10 | S/8,20 | S/ 14,80

*La pobreza monetaria se mide en puntos porcentuales de acuerdo con los datos de INEI - ENAHO
Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos y el Informe de Evolucién de Pobreza Monetaria
2014-2023

Cuadro: Promedio, precio maximo y minimo para azitromicina 500 mg por departamento de acuerdo con el indicador de pobreza
monetaria

Pobreza DCI Genériqo con nombre Innovador
Departamento ?i/l;g;ata- comercial
2024* Prom | Min Max Prom | Min Max Prom Min Max

Apurimac 24 | S/1,66 | S/0,28 | S/13,30 | S/4,37 | S/1,30 | S/40,92 | S/ 41,77 | S/ 41,20 | S/ 42,43
Tacna 24 | S/157 | S/0,28 | S/2,50 | S/4,58 | S/0,20 | S/19,00 | S/41,30 | S/41,30 | S/41,30
Madre De Dios 11,1 S/1,48 | S/0,30 | S/2,50 | S/4,03| S/1,30 | S/17,50 | S/ 36,60 | S/ 35,97 | S/ 38,00
Cusco 185 | S/1,46 | S/0,28 | S/250 | S/4,58 | S/1,00 | S/20,67 | S/41,70 | S/ 33,41 | S/ 42,43
Cajamarca 45| S/1,46 | S/0,20 | S/2,50 | S/4,21 | S/0,50 | S/20,00 | S/ 41,70 | S/ 41,70 | S/ 41,70
Junin 185 | S/1,45| S/0,28 | S/2,70 | S/4,18 | S/0,91 | S/20,67 | S/41,03 | S/ 32,67 | S/ 42,13
Arequipa 158 | S/ 1,44 | S/0,28 | S/10,98 | S/4,56 | S/ 1,30 | S/20,67 | S/ 39,44 | S/ 32,39 | S/ 40,97
Ancash 228 | S/143 | S/0,28 | S/250| S/4,31| S/1,30 | S/17,50 | S/36,91 | S/31,60 | S/40,00
Moquegua 11| S/143 | S/0,30| S/250| S/4,01| S/0,35| S/15,00 | S/41,30 | S/ 41,30 | S/ 41,30
Loreto 43| S/1,42 | S/0,28 | S/2,67 | S/4,23 | S/1,30 | S/15,00 | S/ 40,95 | S/ 40,50 | S/ 41,97
Pasco 39| S/1,42| S/029 | S/250 | S/4,03| S/1,30 | S/12,58 | S/41,02 | S/ 37,57 | S/ 42,13
Ica 6|S/140| S/0,30 | S/2,50 | S/4,47 | S/1,00 | S/20,67 | S/36,24 | S/ 32,67 | S/40,50
Lambayeque 14 | S/1,40 | S/0,30 | S/13,00 | S/4,42 | S/1,30 | S/20,67 | S/ 30,43 | S/ 29,53 | S/ 42,22
Lima 2/ 21,7 | S/1,40 | S/0,25 | S/2,67 | S/4,33| S/0,90 | S/21,17 | S/32,13 | S/30,23 | S/ 36,73
Ayacucho 32,8 | S/1,40 | S/0,30 | S/250| S/4,20 | S/0,90 | S/12,58 | S/31,34 | S/30,97 | S/31,90
Huanuco 39| S/1,39| S/0,30 | S/2,70 | S/4,32 | S/1,00 | S/14,00 | S/41,15 | S/32,60 | S/42,30
Huancavelica 334 |S/1,39| S/0,30 | S/250| S/350| S/1,30 | S/12,58 | S/33,14 | S/ 32,97 | S/ 33,97
La Libertad 30,2 | S/1,38 | S/0,28 | S/250 | S/4,46 | S/0,10 | S/ 20,67 | S/36,12 | S/30,50 | S/38,70
Callao 339 | S/1,37| S/0,28| S/951| S/453| S/0,65| S/21,17 | S/33,08 | S/27,10 | S/ 33,83
Amazonas 25,7 | S/1,37 | S/0,30 | S/250| S/4,35| S/1,30 | S/13,50 | S/41,18 | S/ 40,73 | S/ 41,97
San Martin 22| S/1,36 | S/0,30 | S/2,50 | S/4,38 | S/1,30 | S/18,90 | S/40,01 | S/35,00 | S/40,73
Puno 399 | S/1,36 | S/0,30 | S/250| S/4,12 | S/1,30 | S/14,80 | S/39,98 | S/ 39,73 | S/40,93
Ucayali 27,1 | S/1,36 | S/0,30 | S/250| S/4,08| S/1,00| S/12,58 | S/37,71 | S/ 32,67 | S/ 38,70
II\_/:Qraopolitanall 27,6 | S/1,34 | S/0,14 | S/10,50 | S/4,54 | S/ 0,50 | S/39,53 | S/33,19 | S/ 28,00 | S/40,33
Piura 319 | S/1,33 | S/0,28 | S/2,60 | S/4,47 | S/1,00 | S/19,06 | S/37,49 | S/31,60 | S/ 38,90
Tumbes 269 | S/1,30 | S/0,30 | S/2,50 | S/4,46 | S/1,30 | S/14,00 | S/38,25 | S/ 37,77 | S/ 38,90

10



Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28(4)

Genéricos y Biosimilares

EE UU. Los medicamentos genéricos y biosimilares ahorraron US$467.000 millones en 2024
(Generic and Biosimilar Medicines Saved $467 Billion in 2024)
Association for Accessible Medicines, 3 de septiembre de 2025
https://accessiblemeds.org/resources/press-releases/generic-and-biosimilar-medicines-save-467-billion-in-2024/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: cuantificar el ahorro por el uso de genéricos, ahorros por uso
de biosimilares, sostenibilidad del mercado de los genéricos,
sostenibilidad del mercado de los biosimilares

El 90 % de las recetas que se surten en EE UU son de genéricos,
pero solo representan el 12% del gasto, lo que plantea serios
desafios para la sostenibilidad de los medicamentos asequibles en
EE UU.

La Asociacion para Medicamentos Accesibles (Association for
Accessible Medicines 0 AAM) y el Consejo de Biosimilares
(Biosimilars Council) publicaron hoy el Informe de Ahorros
gracias a los Medicamentos Genéricos y Biosimilares en EE UU
de 2025 [1]. El informe anual de ahorros de la AAM destaca que,
en 2024, los medicamentos genéricos y biosimilares generaron
ahorros por valor de US$467.000 millones para los pacientes y el
sistema de salud en general. Los genéricos y biosimilares han
ahorrado mas de US$3,4 billones en la dltima década.

«En pocas palabras: los medicamentos genéricos ahorran
dinero», afirmé John Murphy Ill, presidente y director ejecutivo
de la AAM. Los medicamentos genéricos y biosimilares son el
Gnico sector que consistentemente genera una disminucién del
gasto en todo el sistema de salud estadounidense.
Lamentablemente, en la actualidad, se estan tomando pocas
medidas para garantizar la sostenibilidad del mercado de
genéricos y biosimilares. Durante los Gltimos 30 afios ha habido
una deflacion significativa de precios, pudiendo generar
condiciones de mercado insostenibles para los fabricantes de
medicamentos genéricos, lo que afectaria gravemente la atencion
al paciente y aumentaria la probabilidad de desabasto o incluso
de que los medicamentos desaparezcan del mercado. Los
legisladores deben simplificar los procesos de la FDA, frenar el
abuso de patentes y evitar que las politicas de las gestoras de
beneficios farmacéuticos (PBM) y de Medicare nieguen el acceso
de los pacientes a los medicamentos, ademas de revertir las
politicas federales perjudiciales, incluyendo los controles de
precios en virtud de IRA (Inflation Reduction Act)”.

En 2024, los medicamentos genéricos y biosimilares
representaron el 90% de todas las recetas dispensadas en EE UU,
pero solo el 12% del gasto total en medicamentos. Se
dispensaron 435 millones de recetas de medicamentos de marca,
con un costo de US$700.000 millones. Se dispensaron 3.900
millones de recetas de genéricos, con un costo de US$98.000
millones.

“La industria de los biosimilares celebrd una década de avances
revolucionarios, incluyendo nuevas areas terapéuticas, ahorros de
US$56.200 millones para los pacientes y el sistema sanitario, y
3.300 millones de dias de tratamiento para los pacientes”, declard
Giuseppe Randazzo, Director Ejecutivo Interino del Consejo de
Biosimilares. “Sin embargo, se prevé que en la préxima década
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118 productos bioldgicos pierdan la exclusividad en el mercado
que le otorgan sus patentes, lo que representa una oportunidad de
US$234.000 millones para los biosimilares. Pero de estos 118
productos biolégicos, actualmente solo hay biosimilares en
desarrollo par 12 moléculas, lo que supone un verdadero vacio en
el mercado de los biosimilares. La sostenibilidad de nuestra
industria no esta garantizada; debemos redoblar nuestros
esfuerzos para asegurar que el mercado de los biosimilares
alcance su maximo potencial”.

Otros datos destacados del Informe de Ahorros en Medicamentos
Genéricos y Biosimilares de EE UU de 2025:

e Ahorro total en medicamentos genéricos y biosimilares para
2024: US$467.000 millones

e Ahorro total en medicamentos genéricos y biosimilares en los
Gltimos 10 afios: mas de US$3,4 billones

o Ahorro total en medicamentos genéricos y biosimilares para el
programa Medicare en 2024; US$142.000 millones, US$2.643
por beneficiario

e Los medicamentos genéricos y biosimilares representan el
90% de las recetas dispensadas, pero solo el 12% del gasto en
medicamentos recetados

e Los medicamentos genéricos y biosimilares representan solo el
1,2% del gasto total en atencién médica

o Los biosimilares han generado US$56.200 millones en ahorros
desde 2015 y se han utilizado en casi 3300 millones de dias de
tratamiento sin presentar desafios clinicos Unicos

o Los biosimilares han ampliado el acceso de los pacientes a la
atencion médica en casi 460 millones de dias de tratamiento

El Informe de Ahorros en Medicamentos Genéricos y
Biosimilares de EE UU de 2025 se elabor6 en colaboracién con
El Instituto IQVIA, dando continuidad a 15 afios de colaboracion
para cuantificar los impactos financieros y terapéuticos de las
alternativas genéricas y biosimilares para los pacientes
estadounidenses y en el sistema de salud de EE UU.

Referencias
1. AAM. 2025 U.S. Generic & Biosimilar Medicines Savings Report.
https://accessiblemeds.org/resources/reports/2025-savings-report/

Nota de SyF. Desconocemos las razones por las que AAM
considera que los controles de precios de algunos medicamentos
para el programa Medicare resultan perjudiciales para el mercado
de genéricos y biosimilares.


https://accessiblemeds.org/resources/press-releases/generic-and-biosimilar-medicines-save-467-billion-in-2024/
https://accessiblemeds.org/resources/reports/2025-savings-report/
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Estimacion del coste de las prérrogas de exclusividad en el mercado de los 4 medicamentos de venta con receta mas vendidos
en EE UU (Estimating Costs of Market Exclusivity Extensions For 4 Top-Selling Prescription Drugs in the US)
D. Hong, S.S. Tu, R. F. Beall et al.
JAMA Health Forum. 2025;6(8):e252631. doi:10.1001/jamahealthforum.2025.2631
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2837799 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4).

Tags: costo del retraso en la comercializacién de genéricos,
prolongacidn de la exclusividad en el mercado de los medicamentos
de marca

Puntos clave

Pregunta: ;Cudl es el gasto adicional en EE UU atribuible a las
demoras en el inicio de la competencia de los genéricos debido a
la extension de la exclusividad en el mercado?

Resultados: En este analisis transversal retrospectivo de cuatro
medicamentos de grandes ventas (imatinib, glatiramer, celecoxib
y bimatoprost), que incluyé a 5,7 millones de beneficiarios de
Medicare, la extension de la exclusividad en el mercado, més alla
del vencimiento de las patentes clave, oscil6 entre 7 y 13 meses.
Esta demora generé un gasto adicional estimado de US$3.500
millones durante un periodo de dos afios, de los cuales US$1.900
millones correspondieron a planes comerciales y 1.600 millones
a Medicare.

Significado: Estos resultados indican que las politicas que
promueven la disponibilidad oportuna de medicamentos
genéricos mediante la limitacion de las extensiones de la
exclusividad de mercado podrian generar ahorros sustanciales
para los pacientes y las aseguradoras estadounidenses.

Resumen

Importancia: En EE UU, los medicamentos de marca se venden
a precios elevados durante sus periodos de exclusividad en el
mercado definidos por sus patentes, antes de que la competencia
de los genéricos reduzca los precios. Los fabricantes de
medicamentos emplean diversas estrategias para extender los
periodos de exclusividad en el mercado y retrasar la competencia
de genéricos, incluyendo la obtencion de multiples patentes
superpuestas (marafias de patentes).

Objetivo: Estimar el gasto adicional en EE UU que se asocia con
el retraso en la competencia de genéricos debido a la extension
de la exclusividad de mercado de cuatro de los medicamentos de
mayores ventas.

Disefio, entorno y participantes: Este estudio transversal
retrospectivo se centrd en cuatro medicamentos de grandes
ventas que experimentaron la entrada de nuevos genéricos entre
2014 y 2018, para contar con un periodo de tiempo suficiente
para determinar la evolucién de los precios al concluir la
exclusividad: imatinib (Gleevec, cancer), glatiramer (Copaxone,
esclerosis multiple), celecoxib (Celebrex, artritis) y bimatoprost
(Lumigan, glaucoma). Los datos mensuales de gasto en
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medicamentos, desde 2011 hasta 2021, se obtuvieron de una
extensa base de datos comercial de facturas (Merative
MarketScan) y de una muestra aleatoria de beneficiarios de
Medicare con al menos un mes de cobertura de las Partes A, By
D de Medicare. Los datos se ajustaron segun los reembolsos
estimados obtenidos de SSR Health, LLC. El anlisis se realizé
entre marzo de 2023 y enero de 2024.

Exposiciones: La extension de la exclusividad en el mercado
mercado se calculé como el tiempo transcurrido entre el
vencimiento de la patente principal y la primera comercializacion
de genéricos.

Resultados y mediciones principales: El resultado principal fue
el gasto neto mensual en medicamentos a nivel nacional tanto por
parte de los seguros comerciales como por la Parte D de
Medicare. El gasto se estimd bajo dos escenarios: (1) el escenario
actual, que refleja las tendencias de gasto observadas, y (2) un
escenario contrafactual, que modela el gasto en ausencia de la
extension de la exclusividad en el mercado. Se utilizaron anélisis
de regresién lineal segmentada para evaluar los cambios en el
nivel y la pendiente del gasto mensual tras la entrada de
genéricos. Se aplicaron ponderaciones para extrapolar las
estimaciones basadas en la muestra a la totalidad de la poblacion
estadounidense asegurada comercialmente y afiliada a la Parte D
de Medicare.

Resultados: Las extensiones de la exclusividad de mercado mas
alla del vencimiento de la patente principal oscilaron entre 7
(celecoxib) y 13 (glatiramer) meses. Sin prolongar la
exclusividad de mercado, y durante un periodo de dos afios tras
la entrada en vigor de la competencia de genéricos, el gasto neto
habria disminuido en US$3.500 millones, incluyendo US$1.900
millones (I1C del 95 %, 1.300-2.500 millones) en gastos por los
planes comerciales y US$1.600 millones (I1C del 95 %, 1.100-
2.100 millones) en Medicare, de los cuales US$67 millones (IC
del 95%, 22-115 millones) correspondian a bimatoprost, US$726
millones (I1C del 95 %, 516 -938 millones) a celecoxib, US$1.700
millones (IC del 95 %, 1.000-2.400 millones) a glatiramer y
1.000 millones (IC del 95 %, 800-1200 millones) a imatinib.

Conclusiones y relevancia: Este estudio reveld que promover la
disponibilidad oportuna de genéricos y evitar la extension de la
exclusividad de mercado para los medicamentos mas vendidos
podria generar ahorros sustanciales para los pacientes y las
aseguradoras estadounidenses, incluyendo tanto los programas de
seguro médico publicos como privados.


https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2837799
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Argentina. La ANMAT fortalece el control de medicamentos para la diabetes
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2025; 28(4)

Tags: nuevas medidas de seguridad para hipoglicemiantes, controles
de seguridad en farmacos para la diabetes, estudios de
bioequivalencia, estudios de biodisponibilidad, eficacia de farmacos
hipoglicemiantes

Anexo 1. Ingredientes farmacéuticos activos que deben realizar
estudios de bioequivalencia de acuerdo con lo establecido en las
disposiciones (ANMAT) N° 5040/06, 1746/07 y 5640/22.

Ingredientes Farmacéuticos Activos Clasificacion
(IFA) Biofarmacéutica
Canaglifozina v
Glibenclamida II
Gliclazida II
Glimepirida 11
Glipizida II
Metformina liberacion prolongada* *
Repaglinida II
Rosiglitazona I
Pioglitazona II
Sotaglifozina II
Glimepirida/Pioglitazona/Metformina TI/TI/TIT
Glimepirida/Metformina II/1I1
Pioglitazona/Metformina II/1I1
Dapaglifozina/Metformina* TII/11T
Empaglifozina/Metformina* /I
Sexagliptina/Metformina* /111
Sitagliptina/Metformina* I1/111
Canaglifozina/Metformina v/l
Vildagliptina/Metformina* /111
Voglibosa 11
Semaglutida v

Fuente: Tomado y adaptado del Anexo 1, Boletin Oficial de la
Republica de Argentina. ANMAT. Disposicion 6559/2025.

*Si bien la Metformina, de acuerdo con la Clasificacion
Biofarmacéutica, es de categoria Il se la considera como de alta
solubilidad con absorcion limitada (saturable e incompleta) y cuya
farmacocinética no es lineal. Por lo tanto, requiere estudios de
bioequivalencia.

Referencia:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientificquideline/metformin
-immediate-release-film-coated-tablets-500-850- 1000-mg-1000-mg-
5ml-oral-solution-product-specifichioequivalence-guidance-revision-

1 en.pdf

La Disposicidon N° 6559/2025 de la ANMAT [1] establece que
todos los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) que figuran
en el Anexo | deberan presentar estudios de biodisponibilidad /
bioequivalencia con el fin de reforzar los controles de seguridad
y eficacia de los medicamentos para la diabetes (Ver anexo 1).

El articulo dos de la nueva Disposicidn [1] menciona que los
resultados de los estudios de bioequivalencia que respondan a los
criterios de aceptacion establecidos en la nueva normativa se
deberan presentar en un plazo no mayor de 180 dias corridos a
partir de la entrada en vigor de la normativa. Vencido el referido
plazo, si no se efectud dicha presentacion o si los resultados no
demostraron bioequivalencia con el producto de referencia, se
procedera a la suspension de la comercializacion de las
especialidades medicinales involucradas, salvo que
consideraciones de salud publica lo impidan.

Referencia:

Boletin Oficial de la Republica de Argentina. ANMAT. Disposicién
6559/2025 (DI1-2025-6559-APN-ANMAT#MS). Ciudad de Buenos
Aires, 5 de septiembre de 2025.
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/330946/2025090
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Activistas exigen que el innovador medicamento para la prevencion del VIH esté disponible para todos los paises de bajos y
medianos ingresos a US$40 anuales (Activists Demand $40-a-year Generic Price for Breakthrough HIV Prevention Drug be Made
Available to all Low- and Middle-Income Countries)

Public Citizen, 24 de septiembre de 2025
https://www.citizen.org/news/activists-demand-40-a-year-generic-price-for-breakthrough-hiv-prevention-drug-be-made-available-to-

all-low-and-middle-income-countries/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: avaricia de Gilead, lenacapavir asequible para acabar con
epidemia de sida, mejorar el acceso a la PrEP, acceso asequible LEN
-LA, costo de produccién de lenacapavir

Organizaciones de salud anuncian una campafia global para
impugnar las barreras de patentes y de registro de Gilead, y
garantizar el acceso global a la PrEP de accién prolongada para
todos.

Una coalicion global reaccioné a dos acuerdos anunciados hoy
para que el lenacapavir de accion prolongada (LEN-LA), una
inyeccion de PrEP (profilaxis preexposicion) contra el VIH que
se administra cada seis meses y que proporciona una proteccion

13

de practicamente el 100% contra la infeccion por VIH, esté
disponible a un precio de US$40 por persona al afio en 2027 [1].
Dr. Reddy's y Hetero, dos fabricantes indios de genéricos,
ofreceran este precio.

Sin embargo, los genéricos a este precio solo estaran disponibles
en los 115 paises de bajos y medianos ingresos (PIBM) y en los 5
territorios cubiertos por la licencia voluntaria de Gilead para
LEN-LA (anunciada el 24 de octubre de 2024 [2]), lo que
bloguea el suministro de genéricos asequibles en muchos paises
donde la incidencia del VIH es alta y esta aumentando
rapidamente, especialmente entre las poblaciones vulnerables
que siguen sufriendo las peores consecuencias de las nuevas


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientificguideline/metformin-immediate-release-film-coated-tablets-500-850-%201000-mg-1000-mg-5ml-oral-solution-product-specificbioequivalence-guidance-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientificguideline/metformin-immediate-release-film-coated-tablets-500-850-%201000-mg-1000-mg-5ml-oral-solution-product-specificbioequivalence-guidance-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientificguideline/metformin-immediate-release-film-coated-tablets-500-850-%201000-mg-1000-mg-5ml-oral-solution-product-specificbioequivalence-guidance-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientificguideline/metformin-immediate-release-film-coated-tablets-500-850-%201000-mg-1000-mg-5ml-oral-solution-product-specificbioequivalence-guidance-revision-1_en.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/330946/20250908
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/330946/20250908
https://www.citizen.org/news/activists-demand-40-a-year-generic-price-for-breakthrough-hiv-prevention-drug-be-made-available-to-all-low-and-middle-income-countries/
https://www.citizen.org/news/activists-demand-40-a-year-generic-price-for-breakthrough-hiv-prevention-drug-be-made-available-to-all-low-and-middle-income-countries/

infecciones. Esto incluye a personas transgénero y con otras
identidades de género, hombres homosexuales y bisexuales,
trabajadoras sexuales y jovencitas adolescentes y mujeres, para
quienes los ensayos clinicos demostraron que LEN-LA era muy
superior a la PrEP oral diaria.

Asia Russell de Health GAP dijo “Si el lenacapavir se
distribuyera con urgencia y a gran escala podria acabar con la
pandemia del VIH. Cualquier restriccion al acceso a esta
herramienta esencial para la prevencién a un precio genérico
asequible es inaceptable”. “La avaricia de Gilead relegara a
comunidades de todo el mundo a utilizar mecanismos de
prevencion del VIH inferiores, prolongando innecesariamente
esta pandemia”.

Mas de una de cada cuatro nuevas infecciones por VIH se
producen en los 26 paises y territorios excluidos por Gilead de su
licencia, incluyendo Argentina, Brasil, México y Perd, paises en
donde hubo personas que participaron en los ensayos clinicos
pivotales de LEN-LA, es decir, los que generaron los datos que
utilizé Gilead para obtener la aprobacion de la FDA
estadounidense. Segun activistas, Gilead pretende maximizar sus
ganancias en los paises excluidos mediante acuerdos de precios
escalonados opacos que resultaran en precios inasequibles.

En mayo de 2025, las estimaciones de nuevas infecciones por
VIH a nivel global aumentaron drasticamente de 3.500 a 5.800
diarias [3], debido al abandono de los programas globales para la
prevencion del VIH por parte del gobierno de Trump, incluyendo
la mayoria de los programas de PrEP a nivel mundial, que habian
beneficiado a 3,5 millones de personas. Se estima que 20
millones de personas en todo el mundo necesitan PrEP. El Fondo
Mundial y el Departamento de Estado de EE UU reconfirmaron
recientemente un plan con Gilead para llegar a solo dos millones
de personas de entre 9 y 12 paises, por un periodo de tres afios
[4]. En lugar de garantizar que LEN-LA esté disponible para
todos los que lo necesitan, los expertos estiman que este drastico
y prematuro racionamiento de LEN-LA tendra poco o ningln
efecto en la incidencia general del VIH y establecera un umbral
muy bajo para la necesaria ampliacion de su cobertura.

Organizaciones de salud sostuvieron reuniones paralelas a la
Asamblea General de la ONU en Nueva York y anunciaron una
campafia mundial para lograr que este medicamento genérico
para la PrEP de larga duracién esté disponible en todo el mundo.
Para ello, impugnaran las barreras de patentes, registro y precios
de Gilead mediante acciones legales y presionando a los
gobiernos y a Gilead para que la PrEP esté accesible para todos.
Estas organizaciones han presentado oposiciones a patentes y
solicitudes de licencia obligatoria para superar las barreras de
propiedad intelectual, tanto en paises clave que producen
genéricos, como en paises excluidos de la licencia de Gilead.

«En tan solo unos meses, hemos presenciado avances cientificos
histéricos: la aprobacidn de lenacapavir por la FDA, las guias de
la OMS y un nuevo impulso para la PrEP inyectable», declar6
Othoman Mellouk, responsable de Acceso a Medicamentos y
Pruebas Diagndsticas de la Coalicion Internacional para la
Preparacion ante Tratamientos (Access to Medicines and
Diagnostics Lead at the International Treatment Preparedness
Coalition). «Pero la ciencia por si sola no acaba con las
epidemias. El control monopdlico, los precios elevados y la
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lentitud en el registro obstaculizan el acceso. Por eso esta reunién
es urgente: para que la sociedad civil y las comunidades
establezcan las condiciones de acceso».

“Hoy anunciamos una campaiia mundial para que la PrEP de
accion prolongada sea asequible y esté disponible para todos”,
declaré Peter Maybarduk, director de Acceso a Medicamentos de
Public Citizen. “Organizaciones de salud de todo el mundo
colaboraran para impugnar las barreras de patentes de Gilead
ante los tribunales y luchar contra la exclusién de muchos paises
en desarrollo de los precios asequibles, e instaran a los gobiernos
a que faciliten el acceso a la PrEP de accion prolongada en las
comunidades. Eliminaremos las barreras para contribuir a
erradicar el sida”.

Los activistas sefialaron que hay suficiente financiamiento
estadounidense para adquirir LEN-LA de Gilead, a su precio
secreto “de acceso” de US$100 por persona al afio, en cantidades
muy superiores al insuficiente objetivo de dos millones de
personas al que contribuira EE UU. Sin embargo, estos fondos,
aproximadamente US$2.300 millones ya asignados para que los
administre PEPFAR en el afio fiscal 2026, estan siendo retenidos
ilegalmente por el presidente Trump y Russell VVought [5],
director de la Oficina de Administracion y Presupuesto, quien se
ha negado a liberarlos. Ademas de los donantes, los paises deben
comprometer recursos para ampliar la cobertura, publicar guias
sobre la PrEP de larga duracion, capacitar al personal sanitario y
reconstruir los programas para que lleguen a las poblaciones
clave.

«Instamos a todos los gobiernos a cumplir con su deber de
garantizar el acceso universal y oportuno», declaré Luz Marina
de GHP Corp en Colombia. “Es fundamental fortalecer las
estrategias de PrEP y coordinar los esfuerzos regionales para
aprovechar al méximo todas las herramientas legales, técnicas y
de cooperacion disponibles para garantizar el acceso a LEN-LA,
que representa una esperanza real para el control y la prevencion
del VIH en la region”.

Los activistas también destacaron la necesidad de que el
gobierno de la India actie con rapidez. “Estos acuerdos no se
concretaran hasta que las versiones genéricas se registren en la
India y se autorice su exportacion. La India debe actuar con
urgencia para agilizar la aprobacion regulatoria, de modo que los
genéricos puedan obtener el Certificado de Producto
Farmaceéutico (CoPP) e ingresar a las cadenas de suministro
globales. Cualquier retraso regulatorio en la India podria
ralentizar el acceso a LEN-LA, cuyo costo es de US$40 por
persona al ano”, afirmé Leena Menghaney, experta legal en
acceso a medicamentos.

Informacion adicional:

Documento informativo sobre la licencia de Gilead y sus
implicaciones para el acceso: «Sin fronteras, sin barreras, sin
excusas» Health Justice Initiative. Gilead FAQ 2: No Borders,
No Barriers, No Excuses.
https://healthjusticeinitiative.org.za/2025/08/22/gilead-license-

fag-2/

Revision de las prioridades de acceso global: Lecciones para el
lenacapavir de accion prolongada: impulsando el acceso
equitativo a la PrEP en paises de ingresos bajos y medianos —


https://healthjusticeinitiative.org.za/2025/08/22/gilead-license-faq-2/
https://healthjusticeinitiative.org.za/2025/08/22/gilead-license-faq-2/

The Lancet HIV: Lynch, Sharonann et al. Lessons for long-
acting lenacapavir: catalysing equitable PrEP access in low-
income and middle-income countries The Lancet HIV, Volume
12, Issue 10, e722 - e731
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/P11S2352-
3018(25)00161-4/abstract

El 14 de julio, la OMS publicé guias mundiales que recomiendan
LEN-LA para todas las personas en riesgo de infeccion por VIH.
WHO Guidelines on lenacapavir for HIV prevention and testing
strategies for long-acting injectable pre-exposure prophylaxis, 14
de julio de 2025
https://www.who.int/publications/i/item/9789240111608

Ademas de la preocupacidn por los altos precios, los activistas
han estado presionando a Gilead para que se comprometa a
registrar su producto rapidamente en todos los paises de ingresos
bajos y medios. Hasta el momento, Gilead solo ha indicado que
registrard LEN-LA en un conjunto de 18 «paises prioritarios» y
en Brasil, Argentina, Peri y México. Consulte el estado del
registro global de LEN-LA en este enlace
https://datawrapper.dwcdn.net/0Vb5E/8/

LEN-LA puede producirse por tan solo US$25 al afio; el precio
en EE UU es de US$28.218 al afio. Kat Lay. HIV-ending’ drug
could be made for just $25 per patient a year, say researchers,
The Guardian, 17 de junio de 2025.
https://www.theguardian.com/society/2025/jun/17/hiv-ending-
drug-lenacapavir-manufacture-cost-per-patient-gilead

Los usuarios potenciales de PrEP han expresado
consistentemente una fuerte preferencia por los inyectables de
seis meses, lo que indica que su adopcion probablemente sera
mucho mayor que la de la PrEP oral. (Se estan llevando a cabo
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ensayos clinicos adicionales con LEN-LA para las personas que
se inyectan drogas).

Entre las organizaciones que lideran este esfuerzo se encuentran
Health Global Access Project, Medicinas Para La Gente,
Corresponsalves Clave, Salud por Derecho, Health Justice
Initiative, Habla Tu Mundo, International Treatment
Preparedness Coalition, Sankalp Rehabilitation Trust, Treatment
Action Campaign, Accidn Internacional para la Salud (AIS
Pert), Associacéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA) y
Third World Network.
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Hoy se anunciaron dos acuerdos para el suministro de
lenacapavir genérico a US$40 por paciente al afio en 120 paises
de bajos y medianos ingresos, y se han promovido como una
posible oportunidad para poner fin a la epidemia del VIH/SIDA.
Uno de los acuerdos se firmd entre Unitaid, la Iniciativa Clinton
para el Acceso a la Salud (CHAI), Wits RHI y Dr. Reddy’s
Laboratories, y el otro entre la Fundacion Gates y Hetero. Dr.
Reddy’s y Hetero son dos fabricantes indios de genéricos que
figuran entre los seis fabricantes de genéricos que participan en
el acuerdo de licencia voluntaria de lenacapavir de Gilead (el
fabricante original).

Aungque la disminucion del precio original de lista de US$28.218
es muy bien recibida, TWN se unid a una declaracion de 12
organizaciones y coaliciones de la sociedad civil que argumenta
que las restrictivas licencias de Gilead bloquean el acceso en
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muchos paises, a pesar de que la produccién de genéricos es
factible a bajo costo, como demuestran los anuncios de hoy y
corroboran los estudios [2].

“Si bien el precio de US$40 del genérico de lencapavir ampliard
el acceso en los paises cubiertos por la licencia, Gilead ha
excluido deliberadamente a numerosas naciones de su acuerdo,
incluyendo a aquellas sin proteccion de patentes. Lo mas
perjudicial de todo es que muchas naciones excluidas carecen de
infraestructura de fabricacion para invocar las licencias
obligatorias, lo que las deja atrapadas en el sistema de escasez
artificial de Gilead y sin alternativas viables”, afirmé K.M.
Gopakumar, investigador sénior de Third World Network.
“Gilead no parece comprender la urgencia de la epidemia del
VIH”.

Casi una cuarta parte de todas las infecciones nuevas por VIH
que surgen en el mundo se producen en paises que Gilead ha
excluido deliberadamente de su licencia voluntaria para
lenacapavir, entre ellos Brasil, Malasia, México, Argentina,
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Per(, China y muchos otros en América Latina, Asia, Europa del
Este y Oriente Medio, y que ain no pueden acceder a
lenacapavir a este precio. Esta situacion solo empeorara con los
recortes de la ayuda estadounidense. Los recortes a la
financiacion de PEPFAR han interrumpido de inmediato los
servicios en América Latina, por ejemplo, algunos de los cuales
que no estan cubiertos por la licencia. Un estudio que utiliza
modelos para determinar como se ird extendiendo el VIH y que
se ha publicado en The Lancet proyecta entre 4,43 y 10,75
millones de infecciones adicionales y hasta 2,93 millones de
muertes adicionales en todo el mundo para 2030, incluyendo en
paises excluidos de la licencia voluntaria de Gilead [3].

Los activistas también advierten que Gilead esta utilizando
tacticas legales y regulatorias para bloquear la competencia. Tan
solo en India, la empresa ha presentado 14 solicitudes de patente
distintas para lenacapavir. De ser concedidas, su monopolio
podria durar 28 afios, segin Third World Network [4]. Mientras
tanto, Gilead ha tardado en registrar lenacapavir en muchos
paises, lo que impide que los gobiernos tomen medidas para
incorporar el medicamento a los programas nacionales y,
posiblemente, permitir la comercializacion de genéricos.

“Gilead esta utilizando su cartera de patentes en India para evitar
la competencia de los genéricos. La marafia de patentes, la falta
de registros regulatorios y la exclusién de paises de las licencias
voluntarias revelan un fallo sistémico. Hasta que el acceso sea
universal, el revolucionario lenacapavir permanecera en el
limbo, fuera del alcance de muchos que mas lo necesitan”,
afirmé Chetali Rao, investigadora cientifica de Third World
Network.

Activistas instan a India y a otros gobiernos a rechazar la
extension indefinida de las patentes de lenacapavir y a utilizar
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licencias obligatorias para ampliar el acceso al medicamento.
También siguen exigiendo que Gilead ponga fin a sus
perjudiciales exclusiones, ampliando su licencia voluntaria a
todos los paises, garantizando la transparencia de precios,
incorporando a fabricantes autorizados en todas las regiones,
eliminando las condiciones restrictivas de su licencia 'y
acelerando los tramites regulatorios para que lenacapavir se
pueda distribuir rapidamente [5].
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Se insta a ampliar el acceso a medicamentos asequibles contra el VIH
(Broader access urged for affordable HIV drug)
Dann Okoth
SciDev.Net, 2 de octubre de 2025
https://www.scidev.net/global/news/broader-access-urged-for-affordable-hiv-drug/
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El lanzamiento de un nuevo medicamento asequible para la
prevencion del VIH, aclamado como un gran avance en la lucha
para acabar con la epidemia mundial, se debe complementar con
mayores esfuerzos para incrementar su acceso, afirman los
activistas [1].

El lenacapavir, un inyectable que se administra dos veces al afio,
estara disponible en 120 paises de medianos y bajos ingresos, a
un costo de US$40 al afio, en virtud de los nuevos acuerdos de
licencia entre la empresa farmacéutica estadounidense, Gilead
Sciences, y los fabricantes de medicamentos genéricos de India.

En colaboracidn con la Fundacion Gates y Unitaid, se espera que
el medicamento se comercialice a partir de 2027, siempre que se
consiga la aprobacion regulatoria [2, 3].
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Los financiadores consideraron los acuerdos anunciados la
semana pasada como un gran paso hacia adelante en la lucha
para acabar con la epidemia mundial del VIH/SIDA, que afecta a
40,8 millones de personas [4].

Sin embargo, a los defensores del acceso a los medicamentos les
preocupa que los paises de medianos ingresos, en regiones con
tasas crecientes de VIH, queden excluidos de estos y otros
acuerdos de licencia con Gilead [5].

La coalicién internacional de preparacion para el tratamiento
(ITPC o International Treatment Preparedness Coalition) — que
trabaja por reducir el precio del tratamiento del VIH, la
tuberculosis y la hepatitis C, a través de su campafia "Make
Medicines Affordable” (*"Hagamos que los medicamentos sean
asequibles™)— se mostro en contra de que "muchos paises"” no
pudieran acceder a los acuerdos de licencia del lenacapavir, en
regiones como América Latina, el norte de Africa y Asia.
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"A las comunidades de los Ilamados paises de 'medianos
ingresos' se les trata como si se pudieran permitir los precios de
monopolio, pero la realidad es que los sistemas de salud estan
colapsando, se estan recortando los programas y se negara la
prevencion que podria acabar con el sida a millones de personas
", afirmo la directora ejecutiva de la ITPC, Solange Baptiste.

Acuerdos de genéricos

En virtud de los acuerdos anunciados al margen de la Asamblea
General de las Naciones Unidas celebrada en Nueva York, la
Fundacion Gates prestara apoyo a la empresa farmacéutica de la
India, Hetero, con financiacion inicial y garantias de volumen de
compras, para que pueda fabricar y vender la version genérica
del lenacapavir a un precio aproximado de US$40 por paciente,
lo que se considera asequible para la mayoria de los paises de
medianos y bajos ingresos.

La fundacion afirma que ha invertido mas de US$80 millones
para acelerar la preparacion del mercado, ampliar la distribucion
y acortar el plazo para la entrada del lenacapavir genérico.

Mientras tanto, la Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud (CHAI
o Clinton Health Access Initiative), Unitaid, y el Instituto Wits de
Salud Reproductiva y VIH (Wits RHI) de Sudéfrica,
proporcionaran apoyo financiero, técnico y normativo a Dr.
Reddy's (otra empresa farmacéutica de la India), para que
suministre versiones genéricas del medicamento a paises de
medianos y bajos ingresos a partir de 2027, al mismo precio.

Las nuevas colaboraciones se parecen a acuerdos anteriores entre
el Fondo Global para la lucha contra el sida, la tuberculosis y la
malaria (Fondo Global), Gilead Sciences y el Departamento de
Estado de EE UU, a través del Plan de Emergencia del Presidente
de los Estados Unidos para el Alivio del SIDA (PEPFAR o
President's Emergency Plan for AIDS Relief), y cuentan con el
apoyo de la Fundacion del Fondo de Inversion Infantil
(Children's Investment Fund Foundation) [6, 7].

Como parte del acuerdo previo, Gilead dijo que esperaba
beneficiar a dos millones de personas en los proximos tres afios,
y estaba previsto que el lanzamiento comenzara en los paises
apoyados por el Fondo Global, a finales de 2025 [8, 9].

Gilead firmé acuerdos de licencia voluntaria en octubre de 2024
con seis fabricantes de medicamentos genéricos: Dr. Reddy’s,
Hetero y la empresa farmacéutica Emcure, también de la India;
Eva Pharma, con sede en Egipto; Ferozsons Laboratories
Limited, en Pakistan; y Mylan, una filial de la empresa
estadounidense, Viatris.

La empresa afirma que suministrara lenacapavir a los paises de
medianos y bajos ingresos con el apoyo del Fondo Global y de
PEPFAR, hasta que los fabricantes de genéricos puedan
satisfacer la demanda.

América Latina "excluida™

Segun la Fundacién para el Acceso a los Medicamentos (Access

to Medicine Foundation) —una organizacion sin animo de lucro

que involucra a las empresas farmacéuticas para que aumenten el
acceso en los paises mas pobres— 17 paises de medianos y bajos
ingresos, cubiertos por su Indice de Acceso a los Medicamentos,
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estan excluidos de los acuerdos de licencia. Dice que estos paises
—en su mayoria ubicados en América Central y del Sur—
representaron el 19% de los nuevos casos de VIH en 2023 [10,
11]. La mayoria de estos paises estan clasificados por el Banco
Mundial como paises de medianos ingresos.

En una declaracion a SciDev.Net, Gilead afirmé que estaba
dando prioridad a las solicitudes de 18 paises de los 120 paises
mencionados en los acuerdos de licencia voluntaria, porque
representan el 70% de la carga del VVIH, a saber: Botsuana,
Esuatini, Etiopia, Kenia, Lesoto, Malaui, Mozambique, Namibia,
Nigeria, Ruanda, Sudéafrica, Tanzania, Uganda, Zambia,
Zimbabue, Filipinas, Tailandia y Vietnam.

"En los paises de medianos ingresos que estan fuera de la region
que ha recibido licencias voluntarias, estamos trabajando con los
gobiernos y los organismos regionales para definir y buscar las
vias mas rapidas de acceso”, afirmd, destacando las
conversaciones con la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) para ampliar el acceso en América Latina.

En 2024, hubo 1,3 millones de nuevas infecciones por VIH en
todo el mundo, segun ONUSIDA [12].

Un estudio publicado recientemente en The Lancet HIV sugiere
que el lenacapavir tiene el potencial de reducir
significativamente las infecciones por VIH cuando se usa como
profilaxis preexposicion (PrEP o Pre-Exposure Prophylaxis), es
decir que se toma para prevenir la infeccion mediante relaciones
sexuales o consumo de drogas. El estudio demostré que ampliar
el acceso al medicamento a solo el 4% de la poblacion, en los
paises con alta carga de morbilidad, podia prevenir hasta el 20%
de las nuevas infecciones [13].

Mohga Kamal-Yanni, consultora en salud global y acceso a
medicamentos, y responsable de politicas de The People’s
Medicines Alliance (Alianza de Medicamentos para el Pueblo) —
un grupo de cabildeo para el acceso a medicamentos—, recalca
que esto va a necesitar una inversion que vaya mas alla de la
produccion de farmacos [14].

"La financiacion es esencial para las campafias de
concientizacion, la capacitacion de los trabajadores de la salud, el
suministro, la entrega y la distribucion... asi que los recortes en la
financiacion de los programas contra el VIH son un gran
obstaculo para acceder a estos medicamentos eficaces", le dijo a
SciDev.Net.

"Falta de transparencia*

Kamal-Yanni cree que, en los paises que no estan cubiertos por
el acuerdo de US$40 al afio, Gilead debe ser méas transparente en
torno a los precios.

"Gilead no ha anunciado el precio. De hecho, su acuerdo actual
con el Fondo Global incluye una clausula que garantiza la
confidencialidad”, declar6 a SciDev.Net.

También resalté el hecho de que los paises con altas tasas de
infeccién no estan incluidos en los acuerdos de licencia de
Gilead.



En su comunicado, Gilead dijo que el precio era confidencial,
pero agreg6: "Segun el acuerdo de colaboracion estratégica entre
Gilead y el Fondo Global, y el subsecuente anuncio de una

colaboracidn con PEPFAR, el precio de Gilead refleja el costo de

producir y distribuir lenacapavir, sin ganancias para la empresa"
[15, 16].
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El 9 de julio de este afio, Gilead Sciences anuncié un plan para
vender al Fondo Global de lucha contra el sida, la tuberculosis y
la malaria (Fondo Global o Global Fund to Fight AIDS,
Tuberculosis and Malaria) el medicamento inyectable de accion
prolongada lenacapavir (LEN-LA) para la profilaxis
prexposicion al VIH (PrEP), a un precio confidencial [1]. El
Fondo Global ha firmado un acuerdo con Gilead para mantener
el precio en secreto de forma indefinida, y ha invitado a
Sudéfrica, Esuatini, Lesoto, Mozambique, Kenia, Uganda,
Zambia, Zimbabue y Nigeria a que participen en él.

"El Fondo Global se financia con dinero publico. Sus
transacciones, contratos y los precios pagados por la compra de
herramientas vitales han estado disponibles para otros
medicamentos y no deberian mantenerse en secreto ahora, pese a
la intimidacién de Gilead", afirmé Fatima Hassan, directora de
Health Justice Initiative (Iniciativa por la Justicia en Salud). "Es
inexcusable que Gilead no permita al Fondo Global revelar los
precios que pagara". Ademas de socavar la transparencia, el
secretismo de Gilead obstaculizard el activismo de la sociedad
civil a favor de la reduccion de los precios de los medicamentos,
y mantendra los precios altos en los paises de medianos ingresos,
donde Gilead negociard los precios directamente. Este secretismo
socava el poder de los compradores para negociar precios
asequibles y viola los derechos humanos que tenemos todos de
acceder a la informacion y a herramientas vitales.


https://www.scidev.net/global/health/hiv-aids/
https://www.gatesfoundation.org/ideas/media-center/press-releases/2025/09/hiv-prevention-lenacapavir
https://www.gatesfoundation.org/ideas/media-center/press-releases/2025/09/hiv-prevention-lenacapavir
https://www.clintonhealthaccess.org/news/unitaid-chai-wits-rhi-dr-reddys-lenacapavir-agreement/
https://www.clintonhealthaccess.org/news/unitaid-chai-wits-rhi-dr-reddys-lenacapavir-agreement/
https://www.unaids.org/en/resources/fact-sheet
https://www.scidev.net/global/health/medicine/
https://www.state.gov/releases/the-united-states-presidents-emergency-plan-for-aids-relief/2025/09/pepfars-support-of-american-innovation-to-reach-up-to-2-million-people-by-2028-with-breakthrough-hiv-drug-lenacapavir
https://www.state.gov/releases/the-united-states-presidents-emergency-plan-for-aids-relief/2025/09/pepfars-support-of-american-innovation-to-reach-up-to-2-million-people-by-2028-with-breakthrough-hiv-drug-lenacapavir
https://www.state.gov/releases/the-united-states-presidents-emergency-plan-for-aids-relief/2025/09/pepfars-support-of-american-innovation-to-reach-up-to-2-million-people-by-2028-with-breakthrough-hiv-drug-lenacapavir
https://www.state.gov/releases/the-united-states-presidents-emergency-plan-for-aids-relief/2025/09/pepfars-support-of-american-innovation-to-reach-up-to-2-million-people-by-2028-with-breakthrough-hiv-drug-lenacapavir
https://www.gatesfoundation.org/ideas/articles/pepfar-impact-on-hiv-aids
https://www.gatesfoundation.org/ideas/articles/pepfar-impact-on-hiv-aids
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gatesfoundation.org/ideas/media-center/press-releases/2025/09/hiv-prevention-lenacapavir
https://www.gatesfoundation.org/ideas/media-center/press-releases/2025/09/hiv-prevention-lenacapavir
https://accesstomedicinefoundation.org/access-insights/commentary-edging-closer-to-lenacapavir-access-in-low-and-middle-income-countries
https://accesstomedicinefoundation.org/access-insights/commentary-edging-closer-to-lenacapavir-access-in-low-and-middle-income-countries
https://accesstomedicinefoundation.org/access-insights/commentary-edging-closer-to-lenacapavir-access-in-low-and-middle-income-countries
https://accesstomedicinefoundation.org/sectors-and-research/index-ranking
https://accesstomedicinefoundation.org/sectors-and-research/index-ranking
https://www.unaids.org/en/resources/fact-sheet
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/PIIS2352-3018(24)00239-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/PIIS2352-3018(24)00239-X/fulltext
https://www.scidev.net/global/health/
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-finalizes-agreement-with-the-global-fund-to-accelerate-access-to-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-announces-partnership-with-pepfar-to-deliver-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-announces-partnership-with-pepfar-to-deliver-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-announces-partnership-with-pepfar-to-deliver-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/gilead-announces-partnership-with-pepfar-to-deliver-twice-yearly-lenacapavir-for-hiv-prevention-for-up-to-two-million-people-in-primarily-low--and-lower-middle-income-countries
https://healthgap.org/press/gilead-imposes-price-secrecy-on-global-fund-over-breakthrough-hiv-prevention-shot-blocking-transparency-and-accountability/
https://healthgap.org/press/gilead-imposes-price-secrecy-on-global-fund-over-breakthrough-hiv-prevention-shot-blocking-transparency-and-accountability/

Durante la pandemia de covid, y a partir de entonces, los
acuerdos de confidencialidad en los contratos de compra de
vacunas y tratamientos fueron objeto de numerosas criticas por
socavar la transparencia y la rendicién de cuentas, especialmente
cuando se utilizaron fondos publicos. Ese secretismo limit6 la
capacidad de los gobiernos para negociar precios mas bajos y
permiti6 que las empresas farmacéuticas cobraran precios mas
elevados en el Sur Global, incluyendo en paises como Sudafrica,
donde la Health Justice Initiative emprendié acciones legales
para obligar a que los contratos se hicieran publicos [2].

La aprobacion regulatoria del LEN-LA también esta pendiente en
Sudéfrica, hasta que se otorgue no se conocera el precio que
Gilead cobrara a los pacientes no estatales en Sudéfrica.

"Gilead quiere tener todo el control en las negociaciones sobre
los precios de los medicamentos, e intentard fijar los precios tan
altos como quiera en Latinoamérica y en otros paises excluidos
de sus planes. Mientras tanto, las personas que necesitan la PrEP,
y los sistemas de salud de los que dependen, descubriran que el
precio del medicamento esta fuera de su alcance. Gilead esta
poniendo en peligro la salud y la vida de millones de personas
que necesitan LEN-LA", afirm6 Veriano Terto, de la Asociacién
Brasilefia Interdisciplinaria del Sida (ABIA o Associacdo
Brasileira Interdisciplinar de AIDS).

Asia Russell, directora ejecutiva de Health GAP (Proyecto de
Acceso Global a la Salud o Health Global Access Project),
afirmé: "ademas de los recortes de fondos que Trump y Rubio
han aplicado en contra de la ciencia y la lucha contra el VIH, la
avaricia de Gilead ha establecido un régimen global, coordinado
y sin precedentes, de secretismo en torno al precio de LEN-LA,
que viola nuestros derechos fundamentales y socava el acceso
global. Exigimos que Gilead y el Fondo Global sean
transparentes en cuanto a los precios".

Se debe exigir a Gilead y al Fondo Global que revelen
informacion esencial, como los precios de los medicamentos, de
acuerdo con la resolucion de la OMS sobre la mejora de la
transparencia en los mercados de medicamentos, vacunas y otros
productos para la salud. La transparencia es fundamental para
salvar vidas y establecer normas mundiales sélidas que aborden
el inaceptable desequilibrio de poder entre quienes necesitan y
compran medicamentos y quienes los producen y venden.

Antecedentes

« Un estudio académico reciente estima que el lenacapavir
podria producirse de forma genérica y a gran escala por entre
US$25 y US$40 por persona y afio, un precio comparable al de
la PrEP oral [3].

En ensayos clinicos, LEN-LA, una inyeccion que se administra
cada seis meses, proporciona una proteccion practicamente
completa contra el contagio del VIH.

Para las comunidades con mayor riesgo de contraer VIH, como
los trabajadores sexuales, las personas LGBTQ+, los
consumidores de drogas y las mujeres cisgénero
heterosexuales de los paises del Africa subsahariana, las
herramientas de prevencion del VIH existentes, como la PrEP
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oral y los preservativos, han demostrado tener una eficacia
limitada.

« En mayo de 2025, las estimaciones mundiales de nuevas
infecciones por VIH aumentaron drasticamente, de 3.500 a
5.800 infecciones diarias, debido a que la administracion
Trump abandon6 muchos programas de prevencion del VIH a
nivel mundial [4].

El plan de Gilead y el Fondo Global, presentado el 9 de julio, se
produce tras el anuncio realizado en noviembre de 2024 de que
se pretendia ampliar "el acceso a LEN-LA en el Sur Global a 2
millones de personas, en un plazo de 3 afios" [5]. Las
estimaciones globales indican que actualmente entre 10 y 20
millones de personas necesitan LEN-LA para prevenir el
contagio por VIH.

"El acceso para solo dos millones de personas en tres afios es
solo un grano de arena en el desierto", dijo el profesor Brook
Baker, de Health GAP. "Los recortes viles de Donald Trump y
Marco Rubio a los programas de prevencién del VIH haran que
las infecciones por VIH aumenten. La confidencialidad sobre los
precios socava la necesidad urgente de llegar a todas las
personas, en todo el mundo, que necesitan LEN-LA". Los
activistas creen gque Gilead exige confidencialidad sobre el precio
de LEN-LA para organizaciones sin &nimo de lucro, para poder
estafar mas facilmente a los compradores en los mercados de
paises de medianos ingresos, donde la incidencia del VIH esta
aumentando. "Esto es avaricia en tiempos de crisis y
manipulacion del monopolio del mercado”, afiadio Baker.

La estrategia global de acceso al lenacapavir de Gilead ha

sido ampliamente criticada:

1. Gilead ha concedido licencias voluntarias a solo seis
fabricantes de medicamentos genéricos y ha restringido la
elegibilidad para ese suministro a 120 paises de medianos y
bajos ingresos [6].

2. Una de cada cuatro nuevas infecciones por VIH se produce en
los 26 paises excluidos por Gilead en su licencia, incluyendo
Argentina, Brasil, México y Peru, paises en los que Gilead
llevé a cabo ensayos clinicos pivotales con lenacapavir. Gilead
pretende maximizar sus ganancias en los paises excluidos
mediante acuerdos poco transparentes e inasequibles de
"precios escalonados", asi como mediante un acuerdo de
colaboracidn en Brasil, también anunciado el 9 de julio.

Los activistas piden ahora a Gilead, al Gobierno, al Fondo
Global y a otros financiadores y organismos mundiales de la
salud lo siguiente:

Hacer publico el llamado "precio de acceso" y los precios que
negocia directamente con los paises, y exigir a Gilead, al
Fondo Global, y a sus socios de abastecimiento, que sean
totalmente transparentes en cuanto a los precios para
organizaciones sin animo de lucro y los precios escalonados
que Gilead planea aplicar a otros paises que no estan incluidos
en la licencia limitada.

Garantizar un precio comparable al de la PrEP oral en todos
los paises de medianos y bajos ingresos, entre US$25 y US$40
por persona y afo.



o Regulacion: Garantizar que Gilead sea totalmente transparente
en cuanto a sus planes para obtener (0 no) la aprobacién
regulatoria fuera de EE UU, Brasil y Sudafrica.

¢ Gilead ha presentado una solicitud en la UE, pero no ha
indicado en cuantos paises ha presentado solicitudes
regulatorias, ni ha manifestado su intencién de utilizar los
Procedimientos de Registro Colaborativo de la OMS, que
podrian acelerar las aprobaciones regulatorias en muchos
paises de medianos y bajos ingresos.

e Concesidn de licencias: Ampliar los "territorios que cubre"
Gilead para que se incluyan todos los paises de medianos y
bajos ingresos.

e Apoyar a los paises excluidos de la licencia de Gilead, para
que utilicen todas las herramientas legales disponibles (como
las oposiciones a patentes y las licencias obligatorias), con el
fin de superar las barreras que suponen las patentes y otros
derechos de propiedad intelectual, para lograr un acceso
equitativo e inmediato.

o Eliminar las clausulas innecesarias y restrictivas de la licencia
voluntaria de Gilead, como la clausula de “no desvio”, que
tendria el efecto de impedir que los paises excluidos que
emiten una licencia obligatoria compren lenacapavir fabricado
por una de las pocas empresas de genéricos que cuentan con
licencia de Gilead.

Independientemente de los planes de Gilead, de sus abusos, de su
manipulacién de los precios y el mercado y de sus tacticas,
pedimos a todos los gobiernos y financiadores que aumenten la
financiacion nacional e internacional para la introduccién y el
suministro equitativo de LEN-LA. El mundo no puede esperar a
que Gilead haga lo correcto. Estamos ante una crisis.
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Nota de Salud y Farmacos: Una nota publicada en Statnews [1]
dice “Cabe destacar que el acuerdo no incluye al Plan de
Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para el Alivio
del SIDA (PEPFAR), que durante mucho tiempo ha sido el
principal proveedor mundial de farmacos para la prevencién del
VIH. En diciembre, PEPFAR habia anunciado un esfuerzo
coordinado con otros tres grupos para acelerar la distribucién del
farmaco, antes de que los drasticos recortes a la ayuda exterior
por parte de la administraciéon Trump sumieran a PEPFAR en el
caos y generaran dudas sobre el futuro de cualquier acuerdo”.

“Tampoco esta claro si el Fondo Mundial cuenta con los recursos
para adquirir esas dosis por si solo. El grupo, que desde su
fundacion en 2002 ha gastado mas de US$65.000 millones en la
lucha contra las enfermedades infecciosas, se enfrenta a sus
propios problemas presupuestarios, sobre todo porque durante
mucho tiempo ha recibido una parte sustancial de su presupuesto
de PEPFAR. Otros paises ricos también han recortado la ayuda
externa en los Gltimos afios. El director del Fondo Mundial, Peter
Sands, pareci6 indicar que la organizacion podria necesitar mas
recursos para cumplir su compromiso. «Nuestra ambicion es
proporcionar la PrEP de accidn prolongada a dos millones de
personas», declard en un comunicado de prensa. «Pero solo
podremos lograrlo si el mundo aporta los recursos necesarios”.

“El acuerdo pretende ser una solucion transitoria hacia una
solucidn a largo plazo que Gilead present6 el afio pasado, cuando
anuncio un acuerdo para permitir que ciertos fabricantes de
genéricos produjeran y vendieran el medicamento sin regalias en
120 paises de bajos y medianos ingresos. Este acuerdo tiene
como objetivo proporcionar dosis mientras dichos fabricantes
amplian sus operaciones. Sin embargo, persisten las dudas sobre
como garantizar un acceso mas amplio”.

“Es loable que Gilead se ofrezca a suministrar el producto hasta
que comience a haber disponibilidad de genéricos. Sin embargo,
es dificil evaluar la generosidad de esta propuesta sin conocer el
costo que pagara el Fondo Mundial, afirmé Ellen ‘t Hoen,
directora del centro de estudios Medicines Law & Policy y
exdirectora de Medicines Patent Pool, una organizacién
respaldada por las Naciones Unidas que colabora con las
farmacéuticas para ampliar el acceso a los medicamentos.

“Actualmente, en los paises de medianos ingresos, Gilead planea
negociar los precios pais por pais, y como la historia ha
demostrado, este no es el camino hacia el acceso universal. Los
paises excluidos del territorio de la licencia también tienen la
opciodn de trabajar directamente con las compafiias de genéricos
mediante licencias obligatorias”.

Fuente Original

Jason Mast and Ed Silverman. Gilead to provide HIV prevention drug to
2 million people in lower-income countries at cost. Agreement with
Global Fund does not include PEPFAR, reflecting Trump’s cuts to
foreign aid. Statnews, July 9, 2025
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/07/09/hiv-prevention-
lenacapavir-yeztugo-gilead-global-fund-distribution/
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Descenso historico en el coste del tratamiento de la tuberculosis resistente a los medicamentos: inferior a los US$300 tras el
tercer recorte importante realizado por el Mecanismo Mundial de Medicamentos de Stop TB para 2025
(Historical Drop of DR-TB Treatment Cost Below 3300 After Third Major Cut in 2025 by Stop TB’s Global Drug Facility)
Stop TB, 3 de septiembre de 2025
https://www.stoptb.org/news/breaking-news-historical-drop-dr-tb-treatment-cost-below-300-after-third-major-cut-2025-stop
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Tratamientos contra la tuberculosis resistente a los medicamentos
(TB-DR) que salvan vidas, aiin méas asequibles tras la reciente
reduccion del precio de la bedaquilina.

El Mecanismo Mundial de Medicamentos (GDF) de la Alianza
Alto a la Tuberculosis (Stop TB Partnership) ha anunciado una
reduccion del 30% en el precio de la bedaquilina que produce
Lupin, ahora disponible a tan solo US$63 por tratamiento. Esta
Gltima reduccion sitda el coste minimo del régimen completo
BPaLM —el tratamiento méas recomendado para la tuberculosis
resistente a los medicamentos (TB-DR)— por primera vez, por
debajo de los US$300, con un precio de US$284 por tratamiento.

Se prevé que la reduccion del precio de la bedaquilina genere
mas de US$4,5 millones en ahorros anuales para los clientes del
GDF y los paises con alta incidencia de la enfermedad que
utilizan los precios del GDF como referencia en sus
negociaciones de compra. Por si solos, los ahorros derivados de
esta reduccién de precio permitirian la compra anual de 71.000
tratamientos adicionales de bedaquilina o0 16.000 regimenes
completos de tratamiento BPaL M.

Este anuncio se suma a dos reducciones de precio previas en
2025:

¢ Una disminucion del 54 % en el precio de la bedaquilina en
febrero

e Una reduccion del 25 % en el precio del pretomanid en abril

En conjunto, estas son las terceras reducciones de precio
consecutivas en un periodo de seis meses por parte de GDF para
medicamentos clave contra la tuberculosis resistente a los
medicamentos (TB-DR), lo que mejora drésticamente su
asequibilidad y acceso.

En total, seis regimenes contra la TB-DR recomendados por la
OMS tienen ahora un precio inferior a US$300, y el régimen
endTB 9BLMZ ha bajado de los US$200, a tan solo US$173 por
tratamiento.

La Dra. Lucica Ditiu, Directora Ejecutiva de la Alianza Alto a la
Tuberculosis dijo: “El 2025 trajo a todos muchos desafios, pero
no renunciamos a nuestro trabajo, esfuerzos y ambicion. jY aqui
estamos, anunciando el precio mas bajo de la historia para los
regimenes de tratamiento de la tuberculosis resistente a los
medicamentos! En el entorno financiero actual, donde cada
centavo cuenta, este es un gran logro. Ahora, tratemos también
de diagnosticar y tratar a las personas con tuberculosis resistente
a los medicamentos en nimeros histdricos, para estar a la altura
de nuestra ambicion”,
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Ani Herna Sari, sobreviviente de tuberculosis resistente a los
medicamentos (TB-DR) y activista de Indonesia, afiadio: “La
TB-DR es uno de los mayores desafios que he enfrentado. Fue
una cuestion de vida o muerte. A diferencia de muchos en
Indonesia y en todo el mundo, finalmente superé este desafio a
pesar de tener que someterme a mas de dos afios de tratamiento,
inyecciones toxicas y a sus efectos secundarios. Como
sobrevivientes de TB-DR, en 2019 celebramos la noticia que
recomendaba el uso de BDQ como medicamento principal,
reemplazando esas inyecciones toxicas que formaban parte de mi
tratamiento. Ahora, como sobreviviente de TB-DR, celebro
nuevamente esta reduccion de precio. Pero también reconozco
que, con esta noticia, todos debemos esforzarnos mas por
garantizar que, ahora que el medicamento es mas asequible y
también sea accesible para todas las personas que lo necesitan,
que las personas puedan ejercer su derecho a la salud, vivir con
dignidad y que se puedan salvar mas vidas”.

Desde la recomendacién inicial de BPaLM en diciembre de
2022, el costo de un tratamiento de seis meses con BPaLM a
través de GDF se ha reducido en un 52%, de US$588 a US$284,
a pesar de que se estima que el mercado mundial solo cuenta con
123.000 personas elegibles para recibir tratamiento con BPaLM.

La Dra. Brenda Waning, directora del Mecanismo Mundial de
Medicamentos (GDF) sefial6: “Durante mas de dos décadas,
GDF, como principal proveedor mundial de productos para la
tuberculosis, ha colaborado con Lupin y otros proveedores de
confianza. Duante este tiempo, GDF ha desarrollado
herramientas innovadoras y especificas que institucionalizan
intervenciones de mercado sostenibles, lo que contribuye a
impulsar el desarrollo de nuevos productos, promover precios
asequibles y proteger contra la inestabilidad de la cadena de
suministro en un contexto vulnerable para la tuberculosis”.

“Lupin se enorgullece de colaborar con The Global Drug Facility
(GDF) para que la bedaquilina, un medicamento esencial en la
lucha contra la tuberculosis multirresistente, sea mas accesible y
asequible para las personas con tuberculosis en todo el mundo”,
declar6 Ramesh Swaminathan, Director Ejecutivo, Director
Financiero Global y Jefe de la Unidad de Negocio de API Plus de
Lupin. Afiadio: “La reciente reduccion de precio refleja nuestro
firme compromiso con ofrecer medicamentos de alta calidad y
asequibles a las personas con tuberculosis en todo el mundo.
Mediante esta alianza, reafirmamos nuestra dedicacion a la
innovacion centrada en las personas y el acceso equitativo,
garantizando que los paises afectados por la tuberculosis cuenten
con las opciones de tratamiento necesarias para salvar vidas y
fortalecer los sistemas de salud publica”.

Para obtener mas informacion sobre estos productos, consulte los
catalogos de productos y las listas de pedidos de GDF [1]. Para

obtener informacion detallada sobre los precios de los regimenes,
consulte los precios de los regimenes de tuberculosis de GDF [2].


https://www.stoptb.org/news/breaking-news-historical-drop-dr-tb-treatment-cost-below-300-after-third-major-cut-2025-stop

Para obtener ayuda adicional, comuniquese con su Oficial de
Suministro de GDF en su pais 0 envie un correo electrénico a
gdf@stoptb.org.
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Precios y asequibilidad de medicamentos esenciales en 72 mercados de ingresos bajos, medianos y altos.
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Puntos clave

Pregunta: ;Cémo se comparan los precios de lista y la
asequibilidad de los medicamentos esenciales en paises de
ingresos altos, medianos y bajos?

Resultados: Este estudio transversal, que analiz6 datos de 2022
sobre los precios de lista y los volimenes de 549 medicamentos
esenciales en 72 mercados de ingresos altos, medianos y bajos,
encontré grandes diferencias en los precios de listay la
asequibilidad de los medicamentos entre los mercados. Al ajustar
por el poder adquisitivo de las diferentes monedas, se observd
una relacion inversa entre los precios de los medicamentos y los
niveles de ingresos de los paises, 1o que sugiere que los paises
mas ricos tenian precios reales més bajos.

Implicaciones: Es urgente disefiar estrategias para promover que
los precios de los medicamentos sean equitativos y mejorar su
asequibilidad.

Resumen:

Importancia: Se sabe poco sobre como varian los precios y la
asequibilidad de los medicamentos incluidos en la Lista Modelo
de Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la
Salud en todo el mundo.

Objetivo: Comparar los precios de lista y la asequibilidad de los
medicamentos esenciales en los mercados de ingresos altos,
medianos y bajos.

Disefio y entorno: Este estudio transversal analiz6 datos de 2022
sobre los precios de lista y los volimenes de 549 medicamentos
esenciales en 72 mercados de ingresos altos, medianos y bajos
(que abarcan 87 paises). Estos datos se obtuvieron de IQVIA.
Los analisis estadisticos se realizaron entre agosto de 2024 y
marzo de 2025.
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Resultados y mediciones principales: Se utilizaron los indices
de precios de Laspeyres para comparar los precios promedio de
los medicamentos entre paises, tanto en términos nominales
como ajustados por paridad del poder adquisitivo. La
asequibilidad de ocho medicamentos esenciales, utilizados para
tratar las principales causas de muerte y discapacidad a nivel
mundial, se evalué calculando cuéntos dias de salario minimo se
requeririan para cubrir un mes de tratamiento.

Resultados: La disponibilidad de medicamentos esenciales
oscild entre 225 (41%) en Kuwait y 438 (80%) en Alemania
(pais de referencia). Tras ajustar por paridad de poder
adquisitivo, los precios de los medicamentos esenciales en
Libano representaron, en promedio, el 18,1% de los de Alemania
(indice de precios en Libano: 18,1; indice de precios en
Alemania: 100), mientras que los precios promedio en EE UU
fueron 3,0 veces superiores a los de Alemania (indice de precios
en EE UU: 298,2).

Se observé una correlacion positiva entre el producto interno
bruto per cépita de los paises (expresado en logaritmos) y los
precios nominales de los medicamentos (R = 0,30; p = 0,01), lo
que indica que, en general, los paises mas ricos presentaban
precios de medicamentos més elevados. Sin embargo, al ajustar
por el poder adquisitivo de las diferentes monedas, se observo
una correlacion inversa (R = -0,35; p = 0,003), lo que sugiere que
los paises mas ricos tenian precios reales mas bajos. La
asequibilidad de los medicamentos, medida por el nimero de
dias de salario minimo necesarios para adquirir un tratamiento
mensual, present6 una gran variabilidad. La asequibilidad media
fue mayor en Europa y el Pacifico Occidental, y menor en Africa
y el Sudeste Asiético.

Conclusiones y relevancia: Los resultados de este analisis
transversal mostraron una variacién significativa en los precios y
la asequibilidad de 549 medicamentos esenciales en 72 mercados
durante el afio 2022. Urge disefiar estrategias para promover que
los precios de los medicamentos sean equitativos y mejorar su
asequibilidad.
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¢ Quién sostiene la carga, quién se beneficia? Un analisis de las disyuntivas éticas en las guias de la OMS sobre la ampliacién
de la administracion masiva de azitromicina
(Whose burden, whose benefit? Revisiting ethical trade-offs in the WHO guidelines on scaling up mass azithromycin administration)
M. Goh, A.M. Viens, S. Abdool Karim, A.S. Kesselheim, K. Outterson
PLoS Med 2025; 22(9): €1004736. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1004736 (de libre acceso en inglés)
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Resumen del autor

* Nueva evidencia sugiere que la administraciéon masiva de
azitromicina (AMDA) puede reducir significativamente la
mortalidad infantil en entornos con alta prevalencia de
enfermedades y escasos recursos. Sin embargo, las guias de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de 2020 adoptan un
enfoque cauteloso debido a la preocupacién por la resistencia
antimicrobiana (RAMI).

Si bien las guias de la OMS citan principios éticos, no abordan
suficientemente otras consideraciones clave, como la justicia
intergeneracional, la distribucion equitativa de la carga y los
determinantes estructurales de la salud que influyen en la
vulnerabilidad a las enfermedades infecciosas.

Las politicas globales sobre la RAMI suelen priorizar la
conservacion sobre el acceso, lo que supone una carga

desproporcionada para los paises de bajos ingresos, a pesar de
que los paises de altos ingresos también tienen una
responsabilidad significativa en la aparicion y propagacion de
la RAMI.

Se necesita un marco ético equilibrado que integre
explicitamente los valores contextuales, incluyendo la justicia
intergeneracional, las desigualdades histéricas y la
participacién de la comunidad en contextos de incertidumbre.

Las guias revisadas de la OMS que amplian la elegibilidad
para la AMDA en funcidn de criterios especificos del contexto,
establecen umbrales para el monitoreo de la mortalidad y la
resistencia, y fomentan la inversién mundial en sistemas de
salud sostenibles y el acceso a los antibidticos, se podrian
alinear mejor con los propios principios de la OMS sobre
equidad, derechos humanos y determinantes sociales de la
salud en el desarrollo de guias.

América Latina

Paises de las Américas acuerdan politica regional para ampliar el acceso equitativo
a tecnologias sanitarias de alto costo y precio
OPS, 30 de septiembre de 2025
https://www.paho.org/es/noticias/30-9-2025-paises-americas-acuerdan-politica-regional-para-ampliar-acceso-equitativo

Las autoridades de salud de las Américas aprobaron hoy una
nueva politica regional para ampliar el acceso a tecnologias
sanitarias de alto costo y precio, como medicamentos y vacunas,
durante el 62.° Consejo Directivo de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). Esta politica pretende lograr
que estas tecnologias sean accesibles para todas las personas que
las necesiten.

La politica propone un enfoque integral de salud publica que
abarca todo el ciclo de vida de las tecnologias sanitarias, desde la
investigacion y el desarrollo hasta su incorporacion y uso
racional en los sistemas de salud. Propone cinco lineas de accion
estratégicas: fortalecer la innovacion y produccion regional,
mejorar los procesos de evaluacion y seleccion, consolidar
marcos regulatorios y fomentar la competencia, ampliar el uso de
los Fondos Rotatorios Regionales de la OPS, y promover la
generacion y uso de evidencia y datos para la toma de decisiones
informadas.

“Esta politica es un paso decisivo para reducir las desigualdades
en el acceso a tecnologias sanitarias en nuestra region”, afirmo la
directora Interina del Departamento de Innovacion y Acceso a
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS, Maria Luz
Pombo. Agreg6: “Su implementacion permitira la toma de
decisiones mas informadas, compras mas eficientes y una mayor
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capacidad de negociacion. Podemos hacer que los sistemas de
salud sean mas sostenibles y equitativos”.

La politica responde a desafios como el aumento de demandas
judiciales para acceder a tecnologias sanitarias, la dependencia
de importaciones, la fragmentacion de los procesos de compra y
la necesidad de mayor transparencia en las adquisiciones.

En las Américas, los costos de medicamentos criticos pueden
llegar a ser hasta 45 veces mas caros en un pais respecto a otro; y
dentro de un mismo pais, los precios entre proveedores pueden
fluctuar méas del 400%, lo que afecta gravemente la equidad y la
sostenibilidad de los sistemas de salud, especialmente en
contextos de presupuestos limitados.

Los Fondos Rotatorios Regionales de la OPS han logrado que
Estados Miembros puedan incorporar, a precios asequibles,
nuevas tecnologias como nuevas vacunas Yy tratamientos para
hepatitis C o para canceres pediatricos, de mama y de prostata.
Estos mecanismos consolidan la demanda regional y facilitan el
acceso a tecnologias de alto impacto sanitario a precios
asequibles y de calidad.

La politica fue desarrollada con la participacion de mas de 28
Estados Miembros, incluyendo paises de MERCOSUR y el


https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1004736
https://www.paho.org/es/noticias/30-9-2025-paises-americas-acuerdan-politica-regional-para-ampliar-acceso-equitativo

Organismo Andino de Salud - Convenio Hipolito Unanue
(ORAS-CONHU).
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Brasil. Federalismo y acceso a los medicamentos en la atencién primaria.
(Federalismo e 0 acesso a medicamentos na atencdo primaria).
B.N. Souza, F.F. Matos, F.M. Silva, M.C. Silva, E.B. Farias, R. Poloni, M.A. Pereira
Cien Saude Colet [periodico na internet] (2025/jul). [Citado em 05/11/2025].
http://cienciaesaudecoletiva.com.br/artigos/federalismo-e-0-acesso-a-medicamentos-na-atencao-primaria/19738
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Resumen

La salud publica es un derecho social fundamental, y el Estado es
responsable de garantizar su acceso universal e igualitario a
través de politicas publicas. Esta responsabilidad se comparte
entre la Union, los Estados, el Distrito Federal y los Municipios,
que cuentan con facultades legislativas y administrativas para
salvaguardar la salud. Tras la creacion del Sistema Unico de
Salud (SUS), la atencion integral, incluyendo la farmacoterapia,
se ha convertido en un derecho institucionalmente garantizado.
La coordinacion intergubernamental, mediante convenios y
transferencias de recursos, trata de promover la equidad en el

acceso a los medicamentos en la Atencion Primaria de Salud.
Los desafios relacionados con el financiamiento, la distribucién
de recursos y las funciones de cada entidad federativa siguen
generando debates entre gestores e investigadores.

Este articulo analiza los avances y las perspectivas sobre el
acceso a los medicamentos en la Atencion Primaria de Salud,
estudiando la combinacion de descentralizacion y centralizacion,
asi como la cooperacion entre las entidades federativas, y su
importancia para garantizar el acceso universal e integral a los
servicios de salud en Brasil. Los consorcios intermunicipales,
como el Consorcio Parana Salde®, ejemplifican soluciones
exitosas para coordinar el acceso a los medicamentos,
demostrando la necesidad de ser flexibles para abordar la
diversidad regional y garantizar la integralidad del sistema.

Brasil. Innovacion, priorizacion y sostenibilidad: dilemas contemporaneos en la atenciéon farmacéutica
(Inovacdo, priorizacéo e sustentabilidade: dilemas contemporéneos da Assisténcia Farmacéutica)
Claudia Garcia Serpa Osorio-de-Castro et al.

Ciénc. saude coletiva 2025; 30 (9)
https://doi.org/10.1590/1413-81232025309.11262025 (de libre acceso en portugués)
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Resumen

En los Gltimos cinco afios, los temas relacionados con los
Servicios Farmacéuticos se han centrado en la incorporacion de
tecnologias, financiacion, desigualdades en el acceso y desafios
de la regulacion sanitaria, entre otros. Este ensayo tiene como
objetivo discutir la centralidad atribuida a la innovacién en
detrimento de la priorizacion de medicamentos esenciales y sus
efectos sobre la sostenibilidad del sistema de salud.

Se observa que las innovaciones first-in-class no siempre
responden a las prioridades sanitarias ni a los criterios

establecidos para la priorizacién. Desde la perspectiva del
sistema de salud, se pueden priorizar aquellas innovaciones que
aborden efectivamente una necesidad no cubierta, siempre que
estén respaldadas por evidencia sélida. Es necesario albergar
condiciones reales - estructurales, financieras, y con capacidades
técnicas y humanas - para implementar adecuadamente la
tecnologia.

Para superar los desafios de este desajuste hay que incrementar
principalmente los andlisis de impacto presupuestario y la
adecuacion del marco regulatorio para la incorporacion de
nuevas tecnologias. La organizacién, o reorganizacion, de los
Servicios Farmacéuticos depende de afrontar estos retos.

Acceso a los medicamentos en Brasil: retos y oportunidades (Pharmaceutical access in Brazil: challenges and opportunities)
C.M. Ruas, R. Portela, F. de Assis Acurcio et al.
Global Health 2025;21: 57
https://doi.org/10.1186/s12992-025-01141-4 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Antecedentes. Brasil enfrenta desafios para garantizar el acceso
equitativo a los medicamentos que se recetan a su poblacion. Las
disparidades socioeconémicas contribuyen a las desigualdades en


http://cienciaesaudecoletiva.com.br/artigos/federalismo-e-o-acesso-a-medicamentos-na-atencao-primaria/19738
https://doi.org/10.1590/1413-81232025309.11262025
https://doi.org/10.1186/s12992-025-01141-4

salud, impactando el acceso a los servicios de atencion médica,
incluyendo los medicamentos. El Sistema Unico de Salud (SUS)
de Brasil quiere ofrecer cobertura universal de salud, pero solo el
30,5% de la poblacidn obtiene todos los medicamentos que se les
recetan a través de canales publicos y de forma gratuita. El
objetivo de este estudio es caracterizar el mercado farmacéutico
brasilefio para comprender mejor los factores subyacentes que
afectan la accesibilidad a los medicamentos.

Métodos. Se realiz6 una revision bibliogréafica para evaluar el
estado actual del mercado farmacéutico y el acceso a los
medicamentos de venta con receta en Brasil.

Resultados. EI mercado farmacéutico brasilefio es grande, pero
estd muy concentrado, y se caracteriza por una baja inversion en
la investigacion y el desarrollo (1+D) de productos originales, y
tiene una fuerte dependencia de ingredientes farmacéuticos
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activos importados. Entre los desafios se incluyen la
vulnerabilidad a factores econémicos y externos. Ademas, los
altos precios de los medicamentos, la priorizacién de la
produccion de medicamentos nuevos y costosos sobre los que se
utilizan para tratar enfermedades prevalentes, y el desabasto
contribuyen a las desigualdades en el acceso.

Los problemas regulatorios, la insuficiencia de fondos para la
atencién médica y las discrepancias legales agravan estos
desafios, pero también ofrecen oportunidades de reforma.

Interpretacion: Los legisladores deberian priorizar el aumento
de la inversion en 1+D, la reduccion de la dependencia de los
mercados internacionales, el fortalecimiento de los marcos
regulatorios y la mejora de la eficiencia del sistema de salud para
garantizar un acceso fiable a los medicamentos esenciales.

CAR-T: La revolucionaria terapia contra el caAncer que adn no se utiliza en Chile
El Mercurio, Chile 14 de julio de 2025
https://gda.com/detalle-de-la-noticia/?article=5809163

Aunque ya se usa en naciones como EE UU y Brasil para
canceres hematoldgicos, no esta disponible en el pais. Cientificos
nacionales estan desarrollando versiones locales, pero enfrentan
barreras regulatorias y temen que esto deje a los pacientes sin
acceso a una tecnologia "que ya salva vidas en otras partes del
mundo”, dice un experto.

La medicina personalizada ya esta transformando el tratamiento
del cancer, y la terapia con células CAR-T es una de sus
herramientas més prometedoras.

Este es un tipo de inmunoterapia donde se extraen células del
paciente (linfocitos T), las cuales se modifican genéticamente y
se devuelven al cuerpo para combatir el cancer.

Los expertos hablan de "una revolucién”, con mas de mil
ensayos clinicos en marcha en todo el mundo, reflejo del enorme
interés cientifico y médico que genera.

La estrategia ya ha cambiado el prondstico de ciertos canceres
hematol6gicos, como leucemia linfobl&stica aguda, varios
linfomas y mieloma mdltiple. En esos tipos de céncer,
especialmente en quienes no han respondido a otros tratamientos,
hasta 9 de cada 10 personas logran eliminar por completo los
signos del cancer, asegura Miguel Rebolledo, gerente del Centro
Basal Impact, liderado por la U. de los Andes, donde estudian el
tema.

Debido a su éxito, el tratamiento ha sido aprobado por varias
agencias regulatorias alrededor del mundo, como la FDA
(EE.UU.), EMA (Europa), Japdn, Canada y Brasil, mientras que
en otros paises, como Espafia y México, hay acceso regulado en
ciertos casos.

Sin embargo, esta terapia no esta disponible en Chile.
Investigadores y médicos explican que no existe una norma que
permita aprobarla, fabricarla o aplicarla clinicamente.
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Sobrevivir

El tema tomd visibilidad hace pocos dias en "Cartas al Director",
donde una lectora asegurd estar "desesperada” y pidié la
autorizacion urgente de algun estudio de CAR-T en el que
pudiera participar su padre enfermo con cancer.

Un dia después, el medico director de Clinica Alemana, Bernd
Oberpaur, respaldo el Ilamado en otra carta, insistiendo en la
necesidad de avanzar con la permisologia que autorice su
estudio.

"Cada afio, mas de cuatro mil personas en Chile reciben un
diagndstico de canceres hematolégicos (...) Un porcentaje de
ellos no responden a la primera linea clasica de tratamiento, y si
pueden beneficiarse de esta terapia inmunolégica. En su caso,
esta es la Unica posibilidad de sobrevivir", explica Oberpaur al
ser consultado sobre el tema.

Pero la implementacion no es sencilla. A diferencia de otros
tratamientos, como medicamentos que se pueden importar,
extraer células de un paciente, modificarlas y luego
reintroducirlas al cuerpo, es un proceso delicado y complejo.

De alli que su aprobacién supone primero avanzar en una norma
especifica que regule su aplicacion.

También hay desafios econdmicos: actualmente, el costo supera
los 300 mil dolares (unos 285 millones de pesos chilenos) por
paciente.

En ese contexto, investigadores y médicos locales llevan afios
avanzando en el estudio de esta tecnologia en animales y en el
desarrollo de versiones locales més accesibles.

"En Chile ya se esta haciendo CAR-T desde la investigacion de
forma preclinica (modelos animales)”, asegura Joaquin Jerez,
hematologo de la Fundacion Arturo Lopez Pérez (FALP) e
investigador.


https://gda.com/detalle-de-la-noticia/?article=5809163

"Pero necesitamos una regulacion clara del ISP para pasar a la
fase clinica (ensayos en humanos). Si no la creamos, Chile podria
quedar fuera del acceso a tecnologia que ya salva vidas en otras
partes del mundo".

Coincide Santiago Barcaza, director del Centro de Innovacion en
Modelos Biomédicos Experimentales UC (CIBEM), quien lidera
un proyecto que busca adaptar esta tecnologia al contexto chileno
y replicar un modelo de produccién de bajo costo desarrollado en
(EE UU).

El experto concuerda en que el pais ya cuenta con la
infraestructura necesaria para la primera parte de la
investigacién, pero también teme que esta no pase de alli si es
que no arranca un proceso regulatorio.

"El ISP debe actualizar y perfeccionar su norma, para poder
hacer ensayos clinicos con pacientes, avanzar hacia el uso de la
terapia en quienes la necesitan", dice Barcaza.

Alvaro Lladser, director del Centro Basal Ciencia & Vida de la
Fundacién Ciencia & Vida-U. San Sebastian, coincide en que el
pais no parte de cero. "Chile tiene capacidades desde la
hematologia, con ciertos grupos que tienen entrenamiento (en
CAR-T), pero generar todas las competencias en nuestro pais
para escalar el uso en humanos requiere una regulacion”,
concuerda.

A la espera

""Sé que hay muchos centros que quieren traer esta tecnologia (...)
Y hay grupos del pais que cuentan con competencias para que
esto pueda llegar a los pacientes, pero estan esperando
regulacion”, insiste.

Su equipo ya desarroll6 el primer CAR-T hecho completamente
en Chile, dirigido a cancer de vesicula, colon y otros tumores
solidos.

"Es absolutamente imprescindible avanzar en terapias avanzadas
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e inmunoterapia en cancer, porque es la nueva forma de
tratamiento (...). Si bien, por ahora, esta restringido a canceres
hematoldgicos, ya se ha visto que puede servir en tumores
solidos", sostiene Lladser.

"La mayoria (de los nuevos tratamientos para cancer) se basa en
activar a nuestro sistema inmune para que destruya la
enfermedad, y no en la visién clasica de usar quimioterapia, que
mata células, pero con muchos efectos secundarios”, agrega.

Por otro lado, la terapia CAR-T tiene una intencién curativa en
algunos canceres, a diferencia de otros tratamientos que ayudan a
prolongar la vida o retrasar la progresion de la enfermedad, pero
no la curan, destaca Nicolas Triantafilo, hematdlogo del Area de
Terapias Celulares de Clinica Alemana.

Aungue aun faltan afios para ver CAR-T disponibles
clinicamente en Chile, varios entrevistados estiman que, con un
marco regulatorio aprobado y una estrategia local, el pais podria
tener sus primeros ensayos clinicos hacia 2028.

Consultados sobre el tema, el Instituto de Salud Publica (ISP)
argumenta que todos los productos farmacéuticos deben cumplir
con la normativa vigente en el pais, segun lo establecido en el
Decreto Supremo N° 3 del Minsal.

Esa normativa, sin embargo, no contempla las particularidades de
las terapias CAR-T. Por eso, desde el ISP admiten que "es
necesaria una nueva regulacion que aborde estas diferencias y
perfeccione los procesos de evaluacién y autorizacion, proceso
que se esté trabajando con el Ministerio de Salud".

Para Jerez, esto "es un avance, pero entre comillas, que tiene que
ver con la presion que hemos ejercido, pero llevamos afios
esperando esto (una nueva norma)", dice Jerez.

Desde el ISP sefialan ademas que estan abiertos a recibir
peticiones de ensayos y trabajar con instituciones cientificas para
evaluar los desarrollos que ya estan en curso.

Colombia. Entre el 60% Yy el 80% de usuarias(os) y pacientes no reciben sus medicamentos en Colombia
Defensoria del Pueblo, 13 de agosto de 2025
https://www.defensoria.gov.co/web/guest/-/entre-el-60-y-el-80-de-usuarios-y-pacientes-no-reciben-sus-medicamentos-en-

colombia?redirect=%2F

e Un balance presentado en la capital del pais sobre el
seguimiento a la entrega de medicinas a usuarios del Sistema
de Salud da cuenta de la grave problematica en los territorios.

e Con base en un estudio hecho en todas las regiones, a través de
una encuesta hecha por la Defensoria del Pueblo, el 40% de los
pacientes que report6 la no entrega de medicamentos estaba
afiliado a la Nueva EPS en el momento de hacer la solicitud de
entrega. Le siguieron Sanitas, con 15%; Salud Total, con 10%,
y Cajacopi, con 5%.

e Al final del encuentro, al que asistieron distintos voceros del
sector, fueron adquiridos siete compromisos cuyo fin es
contribuir a mitigar la crisis.
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A partir de un balance presentado sobre la ‘Estrategia de
respuesta inmediata para la atencion de problematicas de acceso
a medicamentos en Colombia’ —Puesto de Mando Unificado
(PMU) nacional—, la Defensoria del Pueblo mostro su
preocupacion por la actual situacién que padecen usuarias(os) y
pacientes del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS).

Desde que comenzé el seguimiento, el pasado 10 de abril, hasta
la fecha, el estudio hecho da cuenta de que alrededor del 48% de
las personas report6 no haber encontrado solucién a la
problemética. Son enormes los obstaculos que impiden la
garantia del goce efectivo al derecho fundamental a la salud.

“Las encuestas que la Defensoria aplica en los puntos de
dispensacion sugieren que entre el 60 y el 80 por ciento de las


https://www.defensoria.gov.co/web/guest/-/entre-el-60-y-el-80-de-usuarios-y-pacientes-no-reciben-sus-medicamentos-en-colombia?redirect=%2F
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personas no reciben sus medicamentos o se los entregan de
manera parcial. Las personas deben comprar, poco a poco, sus
medicamentos en las droguerias de barrio a precios mas altos”,
manifestd la Defensora del Pueblo, Iris Marin Ortiz.

La Defensora Iris Marin Ortiz agreg6 que es un problema que se
agrava con la desigualdad socioecondmica y territorial que hay
en el pais: “Porque una persona en Bogota, en estrato cuatro,
cinco o seis, va a tener mayor posibilidad de suplir la carencia
del medicamento que una persona de un estrato bajo o que esté
en una zona rural dispersa o en un territorio étnico”.

Panorama desalentador

Hay problemas de disponibilidad de medicamentos para tratar la
diabetes, la salud mental y los problemas cardiovasculares. El
losartan, acetaminofén, metformina, valsartan, empagliflozina,
levotiroxina, atorvastatina, vitaminas, rosuvastatina y
amlodipino, de acuerdo con la encuesta hecha a 2.010 usuarias y
usuarios del SGSSS en toda la geografia nacional, son diez de los
medicamentos no entregados en los dispensadores fisicos.

El 40% de los pacientes que report6 la no entrega de
medicamentos estaba afiliado a la Nueva EPS en el momento de
hacer la solicitud de entrega. Las siguientes tres EPS fueron
Sanitas, con 15%; Salud Total, con 10%, y Cajacopi, con 5%.
Estas cuatro EPS acumulan el 70% del total de pacientes y
usuarios(as) encuestados.

Una vez las y los encuestados indicaban que no les habian
entregado los medicamentos solicitados, se les pregunté cémo
solventarian la situacion, ante lo cual el 56% manifest6 que lo
compraria de manera particular, un 13% reduciria la dosis y un
18% indico que lo solucionaria de otra forma, como esperar a
que la EPS se lo entregue o suspender el consumo del
medicamento.

Las principales consecuencias de la falta de acceso a
medicamentos redundan en la descompensacion clinica y el
agravamiento de patologias, la judicializacion y sobrecarga del
sistema legal, el impacto econémico sobre las y los usuarios, el
colapso de los servicios hospitalarios y la pérdida de confianza
institucional y malestar social.
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El trabajo conjunto

Veedurias, personerias y organizaciones de la sociedad civil han
enriquecido el seguimiento desde una perspectiva social y
humana a la compleja situacion que viven las personas para
acceder a los servicios de salud y, especialmente, a los
medicamentos.

Con la Superintendencia Nacional de Salud, la Defensoria ha
logrado una coordinacion armonica, con la presencia del
Ministerio de Salud y Proteccién Social y de la Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (Adres), en los PMU dispuestos en las regiones. Las
entidades promotoras de salud (EPS), pese a los retrasos y la
dificil situacién, han asumido compromisos y soluciones.

Compromisos adquiridos

En el lugar de encuentro donde fue presentado el balance,
realizado en Bogotd, y al que asistieron distintos actores del
SGSSS, los compromisos adquiridos fueron:

1. Participacion de la Fiduprevisora en las mesas
interinstitucionales en los territorios, para mitigar la
problemaética.

Atencidn a las solicitudes y quejas presentadas por los

veteranos de las Fuerzas Militares.

. Que las EPS citen a los entes de control como
observadores/garantes a las mesas de negociacion y
conciliacion con gestores farmacéuticos.

. Compromiso de monitoreo particular en zonas de dificil
acceso.

. Hacer monitoreo especial a Famisanar en lo relacionado con el
cambio de gestores farmaceuticos, para evitar congestiones. Se
propuso pasar del 50% de pendientes al 10% en este mes.

. Hacer seguimiento a Cajacopi sobre la gestion que realiza en el
norte de pais.

. Hacer un seguimiento especifico a las entidades promotoras de
salud indigenas (EPSI).

2.

“Necesitamos ir un paso mas alla en la construccion de
soluciones que realmente nos permitan, con base en el esfuerzo
tan importante que hemos hecho, impulsar la accion institucional
y asi darle solucién a este problema tan critico que esta afectando
la dignidad humana en nuestro pais”, puntualizo6 en el recinto la
Defensora del Pueblo.

México. Cofepris investiga mercado ‘negro’ de medicamentos oncologicos en farmacias
Nancy Flores
Contralinea, 12 de octubre de 2025
https://contralinea.com.mx/interno/semana/cofepris-investiga-mercado-negro-de-medicamentos-oncologicos-en-farmacias/

Un mega operativo para desarticular una red de corrupcion de
venta de medicamentos oncoldgicos en Michoacéan dejé al
descubierto el modus operandi de farmacias, hospitales publicos,
médicos, e incluso personal de Cofepris coludidos en el robo de
tratamientos para pacientes con céncer: originalmente, las
medicinas son adquiridas por el sector salud federal; luego,
personal médico las sustrae de forma ilegal de los centros de
salud, y las entrega a farmacias privadas, que venden los viales
de las quimioterapias hasta en 30 mil pesos a los pacientes y sus
familias.

27

Las investigaciones de la Comision Federal de Proteccion contra
Riesgos Sanitarios apuntan que esta misma forma de operar se
estaria replicando en otras entidades federativas (Oaxaca,
Veracruz), donde el IMSS Bienestar aun no tiene el control pleno
de hospitales y clinicas, sino que comparte responsabilidades con
los sectores de salud locales.

En agosto pasado, la Cofepris clausurd 22 farmacias en las que se
encontraron los medicamentos oncolégicos robados a los
hospitales. En particular, el saqueo mayor se detecté en el Centro


https://contralinea.com.mx/interno/semana/cofepris-investiga-mercado-negro-de-medicamentos-oncologicos-en-farmacias/
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Estatal de Atencion Oncoldgica, que ain no forma parte del
IMSS Bienestar, y cuya farmacia esta subrogada a un privado.

El pasado 23 de septiembre, la propia presidenta Claudia
Sheinbaum se refiri6 a este modus operandi que ya investiga su
gobierno: “hemos encontrado medicamentos con el sello de
Secretaria de Salud, o de Birmex o de las instituciones, que se
venden en la farmacia de enfrente. Entonces,

con Cofepris estamos haciendo una investigacion muy profunda
de toda esta situacién que encontramos, que ya, de hecho, ya se
habia limpiado una parte, pero que todavia [falta]”.

Acerca de cdmo se dan cuenta de estas anomalias, la primera
mandataria dijo que dias después de surtir las farmacias de las
clinicas y hospitales publicos —incluidos los medicamentos
oncoldgicos—, ya habia peticiones de mas medicinas porque,
supuestamente, ya habia desabasto.

El mega operativo que se Vvivio a fines de agosto en Michoacén,
pronto se replicaré en otras entidades, indican a Contralinea
fuentes del sector. Agregan que se revisaran todos los sistemas
sanitarios locales donde el IMSS Bienestar todavia no tiene todo
el control sobre los servicios de logistica, distribucion, y entrega.

Ello, porque se afecta directamente a los pacientes con cancer, a
quienes se les niega la medicina gratuita supuestamente por un
desabasto, razén por la cual la derechohabiencia acaba
comprandolo en las farmacias que lo obtuvieron ilegalmente por
via del robo o la colusién con quienes lo sustrajeron de los
hospitales.

Tras el mega operativo que clausur6 22 farmacias en Michoacén,
se espera que la delegacion de Cofepris en la entidad interponga
las denuncias penales correspondientes contra quienes integran
esta red de corrupcién.

Incumplimiento en entrega de medicinas

En los gobiernos del PRIAN, el sector salud fue capturado por
redes de corrupcion. A inicios del sexenio de Lopez Obrador se
descubrié que 10 firmas concentraban el mercado de las
medicinas; la mayoria, ligada a politicos y medios de
comunicacion. Esas empresas también tenian una caracteristica:
no eran productoras, sino intermediarias, ademas de recurrir a
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practicas desleales y esconder intencionalmente los
medicamentos para encarecer el mercado y propiciar desabasto.

Entre las empresas mas conflictivas esta PiSA, que alin mantiene
contratos con estados para la subrogacion de centrales de
mezclas. Luego de que en diciembre de 2024 se registrara la
muerte de 16 bebés y un adolescente en hospitales del Estado de
Meéxico, Michoacan y Guanajuato, por un lote de medicinas
contaminado con las bacterias klebsiella oxytoca y enterobacter
cloacae, el gobierno federal investiga las irregularidades
asociadas no s6lo a Safe, sino a todas las filiales de PiSA.

En el caso de las centrales de mezcla de esa empresa, se da
seguimiento a qué hace con los sobrantes de los insumos que
ocupa, en especial los de tratamientos oncolégicos. Ello, porque
hasta antes de las muertes de los 17 menores, no se habia
identificado como un problema la falta de seguimiento del
manejo de mermas en las centrales de mezclas de los hospitales
publicos. Lo anterior, porque los viales sirven para varias
quimioterapias. La linea de investigacion busca revisar el destino
de las mermas.

Otro punto de observacion sobre PiSA tiene que ver con su
recurrencia en no entregar en tiempo y forma los medicamentos
que adquiere el sector salud. Pues, como lo informé el
subsecretario Eduardo Clark en la conferencia presidencial del 23
de septiembre, PiSA es una de las empresas que ha incumplido
con la entrega de tratamientos oncoldgicos.

Ademas de PiSA, quienes fallaron en la entrega son los
comercializadores de genéricos, que traen las medicinas desde la
India y son los que cotizaron con precios muy castigados.

En el caso de esas empresas que venden genéricos, sus contratos
se podrian cancelar en los préximos dias para poder contratar a
otros. A éstos se les multara e inhabilitara. Mientras que en el
caso de empresas que venden medicamentos de patente, con tres
incumplimientos se les podra rescindir el contrato, ademas de
aplicarles la multa. En todos los casos se espera que sean
demandados por la via civil. En breve se sabra si, en el caso de
medicamentos oncoldgicos, el incumplimiento se mantuvo en 30
por ciento.

Per. MINSA compra medicamentos 5 veces méas caros que su version genérica
limitando el tratamiento a decenas de personas con fibrosis quistica
Edith Ramirez
Conexion Vida, 1 de septiembre de 2025
https://www.conexionvida.pe/2025/09/01/organizaciones-exigen-licencia-obligatoria-para-tratamiento-de-fibrosis-quistica-un-paso-

urgente-hacia-el-acceso-universal

El alto costo del medicamento Trikafta® limita el acceso de
pacientes en el pais. Organizaciones de salud y colectivos
demandan al Ejecutivo declarar de interés publico el farmaco y
aplicar mecanismos que garanticen precios justos y acceso
universal.

Peru paga actualmente uno de los precios mas altos de la region
por el tratamiento de fibrosis quistica. EI Ministerio de Salud
(MINSA) adquiere la triple terapia inmunomoduladora Trikafta®
a un costo de S/ 823,032 (1/S=US$0,3) por paciente/afio, hasta 5
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Veces mas caro que su version genérica disponible en paises
como Argentina, donde se comercializa por aproximadamente S/
162.000 por paciente/afio.

Trikafta® es una combinacion de tres farmacos —elexacaftor,
ivacaftor y tezacaftor— que actian directamente sobre la
proteina defectuosa causada por la fibrosis quistica. Su eficacia
ha sido comprobada en mejorar la funcién pulmonar, reducir las
exacerbaciones y aumentar la esperanza de vida de hasta el 90%
de los pacientes que padecen esta enfermedad rara y cronica.


https://www.gob.mx/cofepris
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Este sobrecosto, derivado de un monopolio farmacéutico
protegido por patente vigente hasta el 2039, ha permitido atender
apenas a 12 pacientes, dejando a mas de un centenar en lista de
espera. La situacion refleja una brecha critica en el acceso a
medicamentos esenciales para enfermedades raras y huérfanas en
el Per0. El Estado peruano ha pagado S/ 823.032 por
paciente/afio, lo que solo ha permitido atender a 12 personas,
mientras que mas de un centenar permanece en lista de espera.

Monopolios y alternativas para garantizar el acceso
Expertos y organizaciones de pacientes sefialan que el Estado
peruano tiene la obligacion de utilizar mecanismos legales para
asegurar la sostenibilidad del tratamiento. Uno de ellos es

la licencia obligatoria bajo uso gubernamental, figura
contemplada en el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) y en la
Declaracién de Doha (OMC), que permite importar versiones
genéricas sin necesidad del consentimiento del titular de la
patente.

Con esta medida, el Per( podria reducir en méas del 80% el costo
del tratamiento, garantizar la atencion a todos los pacientes
diagnosticados y liberar recursos para atender otras
enfermedades de alto costo.

Otros paises de la region ya han aplicado estas

herramientas. Brasil, Ecuador y Colombia han otorgado licencias
obligatorias para medicamentos de alto costo. En el caso
colombiano, en 2024 la medida permitié reducir en un 96.5% el
precio del antirretroviral dolutegravir, asegurando un suministro
sostenible.

El pedido de las organizaciones

Diversas agrupaciones de la sociedad civil y colectivos de
pacientes —Los Pacientes Importan, Accidn Internacional para la
Salud (AIS-Per), con el apoyo de Public Citizen e Innovarte
ONG— han enviado una carta al Poder Ejecutivo solicitando
declarar de interés pablico el medicamento Trikafta®.

Su pedido se sustenta en la Constitucidn Politica del Per(, la Ley
General de Salud, la Ley de Enfermedades Raras y Huérfanas y
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acuerdos internacionales que facultan al Estado a priorizar la
vida por encima de los intereses comerciales.

Las organizaciones recalcan que la salud y la vida no pueden
depender de los monopolios y que es responsabilidad del Estado
garantizar precios justos y acceso universal a tratamientos que
representan la Unica esperanza de vida para pacientes con fibrosis
quistica.

¢Sabias qué?
En el mundo, 300 millones de personas viven con una
enfermedad rara.

En el Perd, se estima que 2 millones de personas tienen alguna
enfermedad rara u huérfana (OMS).

Sin embargo, en el Registro Nacional solo hay inscritas dos mil
personas, lo que evidencia una brecha grave en la atencion y
visibilizacion.

El colectivo Los Pacientes Importan recuerda que, pese a que en
marzo de 2025 se aprob6 el Reglamento de la Ley N.° 29698 de
Enfermedades Raras y Huérfanas, hasta la fecha no se ha
implementado:

e Manual ETS-MC

o Listado oficial de enfermedades raras

o Instalacién de la mesa de trabajo del PNERH (Plan Nacional
de Enfermedades Raras y Huerfanas)

o Decreto Supremos para la evaluacién de casos

Ademas, el Plan Nacional de Prevencion de las Enfermedades
Raras 2021-2024 venci6 el afio pasado. Hoy queda la pregunta:

e ;/Se implement6 al 100%?
e ;Se evaluaron sus resultados?

Las organizaciones exigen que el Ministerio de

Salud implemente de manera inmediata el Reglamento y
garantice un nuevo plan nacional que asegure el derecho a la
salud de las personas con enfermedades raras.

Europay el Reino Unido

Obligaciones extraterritoriales de la UE en materia de acceso global a los medicamentos en virtud de la Convencion sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad (CPRD) (EU's Extraterritorial Obligations for Global Medicine Access Under the
Convention on the Rights of Persons with Disability [CPRD])

K. Perehudoff
J Law Med Ethics. 2025;53(3):356-364. doi: 10.1017/jme.2025.10144. PMID: 40878696.
https://www.cambridge.org/core/journals/journal -of-law-medicine-and-ethics/article/eus-extraterritorial-obligations-for-global-

medicine-access-under-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disability-cprd/DD94B73073816F23F7AC1A069DF12696 (de

libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: las politicas europeas y el acceso de los discapacitados a los
medicamentos, politica exterior de la Unién Europea, cumplimiento
de los compromisos de la Unidn Europea

Resumen
El acceso equitativo a los medicamentos es fundamental para que
las personas con discapacidad reciban un tratamiento eficaz,

asequible y de calidad, lo que contribuye a preservar su
funcionalidad, prevenir el agravamiento de su discapacidad y
promover su inclusion social y econémica.

Este articulo analiza las necesidades especificas de
medicamentos que tienen las personas con discapacidad en paises


https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/eus-extraterritorial-obligations-for-global-medicine-access-under-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disability-cprd/DD94B73073816F23F7AC1A069DF12696
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de ingresos bajos y medianos (PIBM), centrandose en las adquirir las vacunas contra la covid-19 y su iniciativa externa
obligaciones juridicas extraterritoriales de la Unién Europea BioNTainer para la produccion de vacunas en Africa, en el
(UE), en virtud de la Convencién sobre los Derechos de las marco del Equipo Europa (Team Europe).
Personas con Discapacidad (CDPD). Como primera organizacion
internacional regional en adherirse a un tratado de derechos El analisis concluye que la UE no cumple con sus obligaciones
humanos de la ONU, la UE ofrece un caso Unico para analizar en virtud de la CDPD, especialmente en materia de transferencia
como los compromisos juridicos internacionales se extienden de tecnologia y en compartir la propiedad intelectual, aspectos
mas alla de sus fronteras. esenciales para el acceso equitativo a las vacunas a nivel
mundial. El documento concluye que las acciones actuales de la
El articulo describe un marco juridico basado en la CDPD para UE no cumplen sus compromisos, en materia de derechos
evaluar las responsabilidades de la UE en materia de acceso alos ~ humanos, con las personas con discapacidad que residen en los
medicamentos a nivel mundial. Este marco se aplica a dos paises de ingresos bajos y medianos.

estudios de caso: la estrategia interna conjunta de la UE para

Confianza sin fronteras: Influencia regulatoria de Europa en el acceso a los medicamentos en el extranjero.
(Trust Beyond Borders: European External Regulatory Influence on Access to Medicines)
P. Parwani, K. Perehudoff, A. de Ruijter
Journal of Law, Medicine & Ethics. 2025;53(3):365-378. doi:10.1017/jme.2025.10140
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/trust-beyond-borders-european-external-
requlatory-influence-on-access-to-medicines/B7710BBB8CE1AE009626D154264567DD (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: reliance regulatorio, impacto de la regulacion europea en Se observa que la confianza es una dindmica institucional
terceros paises, influencia de Europa en las politicas farmaceuticas subyacente clave que facilita ciertas modalidades de relaciones
del extranjero exteriores europeas. Las agencias amplian su influencia mediante
asistencia técnica, colaboracién y trabajo conjunto con los
reguladores de los PIBM, fomentando una relacion unilateral de
«confianza tecnocratica». Esta confianza, fortalecida por marcos
regulatorios internacionales que posicionan a la EMA y la OEP
como reguladores «de confianza», permite que estas agencias
amplien su influencia regulatoria méas all4 de Europa.

Resumen

Se reconoce ampliamente que las instituciones europeas ejercen
poder regulatorio en un mercado globalizado, exportando sus
estandares a través de fronteras y entre sectores. Este articulo
identifica las dinamicas institucionales que catalizan el impacto
regulatorio europeo en la gobernanza farmacéutica de los paises

de bajos y medianos ingresos (PIBM). Al examinar criticamente el impacto de este fomento de la

confianza en la autonomia regulatoria de los paises de ingresos
bajos y medianos, esta investigacion contribuye al debate mas
amplio sobre el poder regulatorio europeo en la gobernanza
sanitaria mundial y destaca sus posibles implicaciones para los
mercados farmacéuticos y el acceso a los mismos en los paises
de bajos y medianos ingresos.

La investigacion se centra en dos organismos reguladores
europeos, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) vy la
Oficina Europea de Patentes (OEP), y explora la dindmica de su
alcance tecnocratico mas alla de las fronteras europeas.

Eli Lilly sube los precios de Mounjaro en el Reino Unido para abaratar el medicamento para perder peso en EE UU
(Eli Lilly hikes Mounjaro prices in the UK to make weight-loss drug cheaper in the US)
Ryan Hogg
CNN, 15 de agosto de 2025
https://www.cnn.com/2025/08/15/business/eli-lilly-mounjaro-price-rises-uk
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: politica farmacéutica de Trump, aumento del gasto en El precio del suministro mensual de la dosis mas alta de

medicamentos en el Reino Unido, aumento de precios de los Mounjaro en el Reino Unido pasara de £122 (US$165) a £330

medicamentos por politica de Trump (US$447), segtin confirmo Eli Lilly a CNN, lo que representa un
aumento del 170%.

Tras semanas de presion por parte del gobierno de Trump, Eli

Lilly aumentara significativamente el precio de su medicamento Eli Lilly confirmé que los precios de Mounjaro para quienes lo

para bajar de peso, Mounjaro, en el Reino Unido, en un intento adquieran a través del NHS, el servicio publico de salud del

por reducir sus precios en EE UU. Reino Unido, se mantendran sin cambios. Se estima que
alrededor de 220.000 britanicos accederan a Mounjaro a través

La farmacéutica estadounidense anuncio el jueves que del NHS, incluyendo a los diabéticos, durante los primeros tres

implementard aumentos de precios en toda Europa, comenzando afos a partir de su lanzamiento.
en septiembre en el Reino Unido [1].
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Los proveedores privados podran negociar con Eli Lilly para
intentar obtener descuentos. Tras el anuncio de Eli Lilly, Juniper,
una clinica privada que provee servicios para la pérdida de peso
en el Reino Unido, publicd una entrada en su blog ofreciendo a
los pacientes que consumen Mounjaro la posibilidad de
cambiarse a Wegovy, una inyeccion para adelgazar que fabrica la
competencia: el grupo danés Novo Nordisk [2].

En un comunicado a CNN, un portavoz de Eli Lilly afirmé que
cuando Mounjaro se comercializ6 por primera vez en el pais, la
empresa acordd inicialmente un precio de venta al pablico en el
Reino Unido significativamente inferior a la media europea para
evitar retrasos en su disponibilidad a través del NHS (Servicio
Nacional de Salud del Reino Unido).

«Ahora, con los cambios en el entorno y la nueva evidencia
clinica que respalda el valor de Mounjaro, estamos ajustando el
precio de venta al pablico de forma mas coherente, para
garantizar que la contribucion global al coste de la innovacion
sea justa», declard el portavoz de Lilly.

El presidente Donald Trump ha estado poniendo mucha presion
sobre las compafiias farmacéuticas estadounidenses por la
disparidad en los precios de los medicamentos entre EE UU y
Europa. Trump ha acusado a otros paises de «aprovecharse» a
costa de la innovacion estadounidense.

Eli Lilly afirm6 en su comunicado que mantiene su compromiso
de que EE UU siga siendo el lider mundial en investigacion y
fabricacion de medicamentos. La farmacéutica afirmd que en los
Ultimos meses habia intensificado sus esfuerzos por armonizar
los precios en los paises desarrollados, especialmente en Europa.

La empresa declar6 que "Este reequilibrio puede ser dificil, pero
implica que los precios de los medicamentos que pagan los
gobiernos y los sistemas de salud deben aumentar en otros
mercados desarrollados, como Europa, para que disminuyan en
EE UU".

Trump presiona a las farmacéuticas

En julio, Trump envi6 cartas a 17 importantes compafiias
farmacéuticas, entre ellas Eli Lilly, ordendndoles que redujeran el
precio de los medicamentos recetados en EE UU [3].

En aquel momento, Chris Meekins, director gerente de
investigacion de politicas de salud en Raymond James, declar6 a
CNN que, si bien la presion de Trump podria resultar en
aumentos de precios o retrasos en el acceso a los medicamentos
en otros paises, era improbable que beneficiara directamente al
consumidor estadounidense.

En mayo, Trump firmé una orden ejecutiva [4] para obligar a las
farmacéuticas estadounidenses a armonizar los precios de los
medicamentos en Europa y EE UU mediante la doctrina de la
"nacidn mas favorecida".
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Aungue varios expertos ya habian declarado a CNN que Trump
tiene un poder legal limitado para obligar a las farmacéuticas a
bajar los precios en EE UU [5], sus esfuerzos indican que tiene
un fuerte interés politico, que podria llevar a las empresas a
modificar sus precios voluntariamente.

El presidente ha criticado especialmente la disparidad en los
precios en los medicamentos para adelgazar entre ambos lados
del Atlantico.

En mayo, al firmar su orden ejecutiva, Trump hizo referencia a
una conversacién con un amigo que se quejaba de la diferencia
de precio entre el Reino Unido y EE UU de lo que Trump
denominoé el "medicamento para los gordos".

"Me dijo: ‘Acabo de pagar US$88, y en Nueva York pagué
US$1.300. ;Qué demonios estd pasando?' Asi que lo comprobé,
y es la misma caja, fabricada en la misma planta por la misma
compafiia”, afirmo Trump.
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most-favored-nation-prescription-drug-pricing-to-american-patients/

. Tami Luhby. Trump is promising to slash drug prices by 1,500%.
Here’s what’s really happening. CNN, 11 de agsoto de 2025
https://www.cnn.com/2025/08/11/business/prescription-drug-prices-

trump

2.

Nota de Salud y FA&rmacos. Una nota publicada en Statnews [1]
dice que Lilly podria aumentar los precios y los descuentos, por
lo que no esta claro que incremente sus ingresos por las ventas en
Europa, y tampoco se ha comprometido a bajar los precios en EE
uu.

Lilly también destaco sus esfuerzos por reducir los precios en EE
UU, incluyendo los limites al costo mensual de la insulina -
US$35- y la ampliacion de su oferta directa al consumidor. Sin
embargo, la compafiia afirmo que se necesitan cambios en el
sistema estadounidense, que calificé de "complejo y opaco”, e
insto al gobierno a rechazar los aranceles sobre los productos
farmacéuticos [1].
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Espafia. Precio y reembolso de medicamentos fuera de patente dispensados en farmacias comunitarias
D. Epstein
Gaceta Sanitaria, 2025, 39, Suplemento 1
https://doi.org/10.1016/j.gaceta.2025.102506.
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0213911125000603) (de libe acceso en inglés)

Resumen

Objetivo. En Espafia, la competencia en el precio de venta al Resultados. Dependiendo de la metodologia, los precios en
publico de los medicamentos sin patente con receta en las Espafia pueden ser entre un 51% y un 109% mayores que en
farmacias es escasa, mientras que en el mercado mayorista se Suecia. La literatura recomienda que el mercado sin patente se
negocian grandes descuentos. Algunos paises han pasado de la regule por las fuerzas competitivas en lugar de por topes de
«competencia por descuento» a la «competencia por precio». precios. Espafia y Suecia tienen muchas caracteristicas en comun.
Este articulo compara los precios en Espafia con los de otros Las diferencias clave son: 1) Suecia permite diferencias de
paises, y los factores que promueven la competencia. precios, 2) la subasta, 3) la eleccion del paciente, y 4) la

arquitectura de las agrupaciones homogeéneas.
Método. Se realizaron una revision de la literatura y un andlisis
detallado del disefio del mercado en Espafia y Suecia. Se llevaron ~ Conclusiones. En Espafia, la primera entrada de un genérico o
a cabo entrevistas con expertos. Se compararon los sistemas para  biosimilar provoca un descuento del 25-40%, pero luego los
la definicion de las agrupaciones homogéneas, la prescripcion y precios son estaticos. En Suecia, la competencia de precios es
la sustitucion, como se regulan los precios y los margenes, y las dinamica. Esto incluye, dentro de unos limites, la libertad de
salvaguardas para evitar el desabastecimiento. precios, la diferenciacion de productos y la eleccion del paciente.

Analisis de equidad y sostenibilidad presupuestaria del sistema de copago farmacéutico en Espafia,
J. Pinilla, C. Gonzalez-Martel, B. Gonzalez Lopez-Valcarcel, F. Lobo, J. Puig-Junoy,
Gaceta Sanitaria, 2025; 39 supplemento 1
https://doi.org/10.1016/j.gaceta.2024.102427. (https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0213911124000852) (de libre
acceso en espariol)

Resumen

Objetivo. Estimar las consecuencias econémicas de un sistema Resultados. Los resultados muestran que la igualacion de activos

de copago farmacéutico més equitativo, eliminando la distincién y pensionistas, y la introduccién de tramos de renta més

entre activos y pensionistas, y tomando Unicamente la renta detallados, pueden aumentar la progresividad del sistema de

personal como parametro de ajuste, definiendo tramos de renta copago. En los escenarios 2, 3, 4 y 5, el indice de Kakwani fue

mas detallados e introduciendo limites protectores al gasto superior a 0,2, indicando una mayor equidad vertical. Los costos

personal. presupuestarios publicos variaron entre 48 y 710,2 millones de
euros. En todos los escenarios, la participacion del usuario en el

Meétodo. Se utilizaron datos de una muestra aleatoria de gasto farmacéutico se redujo, especialmente en las rentas mas

4.505.483 individuos residentes en Espafia, emparejando bajas.

informacion del consumo farmacéutico del Ministerio de Sanidad

con datos econémicos de la Agencia Tributaria. Se disefiaron Conclusiones. Un sistema de copago farmacéutico mas

cinco escenarios de microsimulacion, modificando los progresivo y equitativo es factible y puede proteger mejor a las

porcentajes de copago Y los limites mensuales, y se evaluaron los  personas con menores ingresos sin un impacto presupuestario
efectos sobre el gasto farmacéutico publico, la carga econémica desproporcionado. La eliminacién de la distincion entre activos y

entre pacientes y el Sistema Nacional de Salud, y la pensionistas, y la exencion de copago para rentas inferiores a
redistribucion de la carga entre grupos de pacientes. Se utiliz6 el 6.000 euros, pueden aumentar significativamente la equidad del
indice de Kakwani para medir la progresividad de cada sistema.

escenario.

Espafia. Sanidad aprueba la nueva Orden de Precios de Referencia que supondra un ahorro de mas de €287 millones
Ministerio de Sanidad, 13 de octubre de 2025
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6769

El Boletin Oficial del Estado ha publicado este lunes la Orden medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS). En total,
del Ministerio de Sanidad por la que se procede a la actualizacion  revisa los precios de 17.385 presentaciones de medicamentos, de
en 2025 del sistema de precios de referencia de los las cuales 13.871 estdn dispensables en farmacia y 3.514, en
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS). hospital.

El Boletin Oficial del Estado (BOE) ha publicado este lunes la La nueva Orden de Precios de Referencia producird un ahorro
Orden del Ministerio de Sanidad por la que se procede a la estimado €287,58 millones: €230,41 millones en medicamentos

actualizacion en 2025 del sistema de precios de referencia de los
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hospitalarios y €57,17 millones en medicamentos dispensados en
oficinas de farmacia.

Ademas, crea 14 nuevos conjuntos de presentaciones de
medicamentos que se dispensan en oficinas de farmacia 'y 12
conjuntos de presentaciones de medicamentos de &mbito
hospitalario; y revisa los precios de referencia de los conjuntos
ya existentes y que corresponden a 451 de medicamentos
dispensables en oficinas de farmacia y 259 de dmbito
hospitalario. También suprime 35 conjuntos de presentaciones de
medicamentos, 14 en farmacia y 21 en hospital.

La Gltima actualizacidn de los conjuntos de referencia de
medicamentos y de sus precios de referencia se produjo por la
Orden SND/1074/2024, de 2 de octubre, por la que se procedio a
la actualizacion en 2024 del sistema de precios de referencia de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

A través de la nueva Orden, se procede a la actualizacién anual,
con la determinacion de los nuevos conjuntos y sus precios de
referencia, de la revision de los precios de referencia fijados
anteriormente y de la supresion de los conjuntos que hayan
dejado de cumplir los requisitos exigidos para su
establecimiento.

Garantizar el abastecimiento

El precio de referencia de los conjuntos se calcula en base al
menor coste por tratamiento y dia de las presentaciones incluidas
en cada uno. Para garantizar el abastecimiento de determinados
medicamentos y su permanencia en la prestacion farmacéutica
del SNS, se han articulado mecanismos excepcionales a la regla
general de célculo.

El Precio de Referencia Ponderado se aplica a las presentaciones
con dosificaciones especiales, enfermedades graves o cuyos
precios han sido revisados en los Gltimos dos afios por falta de
rentabilidad por la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos.

Por su parte, el Precio de Referencia Minimo de cada
presentacion se ha fijado en 1,60 euros.

Por dltimo, la No Revision de Precios de Medicamentos se ha
aplicado a medicamentos considerados esenciales por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) porque cubren
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necesidades sanitarias prioritarias de la poblacién y deben estar
disponibles en todo momento. Esta medida afecta a 38 conjuntos
de referencia y, en concreto, a 338 presentaciones.

Plazos de aplicacién

1. Los laboratorios suministraran los medicamentos a su nuevo
precio industrial de referencia, a partir del dia siguiente de la
publicacion de la Orden en el Boletin Oficial del Estado.

2. Los distribuidores mantendran el precio de venta del
distribuidor anterior a esta reduccién durante un plazo de 20
dias naturales.

3. Las oficinas de farmacia dispensaran al precio de venta al
publico anterior a esta reduccion hasta el Gltimo dia del primer
mes siguiente a la fecha de aplicacion de la Orden, es decir,
hasta el 30 de noviembre de 2025.

4. Se liquidaran con los nuevos precios las facturaciones de
recetas oficiales al Sistema Nacional de Salud, incluidas las
correspondientes a las Mutualidades de funcionarios, cerradas
a partir del 1 de diciembre de 2025.

Sistema de Precios de Referencia y sostenibilidad del SNS

El Sistema de Precios de Referencia se implant6 hace dos
décadas en Espafia, con el objetivo de controlar los precios de los
medicamentos financiados. Posteriormente, se regul6 en la Ley
29/2006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, modificado en virtud de la reforma incluida
en Real Decreto-Ley 16/2012, de Medidas Urgentes para
Garantizar la Sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

El Sistema de Precios de Referencia de medicamentos es una
herramienta de control del gasto farmacéutico, esencial para la
sostenibilidad del SNS, regulado actualmente en el articulo 98
del texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y en el Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo.

Este desarrollo permite hacer efectivo el mandato legal de
establecer, con periodicidad anual, los nuevos conjuntos de
referencia de medicamentos, asi como proceder a la revision de
los precios de referencia de los conjuntos ya existentes.

Gran Bretafia prepara un aumento del gasto en medicamentos en el Servicio Nacional de Salud
para evitar los aranceles de Trump
(Britain prepares NHS drug spending hike to stave off Trump tariffs)
Dan Bloom, Caroline Hug
Politico, 8 de octubre de 2025
https://www.politico.eu/article/britain-eyes-nhs-drug-spending-hike-to-stave-off-trump-tariffs/
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El gobierno britanico ha elaborado propuestas para aumentar el
importe que el Servicio Nacional de Salud (NHS) paga a las
farmacéuticas por los medicamentos, en un intento por disuadir
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al presidente estadounidense Donald Trump de imponer
aranceles al sector.

Dos representantes de la industria dijeron a Politico que oficiales
informaron a la administracion de Trump sobre recientes
propuestas de como ajustar los precios de las medicinas del NHS.


https://www.politico.eu/article/britain-eyes-nhs-drug-spending-hike-to-stave-off-trump-tariffs/

El elemento central del plan consiste en elevar el umbral del
NICE (National Institute for Care Excellence) en un 25 %.

El umbral del NICE determina si un tratamiento ofrece una
buena relacidon calidad-precio. Segun la normativa actual, si un
medicamento cuesta al NHS entre £20.000 y £30.000 por cada
afio adicional de vida de buena calidad que proporciona a un
paciente, se considera que ofrece una buena relacion calidad-
precio.

Aumentar el umbral facilitaria el acceso de los pacientes a
medicamentos mas caros, pero el NHS tendria que pagar mas por
los medicamentos.

Se espera que el gobierno informe a las compafiias farmacéuticas
britanicas sobre los detalles a finales de esta semana, segun
dijeron las mismas fuentes citadas anteriormente.

Uno de los representantes del sector afirmé que el gobierno se
habia resistido durante mucho tiempo a modificar el umbral del
NICE debido al coste que supondria para el Tesoro sin percibir
ningun beneficio adicional directo, pero «<hemos presionado lo
suficiente y han cedido. Este es el precio que hay que pagar tras
la era Trump para que la industria farmacéutica global siga
operando en el Reino Unido».

Trump ha amenazado con imponer aranceles de hasta el 100% a
las importaciones farmacéuticas. El acuerdo comercial que Gran
Bretafia y EE UU firmaron en mayo dejaba abierta la posibilidad
de un «trato preferencial» en materia arancelaria, pero solo si el
Reino Unido mejoraba las condiciones para las compafiias
farmaceéuticas estadounidenses que operan en Gran Bretafia.

Los gigantes farmacéuticos britanicos AstraZeneca y GSK
esperan llegar a acuerdos con la administracién Trump para
evitar los aranceles a sus exportaciones a EE UU.

Sin embargo, las empresas se ven presionadas a homogeneizar
sus precios a nivel internacional para que los compradores
estadounidenses puedan pagar precios mas cercanos a los de
paises como el Reino Unido, donde son mas bajos. Reformar los
umbrales del NICE podria facilitar este proceso.

Un portavoz del gobierno britanico declar6: «El sector
farmaceéutico y los medicamentos innovadores que produce son
fundamentales para nuestro sistema nacional de salud (NHS),
nuestra economia y el Plan para el Cambio. A través de nuestro
Plan Sectorial de Ciencias de la Vida (Life Sciences Sector Plan),
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nos hemos comprometido a colaborar con la industria para
acelerar el crecimiento del gasto en medicamentos innovadores,
en comparacion con la década previa».

El portavoz afiadié: «Hemos logrado una alianza econémica
histérica con EE UU que incluye colaborar con las exportaciones
farmacéuticas del Reino Unido, a la vez que mejoramos las
condiciones para las empresas farmacéuticas en nuestro pais.
Actualmente, estamos en conversaciones avanzadas con la
Administracion de EE UU para obtener el mejor resultado para el
Reino Unido, lo que refleja nuestra sélida relacion y las
oportunidades que surgen por colaborar estrechamente con
nuestra industria farmacéutica».

«Negociadores implacables»

El NICE, organismo regulador del NHS, evalla la relacién coste-
eficacia de los nuevos medicamentos comparando su impacto en
la vida de los pacientes con su precio. Si los beneficios de un
medicamento no justifican su coste, el Servicio Nacional de
Salud (NHS) no lo recomienda, lo que obliga a las farmacéuticas
a negociar reducciones de precio hasta que el medicamento se
considere rentable.

Aungue Londres ha presentado su propuesta a Washington, ain
no esta claro como se ha recibido al otro lado del Atlantico.

Las farmacéuticas llevan tiempo negociando el gasto del NHS en
medicamentos con el gobierno, ante el temor de que se produzca
una fuga de inversiones en el Reino Unido. EI ministro de
Ciencia, Vallance, ya habia insinuado que el NHS tendria que
pagar més si Gran Bretafia queria seguir atrayendo inversiones,
advirtiendo que los aranceles de Trump empeorarian la situacion
si Londres no presentaba ofertas en este sentido.

Sin embargo, persisten las divisiones dentro del gobierno. El
secretario de Comercio, Peter Kyle, ha indicado que, en estas
conversaciones cruciales vinculadas al plazo impuesto por
Trump, las farmacéuticas estan demostrando ser negociadoras
duras, y ha afirmado que saben cdmo utilizar los medios de
comunicacion y la prensa.

| principal asesor comercial de Starmer, Varun Chandra, viajo a
Washington a principios de este mes para intentar frenar los
aranceles que Trump habia amenazado con imponer, que
quedaron en suspenso hasta que el gobierno negocie acuerdos
con los gigantes farmacéuticos.

Canaday EE UU

Las nuevas guias de precios de medicamentos de Canadéa favorecen a la industria
(Canada’s new drug pricing guidelines are industry-friendly)
Joel Lexchin
The Conversation, 24 de julio de 2025
https://www.google.com/url?g=https://theconversation.com/canadas-new-drug-pricing-guidelines-are-industry-friendly-261062
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La forma como se establecen los precios de los medicamentos en
Canada se volvié ain més beneficiosos para la industria.


https://www.google.com/url?q=https://theconversation.com/canadas-new-drug-pricing-guidelines-are-industry-friendly-261062

Actualmente, los precios de los medicamentos en Canada ocupan
el cuarto lugar entre los méas altos del mundo industrializado [1].
Ahora, con la publicacién de las nuevas guias para el personal de
la Junta de Revision de Precios de Medicamentos Patentados
(PMPRB o Patented Medicine Prices Review Board) a finales de
junio, la situacion podria agravarse aln mas [2].

La junta de revision es la agencia federal que se cred en 1987
para garantizar que los precios de los medicamentos patentados
no fueran "excesivos".

Comparar precios con otros paises

Hasta ahora, uno de los criterios que utilizaba la Junta de
Revisién de Precios de Medicamentos Patentados para decidir
qué precio era excesivo consistia en comparar el precio
propuesto en Canada para un nuevo medicamento, con la
mediana de su precio en otros 11 paises. La mediana se sitla en
el 50%; en otras palabras, el precio en la mitad de los demas
paises era inferior al propuesto para Canada, y el precio en la otra
mitad era superior al precio propuesto en Canada. Segun las
nuevas guias, que entraran en vigor el 1 de enero de 2026, el
precio canadiense puede ser hasta el més alto de esos otros 11
paises.

En este momento, la mediana del precio en los 11 paises con los
que se compara Canada es un 15% inferior al precio de los
medicamentos patentados en Canada [3]. El precio internacional
mas alto, que sera el nuevo estandar, es un 21% superior a la
mediana del precio canadiense, lo que significa que los precios
de los nuevos medicamentos en Canada seran significativamente
mas altos de lo que habrian sido de otro modo.

A veces, cuando un medicamento llega al mercado canadiense
todavia no esta disponible en ninguno de los otros 11 paises. En
ese caso, la empresa puede fijar el precio del medicamento al
nivel que desee y mantenerlo hasta que se presente a su revision
anual de precios. El director ejecutivo de la Junta de Revision de
Precios de Medicamentos Patentados declar6 al periédico
canadiense, Globe and Mail, que esto incentivaria a los
fabricantes de medicamentos a comercializar sus productos
primero en Canadé [4].

Incentivar a las empresas farmacéuticas puede ser una idea
razonable, pero no forma parte del mandato de la Junta de
Revisién de Precios de Medicamentos Patentados. Tal y como se
establece en el articulo 83 de la Ley de Patentes, su mandato es
garantizar que los precios de los medicamentos no sean
excesivos [5].

Valor terapéutico afiadido

En el pasado, uno de los factores que la Junta de Revision de
Precios de Medicamentos Patentados tenia en cuenta para
determinar si los precios eran excesivos era el valor terapéutico
que afiadia un nuevo medicamento, en comparacién con los que
ya existian en el mercado. Cuanto menor era el valor, menor era
el precio. Para esto, la Junta de Revision de Precios de
Medicamentos Patentados recibia la asesoria de su Panel Asesor
de Medicamentos para Uso Humano, un grupo independiente de
expertos.

La clasificacion de los nuevos medicamentos, frente a los ya
existentes, también era de gran utilidad para los médicos
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canadienses. Les ayudaba a decidir cual era la mejor opcion de
tratamiento para sus pacientes y contrarrestaba las exageraciones
publicitarias de los fabricantes para los nuevos medicamentos

[6].

Dado que las nuevas guias han dejado de tener en cuenta la
mejora terapéutica que aportan los nuevos medicamentos, nos
hemos quedado con una sola fuente canadiense de ese tipo de
informacion: Therapeutics Letter, una publicacion bimestral que
aborda cuestiones terapéuticas (que se han identificado como
problematicas) de una manera breve, sencilla y préctica [7].

Los ministros de salud federales, provinciales y territoriales, asi
como los altos funcionarios autorizados para representar los
programas de medicamentos financiados con fondos publicos de
Canadé pueden presentar quejas sobre los precios. "Se exhorta a
otros interesados que tengan inquietudes sobre los precios de
lista... a que las planteen ante el ministro de salud
correspondiente o ante el programa canadiense de medicamentos
financiado con fondos publicos (sic)" [8]. Este consejo es un
consuelo poco alentador para las personas que tienen empleos
con salarios bajos, que no estan cubiertas por los planes
provinciales y territoriales de medicamentos y que no tienen
acceso a su ministro de salud.

Si se lleva a cabo una revisidén a fondo de la forma como se ha
establecido el precio de un nuevo medicamento —un paso
preparatorio para determinar si debe celebrarse una audiencia
formal para investigar si el precio es excesivo—, solo el
fabricante puede presentar informacion a la Junta de Revision de
Precios de Medicamentos Patentados. Los médicos que recetan el
medicamento, los pacientes que lo toman, y las organizaciones y
personas que pagan por €l, no tienen ese mismo derecho.

La amonestacion intermitente del gobierno de Donald Trump de
imponer impuestos amenaza con elevar los precios de los
medicamentos y hacer que los medicamentos de venta con receta
sean inaccesibles para muchos canadienses [9]. Es casi seguro
que el aumento de los precios de los medicamentos también
afectara al ya limitado programa de cobertura farmacéutica de
Canadé. El aumento de los precios de los nuevos medicamentos
hara que un plan de cobertura farmacéutica ampliado sea mas
caro y menos atractivo para el gobierno federal. Las nuevas guias
de la Junta de Revision de Precios de Medicamentos Patentados
contribuyen a garantizar que los precios de los medicamentos
sean mas elevados y que la cobertura farmacéutica no aumente.
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Resumen

La industria farmacéutica y sus aliados suelen afirmar que
diversos aspectos de la politica farmacéutica canadiense impiden
la introduccion de nuevos medicamentos en el mercado
canadiense.

Estos argumentos ignoran la evidencia internacional que
demuestra que solo una minoria de los nuevos medicamentos

ofrece ventajas terapéuticas significativas. Un corolario del
mensaje de la industria es la amenaza de que los nuevos
medicamentos no estardn disponibles si los gobiernos o los
organismos reguladores implementan medidas que pongan en
riesgo las ganancias de las compafiias farmacéuticas.

El gobierno no debe dejarse intimidar por estas amenazas y debe
continuar tomando medidas que aumenten el acceso de todos los
residentes de Canadé a los medicamentos necesarios.

«Nadie sabe como abordar esto»: Una nueva era en la Columbia Britanica: los farmacos nuevos para tratar enfermedades
raras cuestan millones de délares por paciente. El gasto de la Columbia Britanica en medicamentos nuevos, a menudo mal
entendidos, se ha disparado en los ultimos afios
(‘Nobody knows how to tackle this': A new era in B.C. as emerging drugs cost millions of dollars per patient to treat rare diseases
B.C. spending on new, often misunderstood medications, has soared in recent years)

Gordon Hoekstra
Vancouver Sun, 27 de julio de 2025
https://vancouversun.com/health/rare-disease-drugs-cost-millions-bc-patients
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La forma como el gobierno del New Democratic Pary (NDP) de
Columbia Britanica ha manejado el costoso tratamiento para una
enfermedad rara en una nifia de 10 afios ha puesto de relieve una
nueva realidad: medicamentos que cuestan millones de délares
por paciente.

El desarrollo de estos medicamentos se vio impulsado por la
legislacion que promulgo el gobierno estadounidense a mediados
de la década de 1980, que otorgaba a los productos de marca para
enfermedades raras periodos de exclusividad mas extensos,
incentivos fiscales, apoyo regulatorio y ensayos clinicos mas
pequefios y especificos [1]. La Unién Europea establecid un
marco similar a principios de la década de 2000.

36

El ritmo de aprobacion de estos medicamentos ha ido
aumentando con el tiempo [2].

Si bien Canada no cuenta con su propia legislacién sobre
medicamentos huérfanos, dado que no es un productor
importante de farmacos, el gobierno federal ha aprobado el uso
de més de 100 de ellos.

El gobierno de Columbia Briténica ha incluido 35 de estos
costosos medicamentos en la lista de medicamentos que financia

[3].
El costo de estos medicamentos es muy elevado.

En el extremo inferior, se incluyen los CAN$119.000 anuales de
Zavesca (1 CANS$ =0,71US$), que se utiliza para tratar ciertas
enfermedades genéticas raras, como la enfermedad de Niemann-
Pick tipo C, que ataca principalmente el sistema nervioso. En el
extremo superior, se incluye Zolgensma, cuyo costo por un
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tratamiento Unico asciende a CAN$2,9 millones. Se trata de una
terapia génica utilizada para tratar la atrofia muscular espinal.

En Columbia Britanica, hace ocho afios el gasto en
medicamentos costosos para enfermedades raras era de CAN$22
millones, segun los informes provinciales de gasto farmacéutico.

El afo pasado, alcanzé casi los CAN$200 millones.

Los aumentos anuales se dispararon significativamente a partir
de 2022, con un incremento de aproximadamente CAN$50
millones al afio.

Observadores y expertos médicos estan preocupados porque, si
los precios siguen aumentando a ese ritmo, el gasto en estos
medicamentos costosos podria perjudicar la capacidad de los
sistemas de salud para tratar a poblaciones mas amplias.

Los casi CAN$200 millones que Columbia Britanica gasto en
estos medicamentos el afio pasado permitieron tratar a 600
personas. Eso representa aproximadamente el 10% del
presupuesto provincial para el programa de cobertura
farmaceutica, que proporciona medicamentos a mas de un millén
de personas.

Estos costos ponen de manifiesto la complejidad de la toma de
decisiones en este ambito, donde los gobiernos deben lidiar con
factores como la eficacia de los medicamentos, los estdndares de
investigacion, las ganancias corporativas, la ética, el interés o la
necesidad imperiosa de ayudar a los pacientes, las asociaciones
de pacientes, las emociones y la politica.

«Nadie sabe cémo abordar este problema», afirma Joel Lexchin,
profesor emérito de la Universidad de York, experto en politica
farmaceéutica.

«Canada no es el Unico pais que se enfrenta al dilema de si se
financian todos estos medicamentos, si se financian algunos, si
no se financia ninguno, si se financian para todos los que
padecen la enfermedad o si solo se financian para los que
presentan la forma més grave», sefiala Lexchin, autor del libro de
2016 «Ganancias privadas frente a politica publica: la industria
farmaceéutica y el Estado canadiense (Private profits versus
public policy: the pharmaceutical industry and the Canadian
state)».

Lexchin, quien también era médico de urgencias, afirmo que no
conocia ningun pais con una politica eficaz para abordar esta
multitud de problemas. Entre ellos se incluyen el elevado costo
de los medicamentos y la presion de grupos de pacientes y
médicos para que se financie el tratamiento con fondos publicos,
incluso cuando la eficacia de los farmacos para enfermedades
raras a veces no esta clara.

Este tipo de medicamentos a menudo no se han estudiado durante
periodos prolongados y los ensayos clinicos se realizan con
menos participantes que los de los fa&rmacos para enfermedades
frecuentes. Ademas, no se acaba de entender por qué estos
medicamentos son tan caros, ya que las compafiias farmacéuticas
no divulgan esa informacion, sefiald Lexchin.
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Y luego esté lo que se denomina la «regla del rescate», que
describe el fuerte impulso humano de ayudar a personas
identificables que se enfrentan a la muerte o a dafios graves,
incluso cuando el costo de hacerlo es elevado, agregd Lexchin.

«Si consiguen publicidad, se gastara mucho dinerox.

Co6mo decide Columbia Britanica

En Columbia Britanica, el Ministerio de Salud establecio en 2007
un proceso de revision para aprobar medicamentos costosos para
enfermedades raras.

El Ministerio de Salud toma la decision final tras recibir las
recomendaciones de un organismo que incluye a un comité
asesor general, que cuenta con varios subcomités especializados.
Los subcomités estan integrados por expertos en la materia, y sus
presidentes también forman parte del comité asesor. Este comité
también incluye a especialistas en ética de la salud, economistas
de la salud, representantes de farmacias hospitalarias (que suelen
participar en la administracion de estos medicamentos), médicos
externos y representantes del Ministerio de Salud y de la
Autoridad Provincial de Servicios de Salud.

Existe un proceso de apelacion.

Recientemente, un subcomité y el grupo asesor general
recomendaron suspender el tratamiento de Charleigh Pollock [4],
una nifia de 10 afios de la Isla de VVancouver que padece una
enfermedad neurodegenerativa rara llamada enfermedad de
Batten, para la cual no existe cura. Quienes contraen esta
enfermedad en la infancia generalmente no llegan a la edad
adulta. EI comité recomendd la suspension del tratamiento
porque se cumplieron los criterios de interrupcion, mas alla de
los cuales se consider6 que la relacion entre los beneficios y
riesgos del tratamiento no era favorable. La provincia habia
declarado que la suspension del tratamiento no se debia al costo
del medicamento. Pollock recibia tratamiento con un farmaco
Ilamado Brineura, cuyo costo supera los CAN$800.000 anuales.

El gobierno de Columbia Britanica respaldé la decision de
suspender el tratamiento el mes pasado [5], y el primer ministro
David Eby afirmé que los politicos no deberian interferir en las
decisiones médicas.

Sin embargo, ante la creciente presién publica, la semana pasada
el gobierno de Columbia Britanica dio un giro inesperado al
anunciar que reanudara el tratamiento [6].

Como consecuencia, cinco miembros del comité asesor
renunciaron.

La Dra. Sandra Sirrs, presidenta del subcomité que recomendo la
suspension del tratamiento, fue una de las personas que
renunciaron.

Sirrs afirma que la decision del gobierno socava y complica la
gestion y la toma de decisiones en un area ya de por si
extremadamente compleja, y para la cual Columbia Britanica
contaba con un buen proceso.



“La hipocresia es simplemente asombrosa. Dicen que nadie
quiere que los politicos decidan sobre la salud de los demés. Pues
bien, eso es precisamente lo que hicieron”, declar6 Sirrs.

Sirrs habia formado parte del proceso de revision de
medicamentos para enfermedades raras desde sus inicios.
También renunci6 a su cargo como responsable médica de
enfermedades raras en la Autoridad Provincial de Servicios de
Salud, que presta servicios de salud especializados en toda la
provincia.

Sirrs afirma que los pacientes con enfermedades raras no deben
ser discriminados, pero tampoco se les debe otorgar una ventaja
injusta.

Las decisiones sobre un medicamento no se deben basar en la
publicidad negativa generada por la atencién mediatica, afiadid.

En Gltima instancia, esto perjudica la capacidad de negociar los
precios de los medicamentos para enfermedades raras con las
compafiias farmacéuticas, y logra que los precios dependan de la
disposicién del gobierno a pagar, explico Sirrs.

Lexchin, profesor de la Universidad de York, sostiene que los
gobiernos deberian presionar a las compafiias farmacéuticas por
los costos de los medicamentos, pero que Canada no puede
hacerlo solo y necesitaria la ayuda de EE UU y la Union
Europea.

Dijo que la aprobacion de medicamentos también deberia incluir

condiciones, como el compromiso de las compafiias de continuar
haciendo pruebas y estudios para aquellos fa&rmacos cuya eficacia
no esté demostrada.

También se pueden imponer condiciones a los pacientes, como la
administracién de medicamentos durante periodos determinados
y la demostracion de su beneficio, afirmé Lexchin.

Sirrs afiadié que también es necesario contar con un mecanismo
para actuar cuando surje nueva evidencia, incluyendo la retirada
de medicamentos de la lista de tratamientos cubiertos, algo que
no existe en Canada.

Los padres de Pollock, sus médicos y los doctores que investigan
y tratan la enfermedad de Batten en EE UU discreparon con la
decision del comité asesor de Columbia Briténica [7].

La indignacion pablica aumentd después de que la madre de la
nifia de 10 afios iniciara una campafia en GoFundMe y se
recaudara suficiente dinero para otro tratamiento [8]. Los
tratamientos farmacologicos se administran mediante una
infusion en el liquido cefalorraquideo, un procedimiento que
dura aproximadamente cuatro horas y se realiza cada dos
semanas.

Segun la provincia, la nifia es la Gnica persona en Columbia
Britanica con la enfermedad y la Unica a la que se le ha
interrumpido el tratamiento.

Al igual que con otros medicamentos para enfermedades raras, el
beneficio final de Brineura no esta claro, segin la Agencia
Canadiense de Medicamentos, que ofrece asesoria sobre
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medicamentos basada en la evidencia a las provincias. Health
Canada aprobdé Brineura, producido por la compafiia
estadounidense BioMarin Pharmaceuticals, en 2018 [9].

Una revisién de la evidencia cientifica mas reciente sobre
Brineura, publicada el mes pasado por la Agencia Canadiense de
Medicamentos, sefial6 que la evidencia emergente sugiere un
beneficio potencial en la calidad de vida, el control de las
convulsiones y la mortalidad [10], aspectos considerados
importantes para quienes tienen experiencia directa con la
enfermedad.

Sin embargo, la calidad de la evidencia es limitada debido a la
falta del uso simultaneo de grupos control, la falta de cegamiento
- los pacientes supieran que estaban recibiendo el tratamiento -,
y factores de confusién como el uso de medicamentos
anticonvulsivos y otras enfermedades. La revision de 50 paginas
indicé que los hallazgos limitan la capacidad para llegar a
conclusiones definitivas sobre el beneficio relativo del
medicamento.

En una respuesta escrita a las preguntas de Postmedia, el
Ministerio de Salud de la Columbia Britanica declar6 que esta
cubriendo el costo de todos los medicamentos costosos para
enfermedades raras, excepto dos que se financian a través de la
nueva estrategia nacional del gobierno federal para
medicamentos contra enfermedades raras. La provincia recibira
CANS$194 millones durante tres afios. Brineura no esta cubierto
por la estrategia federal.

El Ministerio de Salud de la Columbia Britanica no proporciond
informacién sobre la cantidad de personas que reciben cada uno
de los 35 medicamentos para enfermedades raras incluidos en su
lista, alegando motivos de privacidad debido al reducido nimero
de personas que reciben cada tratamiento. La provincia tampoco
especificd cuando se afiadié cada medicamento a la lista, pero
sefial6 que la aprobacion comenz6 a principios de la década de
2000.

El ministerio indicé que, al tomar decisiones sobre la
financiacion de medicamentos para enfermedades raras,
generalmente solo consideran aquellos que cuentan con
recomendaciones positivas de la Agencia Canadiense de
Medicamentos y aquellos cuyo precio ha sido negociado por la
Alianza Farmacéutica Pancanadiense. Esta alianza combina el
poder adquisitivo de las provincias y territorios para reducir los
precios de los medicamentos.

El ministerio informd que Canada esta revisando medicamentos
para otras 12 enfermedades raras, y que la alianza farmacéutica
esta negociando la aprobacion de siete mas.

“Si un medicamento esta cubierto, las condiciones y los criterios
de cobertura se basan en las recomendaciones de los expertos de
la Agencia Canadiense de Medicamentos”, indicé el ministerio
en un correo electrénico enviado por la funcionaria de asuntos
publicos, Amanda Lewis.

La ministra de Salud de la Columbia Britanica, Josie Osborne, no
estuvo disponible para una entrevista.



El Ministerio de Salud tampoco respondi6 a las preguntas sobre
si le preocupa que la reciente decision de reanudar los
tratamientos para la nifia de 10 afios pueda haber debilitado su
propio sistema y que los costosos medicamentos para
enfermedades raras reduzcan los fondos disponibles para otras
areas que generan gasto en salud, ni sobre las medidas que se
pueden tomar al respecto.

Grupos de pacientes reciben dinero de farmacéuticas

En las Gltimas semanas, una de las voces mas firmes en contra de
la decision de suspender el tratamiento farmacoldgico de la nifia
de 10 afios provino de la Organizacion Canadiense para
Enfermedades Raras [11].

Después de que Osborne afirmara que se habia hecho todo lo
posible para evaluar el medicamento, la directora ejecutiva del
grupo de defensa de los pacientes, Durhane Wong-Rieger,
declaré que la ministra de salud de Columbia Britanica no sabia
de qué hablaba.

Sin embargo, algunos expertos en bioética han expresado su
preocupacidn por las donaciones corporativas que estos grupos
de defensa reciben de las farmaceéuticas.

La Organizacién Canadiense para Enfermedades Raras enumera
20 socios corporativos en su sitio web [12], casi todos
pertenecientes a la industria farmacéutica. Entre ellos se
encuentran algunos de los nombres mas importantes del sector,
como Pfizer y Amgen, con sede en EE UU, y la compafiia danesa
Novo Nordisk. Los ingresos anuales totales de estas empresas
ascienden a casi CAN$600.000 millones.

Algunos afios, ha habido representantes de compafiias
farmaceéuticas en la junta directiva del grupo de defensa de los
pacientes.

Sharon Batt, profesora adjunta de bioética en la Universidad de
Dalhousie y autora del libro de 2019 “Health Advocacy Inc.
explico sefiald que “las farmacéuticas tienen Sus propios
intereses”.

Batt afirmé que asociarse con la industria farmacéutica y recibir
dinero de ella se convirtié en la norma en la década de 1990,
después de que se recortara la financiacion gubernamental a los
grupos de defensa de los pacientes.

Afiadié que le gustaria que Canada adoptara normas de
transparencia que permitan que cualquier persona consulte un
sitio web que divulgue la financiacion de la industria
farmacéutica a todos los grupos de pacientes, similar al que
existe en EE UU para los médicos [13].

Batt también menciond que le gustaria que el gobierno federal
restableciera la politica de financiar a las organizaciones sin fines
de lucro que trabajan en pro del interés publico, para que estén
libres de patrocinio corporativo.

Afirmé que la evidencia de que las farmacéuticas utilizan a los
grupos de defensa de los pacientes para influir en las politicas es
ahora abrumadora, no solo en Canada, sino también a nivel
internacional.
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La Organizacion Canadiense para Enfermedades Raras no
respondio a la pregunta de Postmedia sobre cuanto recibe de las
farmacéuticas.

En un comunicado escrito, la organizacion indicé que recibe
financiacion de diversas fuentes.

“La Organizacion Canadiense para las Enfermedades Raras
(CORD) desarrolla politicas y aboga por los canadienses
afectados por enfermedades raras con independencia de sus
financiadores y siempre defenciendo el interés de los
canadienses”, afirmé el grupo.
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Hace una década, las empresas farmacéuticas empezaron a
publicar informes de “transparencia de precios” cuidadosamente
elaborados, que dan la impresién de que los precios de sus
medicamentos apenas aumentan, o incluso disminuyen.

Estos informes no incluyen los precios especificos de los
medicamentos, solo reportan las variaciones promedio en los
precios de lista y en los precios netos de todos sus medicamentos.
Al igual que en el sector hospitalario, los precios de lista son los
importes inflados artificialmente que establecen las
farmaceuticas, y los precios netos son los que realmente obtienen
tras negociar los descuentos y reembolsos con las gestoras de
beneficios farmacéuticos.

Segun informa Statnews [1], en opinidn de los expertos, con
estos informes, las empresas logran distraer la atencién sobre los
elevados precios que imponen al mercado estadounidense, que
son muy superiores a los de otros paises, y a la vez aplacan los
llamados a la transparencia total y obligatoria de los precios de
los medicamentos. Uno de los expertos dijo “Estos informes
forman parte, en esencia, de una estrategia mas amplia de la
industria para culpar a las gestoras de beneficios farmacéuticos y
a los hospitales por los altos precios de los medicamentos, y
eludir cualquier responsabilidad que ellas desempefien en su
fijacion”.

Ademas, estos informes presentan deficiencias. Los datos no
siempre estan ponderados, lo que significa que los medicamentos
gue generan mayores ingresos y que potencialmente ofrecen
descuentos minimos se comparan en igualdad de condiciones con
los medicamentos que generan menos ingresos y ofrecen
mayores descuentos. Las compafiias tampoco desglosan las
fluctuaciones de precios de cada medicamento, lo que les permite
mantener oculta la informacién mas relevante sobre precios netos
y descuentos.

Los economistas consideran que estos informes no son Utiles. Por
ejemplo, el Gltimo informe de J&J indic6 que el 58% de sus
ventas brutas se destiné a otras entidades del sector sanitario en
forma de reembolsos, descuentos y otras comisiones. Esto
equivale a US$48.000 millones que fueron a parar a manos de
"aseguradoras, gestoras de beneficios farmacéuticos, hospitales,
programas gubernamentales y otras entidades del sector
sanitario” [2].

Sin embargo, estas otras entidades no retienen la totalidad de ese
dinero. El sector de las gestoras de beneficios farmacéuticos,
dominado por tan solo tres empresas, esta plagado de conflictos
de intereses y destinan la gran mayoria de los descuentos y
concesiones a las aseguradoras, empleadores y programas
gubernamentales que las contratan; dinero que luego se utiliza
para contener el costo de las primas de seguros.
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J&J afirmé que el precio neto de todos sus medicamentos
aumento un 0,5 % en 2024, pero no revel6 el aumento promedio
de los precios de lista. Esta cifra agregada da la impresion de que
J&J se mantiene estable. El informe no ofrece informacién sobre
la competencia que rodea a los medicamentos de la compafiia y
oculta cuanto ha aumentado el precio de cada medicamento a lo
largo del tiempo.

J&J no proporciond los precios de lista, los precios netos ni la
informacién sobre reembolsos de sus medicamentos.

Las farmacéuticas estan intentando debilitar las regulaciones que
las obligarian a publicar los precios reales de los medicamentos,
dejando claro que no quieren estar sujetas a los mismos
estandares que ya existen para los hospitales.

Trump firm6 una orden ejecutiva en febrero [3] que obligaria a
empleadores y aseguradoras a revelar los precios reales de todos
los medicamentos recetados.

PhRMA, el principal grupo de presion de las farmacéuticas,
presiono para que se exigieran mas informes a las aseguradoras y
a las gestoras de beneficios farmacéuticos (PBM), sin revelar los
precios netos de los medicamentos individualmente. Segin una
carta enviada a funcionarios de la administracién Trump,
PhRMA afirmé que los descuentos y los datos de precios solo
debian reportarse a nivel de plan.

La Asociacion de Gestion de la Atencion Farmacéutica (PCMA),
que representa a las PBM, también comunic6 a la administracion
Trump que los descuentos no debian desglosarse ni reportarse
por separado.

Fuente Original.
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EE UU. Informe sobre los precios de lanzamiento y el acceso (Launch Price and Access Report)
ICER, 23 de octubre de 2025
https://icer.org/wp-content/uploads/2025/10/ICER_2025_Launch-Price-and-Access-Final-Report_For-Publication.pdf (de libre acceso
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Resumen ejecutivo

En EE UU, los precios de lanzamiento de los medicamentos han
aumentado significativamente en las Gltimas décadas, y se han
comercializado muchos medicamentos nuevos a precios que
superan los US$200.000 anuales. Esta tendencia ha generado
debates sobre si estos elevados precios de lanzamiento estan
justificados y si se corresponden con los beneficios clinicos que
ofrecen a los pacientes. Ademas, muchos fabricantes de
medicamentos han publicado datos que muestran una
disminucién interanual de los precios netos de los medicamentos,
pero estos analisis no proporcionan datos sobre cada
medicamento y solo incluyen los precios agregados de toda la
cartera de productos del fabricante, lo que hace que los
responsables de las politicas cuestionen la contribucion de los
medicamentos recién comercializados a las tendencias generales
de precios.

Un aspecto crucial del debate sobre los precios de lanzamiento es
su impacto en el acceso de los pacientes a las nuevas terapias.
Retrasar o excluir la cobertura de los medicamentos recién
comercializados se ha vuelto habitual. Si bien los responsables
politicos, los investigadores y otras partes interesadas no siempre
estan de acuerdo sobre como abordar estos problemas, mejorar la
asequibilidad de los medicamentos y el acceso de los pacientes
sigue siendo una de las pocas areas de consenso bipartidista en
EE UU.

Para contribuir a este debate politico, hemos elaborado un nuevo
informe que eval(a los precios de lanzamiento de los nuevos
medicamentos aprobados por la FDA y el acceso de los pacientes
a dichas terapias. Estos informes anuales pretenden documentar
la tendencia interanual de los precios de lanzamiento, el impacto
en el sistema de salud de la falta de alineamiento de los precios
de lanzamiento con los beneficios que aportan a la salud, y las
barreras de acceso de los pacientes a los medicamentos recién
comercializados.

Para el informe de este afio, el ICER (Instituto de Revision
Clinica y Econdmica o Institute for Clinical and Economic
Review) analizd las tendencias de los precios de lanzamiento
durante un periodo de tres afios (2022-2024). En total, se
incluyeron 154 nuevos agentes aprobados por el Centro de
Evaluacion e Investigacion de Medicamentos (CDER) y el
Centro de Evaluacion e Investigacion de Productos Biologicos
(CBER) de la FDA de EE UU durante dicho periodo. El analisis
de ICER mostr6 un aumento del 24% en la mediana del precio
anual de lanzamiento ajustado a la inflacion (precio de lista)
entre 2022 y 2024. El aumento de la mediana del precio neto
anual de lanzamiento, es decir, el importe real que recibe el
fabricante tras descuentos, bonificaciones y otras reducciones fue
superior, del 51%, tras el ajuste por la inflacién.

41

Dadas las diferencias en la composicion de los medicamentos
aprobados cada afio, se utilizd un modelo de regresion lineal
multiple para ajustar por diversas caracteristicas de los
medicamentos que pueden afectar los precios de lanzamiento.

Entre las caracteristicas asociadas de los medicamentos con
precios de lanzamiento significativamente mas altos se incluyen
las terapias génicas o celulares, los productos huérfanos, y los
productos para areas terapéuticas especificas, como los
medicamentos oncoldgicos y los medicamentos
endocrinos/metabdlicos.

Tras considerar estas caracteristicas, el precio anual de
lanzamiento (precio de lista) aument6 un 25% anualmente,
mientras que el precio anual neto de lanzamiento aumenté un
33% anualmente, lo que indica que los precios de lanzamiento de
medicamentos siguen aumentando a un ritmo que supera la
inflacidn, el crecimiento del producto interior bruto (PIB) y el
crecimiento general del coste de la atencion sanitaria.

Se realizaron evaluaciones adicionales para 23 medicamentos
previamente revisados por el ICER. Los precios netos de estos
medicamentos se compararon con el Precio de Referencia para
Beneficios de Salud (HBPB) del ICER. EI HBPB del ICER
sugiere un rango de precios, neto de descuentos y reembolsos,
que se ajusta razonablemente a los beneficios generales para la
salud que el tratamiento proporciona a los pacientes a lo largo de
su vida, segun los datos disponibles al momento de la aprobacion
del medicamento.

Los precios en o por debajo de estos umbrales ayudan a
garantizar que los beneficios para la salud que obtienen los
pacientes con los nuevos tratamientos no se vean superados por
las pérdidas de salud resultantes de las presiones de costos a
largo plazo que llevan a las personas a tener un seguro
insuficiente o a no tenerlo. La Tabla ES1 (ver en el documento
original) presenta 16 de los 23 medicamentos revisados por el
ICER (~70%) cuyos precios netos anuales superaron el limite
superior del HBPB del ICER. Para estos 16 medicamentos, el
gasto estimado en medicamentos del primer afio fue de US$1.920
millones, mientras que el gasto esperado en los limites HBPB de
ICER habria sido de US$431-661 millones, lo que resultd en un
exceso de gasto en medicamentos durante el primer afio de
US$1.260-$1.490 millones.

Para contextualizar las consecuencias de este exceso de
medicamentos durante elprimer afio, ICER estim0 los beneficios
para la salud perdidos debido a tener que pagar por encima del
precio de referencia (es decir, los costos de oportunidad para la
salud). Con base en la metodologia establecida previamente en la
literatura, ICER estimé que el exceso de gasto en medicamentos
del primer afio de US$1.260-1.490 millones se traduciria en
12,626-14,925 afios de vida perdidos de igual valor (evLYSs):
beneficios de salud perdidos porque el exceso de gasto en
medicamentos no se dirigio a otras intervenciones o servicios de
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alto valor, asumiendo que cada US$100.000 gastados es
equivalente a un evLY perdido.

En otras palabras, el gasto excesivo en 16 de los 23
medicamentos revisados durante el primer afio tras su
lanzamiento result en més de 12.000 afios de vida menos en
plena salud de los que se podrian haber logrado con un gasto
6ptimo por parte de toda la poblacién estadounidense.
Suponiendo que el exceso de costos en medicamentos se traslade
integramente a todos los afiliados estadounidenses a medida que
aumentan las primas de los seguros, el ICER también estimé que
el exceso de gasto del primer afio podria traducirse en la pérdida
de cobertura de entre 97.395 y 115.080 personas. Con base en
datos que vinculan la pérdida de cobertura con la mortalidad, esta
pérdida estimada de cobertura resultaria en entre 351 y 415
muertes.

Nuestro andlisis de escenarios mostr6 que el nimero de personas
que perdieron la cobertura de seguro, junto con las muertes
resultantes, fue directamente proporcional a la proporcion del
exceso de costos en medicamentos que se trasladé al aumento de
las primas. Por ejemplo, si suponemos que solo el 50% del
exceso de costos en medicamentos se transfiere a los afiliados
estadounidenses, las estimaciones del nimero de personas que
pierden la cobertura y las muertes asociadas se reducirian a la
mitad.
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Estos hallazgos presentan limitaciones importantes:

* Los datos reales sobre precios netos no son transparentes, y las
estimaciones que utilizamos de las mejores fuentes disponibles
pueden diferir del precio neto real. Para mitigar esta
incertidumbre, permitimos que los fabricantes de
medicamentos cuyos productos se incluyeron en el analisis del
exceso de gasto en medicamentos corrigieran las estimaciones
de precios netos; las estimaciones proporcionadas por los
fabricantes prevalecieron sobre todas las demas fuentes. Solo
dos fabricantes proporcionaron estimaciones netas.

* No existe un coste de oportunidad en salud formalmente
establecido en EE UU. Nuestra suposicion de US$100.000 por
afio de vida de calidad (evLYs) coincide con los umbrales de
coste-efectividad comdnmente utilizados en EE UU y con un
estudio de simulacion que estima los costes de oportunidad en
salud en la poblacién estadounidense.

* El impacto del exceso de gasto en medicamentos en la pérdida
de cobertura y la mortalidad asociada depende de varios
pardmetros inciertos, como la elasticidad de la pérdida del
seguro con respecto a los cambios en las primas y el nimero
necesario de personas que deben perder el seguro para causar
una muerte. En el informe se presenta un analisis de
sensibilidad probabilistico para abordar la incertidumbre de los
parametros.

El arte de la decepcionante negociacion de precios de los medicamentos (The Art of the Underwhelming Drug Deal)
Brandon Novick
Center for Economic and Policy Research o CEPR, 7 de octubre de 2025
https://cepr.net/publications/the-art-of-the-underwhelming-drug-deal/
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Una gran celebracion no es lo mismo que un gran éxito. El
pasado 30 de septiembre, el presidente Donald Trump, el
secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS o Health and
Human Services), Robert F. Kennedy Jr., y varios otros
funcionarios del Gobierno, celebraron una rueda de prensa sobre
su estrategia mas reciente para reducir los precios de los
medicamentos [1].

Sefialaron acertadamente la enorme discrepancia entre los
precios que pagan los estadounidenses por los medicamentos y
los que se pagan en otros paises. En 2022, los estadounidenses
pagaron aproximadamente tres veces mas por los mismos
medicamentos de venta con receta que los otros 38 paises de la
Organizacidn para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE o Organisation for Economic Cooperation and
Development) [2].

Diferentes estimaciones muestran que entre dos tercios y tres
cuartas partes de las ganancias farmacéuticas mundiales
provienen tan solo de EE UU, a pesar de que los estadounidenses
representan solo el 8% del volumen mundial de ventas [3-5].
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A principios de este afio, el presidente firmé una orden ejecutiva
en la que ordenaba al Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) "ajustar los precios para los pacientes
estadounidenses a los precios en los paises con un nivel de
desarrollo similar" [6]. EI mecanismo que cita la orden para
reducir los precios es el precio de la nacién més favorecida
(MFN o Most-Favored-Nation). En términos sencillos, el precio
de un medicamento en EE UU tendria que ser igual o inferior al
precio méas bajo del mismo medicamento en un grupo de paises
similares.

Si bien esta orden se basa en una idea que es sin duda excelente
para los estadounidenses que desean pagar precios mas bajos por
los medicamentos, y para el esfuerzo general por reducir los
costos de los servicios de salud, el Congreso no ha aprobado
ninguna ley que otorgue al gobierno la facultad de fijar precios
de manera generalizada.

En otras palabras, la orden ejecutiva no otorga automéaticamente
al presidente el derecho de reducir de inmediato los precios de
los medicamentos. Mas bien, la orden da instrucciones al
Departamento de Salud y Servicios Humanos para que fije
objetivos de precios, lo que significa que la adherencia por parte
de las empresas farmacéuticas es completamente voluntaria.

La estrategia actual de la administracién Trump consiste en
negociar directamente con cada empresa para que bajen los
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precios de forma voluntaria y limitada. En la rueda de prensa del
pasado 30 de septiembre, se presento el primer acuerdo
negociado entre el Gobierno y Pfizer.

En virtud de este acuerdo voluntario, Pfizer aceptd una serie de
condiciones, como el plan de invertir US$70.000 millones en
"investigacion, desarrollo y proyectos de capital” en EE UU —
una iniciativa destinada a relocalizar la fabricacion de
medicamentos en el pais, en lugar de fabricarlos en el
extranjero— [7].

Los limites del acuerdo con Pfizer

El acuerdo establece que, para reducir los precios de los
medicamentos, Pfizer aplicaria los precios de la nacién mas
favorecida especificamente al programa Medicaid. Esta medida
deberia suponer un ahorro para los contribuyentes; sin embargo,
no afecta a Medicare (que gasta mas en medicamentos de venta
con receta), ni a la mayoria de los estadounidenses que tienen
otro tipo de seguro o carecen de él [8, 9].

Ademaés, el acuerdo incluye un programa dirigido al consumidor,
en el que Pfizer venderia medicamentos directamente a los
estadounidenses a precios de la nacion mas favorecida. Sin
embargo, la gran mayoria de los estadounidenses tienen
cobertura farmacéutica a través de seguros privados, Medicare o
Medicaid [10-12]. Solo los estadounidenses sin cobertura de
seguro, o aquellos que decidan comprar un medicamento sin
involucrar a su aseguradora —puede haber casos en los que esto
suponga un ahorro, como cuando la aseguradora no cubre el
medicamento en cuestibn—, se beneficiarian del programa de
compra dirigida al consumidor.

Ademaés, incluso en las situaciones en las que se pueda aplicar, es
probable que el gasto de bolsillo para los estadounidenses siga
siendo mucho mayor que en otros paises, ya que estos ultimos
cuentan con cobertura médica universal, por lo que los
individuos no suelen pagar el precio total.

Aunque este acuerdo especifico solo involucra a Pfizer, la
administracién ha dejado claro que también esta negociando con
otras empresas. A pesar de que la industria farmacéutica se ha
consolidado en las Gltimas décadas, hay miles de empresas, y
mas de 40 de ellas tienen una capitalizacion burséatil superior a
los US$1.000 millones [13-15]. Por lo tanto, no esta claro a
cuéntas empresas y medicamentos afectara la estrategia de la
administracion.

La perdurabilidad del acuerdo de Trump con Pfizer y de
cualquier acuerdo futuro también esté en entredicho. La
administracion utilizé la amenaza de aranceles contra Pfizer para
que la empresa aceptara el acuerdo, tal y como admitid el
director ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, durante la rueda de
prensa del pasado 30 de septiembre [16]. Si las futuras
administraciones no comparten el entusiasmo del presidente
Trump por utilizar los aranceles como herramienta de
negociacion, nada de lo declarado publicamente indica que el
acuerdo impida que Pfizer u otras empresas salgan
voluntariamente del marco limitado del acuerdo de nacidn mas
favorecida, del mismo modo que entraron voluntariamente en él.

Las futuras administraciones no estan obligadas a fijar objetivos
de precios de nacién mas favorecida, ya que el presidente Trump
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solo ha emitido una orden ejecutiva. Cuando el representante Ro
Khanna (demdcrata por California) presentd una ley con
copatrocinadores republicanos y demdcratas, para simplemente
codificar la orden ejecutiva en una ley, los lideres republicanos
decidieron no incluir el proyecto de ley en EI Gran y Hermoso
Proyecto de Ley ("One Big Beautiful Bill"") que se promulgé en
julio [17].

En mayo, los senadores Josh Hawley (republicano por Misuri) y
Peter Welch (demdcrata por Vermont) presentaron la Ley de
Precios Justos de los Medicamentos de Venta con Receta para los
Estadounidenses (Fair Prescription Drug Prices for Americans
Act), que en realidad impondria sanciones civiles monetarias a
las empresas que no redujeran los precios de sus medicamentos a
los objetivos de la clausula de la nacién mas favorecida [18]. El
Congreso no ha discutido ni considerado seriamente este
proyecto de ley.

Aparte del carécter extremadamente limitado del acuerdo
negociado entre la Administracién Trump y Pfizer, todo el
discurso del Gobierno excluye la razén por la que otros paises
pagan mucho menos que EE UU por los mismos productos:
negocian los precios de los medicamentos para toda la poblacién.

Otros paises con sistemas de salud universales negocian los
precios de los medicamentos con los fabricantes, ya sea con el
Gobierno como intermediario directo o a través de instituciones
muy reguladas, como la Asociacion Federal Alemana de Cajas de
Enfermedad (German Federal Association of Sickness Funds)
[19, 20]. Estas negociaciones establecen precios maximos
obligatorios para los medicamentos.

En cambio, en 2003 el Congreso de EE UU prohibid
explicitamente que Medicare negociara directamente los precios
de los medicamentos con los fabricantes [21]. Uno de los logros
mas destacados de la administracién Biden fue un programa muy
limitado de negociacion de medicamentos, que entrara en vigor
en 2026, para un conjunto limitado de 10 medicamentos, un
nlmero que ird aumentando gradualmente afio tras afio [22].
Aunque estas negociaciones redujeron los precios de los
medicamentos, Medicare seguird pagando aproximadamente un
78% maés que el siguiente precio mas alto registrado en otros 11
paises ricos [23].

Si bien en la conferencia de prensa se puso énfasis en el deseo de
reducir los costos de los medicamentos, los republicanos del
gobierno federal han atacado y tratado de derogar el programa
limitado de negociacion de precios de medicamentos que redujo
los precios para el programa Medicare [24, 25]. De hecho, "El
gran y hermoso proyecto de ley" aumenté el nimero de
medicamentos excluidos de tales negociaciones [26].

Irénicamente, mientras que el presidente Trump quiere
implementar un modelo de tipo de nacién méas favorecida, otros
paises también utilizan los precios de naciones similares. Sin
embargo, en lugar de establecer objetivos de precios voluntarios,
estos paises utilizan estos precios en sus negociaciones sobre
medicamentos.

El problema de fondo: los monopolios de las patentes
Ademas, como ha sefialado repetidamente el Centro para la
Investigacion Econdmica y sobre Politicas (CEPR o Center for



Economic and Policy Research), ni el sistema de la nacién mas
favorecida, ni las negociaciones de precios de los medicamentos,
abordan la causa principal de los precios elevados de los
medicamentos: el sistema de patentes [27].

El libre mercado por si solo no protege a los innovadores: si una
empresa gasta miles de millones en investigar y desarrollar un
nuevo medicamento, sus competidores podrian simplemente
producir su propia version genérica sin realizar la misma
inversion. Por lo tanto, el gobierno ha optado por instaurar una
intervencion importante: los monopolios de patentes impuestos
por el gobierno.

Las patentes recompensan a los fabricantes de medicamentos, ya
que les permiten fijar precios monopolisticos durante afos, es
decir, les otorgan la capacidad de fijar precios arbitrariamente
altos para sus productos, sin la amenaza de la competencia.
Aunque eventualmente las patentes expiran, este proceso retrasa
la competencia de los genéricos y la reduccion de los precios
durante afios. Ademas, las empresas suelen recurrir a la préctica
de la perennizacion de patentes o la introduccion de
modificaciones menores en sus productos para prolongar la
proteccion de las patentes contra la competencia [28].

Las patentes pueden resolver el problema de la falta de
incentivos financieros para que los fabricantes de medicamentos
investiguen, desarrollen y fabriquen productos innovadores, pero
obligan a que los pacientes y los contribuyentes paguen precios
exorbitantes [29]. Estos precios no reflejan el gasto por la
fabricacion de un medicamento, sino que demuestran coémo cada
empresa puede maximizar sus ganancias sin enfrentarse a la
competencia.

Del mismo modo, los altos precios monopolisticos no son
necesarios para recuperar el gasto en investigacién y desarrollo,
ya que las grandes empresas farmacéuticas han gastado mas en la
promocion de sus productos que en investigacién y desarrollo
(1+D) [30]. Ademas, las principales empresas han gastado
incluso mas en el pago de dividendos, y la recompra de sus
propias acciones, que en I1+D [31, 32].

El sistema de patentes no es la Unica forma de premiar a los
innovadores. Dean Baker, del Centro para la Investigacién
Econdmica y sobre Politicas, ha propuesto un modelo de
contratacién directa en el que el Gobierno federal contrata
directamente a empresas para investigar y desarrollar nuevos
medicamentos [33]. Ese pago incluye una recompensa por
innovar, que se entrega por adelantado, y los medicamentos se
enfrentarian a la competencia inmediatamente después de que la
FDA los considerara lo suficientemente seguros y eficaces como
para ser comercializados. Este modelo de contratacién publica
podria competir con el sistema de patentes en lugar de sustituirlo.

El senador Bernie Sanders (Partido Independiente de Vermont) y
el exrepresentante Dennis Kucinich (Partido Demécrata de Ohio)
han presentado, por separado, proyectos de ley con diferentes
versiones de un sistema de premios [34, 35]. En este modelo, el
gobierno recompensa a los que producen medicamentos
innovadores con pagos directos basados en criterios sobre el
valor del producto para mejorar la salud publica, como mejorar
significativamente los métodos de tratamiento existentes y/o
abordar enfermedades raras. Al igual que con los contratos
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directos, los fabricantes de medicamentos no obtendrian el poder
de fijar precios de monopolio.

Tanto el modelo de contratacion directa como el de premios a la
innovacion implican una importante intervencion gubernamental.
Sin embargo, el sistema de patentes, por si mismo, es una
importante intervencion gubernamental en el mercado, en el que
las sanciones legales impiden cualquier competencia durante
afios, otorgando a los fabricantes de medicamentos el poder de
fijar precios monopolisticos. Por lo tanto, el debate sobre estos
tres sistemas, o cualquier otro método de pago por la innovacion
médica, no se centra en si el gobierno debe intervenir, sino en
qué método produce los mejores resultados para la poblacion
estadounidense.

En Gltima instancia, el acuerdo de la Administracion Trump con
Pfizer, y los posibles acuerdos futuros con otras empresas,
tendrén un impacto positivo en los precios de los medicamentos,
por limitado que sea. Sin embargo, en el contexto de una nacion
que gasta mucho méas que cualquier otro pais en medicamentos
de venta con receta, los estadounidenses se deberian preguntar
por qué existe esa diferencia en primer lugar y por qué EE UU no
negocia sistematicamente los precios de los medicamentos. Los
estadounidenses también se deberian cuestionar por qué el
Gobierno aplica una politica de la nacion mas favorecida, que
para los fabricantes de medicamentos es totalmente voluntaria, y
por qué el Congreso no ha aprobado una legislacién que
simplemente convierta el decreto del presidente Trump en ley.

Sin embargo, lo més importante es que los estadounidenses se
pregunten si el sistema de patentes que obliga al gobierno a
imponer monopolios es el mejor método para recompensar a los
innovadores, o si hay otras formas de recompensar a los
fabricantes de medicamentos, sin que los pacientes tengan que
pagar precios abusivos.
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Puntos Clave
Pregunta: ;De donde provienen los antibioticos para el mercado
estadounidense?

Resultados: Este estudio transversal analizé los registros de
importacion de antibi6ticos de 1992 a 2024, y encontrd 50 paises
de origen para las formas farmacéuticas terminadas (FFT) y 52
paises para los ingredientes farmacéuticos activos (IFA), asi
como un aumento significativo en las importaciones anuales de
antibidticos y una disminucidn en los precios de importacion.
Durante los ltimos 5 afios, India ha sido el principal pais de
origen de las formas farmacéuticas terminadas, mientras que
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China ha sido el principal pais de origen de los ingredientes
farmaceéuticos activos para los antibi6ticos.

Implicancias: EE UU depende de diversas fuentes globales para
obtener antibiéticos, pero principalmente de China para los
ingredientes farmacéuticos activos para los antibiéticos; para
mitigar las vulnerabilidades de la cadena de suministro hay que
establecer politicas que fortalezcan la produccion nacional y
diversificar el abastecimiento.

Resumen:

Importancia: EE UU ha enfrentado un desabasto persistente de
antibioéticos durante la Gltima década, comprometiendo la
atencidn al paciente, la salud puablica y la seguridad nacional.
Conocer las fuentes globales de los antibi6ticos que EE UU
importa es fundamental para fundamentar politicas que mejoren
la resiliencia de la cadena de suministro.

Objetivo: Identificar las fuentes globales de las importaciones
estadounidenses de antibidticos entre 1992 y 2024, poniendo
especial atencion a las formas farmacéuticas terminadas (FFT) y
los ingredientes farmacéuticos activos (IFA).

Disefio y entorno: Este estudio transversal de los registros de
importacion de antibidticos en EE UU utilizé datos de USA
Trade Online desde enero de 1992 hasta julio de 2024. Los datos
incluyeron vollimenes de importacion, costos y pais de origen.

Variables de resultado y mediciones principales: Tendencias
en los volumenes anuales de importacién de FFT e IFA de
antibioticos (toneladas métricas), gasto y precio por kilogramo
(ddlares ajustados por inflacién), y concentracion de mercado
medida a través del indice Herfindahl-Hirschman (IHH). Un IHH
inferior a 1.500 indica un mercado poco concentrado (es decir,
competitivo), entre 1.500 y 2.500 indica una concentracion
moderada y superior a 2.500 indica una alta concentracion.

Resultados: La muestra final incluyé 50 paises de origen de
FFTy 52 paises de origen de IFA. El volumen anual de
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importaciones estadounidenses de antibioticos en forma de
férmula final (FFT) en 2014 aument6 en un 2.595% comparado
con el volumen anual en 1992, mientras que el volumen anual de
importaciones de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) se
mantuvo relativamente estable.

Los precios medios de importacion de las FFT, ajustados por
inflacion, disminuyeron de US$1.836,03 por kg en 1992 a
US$177,44 por kg en 2024. En el caso de los IFA, los precios
medios disminuyeron de US$351,74 por kg en 2003 a US$65,69
por kg en 2024.

Entre 2020 y 2024, India fue el principal pais de origen de las
FFT (31,9% del volumen total importado y 18,2% del costo total
de importacion), seguida de Italia (13,4 % del volumen total y
22,4 % del costo total). China fue el principal pais de origen de
los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) (62,6% del volumen
total importado y 28,7 % del costo total), sequido de Bulgaria
(16,1% del volumen total y 3,8 % del costo total). Italia fue el
pais de origen del 2,6 % del volumen importado de IFA, pero
representd el 27,9% de los costos de importacion.

El indice Herfindahl-Hirschman (IHH) revel6 que la importacion
de formulas farmacéuticas terminadas (FFT) se empez0 a
descentralizar en 2020 (IHH, 1.500-2.500), mientras que los
mercados de importacidn de IFA estan altamente concentrados
(IHH 2024, >5.000).

Conclusiones y relevancia: Este estudio hall6 que la
importacion de antibidticos en EE UU depende de diversas
fuentes globales para las FFT, pero principalmente de China para
los IFA. Las politicas para fortalecer la produccién nacional y
diversificar el abastecimiento son fundamentales para mitigar las
vulnerabilidades de la cadena de suministro. Se recomienda
mejorar la trazabilidad y aplicar estrategias especificas para
antibioticos concretos con el fin de salvaguardar la salud publica
y la seguridad nacional.

La paradoja del huérfano de grandes ventas: consecuencias del trato especial a los medicamentos para enfermedades raras en
la negociacion de precios de Medicare
(The Blockbuster Orphan Paradox: Consequences of Special Treatment of Rare Disease Drugs in Medicare Negotiation)
Jennifer C. Chen, Anna Kaltenboeck
Health Affairs, 29 de agosto de 2025 10.1377/forefront.20250826.624663
https://www.healthaffairs.org/content/forefront/blockbuster-orphan-paradox-consequences-special-treatment-rare-disease-drugs-

medicare (de libre acceso en inglés)
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Tags: politicas de acceso a medicamentos huérfanos, politicas que
encarecen el costo de los medicamentos, politicas de la
administracion Trump, atraso en la negociacion de precios de los
medicamentos

La Ley Unica, Grande y Hermosa (One Big Beautiful Bill Act u
OBBBA [1], por sus siglas en inglés) de 2025 ha generado
controversia en diversas areas de la politica social. Sin embargo,
hay un aspecto de la ley que ha recibido relativamente poca
atencion: una breve disposicion que modifica cudndo y como
Medicare puede negociar los precios de los medicamentos para
tratar enfermedades raras, como parte del Programa de
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Negociacion de Precios de Medicamentos de Medicare
(Medicare Drug Price Negotiation Program o MDPNP) [2].

Recientemente, Medicare comenz6 a negociar el precio de los
medicamentos de venta con receta directamente con los
fabricantes farmacéuticos. El programa de negociacion se
establecio en virtud de la Ley de Reduccidn de la Inflacién de
2022 (IRA, por sus siglas en inglés) [3], con el objetivo de
reducir el gasto en medicamentos de venta con receta para los
beneficiarios de Medicare y el gobierno federal, aprovechando el
poder adquisitivo de Medicare.
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Los medicamentos pasan a ser elegibles para la negociacién
cuando han transcurrido cierto nimero de afios desde que
recibieron la primera aprobacion por la FDA, y cuando el gasto
bruto de Medicare en ellos supera los US$200 millones anuales.
El programa también incluye politicas especiales para eximir a
ciertos medicamentos, incluyendo los que se utilizan para tratar
enfermedades raras: afecciones que afectan a menos de 200.000
personas en EE UU. Desde la aprobacion Ley de Medicamentos
Huérfanos de 1983 [4], los farmacos para tratar estas
enfermedades (conocidos como medicamentos huérfanos) han
sido objeto de politicas que fomentan su desarrollo, dado que
histéricamente los incentivos financieros para invertir en ellos
habian sido escasos.

Con el tiempo, el mercado de medicamentos huérfanos ha
crecido significativamente: el nimero de designaciones de
medicamentos huérfanos se cuadruplicé entre 1990 y la década
de 2010 [5], y el gasto de Medicare en productos con
indicaciones para enfermedades raras sigui6 una tendencia al alza
similar [6]. En 2022, més de la mitad de las nuevas aprobaciones
de farmacos se otorgaron a medicamentos designados como
huérfanos. Muchos generan actualmente mas de US$1.000
millones en ventas anuales, lo que los convierte en superventas

[7].

Segun la Ley de Reforma de Medicamentos Huérfanos (IRA, por
sus siglas en inglés), los medicamentos huérfanos estaban
exentos de negociacidn si contaban con solo una designacion de
medicamento huérfano y todos sus usos aprobados por la FDA se
encuadraban exclusivamente dentro de dicha designacién. Desde
que se aprobd la ley, algunos han estado argumentando que las
protecciones deberian ampliarse mas alla de estos productos
«puramente huérfanos» para garantizar la inversion continua de
los fabricantes en el desarrollo de tratamientos para
enfermedades raras, aunque tengan mas de una designacion.

La recientemente aprobada Ley de Presupuesto para
Medicamentos Huérfanos (OBBBA) responde a estas demandas
con dos disposiciones. Una de las propuestas amplia la exencion
para los medicamentos huérfanos puros e incluye a farmacos con
multiples designaciones huérfanas, siempre que todas las
indicaciones aprobadas por la FDA sean para enfermedades
huérfanas. La otra retrasa la hegociacion de precios para los
medicamentos aprobados para tratar tanto enfermedades
huérfanas como no huérfanas (por ejemplo, frecuentes), y el
plazo para la negociacién comienza a contar desde la primera
aprobacion para enfermedades no huérfanas, en lugar de desde la
primera aprobacion de la FDA.

Nuestro andlisis identifica los medicamentos que se prevé
alcancen los US$200 millones en gasto bruto de Medicare entre
2026 y 2030, y analiza cdmo las politicas de medicamentos
huérfanos de la IRA y la OBBBA afectarian su posible seleccion
para la negociacion.

¢ Cuél sera el costo?

Nuestro andlisis sugiere que el trato especial a los medicamentos
huérfanos tiene consecuencias significativas para los ahorros
derivados de la negociacion, incluso mayores de lo que han
demostrado andlisis previos. Por ejemplo, un estudio de Vogel y
sus colegas [8] reveld que el 34% de los medicamentos que
alcanzaron el umbral de gasto de US$200 millones entre 2012 y
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2021 tenian al menos una indicacién para enfermedades
huérfanas. Nuestro analisis, que incorpora proyecciones de
crecimiento hasta 2030, sugiere que esta cifra supera el 40%.
Ademas, el gasto bruto de Medicare en medicamentos con
tratamiento especial, ya sea bajo la IRA o la OBBBA, es
considerable. Los medicamentos exentos bajo la IRA
contribuyeron con mas de US$10.000 millones al gasto de
Medicare Parte D y Parte B en 2023; aquellos exentos o de
negociacion demorada por la OBBBA representaron mas de
US$22.000 millones.

El crecimiento de los medicamentos huérfanos de gran éxito
comercial también implica que cambios aparentemente pequefios
en las politicas pueden tener impactos inesperados. Por ejemplo,
se ha comprobado que la estimacion reciente de la Oficina de
Presupuesto del Congreso (CBO) de que la OBBBA reduciria los
ahorros en US$5.000 millones a lo largo de 10 afios era una
subestimacion [9], ya que no consider6 los efectos de la
disposicién de demoras en la negociacion [10]. De hecho, es
probable que esto tenga efectos sustanciales. Muchos de los
medicamentos exentos o de negociacion demorada se utilizan
para tratamientos oncoldgicos. Estos medicamentos generan
algunos de los mayores gastos en atencion médica y pertenecen a
una "clase protegida" de farmacos que no tienen que competir
para ser incluidos en el formulario de Medicare Parte D. Ademas,
la negociacion de sus precios ofrece algunas de las mayores
oportunidades de ahorro.

Nuestros resultados también sugieren que el impacto de las
exenciones y las demoras aumentara. Muchos de los
medicamentos que se prevé que alcancen altos niveles de gasto
para 2030 son relativamente nuevos y las empresas pueden
ajustar sus estrategias de desarrollo para mantener sus exenciones
o retrasar su elegibilidad para la negociacion. Por ejemplo,
podrian interrumpir el desarrollo clinico para indicaciones no
huérfanas o retrasar la revision de la FDA para dichas
indicaciones.

Cuatro productos seleccionados en 2024 y 2025 habrian estado
exentos de negociacion segin la OBBBA; todos ellos son
medicamentos superventas con indicaciones huérfanas que se
prevé que contribuyan en gran medida a los ahorros. Si bien se
prevé que el gasto de Medicare alcance niveles comparables para
muchos medicamentos nuevos con indicaciones huérfanas, hay
mas oportunidades para que mantengan la exencion o se extienda
el plazo para la negociacion. Por ejemplo, Ultomiris, un
medicamento bioldgico que actualmente cumple con la exencion
para multiples enfermedades huérfanas segn la OBBBA, lleva
varios afios en el mercado y se esta investigando para su uso en
la enfermedad renal cronica. La aprobacion para esta afeccion
mas frecuente podria someterlo a una eventual negociacién, lo
que reduciria los incentivos para desarrollar el producto para un
uso méas amplio. En otras palabras, las expectativas de ingresos
para afecciones no huérfanas enfrentaran mayores obstaculos
para justificar la pérdida de la exencidn de negociacion por tratar
enfermedades huérfanas.

Finalmente, dado que estas disposiciones reducen la lista de
candidatos elegibles para la negociacion, ampliaran las
reducciones en los ahorros si otros esfuerzos para modificar el
programa de negociacion, como retrasar la seleccion de
productos de moléculas pequefias, tienen éxito [11]. Nuestro



analisis muestra que las disposiciones sobre enfermedades
huérfanas de la IRA y la OBBBA, en conjunto, retrasan o0 eximen
de la negociacidn a aproximadamente un tercio de los
medicamentos que se prevé que cumplan con los criterios de
gasto que, de otro modo, los calificarian.

Conclusién

Las exenciones y las demoras en la negociacion de
medicamentos huérfanos erosionaran los ahorros del Programa
de Necesidades de Medicamentos Huérfanos de Medicare
(MDPNP) en mayor medida de lo que sugerian analisis previos.
Varios factores contribuyen a esta pérdida de ahorros, entre ellos
la alta proporcion de medicamentos huérfanos entre los
productos que se prevé alcancen el umbral de gasto para la
negociacidn, la alta prevalencia de medicamentos oncolégicos
que, de otro modo, estarian protegidos de la competencia, y una
cartera de productos mas recientes que pueden modificar sus
estrategias de desarrollo para evitar o retrasar la negociacion.
Futura legislacion para mejorar la negociacion de Medicare
deberia tener en cuenta el costo del trato preferencial para los
medicamentos huérfanos de gran éxito comercial.
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Nadie duda de la importancia de reducir los precios de los
medicamentos de venta con receta en EE UU. La Kaiser Family
Foundation hizo una encuesta en 2023, y encontré que mas del
60% de los adultos estadounidenses estaban tomando al menos un
medicamento de venta con receta, el 55% manifesto preocupacion
por el costo de dichos medicamentos y casi un tercio afirmé no
tomar sus medicamentos segun lo prescrito debido al precio [1].
Hay pacientes que no pueden acceder a medicamentos vitales
como la insulina [2].

El 12 de mayo, Trump firmé una orden ejecutiva titulada
«Precios de Medicamentos de Venta con Receta de Nacion mas
Favorecida para Pacientes Estadounidenses», para que los
funcionarios negociaran una reduccion de los precios de los
medicamentos de venta con receta equiparandolos a los de otros
paises bajo el concepto de "nacién mas favorecida" (NMF), que
pretende equiparar el costo de los medicamentos de venta con
receta en EE UU con lo que pagan otros paises de la
Organizacidn para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE) [3].
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A finales de julio, Trump envi6 cartas a 17 importantes
farmacéuticas exigiéndoles que ofrecieran sus medicamentos a
precios similares a los de otros paises desarrollados, que crearan
canales de venta directa al consumidor y que aumentaran sus
inversiones en EE UU. El 29 de septiembre era la fecha limite
para que las empresas respondieran a dichas cartas.

El 30 de septiembre, la Casa Blanca lleg6 a un acuerdo con
Pfizer que, aunque es confidencial, aporta algunos elementos que
ayudan a entender cémo se lograran esos descuentos en los
precios de los medicamentos [4]. El acuerdo eximira al gigante
farmacéutico de los aranceles farmacéuticos propuestos por
Trump durante tres afios, a cambio de que Pfizer reduzca los
precios para los consumidores estadounidenses e invierta
US$70.000 millones en EE UU. Con este acuerdo, Trump ha
declarado una victoria sobre Pfizer, diciéndole al director
ejecutivo Albert Bourla: «Me sorprende que acepten esto» [5].

Por otra parte, a partir de 2026 el gobierno federal contara con el
sitio web TrumpRx.gov, a través del cual los medicamentos de
Pfizer y de otras empresas podran venderse directamente a los
consumidores con descuentos, sin la intermediacién de gestores
de beneficios farmacéuticos como Caremark de CVS Health y
OptumRx de UnitedHealthcare [6].
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Ademas, la hoja informativa de la Casa Blanca especifica que,
gracias a la negociacion con Pfizer, todos los programas estatales
de Medicaid podrian acceder a precios de nacién mas favorecida
(NMF) para los medicamentos recetados a través de
TrumpRx.gov, lo que generaria ahorros de «muchos millones de
dolares» [4]. Sin embargo, esta promesa pierde fuerza al
considerar que, segln la propia Casa Blanca, «mas de 100
millones de pacientes sufren enfermedades que se pueden tratar
con los medicamentos de Pfizer», y la hoja informativa
especifica ahorros solo para tres medicamentos: Eucrisia, Xeljanz
y Zavzpret, que estarian disponibles con descuentos del 80%,
40% y 50%, respectivamente, y que aun asi seguiran generando
costos de bolsillo elevados [6]. Tampoco esta claro cuéles seran
los beneficios para los pacientes de Medicaid, pues las
compafiias farmacéuticas estan legalmente obligadas a vender
medicamentos a Medicaid al precio global mas bajo [7], y los
copagos de los beneficiarios del programa ya estan limitados por
la ley federal a US$4 para medicamentos preferidos y US$8 para
medicamentos no preferidos, y a menudo son incluso inferiores

[6].

El precio de lista de Xeljanz, para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes es superior a US$6.000, y tras el 40%
de descuento si se compra en TrumpRX.gov costaria US$3.600,
que supera con creces los aproximadamente US$1.400 que el
estadounidense promedio gasta anualmente en medicamentos de
venta con receta. El precio negociado del medicamento para la
migrafia Zavzpret es igualmente costoso — de alrededor de
US$750 por dosis, frente a un precio de lista de US$1.500 —
sobre todo si se tiene en cuenta que los pacientes toman varias
dosis a lo largo del afio [6]. Ademas, estos precios en efectivo
probablemente seguiran siendo mas altos que los que enfrenta la
poblacion asegurada y prohibitivos para quienes no tienen
seguro; y al igual que con plataformas privadas de venta directa
al consumidor como GoodRx, dichos pagos no se contabilizarian
para los deducibles, ni los gastos de bolsillo maximos para los
pacientes asegurados. Por lo tanto, en algunas situaciones, estas
plataformas pueden generar un mayor gasto en atencién médica
anual [6].

Es dificil conciliar la preocupacién de Trump con los precios de
los medicamentos con su oposicién a la Ley de Reduccion de la
Inflacion (que limit6 el precio de la insulina a US$35 para los
pacientes de Medicare), su apoyo a los recortes a Medicaid y a la
Ley de Cuidado de Salud Asequible u Obamacare (ambas
contribuyen a garantizar el acceso a la atencion médica), y con la
reciente imposicion de aranceles del 100% a los productos
farmacéuticos (lo que aumenta el costo de los medicamentos
recetados) [6]. Gracias a los nuevos requisitos laborales de
Medicaid incluidos en la Ley "One Big Beautiful Bill" de Trump,
aproximadamente 4,8 millones de estadounidenses perderan sus
beneficios para 2034 [7].

Cabe resaltar que al dia siguiente del acuerdo, acciones de Pfizer
subieron un 6,8% [8], indicando que el acuerdo aporta ventajas a
la empresa, por lo que vale la pena preguntar ;Esta nueva
politica, priorizara el ahorro de costos para los pacientes
estadounidenses o funcionard principalmente como un medio
para que ciertas compafiias farmacéuticas eviten los aranceles
recién anunciados? [6].
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Se esperaba que a este acuerdo con Pfizer le sigan otros con otras
empresas, Y la segunda en hacerlo fue AstraZeneca - el 10 de
octubre de 2025. AstraZeneca es la mayor empresa farmacéutica
del Reino Unido, pero genera el 43% de sus ganancias en EE UU
[9]. El acuerdo con AZ es parecido al acuerdo alcanzado con
Pfizer: precios de nacién mas favorecida para el programa
Medicaid, venta directa de sus productos a través de
TrumpRx.gov (incluyendo el medicamento para el asma
Airsupra, los tratamientos para la EPOC Bevespi y Breztri, y el
medicamento para la diabetes Farxiga), e inversiones en EE UU.
AstraZeneca invertira US$50.000 millones en EE UU durante los
préximos cinco afios, tanto en la investigacion y el desarrollo de
nuevos farmacos como en plantas de fabricacién en todo el pais,
como la nueva planta cuya construccion se inici6 el 9 de octubre
en Charlottesville, Virginia". Este avance eximira a AstraZeneca
de los aranceles del 100% que la administracion Trump amenaz6
con imponer a las farmacéuticas que no estén en proceso de
iniciar la construccion de plantas o instalaciones en Estados
Unidos [10].

Hay quienes consideran que TrumpRx simplemente servira como
fachada para redirigir a los pacientes a las plataformas de ventas
dirigidas al consumidor (DTC) de las grandes farmacéuticas, ya
establecidas. Esto beneficiaria a Donald Trump Jr., quien forma
parte del consejo de administracién de BlinkRx, una farmacia en
linea que hace apenas unos meses anuncio su propio servicio
DTC [6].
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Anuncio de Trump y Pfizer sobre la nacion méas favorecida (Trump-Pfizer Most Favored Nation Announcement)
Bernie Sanders, Ron Wyden, Senadores de EE UU
1 de octubre de 2025

El 30 de septiembre de 2025, Donald Trump anunci6 que habia
llegado a un acuerdo con Pfizer sobre el precio de los
medicamentos. Sin embargo, la Administracién no revel los
medicamentos que se incluirian en el acuerdo ni cudles serian los
nuevos precios, y un comunicado de prensa de Pfizer sefial6 que
"los términos especificos del acuerdo seguian siendo
confidenciales" [1]. Este memorandum describe lo poco que se
sabe sobre el acuerdo entre Trump y Pfizer, y su anuncio
relacionado con TrumpRX, hasta la fecha. Trump sugirié que
podrian producirse mas acuerdos con fabricantes farmacéuticos.

Resumen

¢ No hay informacion sobre los medicamentos cubiertos ni sobre
la reduccion de los precios: la Administracion Trump y Pfizer
ocultaron todos los detalles relacionados con los
medicamentos sujetos al acuerdo, los precios acordados y la
naturaleza de la nueva plataforma de pago en efectivo,
TrumpRX.

o Mas gastos de bolsillo para los pacientes: dado que los
consumidores con seguros (incluyendo la Parte D de
Medicare, la cobertura patrocinada por el empleador y otros
planes de seguro privados) que quieran utilizar TrumpRXx
probablemente tendran que pagar de su bolsillo la la totalidad
del precio, de, y que la mayoria de los pacientes inscritos en
Medicaid ya estan exentos del reparto de gastos de la mayoria
de los medicamentos, es practicamente imposible determinar
si este acuerdo realmente reducira los precios para los
pacientes.

e Mucho ruido y pocas nueces: Trump tiene un largo historial
de hacer grandes promesas sobre el precio de los
medicamentos y no cumplirlas. Si se trata de un acuerdo
legitimo, la Administracion deberia demostrarlo haciendo
publicos los detalles. Una cosa esta clara: el precio de las
acciones de Pfizer subid tras el anuncio, por lo que los
accionistas de esta empresa esperan que, como resultado del
acuerdo, la empresa gane mas dinero, no menos. De hecho, a
partir del anuncio Pfizer no modificé ni una sola cifra
financiera ni ninguna orientacion a los inversionistas.

Acuerdo con Pfizer

La Casa Blanca publico una hoja informativa en la que se
indicaba que Pfizer habia aceptado varios términos en un acuerdo
negociado con la Administracion [2]. Aln no esta claro si estos
términos beneficiaran realmente a los pacientes.

e Ofrecer a los programas estatales de Medicaid el acceso a
los precios de la "'nacion més favorecida (MFN o Most-
Favored-Nation)". Cabe destacar que Medicaid ya paga, en
general, los precios mas bajos de los medicamentos en EE UU,

gue a menudo ya coinciden con los precios que se pagan en
otros paises ricos. Ademas, muchos pacientes inscritos en
Medicaid ya estan, por lo general, exentos de compartir los
gastos en medicamentos. También cabe sefialar que, Pfizer
solo obtiene alrededor del 5% de sus ingresos de Medicaid,
segun informan los inversionistas.

e Garantizar que cualquier nuevo medicamento, que
Pfizer comercialice en EE UU, tendra los precios de la
nacién mas favorecida. Sin embargo, dado que el acuerdo
es confidencial, no esté claro coémo se determinaria el
precio si Pfizer comercializara un nuevo medicamento en
EE UU antes que en otros paises, ni si el acuerdo incluye
alguna proteccion en caso de que Pfizer comercialice los
medicamentos en otros paises en una fecha posterior.

e Exigir a Pfizer que "'repatrie el aumento de los ingresos
extranjeros que obtenga por los productos existentes™
como resultado de las politicas comerciales. No esta claro
qué significa esto, pero segun el comunicado de prensa de
Pfizer, la empresa ha acordado invertir en la fabricacion
nacional. La hoja informativa no dice nada sobre poner fin a la
evasion fiscal masiva que Pfizer lleva a cabo mediante
artimafas fiscales a nivel internacional.

e Exigir "grandes descuentos"” sobre el precio de lista, cuando
los medicamentos de Pfizer se vendan directamente a
pacientes que decidan no utilizar el seguro por el que ellos
y/o sus empleadores probablemente pagan primas
mensuales.

Segln el comunicado de Pfizer, sus productos estaran exentos de
los aranceles de la Seccidn 232 durante tres afios, siempre y
cuando la empresa invierta en la fabricacion en EE UU. El
comisionado de la FDA, el Dr. Marty Makary, también sefial6
que las empresas que acepten bajar los precios, a los niveles de la
clausula de nacion mas favorecida, podrian recibir vales que les
otorguen prioridad cuando presenten una solicitud ante la FDA.
Pfizer también podria beneficiarse de esto, y el Dr. Makary
sefial6 que estos vales tienen un "valor comercial de unos
US$500 millones”. Por lo tanto, este acuerdo podria suponer
importantes beneficios econédmicos para Pfizer. Sin embargo, por
el momento se desconocen los beneficios que supondra para los
pacientes estadounidenses.

Trump y Pfizer ocultaron casi todos los detalles importantes
sobre como calcularan los "precios de la nacion mas
favorecida”. De hecho, es posible que estos nuevos precios ni
siquiera sean mas bajos que los precios netos que pagan
programas como Medicaid. Durante la rueda de prensa, Chris
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Klomp, administrador adjunto de los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid (CMS o Centers for Medicare and
Medicaid Services), sugiri6 que la agencia determinara los
precios de nacién mas favorecida analizando un conjunto de
paises “ricos” y seleccionando el precio neto mas bajo
disponible en esos paises. El precio mas bajo seleccionado se
convierte en el “punto de partida” para lo que la Administracion
considera un precio de nacién mas favorecida en EE UU.

Segun la descripcion de Klomp, las siguientes preguntas
sobre los precios de la nacion mas favorecida siguen sin
respuesta:

e ;Cuales son los paises comparables? Existe una
variabilidad considerable en los precios que pagan los
diferentes paises por distintos medicamentos. ;Qué paises
se incluyen en el conjunto de paises "ricos" que se
utilizara para determinar los precios de la nacion méas
favorecida?

o ¢ Los nuevos precios de la nacion mas favorecida
realmente coincidiran con los acuerdos internacionales de
precios? Si Pfizer ofrece reembolsos o descuentos posventa
a otros paises, ¢los comunicara a los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid? Hasta que no se publiquen mas
detalles, no hay garantia de que Pfizer no engafie a la
Administracién Trump.

e ;El precio final sera mas alto que el "punto de partida?
Klomp dijo que el precio méas bajo de entre el conjunto de
paises es un "punto de partida" para decidir qué se considera
un precio de la nacién mas favorecida en EE UU. ¢Significa
esto que los precios que Pfizer aceptd son més altos que ese
precio? Si es asi, ¢cuanto masaltos son?

e ;Los nuevos precios de nacién mas favorecida son en
realidad los antiguos precios netos que los pagadores
estadounidenses ya habian acordado? Las empresas
farmacéuticas ya ofrecen descuentos y reembolsos a los que
pagan los medicamentos, incluyendo a Medicaid, lo que hace
que los pagadores paguen un "precio neto" por los
medicamentos inferior al precio de lista. La industria
farmacéutica ha emprendido una importante campafia en torno
a la iniciativa de nacion mas favorecida de Trump, alegando
que si no existieran los descuentos que ofrecen los
intermediarios en EE UU, los precios en este pais se
asemejarian mas a los precios en el extranjero. ¢Los precios
de nacién mas favorecida que ha aceptado Pfizer son
esencialmente los mismos que los precios netos ya disponibles
en EE UU, para Medicaid y/u otros pagadores y compradores?

La Administracion Trump no ha especificado a qué
medicamentos se aplica este acuerdo. Trump afirmé que el
acuerdo se aplica a todos los medicamentos de Pfizer, mientras
que Klomp sefialé que se aplica a “practicamente” todos los
medicamentos de Pfizer. Sin embargo, en el anuncio solo se
identificaron unos cuantos medicamentos por su nombre (por
ejemplo, Xeljanz, Eucrisa, Zavzpret). Es importante comprender
a qué medicamentos se aplica el acuerdo, ya que es posible que
solo abarque aquellos que Pfizer ya comercializa a precios
relativamente bajos, tales como:
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e medicamentos que se encuentran cerca del final de su ciclo de
vida como productos de marca y que pronto pasaran a ser
genéricos;

e medicamentos que ya tienen importantes descuentos en EE
uu;

o medicamentos que han sido seleccionados, o es probable que
pronto sean seleccionados, para la negociacion de precios para
Medicare; 0

e medicamentos que no han resultado en un o éxito comercial
para Pfizer.

EE UU no se beneficiara si los nuevos precios de nacién mas
favorecida son esencialmente los mismos que los precios netos
que tiene el pais. Al no disponer de mas informacidn sobre los
medicamentos sujetos al acuerdo, ni sobre los nuevos precios,
los pacientes estadounidenses no saben si este acuerdo reducira
el precio que pagan en la farmacia.

TrumpRx

Pfizer también ha acordado comercializar sus medicamentos a
través de una nueva plataforma en linea Ilamada "TrumpRx.gov".
Esta plataforma permitira que los pacientes paguen en efectivo
los medicamentos de Pfizer (y, supuestamente, de otros
fabricantes farmacéuticos) a precios reducidos —si deciden
pagarlos de su bolsillo, sin utilizar su seguro—. El propésito es
permitir que los pacientes busquen medicamentos en la
plataforma, que luego los dirigira al sitio web del fabricante
donde se puede comprar el medicamento. Segln se informa, la
Administracion espera poner en marcha la plataforma en 2026.
La asociacion de Investigadores y Productores Farmacéuticos de
América (PhRMA o Pharmaceutical Research and Manufacturers
of America) anuncié una plataforma similar
(AmericasMedicines.com) el 29 de septiembre de 2025 [3].

Por lo general, las plataformas dirigidas al consumidor, que
gestionan las empresas farmacéuticas exigen a los pacientes que
paguen los medicamentos en efectivo, lo que significa que los
pacientes no pueden utilizar su cobertura de seguro para ayudar a
cubrir los gastos; por lo general, las personas y/o sus
empleadores pagan primas mensuale por esa cobertura s. Dado
que los medicamentos de marca suelen ser muy caros, no esta
claro cuéntas personas se beneficiarian de este modelo. Por lo
general, el seguro médico de una persona ofreceria un copago o
coseguro mas bajo por un medicamento de marca, que su precio
en efectivo.

Por ejemplo, la Administracion anuncié que el medicamento
Xeljanz de Pfizer, para la artritis reumatoide, estara disponible
a través de la plataforma TrumpRx con un descuento del 40%.
El precio de lista de Xeljanz es de aproximadamente US$5.000
por un suministro al mes. Por lo tanto, si el descuento del 40%
se aplica al precio de lista, Xeljanz seguiria costando miles de
délares al mes. Ademas, los pacientes que tienen que asumir
altos precios de atencién médica podrian terminar pagando
precios mas elevados al afio, ya que podrian tardar mas tiempo
en pagar el deducible de su seguro.

Antecedentes adicionales
El 31 de julio de 2025, la Administracion Trump envio cartas a



17 fabricantes farmacéuticos, dandoles un mes para cumplir con
diversas exigencias, entre ellas ofrecer precios de la nacién mas
favorecida a Medicaid, exigir a los fabricantes que no ofrezcan
mejores precios a los paises desarrollados y ofrecer precios de
nacién mas favorecida a los pacientes que pagan en efectivo. El
plazo para que las empresas farmacéuticas cumplieran estas
exigencias vencia esta semana. Durante el Gltimo mes, varias
empresas farmacéuticas han hecho anuncios relacionados con el

aumento de los precios en el extranjero o con la comercializacion

de medicamentos a precios en efectivo muy inferiores al precio
de lista.

Sin embargo, desde que Trump asumid el cargo, las empresas
farmacéuticas han aumentado el precio de 688 productos [4].
Desde que envio sus cartas en julio, el precio de 87
medicamentos ha aumentado, incluyendo productos fabricados
por Pfizer. También en julio, Trump promulgé la ley
presupuestaria republicana; una disposicion clave de esta ley
otorga miles de millones en rescates financieros a las grandes
empresas farmacéuticas, al retrasar las negociaciones sobre los
precios de los medicamentos vitales que cubre Medicare para
tratar el cancer, como Keytruda y Opdivo. A principios de esta
semana, Trump anuncio, sin dar casi ningun detalle, un arancel
del 100% sobre muchos productos farmacéuticos, un impuesto
adicional que se cree que aumentaréa los precios para los
pacientes estadounidenses.

Ya hemos visto antes a Trump recurrir a esta estrategia. Durante
su primer mandato, Trump también hizo grandes promesas de
reduccion de los precios de los medicamentos. Pero su
Administracién no cumplié. He aqui cinco ejemplos:

1. Propuesta de nacion mas favorecida de Trump 1.0: en octubre
de 2018, Trump prometié que reduciria los precios de los
medicamentos pagados por Medicare, para igualarlos a los
precios de los medicamentos en Europa. Esta iniciativa fue
rechazada por los tribunales en diciembre de 2020.

2. Precios de lista en los anuncios de medicamentos: también en
octubre de 2018, Trump promulgdé una norma que obligaba a
las empresas farmacéuticas a incluir los precios de lista de los
medicamentos en sus anuncios dirigidos a los consumidores.
Los tribunales anularon esta norma en julio de 2019.

3.Norma sobre descuentos: en enero de 2019, Trump propuso
una norma para aplicar descuentos a los medicamentos de
venta con receta, en el punto de venta. Los propios Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid de Trump estimaron que
esta norma aumentaria el gasto pablico en la asombrosa cifra
de US$196.000 millones, en diez afios. Como resultado, la
propuesta provocé la ira de ambos partidos. Trump finalizé la
denominada “norma sobre descuentos” en noviembre de 2020.
Sin embargo, la aplicacién de la norma sobre descuentos se
retrasd, debido a una orden judicial en marzo de 2021.
Posteriormente, se retrasd hasta 2026 por acuerdo bipartidista,
en virtud de la Ley de Inversion en Infraestructuras y Empleo,
antes de retrasarse hasta 2032, en virtud de la Ley de
Reduccidn de la Inflacion.
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4. Gastos compartidos en la insulina: en marzo de 2020, Trump
anunci6 un "Modelo de ahorro para personas mayores a través
de la Parte D" de Medicare, que permitia que los planes de la
Parte D y los fabricantes de insulina limitaran voluntariamente
los gastos de bolsillo para determinados productos de insulina
a US$35 por un suministro mensual. Aproximadamente la
mitad de los planes de la Parte D participaron. Los
demécratas, por su parte, promulgaron un limite obligatorio
general de US$35 para los copagosde la insulina, y un limite
anual de US$2000 para el gasto en medicamentos de las
personas mayores, como parte de la Ley de Reduccion de la
Inflacion. Los demaocratas intentaron ampliar el limite de
US$35 para la insulina al mercado comercial, pero los
republicanos se opusieron.

5. Importacion de medicamentos: en octubre de 2020, Trump
anuncio que los estados podrian importar medicamentos de
venta con receta a precios mas bajos desde Canada. Hasta
ahora, ningln estado ha sido capaz de sortear los complicados
requisitos para importar medicamentos a precios mas bajos.

Los demdcratas, por su parte, otorgaron a Medicare la tan
esperada autoridad para negociar los precios de los
medicamentos en 2022, sin un solo voto republicano. El afio que
viene entraran en vigor los precios mas bajos negociados por
Medicare para los diez primeros medicamentos, lo que supondra
un ahorro estimado de US$6.000 millones para los
contribuyentes, y de US$1.500 millones en gastos de bolsillo
para las personas mayores. Estos 10 medicamentos, que toman
maés de 8 millones de afiliados a Medicare, tratan afecciones
como la diabetes, el cancer, los codgulos sanguineos y las
enfermedades cardiacas. Los precios negociados por Medicare
para los préximos 15 medicamentos, incluyendo medicamentos
muy vendidos como Ozempic y Xtandi, entraran en vigor en
2027. Medicare ha gastado méas de US$40.000 millones solo en
estos 15 medicamentos.
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El 17 de julio de 2025, la alianza Bristol Myers Squibb-Pfizer
anuncié una nueva opcién para que los pacientes puedan comprar
Eliquis® (apixaban): Eliquis 360 Support. Este mecanismo
ofrece descuentos superiores al 40% a los pacientes sin seguro
médico, con cobertura insuficiente o que pagan de su propio
bolsillo por este medicamento [1]. Esta medida responde a la
presion ejercida por la administracion Trump sobre la industria
para que reduzca los precios de los medicamentos [2].

Eliquis se utiliza para prevenir coagulos sanguineos y prevenir
accidentes cerebrovasculares en personas con arritmias cardiacas.
Su precio de lista es de US$606 por un suministro de 30 dias,
pero el precio a través de Eliquis 360 Support sera de US$346 al
mes. Las ventas globales de Eliquis alcanzaron los US$13.000
millones el afio pasado [2].

Histéricamente, las farmacéuticas no han vendido sus productos
directamente a los consumidores, sino que han dependido de
mayoristas para su distribucion y de las aseguradoras para cubrir
la mayor parte del costo de los medicamentos. Otras
farmaceéuticas han lanzado recientemente servicios de venta
directa. Desde principios de 2024, Eli Lilly y Novo Nordisk
ofrecen servicios de venta directa al consumidor para sus
medicamentos para bajar de peso, Zepbound y Wegovy [2].

La venta directa de Eliquis podria resultar atractiva solo para una
pequefia parte de los pacientes. Méas del 90% de los pacientes que
toman Eliquis tienen cobertura de medicamentos a través de
planes de salud comerciales o de Medicare.

El precio en efectivo de Eliquis es mas alto que el precio que la
administracién Biden negoci6 para Medicare el afio pasado. El
nuevo precio de Medicare, de US$231 al mes, entrara en vigor en
2026 [2].

El 6 de octubre Amgen anunci6 el lanzamiento de AmgenNow,
un nuevo programa de venta directa al paciente que comienza
con Repatha® (evolocumab). Repatha estara disponible a través
de AmgenNow a un precio mensual de US$239, casi un 60%
menos que el precio de lista en EE UU. El programa esta abierto
a todos los pacientes, incluidos aquellos sin seguro médico, con
planes de salud con deducible alto o que prefieren pagar en
efectivo o de su propio bolsillo. El nuevo precio de venta directa
al paciente es el mas bajo entre los paises econémicamente
desarrollados (G-7) y se ofrece exclusivamente por primera vez a
pacientes estadounidenses [3].

Los pacientes que utilizan este programa no estan sujetos a los
requisitos de la aseguradora ni a la autorizacion previa. La
compafiia también planea hacer accesible AmgenNow a través
del sitio web de TrumpRx [3].

El 29 de septiembre de 2025, PhRMA (the Pharmaceutical
Researchers and Manufacturers of America) anuncié un nuevo
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sitio web, AmericasMedicines.com, para promover la venta
directa de medicamentos de venta con receta a los pacientes [4].

El anuncio coincide con el plazo fijado por la Casa Blanca para
que las farmacéuticas ofrezcan precios mas bajos a los
estadounidenses o enfrenten medidas gubernamentales,
incluyendo una posible normativa sobre precios de nacion mas
favorecida. En su comunicado, PhRMA afirmé que esta
“respondiendo al llamado del presidente Trump de priorizar a EE
UU fortaleciendo el liderazgo del pais, mejorando el acceso de
los pacientes y apoyando empleos bien remunerados” [4].

Mientras tanto, el senador Bernie Sanders (independiente por
Vermont), miembro de mayor rango del Comité de Salud del

Senado, publicé un informe mostrando que los precios de casi
700 medicamentos recetados son mas altos ahora que cuando
Donald Trump asumio6 la presidencia [3].

Peter Maybarduk, director de Acceso a Medicamentos de Public
Citizen, emitio la siguiente declaracion [4]: “La respuesta de
PhRMA a la indignacion generalizada por sus exorbitantes
precios, que provocan racionamiento de tratamientos, sufrimiento
y un despilfarro anual de decenas de miles de millones de délares
en atencion médica, es, ridicula jun sitio web!”.

“Uno pensaria que una industria multimillonaria que se
enorgullece de ser innovadora podria hacerlo mejor. Pero no es
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asi .

“Al promover las ventas directas al paciente, las grandes
farmaceuticas pueden eludir su responsabilidad por los altos
precios, culpando a las aseguradoras y a las gestoras de
beneficios, sin asumir la responsabilidad de lograr que los
medicamentos sean asequibles”.

“Algunos fabricantes de medicamentos han anunciado precios de
lista mas bajos para ciertos farmacos a través de la venta directa
al paciente. Si bien esto puede ser Util, abre nuevas vias para el
abuso y la sobreprescripcién. Los nuevos precios del sitio web de
venta directa al paciente siguen siendo prohibitivos para la
mayoria de los pacientes, y no reemplazan a la oferta de precios
bajos a las aseguradoras y a las gestoras de beneficios para
garantizar el acceso generalizado a los medicamentos”.

“PhRMA también presento hoy cifras sobre sus inversiones en
infraestructura y programas de ayuda al paciente en EE UU. La
mayoria de estos programas no son nuevos, y los programas de
asistencia al paciente son notoriamente dificiles de usar. Reducir
los precios es una forma més sencilla de promover el acceso a los
medicamentos. Los precios altos comienzan con las grandes
farmaceéuticas. Los precios no bajaran hasta que tomemos
medidas enérgicas contra las corporaciones farmacéuticas” [4].

Una nota publicada en Statnews [5] afirma que vender
medicamentos directamente a los consumidores probablemente
no lograra que sean mas asequibles, aunque se excluya a las
aseguradoras y a los intermediarios conocidos como gestores de
beneficios farmacéuticos. Los precios que las farmacéuticas estan



dispuestas a ofrecer por sus medicamentos (actualmente de
varios cientos de délares al mes) nunca seran tan bajos como los
que los pacientes pueden obtener a través de su seguro. Ademas,
si los pacientes compran sus medicamentos directamente a las
farmacéuticas, ninguno de sus gastos contribuye a los deducibles
ni a los limites maximos de gastos de bolsillo, cuyo objetivo es
limitar los costos para el paciente a lo largo del tiempo.

Esto no significa que el modelo no beneficie a la industria
farmacéutica, especialmente en el caso de medicamentos con
poca cobertura por parte de los seguros. Los farmacos GLP-1
para la obesidad, que tienen una enorme demanda, han generado
ventas sustanciales a través de portales en linea de venta directa
al consumidor. Sin embargo, la adopcion de este modelo, incluso
para estos medicamentos, no necesariamente ha resultado en una
mayor accesibilidad ni en un acceso mas equitativo [5]. Los
precios de los medicamentos siguen estando fuera del alcance de
la mayoria de los estadounidenses.

Algunos expertos no ven ningun inconveniente en que las
farmaceuticas vendan medicamentos directamente a los
consumidores que pueden pagar mas y no tienen acceso a ciertos
farmacos a traves de sus aseguradoras. Otros consideran que el
impulso de la industria a este nuevo modelo es una forma de
eludir su responsabilidad de abordar de manera significativa los
altos precios de los medicamentos [5].

Trump exigio a las empresas que implementaran modelos de
distribucion directa de medicamentos al consumidor. Las
empresas han comenzado a manifestar su apoyo a este enfoque
en las conferencias telefonicas sobre resultados. Takeda sugirié
que su tratamiento para la depresion, Trintellix, podria ser un
candidato para este modelo, mientras que GSK indicé que existia
potencial en el caso de Blujepa, su antibidtico para infecciones
del tracto urinario, y Trelegy, su medicamento para el asma [5].

Algunos piensan que ademas de los medicamentos para la
obesidad, existen muchos otros tratamientos que no cuentan con
una cobertura generosa por parte de las aseguradoras, y podrian
beneficiar a grandes poblaciones de pacientes dispuestos a
comprarlos directamente. Otros expertos, sin embargo, no ven
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cémo estas ofertas contribuirdn a que los medicamentos sean mas
asequibles a gran escala [5].

Aungue las farmacéuticas parecen ofrecer grandes descuentos al
vender directamente a los pacientes, los precios en efectivo
suelen ser mucho mas altos que los copagos o coseguros que los
pacientes pagarian a través de sus planes de salud. Si las
compafiias farmacéuticas redujeran sustancialmente los precios al
contado, las aseguradoras intentarian negociar precios netos adn
mas bajos, o dejarian de pagarlos y harian que los pacientes
compraran los medicamentos directamente. Eso seria perjudicial
para los pacientes, porque entonces tendrian que pagar los
medicamentos de su propio bolsillo, sin los limites de costo que
ofrecen los planes de seguro. También seria perjudicial para las
compafiias farmacéuticas, porque serian mucho mas vulnerables
a la sensibilidad al precio de los pacientes [5].
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(Sanders Report Finds Nearly 700 Prescription Drugs Have Increased in Price Under Trump)
US Senate Committee on Health, Education, Labor and Pension, 29 de septiembre de 2025
https://outreach.senate.gov/igextranet/igClickTrk.aspx

https://www.help.senate.gov/dem/newsroom/press/news-sanders-report-finds-nearly-700-prescription-drugs-have-increased-in-price-

under-trump
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Tags: empresas farmacéuticas siguen subiendo los precios de los
medicamentos, precios de los medicamentos aumentan mas que la
inflacién, las amenazas de Trump no frenan la subida de precios de
los medicamentos

El senador Bernie Sanders (independiente por Vermont),
miembro de mayor rango del Comité de Salud, Educacion,
Trabajo y Pensiones (HELP) del Senado, acaba de publicar un
nuevo informe en el que se revela que los precios de 688
medicamentos de venta cn receta han aumentado desde que el
presidente Donald Trump asumio el cargo, a pesar de sus

repetidas promesas de reducir los precios de los medicamentos
“casi de inmediato”.

Sanders declar6. “Coincido con el presidente Trump: es
indignante que el pueblo estadounidense pague, por mucho, los
precios més altos del mundo por los medicamentos de venta con
receta. Pero a diferencia de Trump, creo que necesitamos mas
que comunicados de prensa, solicitudes educadas a las
farmacéuticas y proyectos piloto. Necesitamos medidas concretas
para enfrentar la avaricia de la industria farmacéutica y reducir


https://news.bms.com/news/details/2025/Bristol-Myers-Squibb-and-Pfizer-Announce-Direct-to-Patient-Eliquis-apixaban-Option/default.aspx
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https://www.wsj.com/health/pharma/bristol-myers-pfizer-eliquis-discount-3c0513ef2
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sustancialmente el costo de los medicamentos de venta con fibrosis quistica, en casi US$24.000, hasta los US$365.000. En
receta para todos los estadounidenses”. Canada, se vende por US$146.000.

En julio, Trump envié cartas a 17 empresas farmacéuticas El informe también revela que 87 medicamentos aumentaron de
importantes solicitandoles que redujeran los precios de los precio después de que Trump enviara cartas a los fabricantes. El
medicamentos de venta con receta “en los proximos 60 dias”. aumento promedio fue del 8%. Empresas como Pfizer, Merck,
Posteriormente, afirmé que reduciria los precios en un “1.200, Sanofi y Genentech aumentaron sus precios tras recibir las

1.300, 1.400 y 1.500%”. Hoy se cumplen 60 dias desde el envio solicitudes del gobierno.
de esas cartas.

En mayo, Sanders presentd la Ley de Alivio de Precios de
Segun el informe, el mayor aumento de precio desde que Trump Medicamentos de VVenta con Receta [1], que garantizaria que los
asumio la presidencia se registré para Galzin, un tratamiento para  estadounidenses no paguen mas que las personas en otros paises
la enfermedad de Wilson, un trastorno hepatico de tipo genético importantes por el mismo medicamento de venta con receta.
que es poco comun. Su fabricante, Eton Pharmaceuticals, Aunque el secretario de Salud y Servicios Humanos, Robert F.
increment6 el precio del medicamento en un 1.555%, pasando de  Kennedy Jr., se comprometi6 inicialmente a colaborar con
US$5.400 anuales a US$88.800 anuales. EI mismo medicamento  Sanders en esta legislacién durante una audiencia del Comité
cuesta tan solo US$1.400 ddlares en el Reino Unido y US$2.800 HELP, tras una sola reunidn la agencia dejé de responder a las

en Alemania. solicitudes de seguimiento.

Otros ejemplos incluyen: Sanders dijo: «Si el presidente Trump realmente quiere un cambio

e Merck, que obtuvo US$17.100 millones en beneficios el afio real, apoyard& mi legislacion para garantizar que los
pasado y pag6 US$61,1 millones a sus ejecutivos, aumentd el estadounidenses no paguen mas que los ciudadanos de otros paises
precio del farmaco mas vendido del mundo, el medicamento importantes por el mismo medicamento recetado»,. «Es hora de

contra el cancer Keytruda, en US$8.000, elevando el precioen  acabar con la avaricia de la industria farmacéutica».

EE UU a US$206.000 dolares anuales. En Alemania, el mismo

medicamento cuesta US$81.000. Lea el informe completo aqui.
https://outreach.senate.gov/igextranet/iqClickTrk.aspx

e Johnson & Johnson, que obtuvo ganancias por US$14.500 )
millones el afio pasado y pagé a sus ejecutivos US$64,5 Referencia
millones, aumentd el precio del anticoagulante Xarelto un 5%, 1. Sanders Bernie. MEDIA ADVISORY: Sanders to Call on

elevandolo a US$7.200. En Canada, el mismo medicamento se Republicans to Support Trump, Lower Prescription Drug Prices. May
vende por solo US$750 ! 21, 2025 https://www.sanders.senate.gov/press-releases/media-

advisory-sanders-to-call-on-republicans-to-support-trump-lower-
prescription-drug-prices/

o Vertex, que pagod a sus ejecutivos US$12,7 millones el afio
pasado, aumentd el precio de Trikafta, un tratamiento para la

Compras

Consideraciones clave para la adquisicion conjunta de productos para la salud entre varios paises
(Key Considerations for Inter-country Pooled Procurement of Health Products)
NCD Policy Lab, 30 de junio de 2025
https://ncdpolicylab.org/resources/factsheets/key-considerations-for-inter-country-pooled-procurement-of-health-products
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Este documento se ha elaborado para informar y ayudar a los grupo de trabajo técnico informal celebrada en Ginebra en julio
legisladores a nivel nacional y regional, a los funcionarios de 2024, en el marco del componente de adquisicién conjunta del
gubernamentales, a los responsables de adquisiciones y a otras proyecto NCD Policy Lab sobre la mejora del acceso a los
personas involucradas en compras conjuntas o que estén medicamentos para enfermedades no transmisibles.

considerando establecer mecanismos de adquisicion conjunta en

contextos internacionales. La necesidad de contar con este Puede descargar el documento completo (en inglés) en el enlace

documento surgio de los debates mantenidos en la reunién de un que aparece en el encabezado.
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Carta abierta al COREPER (Comité de Representantes Permanentes de la Union Europea): La estrategia homedpata del
Consejo respecto a la Ley de Medicamentos Esenciales tendra éxito en diluir la seguridad de la UE en materia de salud (Open
Letter to COREPER: Council’s homeopathic approach to Critical Medicines Act will succeed - in watering down EU health security)

Medicines for Europe, 24 September 2025
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Open-letter-Critical-Medicines-Act-24092025.pdf

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: Ley de medicamentos esenciales, desabasto de medicamentos,
suministro seguro de medicamentos, garantizar la integridad de la
cadena de suministro de medicamentos, sostenibilidad de los
medicamentos genéricos

Medicines for Europe esta alarmada porque el Consejo ha
debilitado la Ley de Medicamentos Esenciales, y por los
esfuerzos que estan haciendo algunos Estados miembros
importantes para presionar al Parlamento Europeo a que se sume
a ese peligroso camino para la seguridad de Europa en materia de
salud. El Consejo y el Parlamente solicitaron La Ley de
Medicamentos Esenciales para reducir la escasez de
medicamentos y fortalecer la autonomia estratégica con reformas
claras que impulsaran la inversion en la fabricacion, la
diversificacion de la cadena de suministro y una mayor
solidaridad en la UE para mitigar la escasez. Aunque lejos de ser
perfecta, la propuesta de norma de la Comisién incluia reformas
genuinas para los mercados de medicamentos genéricos
esenciales (), la priorizacion de fondos para apoyar la
fabricacién y normas para garantizar que las reservas nacionales
no perjudicaran el suministro de medicamentos en los paises
vecinos. Nos sorprende ver que algunos Estados miembros estan
concertando esfuerzos por hacer todo lo posible para debilitar la
ley, y nos preguntamos como esto se puede compatibilizar con la
ambicion politica del Consejo Europeo de apoyar una mayor
autonomia estratégica, la diversificacion del suministro y la
solidaridad dentro de la UE (b).

Algunos Estados miembros estan utilizando erréneamente el
argumento de la capacidad nacional para garantizar que la Ley de
Medicamentos Esenciales no introduzca criterios de seguridad
del suministro en los mercados de medicamentos genéricos —la
mayoria de los medicamentos esenciales son genéricos (c)—. A
pesar de los abrumadores datos y evidencias que demuestran que
estas politicas de compra se basan exclusivamente en la
contencién de precios y en la obtencion del precio mas bajo
posible (no precios bajos, sino el precio mas bajo en términos
absolutos), independientemente del impacto que esto tenga en la
consolidacion industrial y la seguridad del suministro. Los
resultados de estas politicas son impactantes:

* Los precios de los medicamentos genéricos han experimentado
una deflacién en los Gltimos afios, mientras que los precios de
todos los productos comparables han experimentado una
inflacién del 30-40% (d).

* Hay menos de tres proveedores en el mercado para mas del
80% de los medicamentos esenciales (e).

* Dos tercios de la escasez de medicamentos genéricos estan
relacionados con un abastecimiento muy consolidado (f).

» También es preocupante que los fabricantes de medicamentos
esenciales sigan cerrando sus plantas de produccion en Europa
y trasladandolas a China (g).
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Entonces, ¢qué violacion a la capacidad nacional impondria
la Ley de Medicamentos Esenciales a los Estados miembros?
Ninguna en absoluto, ya que la ley solo exigiria a los Estados
miembros que cumplieran plenamente con las obligaciones
legales existentes —como la Directiva sobre contratacion pablica
o la Directiva sobre transparencia en materia de precios y
reembolsos— y que informaran al Grupo de Coordinacion de
Medicamentos Esenciales. Y esto no supone una revolucién en el
mercado, ya que muchos paises ya estan aplicando estas normas,
aunque sea a escala limitada. Para reducir la escasez, Grecia
exige licitaciones con multiples adjudicaciones para
determinados medicamentos esenciales de uso hospitalario. Para
diversificar el suministro, Suecia y Portugal han introducido
cambios en los precios y los reembolsos, con el fin de
diversificar y atraer a mas proveedores. Los paises nérdicos han
experimentado utilizando criterios de seguridad del suministro
(no relacionados con el precio) y criterios medioambientales para
la adquisicion de antibidticos esenciales.

Es maés, estas reformas han tenido un impacto insignificante en el
precio de los medicamentos —alrededor del 8% de los contratos
se adjudicaron a proveedores que no ofrecian el precio mas bajo
(h)—, que se ha visto compensado por las ventajas de una menor
escasez de medicamentos. Entonces, ¢qué esta en juego? Los
pagadores de los grandes Estados miembros, como Alemania y
Francia, no quieren ninguna restriccion que limite su capacidad
de presionar a los fabricantes de medicamentos esenciales, para
conseguir los precios mas bajos posibles (i) —ni siquiera las méas
modestas que mejorarian el suministro de medicamentos para
toda Europa— .

Desincentivar las inversiones en fabricacion, durante el
momento geopolitico mas delicado de la UE

Ademés de las politicas de compras para contener los precios, los
fabricantes de medicamentos esenciales de la UE deben cumplir
con la regulacion més compleja y costosa del mundo y pagar los
precios de energia mas elevados. No es de extrafiar que los
fabricantes de la UE no estén haciendo fila para invertir en
Europa y en mejorar la resiliencia de la cadena de suministro. Sin
embargo, es obvio para todos que los fabricantes de
medicamentos esenciales deben invertir para prepararse para
situaciones de alto riesgo, como futuras pandemias, tensiones
geopoliticas y guerras, y otros acontecimientos importantes que
podrian provocar un aumento masivo de la demanda de
medicamentos esenciales.

A pesar de ello, el Consejo quiere debilitar ain mas las
disposiciones de la Ley de Medicamentos Esenciales para dar
prioridad al apoyo financiero a estas inversiones tan necesarias
para la seguridad en materia de salud, aceptar orientacion sobre
ayudas estatales que prohiben cualquier apoyo nacional a la
produccion de medicamentos esenciales de forma efectiva, 0
sugerir que el futuro presupuesto de la UE (marco financiero
plurianual) podria incluir un esfuerzo por invertir en seguridad en
materia de salud. Si el "argumento comercial” del Consejo a


https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Open-letter-Critical-Medicines-Act-24092025.pdf

favor de la autonomia estratégica es que los fabricantes de
medicamentos esenciales deben invertir con una pérdida
econdmica garantizada durante muchos afios, entonces han
logrado su objetivo.

El egoismo es la nueva solidaridad

La primera leccién que nos dejo la pandemia de covid-19 fue que
los suministros médicos se deben enviar a los pacientes y no
acumularse en los almacenes. Aplaudimos el enérgico liderazgo
de la Comision para garantizar que la solidaridad prevaleciera
durante toda la pandemia (y contribuimos a ello colaborando con
la Comisién y los Estados miembros para garantizar que todos
recibieran los suministros necesarios en funcion de las
necesidades de los pacientes). Esta leccién quedd
inmediatamente en el olvido tras la pandemia, cuando Francia (2-
4 meses) y Alemania (6 meses) impusieron a los fabricantes la
obligacion de acumular reservas masivas de medicamentos
esenciales y genéricos.

En el caso de los antibidticos criticos, las reservas de un mes en
Francia y Alemania equivalen al consumo de los otros 25
Estados miembros juntos (j) y, sin embargo, las reservas de
Francia y Alemania no se pueden enviar legalmente a estos
paises en caso de escasez. Los Estados miembros mas pequefios
han pedido repetidamente a la Comision que restablezca la
solidaridad en la UE, para garantizar que los requisitos
nacionales, en materia de reservas, sean proporcionados y no
perjudiquen el suministro en el resto de la UE.

A pesar de las innegables pruebas de que se debe respetar la
solidaridad para que todos los pacientes europeos puedan tener
acceso a medicamentos esenciales, el Consejo esta trabajando
para garantizar que no haya ningln tipo de supervision. La futura
seguridad de la Union en materia de salud no se puede ver
mermada. Instamos al Consejo a que reconsidere su posicién
sobre la Ley de Medicamentos Esenciales.

¢ Cuadles son nuestras solicitudes en relacion con la Ley de

Medicamentos Esenciales?

1. La ley debe garantizar que las medidas relacionadas con la
demanda respalden inversiones viables en la resiliencia de la
cadena de fabricacion y suministro con:

* Seguridad obligatoria del suministro/criterios no relacionados
con el precio para revertir la consolidacion del mercado en la
adquisicion publica —que cubre aproximadamente el 52% de
los medicamentos esenciales—, asi como en las medidas de
fijacion de precios y reembolso en los programas nacionales —
que cubren el 48% de los medicamentos restantes de la lista—.

* Abandonar los sistemas de licitacion con un Gnico ganador —el
74% de los paises utiliza licitaciones con un Gnico ganador
(i)— vy de precio més bajo —el 84% de los procedimientos de
contratacion publica siguen criterios de precio mas bajo (h)—,
que son impulsores directos de la consolidacién de la industria
y el suministro. La Ley debe corregir este fallo del mercado, lo
que no infringira las competencias de los Estados miembros,
ya que estos podran adaptar estos requisitos a sus propios
sistemas de contratacion publica y seguiran teniendo pleno
control sobre sus decisiones de reembolso de medicamentos.
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2. Consolidar la competitividad industrial de los fabricantes de
medicamentos genéricos esenciales en Europa, a través de una
financiacion sustancial de la UE y nuevas flexibilidades en las
ayudas estatales mediante:

* La asignacion de €4.000 millones a un Fondo de Seguridad de
Medicamentos Esenciales para la fabricacion de medicamentos
en el proximo Marco Financiero Plurianual, con el fin de
apoyar la ampliacién de la seguridad del suministro o las
mejoras medioambientales de 150 centros de produccion en
Europa, principalmente para incrementar la capacidad
existente destinada a todos los medicamentos esenciales, pero
también para el apoyo dirigido a medicamentos de interés para
la seguridad nacional/colectiva de la UE.

* La adaptacion de las normas sobre ayudas estatales a las
especificidades del sector de los medicamentos sin patente, ya
gue la mayoria de los medicamentos de la lista critica no tienen
patente (d). Las normas deben permitir inversiones en procesos
de produccion innovadores, aumentos de capacidad, mejoras
medioambientales y digitalizacion. Por lo tanto, la Comisién
deberia adoptar nuevas guias o eximir estas inversiones
mediante el Reglamento general de exencion por categorias,
actualmente en proceso de revision.

Instamos a las instituciones de la UE a que cumplan con una Ley
de Medicamentos Esenciales significativa, que reduzca la escasez
de medicamentos, consolide la fabricacion y el suministro, y
garantice la solidaridad de la UE en cuanto a la disponibilidad de
medicamentos.

Notas

a. Medicines for Europe. SANT Committee prioritises manufacturing
competitiveness in draft report on the Critical Medicines Act, 1 de
septiembre de 2025 https://www.medicinesforeurope.com/wp-
content/uploads/2025/09/Mandatory-security-of-supply-criteria-in-
procurement-and-pricing-reimbursement-under-the-Critical-
Medicines-Act.pdf

. Consilium Europa. Versailles Declaration, 11 de marzo de 2022
https://www.consilium.europa.eu/media/54773/20220311-versailles-
declaration-en.pdf

. Bajo la superficie: desentrafiando el verdadero valor de los
medicamentos genéricos, IQVIA, abril de 2024.
https://www.igvia.com/library/white-papers/beneath-the-surface-
unravelling-the-true-value-of-generic-medicines

. Teva Generics Health Check 2025

. Teva Generics Health Check 2025

. Bajo la superficie: desentrafiando el verdadero valor de los
medicamentos genéricos, IQVIA, abril de 2024.
https://www.iqvia.com/library/white-papers/beneath-the-surface-
unravelling-the-true-value-of-generic-medicines

. Joseph Keenan Xellia to shutter Copenhagen antibiotics plant,
dealing a blow to EU reshoring efforts. Fierce Pharma, May 7, 2025
https://www.fiercepharma.com/manufacturing/xellia-shutter-
copenhagen-antibiotics-plant-dealing-blow-eu-reshoring-efforts

. Maja Flgnes Monsen, Eirik Sverrisson, Experiences from tendering
with MEAT criteria in Norway/Nordics - focus on sustainability Sep
10th 2024
https://www.sykehusinnkjop.no/4a5924/siteassets/bilder/nyheter/2024
[miljokrav-legemidler- rapport/environmental-criteria-results-
2024.pdf

i. Por ejemplo, en Alemania, el precio promedio de la dosis diaria de

medicamentos genéricos es de €0,006, lo que significa que el precio de
un mes de tratamiento es inferior a €2.
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content/uploads/2025/07/Medicines-for-Europe-Stockpiling-Report-

2025.pdf

Produccion y Negocio

Antineoplasicos que no representan un avance terapéutico: siguen siendo muy lucrativos
(Antineoplastic drugs that do not represent a therapeutic advance: still highly profitable)
Prescrire International 2025; 34 (273): 222-223
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A pesar de que ciertos antineoplasicos aportan poco o ningun
avance para los pacientes, siguen siendo una importante fuente
de ganancias para las farmacéuticas: entre 1995 y 2020, estos
medicamentos generaron casi la mitad de las ganancias que los
que representaron un avance terapéutico notable.

Diferentes estudios han mostrado que los antineoplasicos son
muy rentables para las farmacéuticas [1]. Un estudio publicado
en 2024 analizo las ganancias que las farmacéuticas obtuvieron
por los antineoplasicos autorizados en Europa entre 1995 y 2020,
segun el grado en que estos medicamentos mejoraron el cuidado
del paciente, si es que lo hicieron. Los autores estimaron las
ganancias mundiales generadas por estos medicamentos usando
los informes financieros publicados por las empresas y los
puntajes de “beneficio afiadido” (que indican el grado en que
mejoraron el cuidado del paciente en comparacion con las
alternativas disponibles) obtenidos de evaluaciones ejecutadas
por diferentes organizaciones, incluyendo a la Autoridad de
Salud de Francia, el Instituto de Revisién Clinica y Econémica
de EE UU, las sociedades de oncologia y Prescrire. Los cuatro
puntajes del beneficio afiadido que se utilizaron en este estudio
fueron: negativo o no cuantificable, minimo, significativo o
importante [2].

Para 43 de los 131 medicamentos analizados, los autores
identificaron 149 evaluaciones de ese tipo. Estimaron las
ganancias acumuladas que cada medicamento generé para la
empresa en cuestion durante el periodo de los tres afios
posteriores al ingreso del medicamento en el mercado. La

mediana de la ganancia acumulada se estim6 en US$1.200
millones por los medicamentos que aportaban un beneficio
afiadido importante, y US$740 millones por los medicamentos
cuyo beneficio afiadido se evalué como negativo o no
cuantificable [2].

La mediana del costo por investigacién y desarrollo fue de
aproximadamente US$700 millones por antineoplésico (con un
rango de US$166 millones a US$2.060 millones, dependiendo
del medicamento), y la mediana del plazo hasta que las ventas
compensaron ese costo se estimo en tres afios para todos los
medicamentos. En el caso de los que tenian un permiso de
comercializacion condicional, que en su mayoria recibieron
puntajes de beneficio afiadido negativo o no cuantificable, la
mediana del plazo hasta que se compensé el costo en 1+D se
estimd en cuatro afios [2].

Si bien este estudio tiene algunas limitaciones, que los autores
comentaron, muestra que los antineoplasicos autorizados, aunque
aporten poco o ningun beneficio para los pacientes, por lo
general siguen siendo una fuente importante de ganancias para
las farmacéuticas y, por tanto, un gasto importante para los
seguros médicos. Los responsables de autorizar medicamentos y
negociar sus precios deberian prestar atencion a esto.
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Recuperar el descubrimiento de medicamentos: por qué necesitamos productos farmacéuticos publicos
David Franco.
Peoples Dispatch. 15 de julio de 2025
https://peoplesdispatch.org/2025/07/15/reclaiming-drug-discovery-why-we-need-public-pharma/

Traducido por AAJM en https://accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2025/10/R41.pdf

Big Pharma prospera al beneficiarse de la innovacidn financiada
con fondos publicos: pero una Public Pharma puede recuperar el
control y poner la salud por encima de las ganancias.

A las grandes farmacéuticas les encanta presentarse como la
fuerza impulsora de los avances médicos: una industria que
expande incansablemente los limites de la ciencia para ofrecer
tratamientos que salvan vidas. Sin embargo, tras las grandes
narrativas de la "innovacion”, la verdad es mucho mas calculada.
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En lugar de comprometerse con el costoso y arriesgado proceso
del verdadero descubrimiento cientifico, gigantes farmacéuticos
como Sanofi, Johnson & Johnson (J&J), Roche, Pfizer, Bristol-
Myers Squibb (BMS), Merck y AstraZeneca han perfeccionado
un enfoque mas estratégico y rentable: dejar que otros asuman
riesgos y luego aprovechar las recompensas.
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Centros de innovacion: explorar, no descubrir

Muchas corporaciones farmacéuticas presumen de sus centros
globales de innovacion estratégicamente ubicados en Boston, San
Francisco, Londres, Paris y Shanghai. Estos a menudo se
presentan como centros de investigacién y desarrollo (1+D) de
vanguardia. Sin embargo, en realidad, funcionan mas como redes
de exploracion, no desarrollando tratamientos innovadores, sino
identificando startups prometedoras y proyectos académicos que
las grandes farmacéuticas pueden adquirir o cooptar
posteriormente. Sanofi, J&J y Roche utilizan estos centros para
supervisar laboratorios universitarios, empresas de
biotecnologias y plataformas de descubrimiento de farmacos
basadas en IA (inteligencia artificial), a la espera de la aparicién
de farmacos candidatos prometedores antes de intervenir. Merck
y AstraZeneca se centran en colaboraciones basadas en la IA,
externalizando la fase de descubrimiento a empresas de
aprendizaje automatico como BenevolentAl, en lugar de liderar
las iniciativas internas de descubrimiento de farmacos.

Al evitar la incertidumbre inherente a la investigacion de
descubrimiento de fA&rmacos y los recursos financieros que
conlleva, y al centrarse en la vigilancia y la extraccion en lugar
de en la colaboracion genuina, estos centros de innovacién
ayudan a consolidar el control corporativo sobre el conocimiento
y las tecnologias médicas.

Alianzas estratégicas: dejemos que las empresas
biotecnoldgicas se encarguen del trabajo pesado.

En lugar de comprometerse con costosas investigaciones
internas, muchas compafiias farmacéuticas optan por dejar que
empresas biotecnoldgicas més pequefias e innovadoras se
encarguen de las etapas iniciales, que conllevan un alto riesgo del
descubrimiento de farmacos. Pfizer y Merck solo se lanzaron a
la carrera por las vacunas de ARNm después de que BioNTech 'y
Moderna ya hubieran desarrollado la tecnologia fundamental.
J&J y AstraZeneca esperaron a que empresas mas pequefias
demostraran la viabilidad comercial del desarrollo de farmacos
impulsados por IA antes de establecer sus propias alianzas.
Sanofi, Roche y BMS han seguido el mismo patrén, adquiriendo
derechos sobre terapias basadas en ARN, tratamientos contra el
cancer y tecnologias de edicién genética solo cuando ya se han
completado las fases mas inciertas del desarrollo.

Si bien estas colaboraciones se presentan a menudo como
aceleradores de la innovacion, la estructura de dichas alianzas
estd organizada de tal manera que las grandes farmacéuticas
pueden reivindicar la propiedad de los avances médicos al final
sin ser responsables de sus riesgos ni de sus trayectorias de
desarrollo.

Adquisiciones: comprar innovacion en lugar de crearla

El proceso sigue un esquema habitual. Las empresas
biotecnoldgicas mas pequefias asumen el riesgo de desarrollar
terapias novedosas, invierten afios en ensayos clinicos en fase
inicial y demuestran que sus tratamientos tienen potencial de
mercado. Una gran corporacion farmacéutica entra en la fase
final. Adquiere la pequefia empresa por precios exorbitantes, de
hasta miles de millones, y se lleva los beneficios sin
comprometerse con el progreso cientifico a largo plazo. La
adquisicién de Celgene por parte de Bristol-Myers Squibb, la de
Seagen por parte de Pfizer y la de Genentech por parte de Roche
ejemplifican esta estrategia.
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Esta estrategia socava la sostenibilidad de la innovacion
biotecnoldgica independiente y concentra el poder en manos de
unas pocas empresas dominantes. Fomenta el desarrollo de
medicamentos de nicho de éxito en detrimento de la
investigacion terapéutica mas amplia y, en Gltima instancia,
limita el alcance de la innovacidn a lo que se alinea con la légica
comercial de las grandes farmacéuticas.

Acuerdos de licencia: obtener beneficios sin invertir

Cuando las adquisiciones directas no son una opcion, las grandes
farmacéuticas dependen de acuerdos de licencia para asegurar
derechos exclusivos sobre farmacos prometedores sin
comprometerse con su desarrollo inicial. El acuerdo de licencia
de Merck con Kelun-Biotech le permitid entrar en el mercado de
terapias contra el cancer conjugadas con anticuerpos y farmacos
sin invertir en investigacion. AstraZeneca lleg6 a un acuerdo
similar con Daiichi Sankyo, lo que le permiti6 obtener beneficios
de los farmacos conjugados con anticuerpos antirretrovirales
(ADC) sin asumir el riesgo financiero de su desarrollo. Sanofi,
J&J y Roche firman con frecuencia acuerdos de licencia para
terapias de ARN, tecnologias de edicidn genética e
inmunoterapias, obteniendo acceso a nuevos tratamientos solo
después de que un tercero haya realizado el trabajo preliminar.

Las consecuencias a largo plazo de estos acuerdos pueden ser
profundamente perjudiciales, dando lugar a precios restrictivos,
derechos de fabricacidn limitados, un estricto control de la
propiedad intelectual y, muy probablemente, la inaccesibilidad a
tratamientos vitales. Las licencias también distorsionan las
prioridades de 1+D, incitando a las empresas biotecnoldgicas a
centrarse en lo que se puede licenciar rdpidamente en lugar de en
lo que es mé&s necesario para la salud publica.

El impacto sistémico del modelo de las grandes farmacéuticas
El uso que las grandes farmacéuticas hacen de centros de
innovacion, alianzas estratégicas, adquisiciones y acuerdos de
licencia refleja una estrategia coherente. No se trata de malas
practicas dispersas, sino de un sistema estrechamente integrado
de extraccion corporativa. Este modelo prioriza la rentabilidad
financiera sobre las necesidades terapéuticas, el valor a corto
plazo para los accionistas sobre la salud publica a largo plazo.
Distorsiona la direccion de la 1+D farmacéutica, canalizando
fondos publicos e innovacion en etapas iniciales hacia
monopolios privados, que luego utilizan su control para fijar
precios altos, limitar el acceso y concentrar el poder. El resultado
acumulativo es un panorama farmacéutico donde incluso los
avances financiados con fondos publicos se vuelven inasequibles
para el pablico, y donde las prioridades de salud de poblaciones
enteras se subordinan a la rentabilidad corporativa.

No se trata simplemente de un fallo del mercado, sino del
resultado predecible de un sistema disefiado para privatizar los
beneficios y socializar el riesgo. Para construir un ecosistema
farmaceéutico que realmente sirva a la salud publica, no solo
necesitamos criticar las précticas extractivas de las grandes
farmaceéuticas, sino también disefiar e invertir en alternativas que
funcionen de forma diferente en todos los niveles. La industria
farmacéutica puablica ofrece una alternativa estructural que ain
reconoce la importancia de los centros de innovacion, la
colaboracidn, el crecimiento y el intercambio de conocimientos,
pero lo hace bajo propiedad publica, con el interés publico como
mandato central.



Centros publicos de innovacién farmacéutica: de la vigilancia
a la gestion

En lugar de actuar como centros de exploracién corporativa, los
centros publicos de innovacion pueden ser instituciones
transparentes y con una mision clara, centradas en las
necesidades de salud insatisfechas. Su mandato no es asegurar
futuras adquisiciones, sino impulsar el conocimiento cientifico,
compartir datos abiertamente y desarrollar medicamentos
asequibles. Pueden mantener vinculos estrechos con
universidades y comunidades, dirigiendo la I+D hacia las
enfermedades desatendidas y la equidad en salud.

Ya se pueden ver ejemplos de un enfoque similar en el mundo: el
Statens Serum Institut (Dinamarca) combina investigacion,
fabricacion y estrategia de salud publica bajo un mismo techo. El
desarrollo de su vacuna se guia por las prioridades de salud
publica y la preparacién nacional, mas que por el tamafio del
mercado. A diferencia de los “centros de innovacion” privados,
desarrolla tratamientos incluso cuando los margenes de beneficio
son bajos o inexistentes.

Alianzas estratégicas en la industria farmacéutica publica: de
la explotacion a la colaboracién

La industria farmacéutica publica puede seguir colaborando con
empresas biotecnoldgicas mas pequefias, grupos académicos e
innovadores tecnoldgicos, pero bajo condiciones que preserven la
propiedad publica, garanticen el intercambio de conocimientos y
protejan el interés publico.

Estas alianzas pueden ser a largo plazo y estar orientadas a una
mision, con mecanismos integrados para mantener los productos
resultantes asequibles y accesibles. Esta posibilidad se ilustra en
Fiocruz (Brasil), que ha formado alianzas con universidades y
desarrolladores de tecnologia locales e internacionales, incluso
para la produccion de vacunas contra la COVID-19. Estas
alianzas se centran en la transferencia de tecnologia y el
desarrollo de capacidades, no en la captura de propiedad
intelectual. EI beneficio publico esta integrado en cada etapa del
acuerdo.

Adquisiciones en la industria farmacéutica publica: de la
consolidacion corporativa a la expansion publica

En lugar de permitir que las empresas biotecnoldgicas sean
absorbidas por corporaciones monopolistas, los organismos
publicos pueden intervenir para adquirir o codesarrollar
tecnologias prometedoras y garantizar que permanezcan en el
dominio publico. Estas adquisiciones no se centrarian en el
control del mercado, sino en asegurar el conocimiento
estratégico, expandir la capacidad de produccién publica y
proteger la cadena de suministro de las interrupciones
comerciales.

El Instituto Pasteur de Dakar, en Senegal, por ejemplo, esta
ampliando su capacidad de produccién de vacunas con inversién
publica. En lugar de ser vendido a multinacionales, recibe apoyo
internacional, incluyendo el de la UE y la OMS, para escalar la
produccion, manteniendo al mismo tiempo la propiedad publica
y las garantias de acceso regional.
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Acuerdos de licencias farmacéuticas publicas: del bloqueo de
la propiedad intelectual al acceso abierto

La industria farmacéutica publica puede desarrollar nuevos
modelos de licencia que rechacen explicitamente la exclusividad.
En su lugar, puede promover licencias abiertas, la agrupacion de
patentes y acuerdos de transferencia de tecnologia que
maximicen el acceso global. Las condiciones de licencia pueden
disefiarse para garantizar la asequibilidad, la produccion local y
la equidad global.

Por ejemplo, el peoplesdispatch y gobiernos, es un modelo
practico de como se pueden obtener licencias en beneficio del
interés pablico. Las iniciativas farmacéuticas publicas podrian ir
aun mas lejos, utilizando mecanismos similares a los del MPP no
solo para los medicamentos contra el VIH-1 o la COVID-19,
sino para todo el espectro de medicamentos esenciales.

Farmacia puablica para Europa: recuperando el poder
colectivo

Un creciente movimiento politico impulsa alternativas
farmaceuticas publicas a nivel regional. La coalicion Farmacia
Puablica para Europa (PPfE), formada por organizaciones de la
sociedad civil, pacientes, profesionales sanitarios, académicos y
activistas, aboga por la creacion de infraestructuras farmacéuticas
publicas en toda Europa. Su objetivo es simple pero
transformador: devolver a los gobiernos, y no a las
corporaciones, el control de la investigacion, la produccién y la
distribucion de medicamentos.

Al eliminar el afan de lucro del nicleo del desarrollo
farmacéutico, la Coaliciéon PPfE visualiza un modelo donde el
dinero publico sirve a un propésito publico.

Propone la creacién de nuevas instituciones, como un Instituto
Europeo Salk financiado con fondos publicos, para coordinar la
investigacion no comercial y produccion de medicamentos libres
de patentes corporativas y precios abusivos.

Durante demasiado tiempo, el sistema farmacéutico ha operado
bajo la logica del capitalismo neoliberal, tratando los
medicamentos como mercancias y la salud publica como una
preocupacion secundaria. Los resultados son claros: canales de
innovacion moldeados por el valor de mercado, no por la
necesidad médica; precios desorbitados de los medicamentos;
acceso monopolizado; y avances cientificos bloqueados tras
patentes. La Farmacia Publica podria ofrecer lo contrario. Se
trata de una vision de la medicina como un bien publico,
impulsada por valores democraticos, inversion colectiva y
solidaridad global.

Restablece la transparencia, la rendicion de cuentas y la
planificacion a largo plazo en el desarrollo de farmacos, a la vez
que garantiza que los tratamientos que salvan vidas sigan siendo
accesibles para todos.

La era de las medias tintas ha pasado. Ampliar la capacidad
farmacéutica publica —a nivel regional, nacional y global— no
es solo una decision politica. Es un imperativo ético y una
necesidad de salud publica.
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La solidez e importancia de las patentes financiadas por el gobierno para los medicamentos aprobados
(The strength and importance of government-funded patents for approved drugs)
S.M. E. Gabriele, M. J. Martin, A.S. Kesselheim et al.
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Nuestro nuevo estudio analiza el papel de la financiacién del
gobierno estadounidense —principalmente de los Institutos
Nacionales de la Salud (NIH)— en el desarrollo de nuevos
medicamentos de venta con receta. Si bien investigaciones
previas demuestran que la financiacién gubernamental
contribuye al desarrollo de muchos farmacos nuevos en las
etapas iniciales y traslacionales de la investigacion, descubrimos
que, ademas, hay un pequefio niimero de farmacos al que puede
atribuirse la financiacion gubernamental en las etapas posteriores
de su desarrollo mediante el analisis de sus registros de patentes.

Revisamos todos los afios del Libro Naranja de la FDA, donde
los fabricantes de medicamentos deben listar sus patentes clave
sobre farmacos aprobados, y encontramos que aproximadamente
el 2,5% citaban explicitamente la financiacién gubernamental. Es
importante destacar que la mayoria de estas patentes cubren el
ingrediente activo, que suele ser més sélido y valioso que las
patentes sobre otras caracteristicas del farmaco, como su
formulacion o método de uso. Las patentes financiadas por el
gobierno también tenian mayor probabilidad de recibir
extensiones de vigencia, otro indicador de su importancia para la
innovacion de dichos farmacos.

Comprender la solidez y la importancia de las patentes
patrocinadas por el gobierno estadounidense puede ayudar a
limitar los altos precios de los medicamentos, asi como justificar
la inclusion de clausulas de precios razonables y la aplicacion del

derecho a intervenir (march-in rights). Dada la solidez y la
importancia de estas patentes —que a menudo cubren
ingredientes activos—, existen solidos argumentos para reformar
las politicas e incentivar a los investigadores académicos a
patentar y licenciar sus descubrimientos, incluyendo la creacion
de una oficina centralizada de patentes en los NIH.

Sin embargo, las politicas actuales de la nueva Administracion
Trump han ido en la direccion opuesta; por ejemplo, se informa
que los NIH estan suspendiendo sus actividades de
patentamiento, lo que podria poner en riesgo la innovacion futura
y los ingresos por regalias, asi como la oportunidad de generar
valor publico con el descubrimiento de nuevos farmacos. En
términos méas generales, esta Administracion ha estado retirando
fondos para la investigacion gubernamental, causando un dafio
irreparable al futuro de la innovacion en EE UU.

Conclusiones. Comprender el nimero, la solidez, el alcance y la
importancia de estas patentes puede ser crucial en el proceso de
negociacion de acuerdos de inversion para limitar los altos
precios de los medicamentos, ademas de justificar la inclusion de
clausulas de precios razonables y derechos de intervencidn. El
reducido nimero de patentes financiadas por el gobierno plantea
la cuestion de si los legisladores deberian aumentar los
incentivos y las oportunidades de financiacion para que los
investigadores patenten sus descubrimientos financiados con
fondos publicos, sobre todo teniendo en cuenta que es probable
que la investigacion financiada con fondos publicos genere
nuevos principios activos.

Lenacapavir para prevenir la infeccion por VIH: Actualizacion de la estimacion de costos de produccion de sus genéricos
(Lenacapavir to Prevent HIV Infection: Updated Estimated Costs of Production for Generic Treatments)
J.M. Fortunak, L. Jevon, J. Madison et al.
Preprint with The Lancet, 18 de junio de 2025
SSRN: https://ssrn.com/abstract=5293409 or http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.5293409
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Resumen

Antecedentes: Lenacapavir/Sunlenca™, administrado cada 26
semanas para la profilaxis preexposicion (PrEP), reduce la
transmision del VIH a practicamente cero. El lenacapavir
asequible es una herramienta eficaz y necesaria para acabar con
la epidemia de VIH. Su accesibilidad estara determinada por su
precio. El coste de produccion depende del coste de los insumos
(CI) para el ingrediente farmacéutico activo (IFA) y de su
conversion a producto farmacéutico terminado (PFT). En 2024,
estimamos que el lenacapavir genérico se podria producir a un
precio de entre US$41 y US$94 por persona-afio, dependiendo
del volumen. Desde entonces, Gilead Sciences ha firmado
licencias para el lenacapavir genérico en paises de bajos
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ingresos. Los avances en su fabricacion han reducido sus costes,
por lo que se justifica actualizar el andlisis con caracter de
urgencia.

Métodos: Se obtuvieron los precios vigentes de las materias
primas clave (MPC o Key Starting Materials -KSMs) de
lenacapavir directamente de los proveedores. Se utilizé la via de
sintesis comercial para proyectar el coste de los insumos de los
IFA a partir de los MPC. Se utilizé el costo adicional de
formulacidn y proyecciones de costo mas un margen para estimar
el precio del PFT en volimenes significativos para el tratamiento
masivo.

Resultados: El costo de las materias primas clave para preparar
las IFA de lenacapavir ha disminuido considerablemente y se ha
publicado una via de sintesis comercial muy eficiente. En base a
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esta informacion, el costo de los insumos de los IFA estaria entre
US$6.340 y US$8.921/kg para una demanda comprometida de
dos millones de tratamiento anual (4,000 kg/A de IFA). Al sumar
los costos de formulacion y aplicar el precio de costo méas
margen, se proyecta que el PFT de lenacapavir genérico cueste
entre US$35 y US$46 por persona-afio. La incorporacion de
mejoras modestas y el crecimiento de la demanda podrian reducir
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este precio a US$25 por persona-afio para una demanda
comprometida de cinco a diez millones de personas.

Interpretacion: Proyectamos que el lenacapavir genérico puede
tener un precio igual o inferior al que tiene actualmente la PrEP
oral. Si hubiera financiamiento para apoyar la produccién masiva
y acceso global, la PrEP con lenacapavir podria ser una
intervencion altamente rentable para eliminar el VIH.

La industria farmacéutica pierde protagonismo en la I+D para tratar enfermedades infecciosas
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Tags: se incrementan las dificultades para desarrollar antibiéticos
nuevos, la industria abandona areas de 1+D no rentables, empresas
sin animo de lucro y desarrollo de antibiéticos, DNDI

Un nimero cada vez mayor de grandes compafiias farmacéuticas
ubicadas en el hemisferio norte estan abandonando el campo de
la I1+D para tratar enfermedades infecciosas para dedicarse a
areas mas lucrativas, en particular el cancer, la obesidad, la
diabetes, las enfermedades autoinmunes y las enfermedades raras
(pero muy rentables). Esta tendencia no es nueva —ha sido
constante durante las Ultimas dos décadas—, pero se esta
acelerando.

El director de I+D de Medicamentos para Enfermedades
Desatendidas (Drugs for Neglected Diseases Initiative o DNDI).
una organizacion de investigacion sin animo de lucro que se cred
hace 20 afios en respuesta a la insuficiente inversién de la
industria farmacéutica en el desarrollo de antiinfecciosos,
escribid una nota en Statnews [1] en la que describe como los
intereses de la industria han ido cambiando y lo que esto
significa para el desarrollo de antiinfecciosos.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, mas de mil millones
de personas se ven afectadas por enfermedades tropicales
desatendidas cada afio, por lo que necesitan mejores
medicamentos y mayor innovacion médica.

Segun el autor [1], DNDI ha trabajado con socios publicos y
privados, y las grandes empresas farmacéuticas han tenido un
papel importante pues han compartido sus bibliotecas de
compuestos y su experiencia. Por ejemplo, DNDI trabajé con
Sanofi para producir un medicamento capaz de tratar la
enfermedad del suefio, y con Medicines for Malaria Venture y
Novartis desarrollaron el primer tratamiento contra la malaria
para recién nacidos.

Sin embargo, el contexto esta cambiando y esto puede afectar
negativamente el desarrollo de terapias para enfermedades
infecciosas. Entre los cambios que describe el articulo destacan
los siguientes:

¢ Ha disminuido el nimero de “"campeones de la innovacion™
con capacidad de colaborar con empresas sin animo de lucro.

o Las grandes empresas farmacéuticas innovadoras externalizan
cada vez mas sus actividades de 1+D (incluyendo seguridad,
farmacocinética, fabricacién y control) a proveedores de
servicios, perdiendo progresivamente su experiencia interna —
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en descubrimiento y desarrollo de farmacos, por ejemplo— de

la que han dependido las organizaciones de 1+D sin &nimo de

lucro durante afios.
o Las empresas prefieren licenciar la innovacion de empresas
biotecnoldgicas que han desarrollado tecnologias con potencial
de convertirse en un préximo éxito de ventas. Las
biotecnoldgicas enfrentan problemas de financiacion y, a
menudo, no pueden colaborar con empresas sin animo de
lucro, o no pueden llevar a cabo dichos proyectos durante las
fases de autorizacion de comercializacion.

Las grandes empresas farmacéuticas centran sus esfuerzos
internos de 1+D en nuevas y costosas modalidades terapéuticas
y enfoques personalizados, como los biolégicos, el ARNm y
las terapias celulares. En un futuro proximo, estas tienen pocas
posibilidades de ser accesibles para tratar las enfermedades que
afectan desproporcionadamente a los méas pobres del mundo.
Las recientes terapias de edicion genética para la anemia de
células falciformes, por ejemplo, tienen un precio promedio de
maés de un millén de dolares, lo que las deja casi totalmente
fuera del alcance de los pacientes del Africa subsahariana,
donde se presentan casi el 80% de los casos a nivel mundial.

Lo que ya es una brecha de innovacion podria convertirse en un
abismo de innovacidn. El modelo de innovacion para las
enfermedades infecciosas desatendidas tiene que evolucionar. Ya
estan surgiendo nuevos actores. Ahora, los lideres académicos en
el descubrimiento y desarrollo de farmacos destacan en areas que
antes estaban reservadas a las grandes compafiias farmacéuticas.
Algunos paises (Brasil, India, China, Sudafrica y Tailandia) estan
invirtiendo el 1+D para enfermedades desatendidas que son
endémicas, pero tardaran en poder abordar todas las
enfermedades infecciosas desatendidas.

Se requieren politicas y financiamiento pablico par abordar el
problema. Es crucial que el debate involucre a todas las partes
interesadas: gobiernos, compafiias farmacéuticas, universidades,
financiadores y comunidades afectadas

Fuente Original

Laurent Fraisse. Pharma’s shift away from infectious disease
research could spell disaster for the world’s poorest people. Who
will deliver future medical innovations for those who need it
most? Statnews, Oct. 9, 2025
https://www.statnews.com/2025/10/09/pharmaceutical -industry-
infectious-disease-research-global-south/
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Multiples factores influyen en la transferencia de tecnologia para el desarrollo
y la fabricacién de vacunas en América Latinay el Caribe
(Multiple factors shape technology transfer for the development and manufacture of vaccines in Latin America and the Caribbean)
N. Campos, M.A. Cortés, T.A. Pippo, J. Rius, J. Fitzgerald, A. Couve
Biologicals, 2025; 90, 101826,
https://doi.org/10.1016/].biologicals.2025.101826.

(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S104510562500017X) (de libre acceso en inglés)
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Resumen

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto importantes
desigualdades en el acceso a medicamentos e insumos de
emergencia, incluyendo las vacunas, que persisten en América
Latina y el Caribe. Desde una perspectiva regional, es necesario
mejorar las condiciones para garantizar un acceso mas equitativo
e inclusivo a las tecnologias sanitarias, tanto en situaciones
normales como ante futuras amenazas biolégicas. La
transferencia de tecnologia se presenta como una herramienta
eficaz para evitar de forma permanente la escasez de vacunas a
nivel mundial y regional.

En este trabajo, describimos el ecosistema global y regional de la
transferencia de tecnologia, sus actores, funciones, interacciones
y evolucién, mediante la investigacion de documentos de acceso
publico y entrevistas con expertos de la regién e instituciones
internacionales. Ademas, identificamos y analizamos proyectos
de vacunas, caracterizamos tipologias de proyectos en la region,

proponemos una evolucidn en tres fases temporales, revelamos
las lecciones aprendidas de la pandemia de covid-19 e
identificamos cuatro factores que impulsan la transferencia de
tecnologia de vacunas en América Latina y el Caribe.

Estos factores incluyen: (i) el fortalecimiento de las capacidades
regulatorias para las vacunas; (ii) la adopcion de estandares
comerciales; (iii) el aumento de la capacidad de produccién, la
I+D vy los recursos humanos; y (iv) la consideracién de la
demanda agregada.

Finalmente, presentamos recomendaciones para maximizar el
potencial de las capacidades cientifico-tecnoldgicas y de
produccion de vacunas en America Latina y el Caribe. Estas
recomendaciones se relacionan con los cuatro factores clave: la
promocion de industrias complementarias, las politicas de acceso
y disponibilidad de datos, el dialogo y la coordinacion
interinstitucional, las consideraciones de salud pablica y el
trabajo futuro en areas de opacidad informativa.

Diabetes y obesidad: EMS y Fiocruz firman acuerdos de transferencia de tecnologia sin precedentes
(Diabetes and obesity: EMS and Fiocruz sign unprecedented technology transfer agreements)
Viviane Oliveira (Farmanguinhos/Fiocruz)
Fiocruz, 15 de agosto de 2025
https://fiocruz.br/en/news/2025/08/diabetes-and-obesity-ems-and-fiocruz-sign-unprecedented-technology-transfer-agreements
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Tags: produccion de GLP-1, Fiocruz y la produccion de
medicamentos

Fiocruz, a través del Instituto de Tecnologia Farmacéutica
(Farmanguinhos), y la empresa farmacéutica EMS firmaron el
miércoles 6 de julio dos acuerdos de colaboracién sin
precedentes para la produccion de liraglutida y semaglutida,
durante un evento en Brasilia. Estas inyecciones subcutaneas
ofrecen una solucion altamente eficaz y se consideran
innovadoras para el tratamiento de la diabetes y la obesidad, lo
que representa un avance significativo para la industria nacional
en el desarrollo de soluciones de alta complejidad.

Los acuerdos establecen la transferencia de tecnologia para la
sintesis del ingrediente farmacéutico activo (IFA) y del
medicamento final a Farmanguinhos, la unidad técnico-cientifica
de Fiocruz.

Inicialmente, la produccion se llevara a cabo en la planta de EMS
en Hortolandia (SP), hasta que la tecnologia de produccion
completa se transfiera al Complejo Tecnoldgico Farmacéutico
Farmanguinhos en Rio de Janeiro.
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“Este es un hito historico para EMS y para la industria
farmacéutica brasilefia. Desarrollar, registrar y producir
medicamentos de alta complejidad con tecnologia 100%
nacional, y ahora transferirla a Fiocruz, reafirma nuestro
compromiso con la innovacion”, declaro el presidente de EMS,
Carlos Sénchez.

“Al unir fuerzas con socios publicos y privados, aunamos
excelencia e innovacion. Esta iniciativa contribuye a la
diversificacion de socios y a la expansién del portafolio de
produccion de Fiocruz”, afirm6 Priscila Ferraz, la vicepresidenta
de Produccién e Innovacion en Salud de Fiocruz.

“Liraglutida y semaglutida inauguran la estrategia de Fiocruz
para prepararse también para la produccién de medicamentos
inyectables, con la posibilidad de incorporar una nueva forma
farmaceéutica. Silvia Santos, directora de Farmanguinhos,
enfatizé que ess una accién mas para fortalecer el Complejo
Econdmico-Industrial de la Salud.”

El anuncio de la alianza se realiz6 durante la tercera edicion del
Foro de Salud, organizado conjuntamente por el centro de
estudios Esfera Brasil y EMS, cuyo objetivo es debatir los
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avances en el desarrollo del sector en el pais. El evento reunié a

miembros de los tres poderes del Estado, autoridades, lideres Camila Funaro Camargo Dantas, directora general de Esfera
empresariales y expertos. La agenda incluyé debates sobre Brasil, destaca que el Foro es un espacio estratégico para
estrategias nacionales para el sector, asi como nuevas propuestas encontrar soluciones que mejoren el acceso de la poblacién
para mejorar el acceso a la atencién médica para todos los brasilefia a la atencién médica: “La innovacién tecnoldgica, la
brasilefios. A la ceremonia de firma asistieron Priscila Ferraz, eficiencia operativa y las inversiones son pilares para fortalecer
vicepresidenta de Produccion e Innovacion en Salud de Fiocruz, la industria farmacéutica nacional, impulsando el dinamismo
Silvia Santos, directora de Farmanguinhos, Carlos Sanchez, econdmico general del pais.”

presidente de EMS, y Alexandre Padilha, ministro de Salud.

El mercado de bedaquilina para el tratamiento de la tuberculosis resistente y los desafios para su produccion publica en Brasil
(O mercado da bedaquilina para o tratamento de tuberculose resistente e os desafios para a produgdo publica no Brasil)
S.V. Ploeg, C.T. Scopel, E.S. Pinheiro, M.C. Pfeiffer
Cien Saude Colet [periddico na internet] (2025/ago).
http://cienciaesaudecoletiva.com.br/artigos/o-mercado-da-bedaquilina-para-o-tratamento-de-tuberculose-resistente-e-os-desafios-para-
a-producao-publica-no-brasil/19769 (de libre acceso en portugués)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Resumen datos sobre registro sanitario, produccion, adquisiciones y mapeo
La tuberculosis continta siendo un grave problema de salud de patentes. El estudio explora las barreras que impiden la
publica en Brasil, con altas tasas de incidencia y mortalidad, produccion publica de bedaquilina, analiza cuestiones de
especialmente entre las poblaciones vulnerables. La introduccion ~ propiedad intelectual y el impacto del monopolio en el precio y
de la bedaquilina en el Sistema Unico de Salud (SUS) en 2021 el acceso al medicamento.
representd un avance significativo, pero revela la necesidad de
adoptar un enfoque integral para garantizar el acceso equitativo El andlisis concluye que la produccién publica de bedaquilina es
al tratamiento. Este estudio de caso longitudinal, realizado entre esencial para la sostenibilidad del acceso al tratamiento de la
2018 y 2024, analiza las barreras que impiden la produccion tuberculosis farmacorresistente en Brasil, reduciendo costos y
publica de bedaquilina en Brasil. garantizando la disponibilidad del medicamento para todos los
pacientes.

El estudio describe el escenario epidemiolégico de la
tuberculosis y caracteriza el mercado de la bedaquilina, con

Chile. Falta de fiscalizacion a laboratorios extranjeros desafia a la produccion farmacéutica local
Carlos Martinez
Infogate, 11 de octubre de 2025
https://infogate.cl/2025/10/falta-de-fiscalizacion-a-laboratorios-extranjeros-desafia-a-la-produccion-farmaceutica-local/

Laboratorio Chile advierte sobre la necesidad de fortalecer la extranjero que importan a Chile, donde no se certifica su origen
produccién nacional de medicamentos, mejorar los procesos de ni proceso”, explico.

certificacion a productos foraneos y reconocer el valor de los

empleos y capacidades que genera la industria en Chile. Estas significativas brechas en la certificacién de procesos de

calidad preocupan a Laboratorio Chile, ya que no s6lo pone en
Entre 2023 y 2024 la planta productiva de Laboratorio Chile -la riesgo la salud de las personas, sino que ademas desalienta la
mas grande del pais- fue fiscalizada por el Instituto de Salud produccion local de medicamentos y pone en riesgo su
Publica (ISP) unas 20 veces, al igual que otras compafiias competitividad. “En estas condiciones parece mas facil importar
farmaceéuticas que producen medicamentos en Chile. Asi, los 25 medicamentos que producirlos en el pais. Nosotros no queremos
laboratorios de produccion nacional sumaron 544 fiscalizaciones que nos fiscalicen menos o que se bajen los estandares, sino que

en el periodo, mientras que los laboratorios de otros paises que se fiscalice de la misma forma a los laboratorios extranjeros que
exportan medicamentos a Chile -del orden de 1.869- apenas importan. Si todos competimos bajo las mismas condiciones y
recibieron siete inspecciones. reglas, la competencia siempre sera deseable para el bienestar de

un pais”, precis6 Cardenas.
Para José Luis Cérdenas, Director Senior de Asuntos
Corporativos de Laboratorio Chile, en un contexto de aumento de  Laboratorio Chile estd impulsando una posible solucién,

las importaciones de farmacos, es a lo menos complejo proponiendo que se incluya en la Ley de Presupuesto 2026 una
desconocer si los medicamentos que ingresan al pais cuentan con  glosa que permita destrabar las asignaciones presupuestarias al
los estandares de calidad de produccion, almacenamiento y ISP y cuente con los recursos para que pueda fiscalizar en el
distribucion. extranjero. Por otro lado, también propone hacer una

modificacion en las bases de licitacion de Cenabast para que se
“Una planta productiva como la nuestra, de gran envergadura, se  otorgue un mayor puntaje a los laboratorios que si cuentan con
rige por politicas de calidad muy estrictas, versus plantas en el
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las acreditaciones de calidad y son supervisadas por la autoridad
sanitaria del pais.

El Instituto de Salud Publica (ISP) y la Central Nacional de
Abastecimiento (Cenabast) reconocen el desafio. Jorge Canales,
Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP, expresé
que en el &mbito regulatorio es importante lograr un equilibrio
entre fortalecer las capacidades internas, y también invertir
activamente en redes de colaboracion y mecanismos de apoyo
mutuo a nivel regional y global.

Por su parte, Susana Bobadilla, Jefa del Subdepartamento de
Asuntos Regulatorios de Cenabast, mostr6 que en los Gltimos
afios se registra una tendencia al alza en los procesos de compra
adjudicados que corresponden a productos importados versus los
de produccioén nacional. Es asi como en 2018 el 64,1% de las
compras provenia del extranjero y un 35,8% de origen nacional,
mientras que hasta abril de este afio el 80,4% de los procesos de
compra adjudicados corresponden a productos importados y solo
un 19,5% son de produccidn local.
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Para José Luis Cérdenas, de mantenerse esta tendencia en el
largo plazo, “podria generar una disminucion significativa de las
capacidades de produccion local, lo que llevaria al pais a una
dependencia inusual de fuentes externas. Eso, sin duda, es una
preocupacion que deberiamos considerar detenidamente todos los
actores del sistema de salud».

Agrega que hoy Chile tiene una oportunidad estratégica para
comenzar a trabajar para convertirse en un hub farmacéutico
regional. “Fortalecer la produccion local, mejorar la fiscalizacion
en el exterior y reconocer el valor de los empleos y capacidades
que genera la industria son pasos esenciales para avanzar hacia
una cadena de suministro mas resiliente”, concluyo.

Estas reflexiones fueron parte del debate que se desarroll6 en el
seminario “Medicamentos en Chile: Un equilibrio entre la fuente
global para una cadena de suministro resiliente”, organizado por
Laboratorio Chile y la Universidad del Desarrollo, a través de la
carrera de Quimica y Farmacia y la Facultad de Medicina, donde
también participaron diversos actores de la industria
farmacéutica.

El auge de la industria farmacéutica china entre 2015 y 2024: una década de innovacién
(The rise of China’s pharmaceutical industry from 2015-2024: a decade of innovation)
Sen Liu, Hongxi Hu, Chenghao Ge, Shuona Yuan, Jianhua Jiang, Xiaoyuan Chen
Nature Reviews Drug Discovery, 21 de julio de 2025
https://www.nature.com/articles/d41573-025-00102-1 (de libre acceso en inglés)
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Durante la Gltima década, China ha implementado una serie de
reformas regulatorias que han transformado su panorama
farmaceéutico (Fig. Suplementaria 1). Por ejemplo, la politica de
2015 «Opiniones sobre la Reforma del Proceso de Revision y
Aprobacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos» inici6 la
reforma del proceso de revisidn y aprobacién de medicamentos,
reduciendo los retrasos y fomentando la innovacién (Nat. Rev.
Drug Discov. 17, 858-859; 2018), y la revision de 2020 de las
«Disposiciones para el Registro de Medicamentos» introdujo
programas acelerados, como la revisién prioritaria, la aprobacion
condicional y las designaciones de terapias innovadoras (Nat.
Rev. Drug Discov. 24, 492-493; 2025).

Estas reformas han transformado el ecosistema farmacéutico de
China, mejorando la eficiencia de la I+D mediante ciclos de

desarrollo més cortos, un mayor flujo de capital hacia la
innovacion biofarmacéutica y una creciente penetracion de
terapias desarrolladas a nivel nacional en el mercado global.
Estos cambios sistémicos han transformado a China, que ha
pasado de ser un fabricante de genéricos a convertirse en un
centro emergente de innovacion farmacéutica, donde sus
resultados de investigacion nacional reciben cada vez mas
reconocimiento internacional.

En este articulo, destacamos el crecimiento de la innovacion
farmaceutica en China durante la Gltima década, asi como los
factores ambientales subyacentes, como la inversion y las
tendencias estratégicas emergentes, incluyendo el surgimiento de
la concesidn de licencias de activos originarios de empresas
chinas a empresas de otros paises.

Empresa mixta de Cuba y Vietnam producird medicamentos de alta tecnologia
Swissinfo, 29 agosto 2025
https://www.swissinfo.ch/spa/empresa-mixta-de-cuba-y-vietnam-producir%C3%A1-medicamentos-de-alta-

tecnolog%C3%ADa/89920133

Una empresa farmacéutica con participacion cubana y vietnamita
producird medicamentos de alta tecnologia para ambas naciones,
y también para la exportacion, informaron este viernes medios
estatales de la isla.

Genfarma, establecida en la nacidn asiatica, es resultado de un
acuerdo suscrito el pasado mayo entre la empresa BCF S.A -del
grupo cubano BioCubaFarma- y la vietnamita Genfarma
Holdings.

Un comunicado de BioCubaFarma resalta la actual visita de la
presidenta de esa empresa, Mayda Mauri, a Genfarma, como un
«paso significativo» en la materializacion de este «proyecto
estratégico» bilateral.

Ademas, subraya que la entidad mixta representa un modelo
innovador de cooperacion sur-sur en el sector biofarmacéutico
con «una clara vocacion internacional» que tiene entre sus
objetivos la transferencia de tecnologia médica cubana de
vanguardia a Vietnam.


https://www.nature.com/articles/d41573-025-00102-1
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BioCubaFarma indica que los ingresos generados por esta
iniciativa seran destinados al desarrollo de la industriay a la
produccion de medicamentos para la poblacion cubana.

En ese sentido, refiere que la empresa mixta también busca
consolidar la presencia internacional de Cuba en el ambito
cientifico y tecnoldgico, reafirma los lazos historicos con
Vietnam y confia en su «potencial para impactar positivamente
en la salud» de ambas naciones y de la region asiética.

«La concrecion exitosa de esta empresa mixta demostrara coémo
naciones hermanadas pueden desarrollar proyectos mutuamente
beneficiosos que aprovechen las capacidades cientificas y
tecnoldgicas para el bienestar de sus poblaciones», afiadid.
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BioCubaFarma, grupo empresarial fundado en 2012, investiga,
desarrolla, produce, exporta medicamentos, medios y sistemas
diagndsticos, equipos médicos, tecnologias de avanzada en la
produccion de medicamentos y alimentos, asi como servicios de
alta tecnologia.

Cuba y Vietnam mantienen estrechos vinculos politicos y
también econdémicos, que se han intensificado en los Gltimos
tiempos con la firma de mas de cincuenta acuerdos de
cooperacion en diversos sectores de la economia, el comercio, las
inversiones y otras areas como la educacion, la ciencia y la
agricultura, segun informes oficiales.

La nacion asiatica se ha convertido en el segundo socio
comercial del pais caribefio y en el principal inversor de capitales
de su region.

México y Brasil sellan acuerdos histéricos para fortalecer la cooperacion sanitaria y farmacéutica en América Latina
Gobierno de México, 28 de agosto de 2025
https://www.gob.mx/salud/prensa/160-mexico-y-brasil-sellan-acuerdos-historicos-para-fortalecer-la-cooperacion-sanitaria-y-

farmaceutica-en-america-latina

El secretario de Salud del Gobierno de México, David
Kershenobich, y el vicepresidente de Brasil, Geraldo Alckmin,
firmaron dos memorandum de entendimiento: el primero, entre la
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Brasil (ANVISA); y el segundo, entre Laboratorios de
Biol6gicos y Reactivos de México (Birmex) y la Fundacion
Fiocruz.

“Celebro este encuentro entre Brasil y México, no sélo de
palabra, sino porque estan aqui sus delegaciones, la nuestra, y
hemos logrado implementar lo que discutimos, asegurando que
trascienda en verdaderos proyectos de colaboracién en nuestros
paises. Creo que en la region latinoamericana tenemos una gran
responsabilidad”, resaltdo David Kershenobich.

El primer memorandum reconoce de manera reciproca las
capacidades regulatorias de ambos paises, con el fin de agilizar la
homologacidn de registros sanitarios, facilitar investigaciones
clinicas y reforzar la certificacion conjunta de plantas
farmaceuticas, incluso en terceros paises.

El segundo destaca la cooperacion en la produccién de vacunas y
principios activos farmacéuticos, a través del cual se impulsara la
produccion local de medicamentos estratégicos para garantizar la
soberania sanitaria regional.

Otro de los compromisos mas relevantes es el convenio para
combatir el dengue y otras arbovirosis, que incluye el uso de la
vacuna desarrollada en el Instituto Butantan, el intercambio de
técnicas de control bioldgico y la cooperacion en vigilancia
epidemioldgica. Se fortalecerd la produccion conjunta de factores
de coagulacion, albuminas e inmunoglobulinas, fundamentales
para los sistemas de salud de ambos paises.

La alianza incluye la creacion de un comité bilateral de salud
Meéxico—Brasil, con reuniones mensuales para dar seguimiento
puntual a los avances, asegurando que los compromisos se
traduzcan en resultados concretos.
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El titular de Salud destac¢ la iniciativa “Salud Casa por Casa”,
que prioriza la atencién a personas mayores y con discapacidad,
como ejemplo de politicas sociales que pueden inspirar
cooperacion regional, subrayando que el reconocimiento mutuo
entre ANVISA y Cofepris permitira acelerar la llegada de nuevas
moléculas y medicamentos a la poblacién.

“Hoy, representando el ambito de salud, ciencia, innovacién y
regulacién sanitaria, México y Brasil comparten una relacién
bilateral larga y profunda que esta a la altura de nuestras
responsabilidades como las dos economias méas grandes de
América Latina, bajo el liderazgo de la presidenta Claudia
Sheinbaum y del presidente Luiz Inacio Lula da Silva, con una
vision humanista que prioriza la salud como derecho, el
desarrollo cientifico y tecnolégico, y el impulso a la produccién
local para robustecer la soberania sanitaria en un escenario
geopolitico”, aseguro.

Con la firma de estos acuerdos, México y Brasil trazan una hoja
de ruta comin que no solo busca responder a los retos
epidemioldgicos actuales, sino también garantizar acceso
equitativo, innovacidn cientifica y desarrollo regional en
beneficio de millones de latinoamericanos.

La titular de Cofepris, Armida Zufiga, celebro la firma del
memorandum de entendimiento como un paso trascendental para
optimizar de manera eficiente y moderna los servicios de salud
en ambos paises. “Celebro los lazos entre ambas agencias
regulatorias. Hoy, en México, bajo el liderazgo de la presidenta
Claudia Sheinbaum, trabajamos intensamente todos los dias
desde la Secretaria de Salud, encabezada por el doctor
Kershenaobich, y en Cofepris, para cumplir los objetivos trazados
en el Plan México”, asegurd.

La firma de los memorandum conté con la participacién del
subsecretario de Integracion Sectorial y Coordinacion de
Servicios de Atencion Médica, Eduardo Clark; el subsecretario
de Politicas de Salud y Bienestar Poblacional, Ramiro Lopez
Elizalde; la titular de la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e
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Innovacion, Rosaura Ruiz Gutiérrez; el subsecretario de Innovacion del Complejo Econémico-Industrial de la Salud de
Bienestar, Salvador Valencia; y el director general de Birmex, Brasil, Fernanda de Negri y, vicepresidenta de Produccion e
Carlos Alberto Ulloa Pérez. Innovacidn en Salud de la Fundacidon Oswaldo Cruz, Priscila

Ferraz Soares.
Asimismo, participaron el director ejecutivo de la ANVISA,
Romison Rodrigues Mota; la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e

Uruguay y China consolidan su cooperacidn cientifica con la inauguracion del laboratorio conjunto BioNanoFarma
Ministerio de Educacion y Cultura, 1 de julio de 2025
https://www.gub.uy/ministerio-educacion-cultura/comunicacion/noticias/uruguay-china-consolidan-su-cooperacion-cientifica-

inauguracion-del

La iniciativa apunta a potenciar la investigacién conjunta, la El laboratorio BioNanoFarma fue creado bajo la modalidad de
formacion de investigadores y la transferencia de conocimiento “Laboratorio Conjunto”, figura central de esta cooperacion
entre ambos paises. bilateral. A través de un Memorandum de Entendimiento (MoU),

los ministerios acuerdan la tematica y los aportes de cada parte, y
En el marco de la V Comisién Mixta (COMMIX) entre Uruguay delegan la ejecucion a instituciones cientificas de ambos paises,
y la Republica Popular China en el &rea de Ciencia y Tecnologia,  que suscriben convenios especificos para llevar adelante los

se inaugur6 en Montevideo el laboratorio conjunto proyectos.

BioNanoFarma, una iniciativa binacional que busca fortalecer la

investigacion, la formacién de investigadores y la transferencia Durante la ceremonia de inauguracion del laboratorio en la
tecnoldgica en biotecnologia farmacéutica. Facultad de Quimica de la Udelar, la subsecretaria Gabriela

Verde, autoridades nacionales y representantes de la embajada
Este ambito constituye el mecanismo formal a través del cual se china destacaron el valor estratégico de esta colaboracion,

aprueban los programas bilaterales entre ambos paises, y es haciendo hincapié en el potencial transformador que representa

coordinado por sus respectivas Cancillerias, siendo las para el sistema cientifico-tecnoldgico nacional y regional.

contrapartes el Ministerio de Ciencia y Tecnologia de R. P. También se remarcé el compromiso compartido con la formacion

China (MOST) y el Ministerio de Educacion y Cultura de de recursos humanos calificados y el desarrollo sostenible.

Uruguay (MEC). Desde su creacion, la COMMIX ha celebrado

cuatro reuniones: en 2009 (China), 2017 (Uruguay), 2019 La creacién del laboratorio BioNanoFarma simboliza un nuevo

(China) y 2022 (virtual). Durante la reunion, el ministro Mahia hito en la cooperacidn cientifica entre Uruguay y China, y

subray6 que "el espacio simboliza nuestro mutuo compromiso reafirma la voluntad de ambos paises de construir puentes

por el desarrollo y el bienestar de nuestros pueblos". duraderos en torno a la innovacién, el conocimiento y la salud
publica.

Estados Unidos inicia una iniciativa para impulsar la produccién local de medicamentos y
minimizar la dependencia internacional
Demdcrata, 8 de agosto de 2025
https://www.democrata.es/sanidad/unidos-inicia-iniciativa-impulsar-produccion-local-medicamentos-minimizar-dependencia-
internacional/

La FDA ha lanzado el programa ‘PreCheck’, cuyo objetivo es farmacéuticas en el territorio nacional. ‘Esto reducir las
fomentar la manufactura de medicamentos dentro del pais y asi conjeturas que suelen realizar las empresas y ayudard a que las
disminuir la dependencia de fuentes extranjeras. nuevas instalaciones estén listas para operar en cuanto se
concluya su construccién. Ademas, agilizaremos la parte de
‘Mas de la mitad de los productos farmacéuticos de los que quimica, fabricacion y controles de la solicitud mediante
dependemos [los residentes en EE UU] se fabrican en el reuniones frecuentes y orientacion temprana’, explico Makary.
extranjero. Y muchos medicamentos criticos son susceptibles de
desabasto debido a la extensa cadena de suministro. De hecho, El programa consta de dos etapas para promover la creacién de
solo el 9% de los principios farmacéuticos activos se fabrican en nuevas plantas. La primera, la fase de preparacion de las
EE UU. Esto es un problema de seguridad nacional’, declaro el instalaciones, permitird que haya una comunicacion mas
comisionado de la FDA, Marty Makary, a través de un video en constante con la FDA durante etapas clave como el disefio, la
redes sociales. construccion y la preproduccion.
Segin Makary, ‘PreCheck’ proporcionara estimulos para que la Durante esta etapa también se exhorta a las empresas a
produccion de medicamentos se traslade de nuevo a EE UU, proporcionar informacion detallada y especifica de sus
asegurando un abastecimiento nacional robusto y resistente. instalaciones a través de un Archivo Maestro de Medicamentos,
incluyendo la distribucién y descripcion de las operaciones del
La FDA quiere reducir la burocracia y los retrasos en la centro, los elementos del sistema de calidad farmacéutica y las
regulacion que dificultan la edificacion de nuevas plantas practicas de madurez de la gestion de calidad.
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Finalmente, la segunda fase, la presentacion de la solicitud, se
enfocara en optimizar el desarrollo de la seccién de quimica,
fabricacion y controles de la solicitud mediante reuniones previas
a la solicitud y la retroalimentacién temprana.

Nota de Salud y Farmacos. Segun la pagina de la FDA [1], de
todos los fabricantes que producen ingredientes farmacéuticos
activos utilizados en productos aprobados por la FDA, solo el
11% son estadounidenses. El programa PreCheck se desarroll6
en respuesta a la Orden Ejecutiva 14293, "Alivio Regulatorio
para Promover la Produccion Nacional de Medicamentos
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Criticos", que ordena a la FDA agilizar la revision de la
fabricacion farmacéutica nacional y eliminar requisitos
regulatorios innecesarios, a la vez que maximiza la puntualidad y
la previsibilidad de las revisiones. El programa PreCheck
introduce un estrategia innovadora compuesta por dos fases para
facilitar el establecimiento de nuevas instalaciones de fabricacion
de medicamentos en EE UU.
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EE UU es lider mundial en investigacion biomédica, genera
avances terapéuticos que impulsan la salud nacional y mundial.
Los sectores publico y privado contribuyen a este avance
financiando la investigacion y el desarrollo biomédicos. El nivel
actual de inversion en desarrollo farmacéutico en EE UU, si bien
sustancial, no siempre produce los resultados en salud deseados
ni satisface las necesidades de los pacientes. Los financiadores
publicos y privados se enfrentan a numerosos desafios que
afectan sus decisiones de financiacion y dificultan que el sistema
de desarrollo de fArmacos pueda priorizar la carga de enfermedad
y las necesidades insatisfechas, lo que a menudo deja brechas
criticas en las opciones de tratamiento disponibles.

Para comprender mejor estas brechas, Gates Ventures y el Centro
Peterson de Atencion Médica solicitaron a las Academias
Nacionales que analizaran los desafios actuales y ofrecieran
estrategias y recomendaciones para mejorar. El informe
resultante enfatiza que la priorizacion actual de la investigacion
no considera sistematicamente la carga de enfermedad ni las
necesidades insatisfechas, y describe la necesidad de contar con
datos solidos, oportunos y accesibles. También explora cémo la
implementacion de los cambios de politica recomendados podria
generar mejores resultados de salud.

Inversiones de la industria farmacéutica en EE UU
Salud y Farmacos
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (4)

Segun Endpoints [1], durante los Gltimos seis meses, la industria
biofarmacéutica ha prometido inversiones en manufactura en EE
UU que alcanzan los US$292.000 millones.

Johnson & Johnson ha prometido US$55.000 millones,
AstraZeneca y Roche US$50.000 millones cada uno, Bristol
Myers Squibb US$40.000 millones, Eli Lilly US$27.000
millones, Novartis US$23.000 millones, Sanofi US$20.000
millones, Gilead US$11.000 millones, AbbVie US$10.000
millones y otras empresas cantidades mas pequefias. Estas
inversiones se realizaran a lo largo de varios afios, es posible que
algunas no se materialicen, y algunas de ellas incluyen
inversiones que ya se habian anunciado previamente.

La inversion de AstraZeneca incluye la ampliacion de sus
plantas, incluyendo las de Maryland y Massachusetts, asi como
una nueva planta en Virginia. AstraZeneca, conocida por sus
vacunas Yy sus farmacos oncolégicos Tagrisso e Imfinzi, ahora
también esta prestando atencion a las enfermedades
cardiometabolicas gracias a la creciente popularidad de los GLP-
1. La planta de Virginia producira farmacos para la innovadora
cartera de productos para el control del peso y el metabolismo,
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que incluye GLP-1 oral, baxdrostat, PCSK9 oral y productos
combinados de moléculas pequefias. Este nuevo centro producira
moléculas pequefias, péptidos y oligonucleétidos [2].

Ademas, el 17 de septiembre, GSK anunci6 una inversion de
US$30.000 millones durante los proximos cinco afios para
investigacion y desarrollo (I+D) e infraestructura para fortalecer
la cadena de suministro. La inversion incluye un paquete de
US$1.200 millones para fabricacion avanzada, inteligencia
artificial y tecnologias digitales. La compafiia afirmo que la
inversion total cubre el gasto de capital en toda su cadena de
suministro estadounidense y la financiacion para el
descubrimiento, desarrollo y ensayos clinicos de farmacos [3].

El 23 de septiembre, Lilly concret6 parte de las inversiones que
habia prometido, y anuncié sus planes de construir una nueva
planta de fabricacion de US$6.500 millones en Houston, Texas,
para producir ingredientes farmacéuticos activos (IFA) de
medicamentos sintéticos de dltima generacion. También dijo que
las actividades de la planta se centraran en la fabricacion de
medicamentos de moléculas pequefias en areas terapéuticas como
la salud cardiometabdlica, la oncologia, la inmunologia y la
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neurociencia. Se espera que esté operativa en un plazo de cinco
afios [4].

Cabe destacar que esta planta serd una de las que fabricara
orforglipron, el primer agonista oral del receptor GLP-1 de
molécula pequefia de Lilly, que la compafiia espera presentar a
las agencias reguladoras globales a finales de este afio [4].

También cabe recordar que a principios de este afio anuncio
planes para impulsar su produccién nacional de medicamentos en
todas las areas terapéuticas mediante la construccion de cuatro
nuevas plantas de fabricacion farmacéutica en EE U, incluyendo
la planta que acaba de anunciar en Texas, otra en Virginia, y las
otras dos ubicaciones todavia no las ha anunciado [4].

Amphastar Pharmaceuticals, Inc. anuncié sus planes de invertir
en la fabricacion nacional y cuadriplicar su produccion en los
préximos tres a cinco afios, fortaleciendo su compromiso con la
fabricacion farmacéutica nacional y fortaleciendo la resiliencia
de la cadena de suministro [5]. Amphastar Pharmaceuticals se
centra en el desarrollo, la fabricacién y la comercializacion de
productos genéricos complejos y patentados inyectables,
inhalatorios e intranasales. Esta expansién de Amphastar
representa la mayor inversion en infraestructura nacional en su
historia, e incluira la construccion de una nueva planta de
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produccion, y mayor automatizacion e integracion de tecnologias
avanzadas para respaldar el desarrollo y la fabricacién de
medicamentos criticos, incluyendo la produccién de nuevos
candidatos en desarrollo [5].
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Cuando la innovacién farmacéutica se basa en el sistema de
patentes, no todas las enfermedades son iguales. Para ser mas
precisos, no todos los problemas de salud son igualmente
rentables para las compafiias farmacéuticas, especialmente, los
tratamientos para los problemas que podrian afectar
desproporcionadamente a las personas en paises menos
adelantados o en desarrollo. Es improbable que las inversiones en
mercados con menor poder adquisitivo sean rentables y, por lo
tanto, no atraen el capital de las farmacéuticas para invertir en
innovacion. Esta distorsion en las prioridades de investigacion es
una caracteristica fundamental del sistema de patentes, no un
defecto. Sin embargo, si no se puede confiar en el régimen de
propiedad intelectual ;como se podrian abordar estos desafios de
salud?

En el Dia Mundial de la Anemia Falciforme, el Ministerio de
Asuntos Indigenas anuncié el Premio Bhagwan Birsa Munda
para el Desarrollo de Medicamentos para la Anemia Falciforme
(Premio AF). Como su nombre indica, el Ministerio, en
colaboracion con AIIMS Delhi, organizara un concurso para el
desarrollo de medicamentos para la anemia falciforme (AF). Los
premios seran de entre 1 y 10 millones de rupias, y la propuesta
seleccionada recibird una financiacion de hasta 10 millones de
rupias para el desarrollo de nuevos farmacos. El gobierno ha

69

apostado por una forma alternativa de innovacién para abordar la
anemia falciforme (AF): el sistema de premios.

¢Por qué se necesita un premio?

Cuando se considera la necesidad de otorgar un premio, es
importante entender qué es lo que la anemia falciforme (AF)
tiene de especial para que el sistema de propiedad intelectual no
la pueda abordar de forma integral. La AF es una enfermedad
sanguinea hereditaria que afecta la hemoglobina de la sangre y
puede causar graves problemas de salud y reducir la calidad de
vida. Actualmente, como sefialé el ministerio, solo hay un
medicamento para tratar la AF: la suspensién oral de
hidroxiurea, fabricada y patentada el afio pasado por Akums
Drugs and Pharmaceuticals, una empresa local.

El director general de Akums afirmo que «la solucion de
hidroxiurea importada, que requiere refrigeracion entre 2°C y
8°C, cuesta 77.000 rupias (US$928,9) en el mercado indio»,
mientras que la formula de Akums es estable a temperatura
ambiente y se venderia al gobierno a 600 rupias, el 1% del precio
internacional. Aun contando con un medicamento, el gobierno,
en su interés por erradicar la anemia falciforme (AF) de la India
para 2047, instituy6 un premio para estimular la innovacion, ya
que sefiala que "actualmente no existe la opcion de seleccionar
un medicamento entre un espectro de opciones para el
tratamiento de un paciente, lo que permitiria tener en cuenta sus
condiciones corporales y la gravedad de la enfermedad". Hay dos
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caracteristicas Unicas de la AF que han impulsado la decision de
optar por premios en lugar de patentes.

En primer lugar, la hidroxiurea no es la panacea para todos los
tipos de AF. La AF puede exacerbar y afectar a las personas de
forma diferente al combinarse con otras situaciones de salud,
como los embarazos. Las mujeres embarazadas con AF tienen
una probabilidad mucho mayor de morir durante el embarazo y la
AF puede causar complicaciones graves, pero la hidroxiurea no
es recomendable para mujeres embarazadas. Urge continuar
investigando y desarrollando medicamentos adecuados para
mujeres embarazadas, y el gobierno espera que el desarrollo de
medicamentos alternativos pueda abordar este problema.
Ademas, contar con mas opciones disponibles para los diferentes
grupos que padecen AF mejoraré la focalizacion y
probablemente reducira los costos en el mercado.

En segundo lugar, es importante tener en cuenta a quiénes afecta
la Anemia de Células Falciformes (AF). La AF es una mutacién
genética heredada y se encuentra con mayor frecuencia en
personas de ascendencia africana, arabe e india. Después de
Africa, la segunda mayor poblacion de personas con AF se
encuentra en la India, y més especificamente se ha observado que
afecta desproporcionadamente a las poblaciones indigenas del
pais. Es probable que a las poblaciones indigenas les resulte
dificil adquirir hidroxiurea, aunque se venda a un precio mas
bajo, cuando el mercado es esencialmente monopdélico Pero el
problema mayor, por supuesto, radica en que, debido al bajo
poder adquisitivo de los afectados, es improbable que las
empresas farmacéuticas inviertan en estas areas. En Gltima
instancia, es una combinacion de ambos factores lo que ha
llevado al gobierno a optar por el sistema de premios en lugar de
confiar exclusivamente en el régimen de patentes.

Sefialando las innovaciones adecuadas

La discusién sobre los premios vinculados a las patentes se
inserta en un debate mas amplio: la tension entre la innovacion
promovida por el Estado y aquella impulsada por las dinamicas
del mercado. En la década de 1960, dos economistas de gran
influencia, Kenneth Arrow y Harold Demsetz, encarnaron
posturas contrapuestas al respecto. Arrow sostenia que un
modelo de innovacion financiado por el sector publico era mas
eficiente para generar bienes intelectuales como los
medicamentos, ya que permitia superar las pérdidas
irrecuperables de eficiencia asociadas al mercado. Demsetz, en
cambio, advertia que los gobiernos enfrentan un serio problema
de informacidn cuando tienen que decidir qué areas de
investigacion priorizar y cuanto destinar a cada una. Segdn su
vision, el régimen de propiedad intelectual ofrece una alternativa
mas eficaz, pues es el propio mercado el que revela la existencia
de demanda y al que los particulares pueden responder mediante
inversion y desarrollo.

Por supuesto, depender de las sefiales del mercado implica que
las inversiones en investigacion innovadora podrian centrarse
mas en la obtencién de beneficios que en el bienestar social. Si
consideramos el AF, con su efecto desproporcionado y sus
complicaciones, queda claro por qué no hay mucha innovacion
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sin incentivos externos (de hecho, la mayoria de las
investigaciones pioneras en AF han recibido premios). Las
compafiias farmacéuticas simplemente no tienen suficientes
incentivos para depender del "libre mercado". Por lo tanto, el
gobierno decide establecer un incentivo suficiente, el premio, y
ofrece la sefial necesaria para estimular la innovacioén y la
competencia.

En lugar de incentivar a los innovadores otorgandoles el derecho
a la exclusién mediante patentes, los gobiernos pagaran a los
desarrolladores exitosos por el bien socialmente valioso que
hayan aportado. Si bien las disposiciones especificas del premio
AF no estan claras, es probable que, tras el premio a la propuesta
seleccionada y la adjudicaci6n de financiacion para un mayor
desarrollo, no exista ninguna patente o esta permanezca en
manos del gobierno. Asi, podran proporcionar el tratamiento a
las personas afectadas a un menor coste y abordar diversos
problemas.

Conclusion

Es cierto que el sistema de premios tiene muchas fallas. El éxito
o el fracaso dependen de diversas variables. ¢El premio es
demasiado bajo? No hay suficiente competencia para que haya
innovacion sustancial. ¢El premio es demasiado alto? Demasiada
competencia, lo que resulta en un desperdicio de recursos (el
problema de la competencia también esta presente en los
derechos de propiedad intelectual).

El premio en si mismo debe recaudarse mediante algin tipo de
impuesto a los ciudadanos. Sin embargo, la capacidad del
sistema de premios para cambiar el rumbo de la innovacion es
enormemente poderosa para abordar ciertos problemas de salud
del pais.

Si bien el sistema de patentes de productos farmacéuticos es
inherentemente defectuoso, es el sistema para promover la
innovacion que domina en nuestra economia y de ninguna
manera puede el sistema de premios reemplazarlo por completo.

A pesar de todos sus defectos, debemos recordar las famosas
palabras de Fritz Machlup (An Economic Review of the Patent
System, 1958): «Si no tuviéramos un sistema de patentes, seria
irresponsable, basdndonos en nuestro conocimiento actual sobre
sus consecuencias econdémicas, recomendar su instauracion».
Pero dado que contamos con un sistema de patentes desde hace
mucho tiempo, seria irresponsable, con base en nuestro
conocimiento actual, recomendar su abolicion. Alternativas como
el sistema de premios pueden complementar el régimen de
propiedad intelectual, subsanando las deficiencias necesarias.

Como argumenta Kapczynski, en el ambito de la propiedad
intelectual deberiamos prestar mas atencion a las alternativas que
a la propiedad intelectual en si. EI gobierno ciertamente ha
recurrido a estas alternativas y, a la espera de los resultados del
concurso, cabe esperar que el éxito no solo traiga un gran alivio a
las victimas de las AF, sino también a quienes sufren las
consecuencias de la propiedad intelectual en el pais.
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Novo Nordisk invertird US$2.300 millones en Italia
Salud y Farmacos
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Italia se dispone a agilizar una inversién de US$2.300 millones
de Novo Nordisk. Las ventas netas de Novo Nordisk provienen
principalmente de productos para el tratamiento de la diabetes y
la obesidad, y una pequefia proporcion de productos para el
tratamiento de enfermedades raras.

Esta importante inversion tiene como objetivo acelerar el proceso
de aprobacion de los productos de Novo Nordisk en ltalia, y
forma parte de la estrategia de Novo Nordisk de expandir su

presencia en el mercado europeo, donde hay una gran demanda
de productos para el tratamiento de la diabetes y la obesidad.

Fuente Original

Ainvest. Novo Nordisk Set to Invest $2.3 Billion in Italy, Expanding
Pharmaceutical Presence, July 7, 2025.
https://www.ainvest.com/news/novo-nordisk-set-invest-2-3-billion-italy-
expanding-pharmaceutical-presence-2507/

Las inversiones de la industria farmacéutica en el Reino Unido
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Varias empresas farmacéuticas han anunciado planes para
reducir o pausar sus inversiones en el Reino Unido. EI momento
de los anuncios no es casualidad. Hace menos de tres semanas,
fracasaron las negociaciones entre el secretario de salud del
Reino Unido, Wes Streeting, y la industria farmacéutica sobre el
nivel de reembolso que las farmacéuticas pagan al NHS por las
ventas de sus productos. Este sistema garantiza que el NHS
obtenga precios justos y costos predecibles, mientras que las
farmacéuticas obtienen un acceso mas rapido al mercado de
nuevos medicamentos [1].

La industria est& cada vez mas frustrada con la forma en que el
pais financia los medicamentos para el Servicio Nacional de
Salud (NHS) y considera que no hay apoyo gubernamental para
las farmaceéuticas. Las autoridades sanitarias han indicado que
quieren aumentar el gasto en medicamentos para impulsar a las
empresas innovadoras, pero frente a la falta de respuestas
concretas, a principios de septiembre Merck, AstraZeneca y Eli
Lilly cancelaron sus planes de inversion en el Reino Unido [2], y
otras empresas han paralizado sus actividades en el pais.

Segun The Guardian [3], las grandes compafiias farmacéuticas
han cancelado o pausado casi £2.000 millones en inversiones
previstas en el Reino Unido en lo que va de afio. El plan del
gobierno para promover el sector de las ciencias de la vida, un
pilar clave de la economia, recibi6 un duro golpe cuando Merck
dijo que desmantelaria sus planes para construir un centro de
investigacion en Londres, valorado en £1.000 millones. Dos dias
después, AstraZeneca decidié detener una expansion de £200
millones de sus instalaciones de investigacion en Cambridge.

Guy Oliver, director de la farmacéutica estadounidense Bristol
Myers Squibb (BMS) en el Reino Unido declar6 que, debido a la
"inversion insuficiente crénica” en medicamentos, la empresa
habia cancelado 34 colaboraciones con el NHS durante el Gltimo
afio [3].

Un portavoz de BMS declard: "Como resultado del actual
entorno comercial y politico en el Reino Unido, hemos reducido
considerablemente el tamafio de nuestra organizacion en los
Gltimos cuatro afios, y seguimos evaluando nuestro nivel de
inversion en el pais" [3].
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Merck, ademas de cancelar la construccién de un centro de I+D
de £1.000 millones en Londres, ha cesado las iniciativas de
descubrimiento e investigacion de farmacos en todo el pais. A
parte de no hacer nuevas inversiones, Merck también cesara sus
operaciones de 1+D en el Reino Unido a finales de este afio, lo
que significa que 125 cientificos que trabajan en el Centro de
Innovacién en Biociencias de Londres (LBIC) y el Instituto
Francis Crick perderan sus empleos [4].

La decision de la empresa se debe a que consideran que el Reino
Unido invierte poco en investigacion en ciencias de la vida, y a
que el gobierno britanico valora poco los medicamentos y
vacunas innovadoras, una opinion que parece compartir su
principal rival, AstraZeneca [4].

El afio pasado, AstraZeneca, la mayor empresa britanica por
capitalizacion bursatil, también abandoné sus planes de construir
una planta de fabricacion de vacunas de US$450 millones en
Liverpool, después de que las promesas de financiacién del
gobierno para el emplazamiento no cumplieran las expectativas
[3]. Ahora ha pausado una expansion planificada de £200
millones de su centro de investigacién en Cambridge [5].

Eli Lilly anunci6 a principios de septiembre que su proyecto
London Gateway Lab, parte de una inversion de £279 millones,
estaba en suspenso, "a la espera de mayor claridad sobre el
entorno de las ciencias de la vida en el Reino Unido". Sanofi
también ha congelado sus planes de hacer una inversién
sustancial, y Novartis estd posponiendo futuras inversiones en
fabricacion o investigacion en el Reino Unido. En los dltimos 16
afios, Novartis ha reducido sus operaciones en el Reino Unido de
siete plantas y mas de 4000 empleados a una sola planta en
Londres con 1200 empleados [3].

La retirada de la industria farmacéutica del Reino Unido se ha
estado gestando durante meses y puede que no sea enteramente
culpa del Reino Unido. La administracion Trump ha estado
presionando a las compafiias farmacéuticas para que inviertan
mas en EE UU U [1]. Un informe de la Asociacién de la
Industria Farmacéutica Britanica (ABPI) reveld que la inversion
extranjera directa cayd un 58% entre 2021 y 2023 [4].


https://www.ainvest.com/news/novo-nordisk-set-invest-2-3-billion-italy-expanding-pharmaceutical-presence-2507/
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Arrowhead y Novartis [1]. Arrowhead Pharmaceuticals, Inc. ha
cerrado un acuerdo global de licencia y colaboracién con
Novartis. Novartis obtiene una licencia mundial exclusiva para
investigar, desarrollar, fabricar y comercializar ARO-SNCA, un
programa en fase preclinica que utiliza la plataforma de
Molécula de ARNi Dirigida (TRiM™) de Arrowhead para
administrar productos de forma subcutanea y al sistema nervioso
central (SNC). De ser exitoso, podria tratar la enfermedad de
Parkinson y otras sinucleinopatias. Novartis también podria
seleccionar objetivos de colaboracion adicionales, fuera de plan
de desarrollo de Arrowhead.

Arrowhead llevard a cabo y completard las actividades de
investigacion preclinica necesarias para presentar la solicitud de
ensayo clinico (CTA) para todos los programas licenciados bajo
el acuerdo. A partir de ese momento, Novartis asumiré el control
exclusivo de las actividades de desarrollo, fabricacidn, asuntos
médicos y comercializacion.

Arrowhead recibira un pago inicial de US$200 millones de
Novartis y también podré recibir pagos por hitos de desarrollo,
regulatorios y de ventas de hasta alcanzar los US$2.000 millones.
Arrowhead también podré recibir regalias escalonadas sobre las
ventas comerciales de hasta dos digitos.

Bayer y Kumquat Biosciences [2]. Bayer ha firmado un
acuerdo de licencia global exclusivo para desarrollar y
comercializar el inhibidor de KRAS G12D de Kumquat,
KQB548.

Segun el acuerdo, Bayer pagara a Kumquat hasta US$1.300
millones, incluyendo los costos iniciales y al alcanzar ciertos
hitos clinicos y comerciales, y regalias escalonadas sobre las
ventas netas. Kumquat también conservard una opcion para
participar en el reparto de beneficios y pérdidas en EE UU.

Kumgquat, con sede en San Diego, recibié en julio la autorizacién
de la FDA para realizar ensayos clinicos con el nuevo farmaco en
investigacion: el inhibidor de KRAS G12D. La empresa sera
responsable de iniciar y completar el ensayo de fase la del
farmaco y Bayer se hara cargo de las actividades comerciales y
de desarrollo posteriores.
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Esta colaboracion proporciona a Kumquat los recursos
financieros para acelerar el desarrollo de su amplia cartera de
productos clinicos. Kumquat cuenta con dos candidatos dirigidos
al sistema de activacidn reticular (Reticular Activating System o
RAS) en estudios de fase I. Uno se esta probando en pacientes
con tumores sélidos que albergan mutaciones en KRAS G12S o
G12C, y otro se esta probando en pacientes con tumores
provocados por alteraciones en EGFR, RAS, PTPN11, SOS1o0
NF1. La cartera de productos de la empresa también incluye
cuatro candidatos en fase preclinica para tratar tumores con
mutaciones en KRAS, incluyendo KQB548.

En abril de 2024, Kumquat se asoci6 con Takeda para desarrollar
y comercializar su inhibidor de moléculas pequefias para
inmunooncologia, KQB168. En virtud de dicho acuerdo,
Kumquat puede recibir mas de US$1.200 millones en pagos por
hitos clinicos, regulatorios y comerciales, ademas de regalias. En
2021, la empresa también se asoci6 con Loxo Oncology de Eli
Lilly para descubrir nuevos tratamientos alternativos utilizando
su plataforma de inmunooncologia molecular de pequefio
tamafio, que Loxo tiene la opcidn de seguir desarrollando.

Chiesi 'y Arbor Technology [3]. EI Grupo Chiesi firmé un
acuerdo global exclusivo de colaboracion y licencia para el
programa clinico ABO-101 de Arbor Technology, que trataria
hiperoxaluria primaria tipo 1, una enfermedad hepatica ultrarrara.
Ademas, firmé un acuerdo de opcién multidiana para el uso de la
tecnologia avanzada de edicion genética de Arbor con el fin de
desarrollar otras terapias novedosas dirigidas a enfermedades
hepética raras.

Chiesi pagaré a Arbor hasta US$115 millones en pagos iniciales
y a corto plazo. Ademas, Arbor puede recibir hasta US$2.000
millones tras alcanzar ciertos hitos y regalias escalonadas de
hasta dos digitos. Chiesi recibira los derechos exclusivos para
desarrollar y comercializar ABO-101 para la hiperoxaluria
primaria tipo 1, y la opcién de aprovechar la tecnologia de Arbor
de knockout y edicién de transcriptasa inversa para investigar
nuevos objetivos en enfermedades raras. Arbor y Chiesi
colaboraran en el estudio clinico redePHine de fase 1/2,
actualmente en curso, de ABO-101 en a hiperoxaluria primaria
tipo 1.


https://observer.co.uk/news/business/article/eli-lilly-joins-big-pharma-fallout-over-drug-prices
https://observer.co.uk/news/business/article/eli-lilly-joins-big-pharma-fallout-over-drug-prices
https://www.statnews.com/2025/09/16/gsk-us-investment-uk-trump/
https://www.statnews.com/2025/09/16/gsk-us-investment-uk-trump/
https://www.theguardian.com/business/2025/sep/16/big-pharma-firms-uk-investment-trump-msd-eli-lilly-astrazeneca
https://www.theguardian.com/business/2025/sep/16/big-pharma-firms-uk-investment-trump-msd-eli-lilly-astrazeneca
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/msd-calls-off-1bn-uk-expansion/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/msd-calls-off-1bn-uk-expansion/?cf-view
https://www.cityam.com/astrazeneca-pauses-200m-cambridge-investment/
https://www.cityam.com/astrazeneca-pauses-200m-cambridge-investment/

Cyprumed y Merck [4]. La compafiia estadounidense firmé con
la empresa austriaca Cyprumed un contrato de licencia no
exclusiva sobre su plataforma de administracién oral de péptidos,
un campo de alta complejidad tecnolégica. El acuerdo contempla
pagos escalonados que, en funcidn de los avances de desarrollo y
del éxito comercial, podrian superar los US$490 millones.

El pacto incluye la posibilidad de que Merck adquiera derechos
exclusivos en el futuro, lo que aumentaria las compensaciones
para Cyprumed y, en ese caso, Merck asumiria de forma plena la
investigacion, produccion y eventual comercializacion de los
medicamentos derivados de esta tecnologia.

Eli Lilly y Superluminal [5]. Eli Lilly ha firmado un acuerdo de
US$1.300 millones con Superluminal, la empresa biotecnolégica
de receptores acoplados a proteinas G. El acuerdo permite que
Superluminal utilice su plataforma GPCR para descubrir y
optimizar terapias de moléculas pequefias para dianas no
reveladas relacionadas con enfermedades cardiometabdlicas y
obesidad. Lilly obtendra los derechos exclusivos para desarrollar
y comercializar estos compuestos.

A cambio, Superluminal recibira hasta US$1.300 millones en
pagos iniciales y a corto plazo, una inversién de capital y
objetivos de desarrollo y comercializacion, y tendré la
oportunidad de obtener regalias escalonadas sobre las ventas
netas de cualquier farmaco aprobado.

El acuerdo ofrece la posibilidad de que Lilly diversifique su
cartera de productos de proxima generacién para la obesidad.

Los GPCR son proteinas incrustadas en las membranas celulares.
Las células utilizan receptores de membrana para comunicarse
entre si y detectar cambios en su entorno. EI 35% de todos los
farmacos se dirigen a los GPCR, pero el 70% de los mas de 800
GPCR no se encuentran actualmente en fase de desarrollo,
explico la empresa de biotecnologia en septiembre de 2024.

Varias otras empresas también estan explorando el potencial de
los GPCR. Septerna sali6 a bolsa el afio pasado y mantiene una
colaboracion centrada en GPCR con Vertex Pharmaceuticals.
Mientras tanto, Boehringer Ingelheim cerr6 un acuerdo que
involucra al farmaco GPCR para la esquizofrenia de Nxera
Pharma, mientras que Tectonic Therapeutics se fusion6 con
Avrobio para establecer los farmacos GPCR como el principal
objetivo de la entidad combinada.

Ver méas informacion en https://www.superluminalrx.com/wp-
content/uploads/SUN_Lilly PR _FINAL-with-logo.pdf

IGI Therapeutics y AbbVie [6]. IGI Therapeutics, filial de
Ichnos Glenmark Innovation, ha firmado un acuerdo de licencia
exclusiva con AbbVie para ISB 2001, un antigeno de maduracion
de células B (BCMA\) del grupo de diferenciacion 38 (CD38) y
un anticuerpo triespecifico CD3 para el tratamiento de
enfermedades oncoldgicas y autoinmunes.

AbbVie obtendra los derechos exclusivos para desarrollar,
fabricar y comercializar este activo en investigacion de IGl en
Norteamérica, Europa, Japén y la Gran China.
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IGI recibird un pago inicial de US$700 millones de AbbVie, y
tendra derecho a recibir hasta US$1.225 millones en funcién de
los hitos de desarrollo y los objetivos regulatorios y comerciales,
junto con regalias escalonadas de dos digitos calculadas en
funcidn de las cifras de ventas netas.

ISB 2001, desarrollado con la plataforma de proteinas BEAT de
IGI, es un activador triespecifico de células T disefiado para
dirigirse a BCMA y CD38 en células de mielomay a CD3 en
células T. Incluye dos ligandos distintos que se dirigen a
antigenos asociados al mieloma, para aumentar la avidez incluso
con niveles bajos de expresion y con el objetivo de mejorar la
seguridad en comparacion con los anticuerpos biespecificos de
primera generacion.

Innovent Biologics y Takeda [7]. La colaboracion combina la
probada capacidad de 1+D de Innovent en inmunooncologia y
conjugados anticuerpo-farmaco ("ADC") con la experiencia de
Takeda en el desarrollo global de farmacos oncoldgicos para
acelerar el desarrollo de los dos medicamentos -en fase avanzada
de investigacion- de Innovent y su comercializacion a nivel
global.

Innovent y Takeda desarrollardn conjuntamente la terapia
principal de inmuno-oncologia, IBI363 (PD-1/IL-2a-bias) y la
comercializaran conjuntamente en EE UU, donde Takeda
liderara los esfuerzos de desarrollo y comercializacion conjuntos
bajo una gobernanza conjunta y un plan de desarrollo alineado.
Takeda recibira derechos exclusivos de comercializacion fuera
de la Gran China 'y EE UU.

Innovent otorgara a Takeda los derechos exclusivos para I1B1343
(CLDN18.2 ADC) asi como sobre los derechos de I1BI13001
(EGFR/B7H3 ADC) fuera de la Gran China

Innovent recibird un pago inicial de US$1.200 millones, que
incluye una inversion estratégica de capital de US$100 millones,
y posibles pagos al alcanzar ciertos hitos por un valor total que
podria alcanzar hasta US$11.400 millones, y regalias por las
ventas fuera de China.

Kashiv BioSciences y Cristalia [8]. Kashiv BioSciences se ha
asociado con la biofarmacéutica brasilefia CRISTALIA para
facilitar la comercializacion de ADL-018/Omalizumab, un
posible biosimilar de Xolair (Genentech y Novartis), en
Latinoamérica.

Kashiv supervisara el desarrollo de ADL-018 en los territorios
especificados, mientras que CRISTALIA gestionara las
iniciativas de licencia, distribucion y comercializacion en la
region. CRISTALIA confia en que esta molécula sea un activo
clave para su cartera de biosimilares.

El medicamento original, Xolair, se utiliza para tratar afecciones
como la urticaria idiopatica crdnica, el asma alérgica persistente
grave, las alergias alimentarias mediadas por inmunoglobulina E
y la rinosinusitis crénica con pdlipos nasales.

El ADL-018 alin se encuentra en investigacion y no ha sido
aprobado por ningtn organismo regulador. Su biosimilitud con
Xolair no se ha establecido oficialmente.
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En agosto de 2025, Kashiv anuncié un acuerdo similar con MS
Pharma para la region de Oriente Medio y el Norte de Africa.

Kite Pharma (de Gilead) y Pregene Biopharma [9]. Kite
Pharma, de Gilead Sciences, ha cerrado un acuerdo de terapia
celular in vivo por US$1.640 millones con Pregene Biopharma.
Kite ha pagado US$120 millones por adelantado a Pregene para
obtener ciertos derechos de licencia y colaborar en el desarrollo
de terapias celulares in vivo con la empresa con sede en
Shenzhen, China. Pregene tiene derecho a recibir hasta US$1.520
millones si alcanza ciertos hitos, asi como regalias sobre las
ventas netas de cualquier producto que llegue al mercado.

El acuerdo tiene como objetivo impulsar la presencia de Gilead
en el sector de la terapia celular. La compafiia vende dos terapias
autologas de células T CAR, Yescarta (axicabtagene ciloleucel)
y Tecartus (brexucabtagene autoleucel), para el tratamiento de
ciertos tipos de linfomas y leucemias. Antes del acuerdo con
Pregene, Kite ya habia mostrado interés en el desarrollo de
terapias celulares in vivo, adquiriendo Interius BioTherapeutics
por US$350 millones durante el verano.

Bristol Myers Squibb, competidor de Gilead, también ha
mostrado interés en terapias celulares in vivo. BMS comercializa
Breyanzi (lisocabtagene maraleucel) para el tratamiento de
ciertos tipos de leucemia y linfoma, y Abecma (idecabtagene
vicleucel) para el tratamiento del mieloma multiple.

Summit Therapeutics y AstraZeneca [10]. EI 3 de julio,
Bloomberg News informd que AstraZeneca esta en
conversaciones con Summit Therapeutics para llegar a un
acuerdo de licencia sobre un farmaco experimental contra el
cancer de pulmén, con un valor potencial de hasta US$15.000
millones.

El acuerdo propuesto para ivonescimab podria implicar un pago
inicial de varios miles de millones de ddlares a Summit, ademas
de futuros pagos al alcanzar ciertos hitos. Sin embargo, las
conversaciones siguen en curso y ain podrian fracasar. Summit
podria incluso optar por asociarse con otra empresa.

Summit Therapeutics obtuvo los derechos de ivonescimab
mediante un acuerdo independiente con Akeso, con sede en
China, por un valor de hasta US$5.000 millones en diciembre de
2022. En virtud de dicho acuerdo, Summit obtuvo los derechos
exclusivos para desarrollar y comercializar ivonescimab en EE
UU, Canadé, Europa y Japén, mientras que Akeso conservo los
derechos para otras regiones, incluida China. El acuerdo incluy6
un pago inicial de US$500 millones a Akeso y pagos adicionales
al alcanzar hitos regulatorios y comerciales por hasta US$4.500
millones.

VectorY y Shape Therapeutics [11]. VectorY Therapeutics
firmo un acuerdo de opcién y licencia para probar y
potencialmente adoptar la capside derivada del AAVS5 disefiada
por Shape Therapeutics, para utilizarla en su linea de anticuerpos
vectorizados para enfermedades neurodegenerativas. El acuerdo
se produce en un momento en que los desarrolladores de terapias
génicas buscan nuevas formas de lograr que los tratamientos
superen la barrera hematoencefalica.
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El acuerdo otorga a VectorY, con sede en Amsterdam, los
derechos exclusivos para evaluar la capside no invasiva SHP-
DB1 de Shape para tres dianas de anticuerpos. Shape recibira un
pago por adelantado y podria obtener hasta US$1.200 millones al
alcanzar ciertos hitos y en regalias, incluyendo hasta US$338
millones para programas de enfermedades raras y hasta
US$503,5 millones para programas de enfermedades no raras, si
VectorY ejerce su opcion.

La colaboracion apoyara la administracion intravenosa de varis
productos en multiples programas en desarrollo de VectorY,
incluyendo VTx-003, un anticuerpo vectorizado de doble diana
para huntingtina mutante (mHTT) y TDP-43 en la enfermedad de
Huntington; y VTx-005, un anticuerpo vectorizado selectivo para
tau fosforilada en la enfermedad de Alzheimer.
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Las fusiones y compras de empresas han repuntado durante el
tercer trimestre de 2025, cuando se registraron 21 acuerdos, en
comparacion con 16 en el segundo trimestre y 15 en el primero

Biospace ha publicado el siguiente cuadro con los anuncios de
fusiones y compras entre las industrias farmacéuticas que se
produjeron entre Julio y septiembre de 2025 [1].

[1].
Comprador Empresa que compra  Monto (US$ millones)  Fecha del anuncio, 2025  Estatus
Merck Verona Pharma 10.972 7 de septiembre anunciada
Pfizer Metsera 8.085 22 de septiembre anunciada
Genmab Merus 7.762 29 de septiembre d anunciada
Roche 89bhio 3.078 18 de septiembre anunciada
Permira Advisers.; Bavarian Nordic 2.846 28 de julio anunciada
Nordic Capital Epsilon
Sanofi Vicebio 1.600 22 de julio anunciada
Novartis Tourmaline Bio 1.369 9 de septiembre anunciada
Bausch Health Durect Corp 407 29 de julio cerrada
Serb Y-mAbs Therapeutics 403 5 de agosto cerrada
Kite Pharma Interius 350 21 de agosto anunciada

BioTherapeutics

Concentra Biosciences  iTeos Therapeutics 339 21 de julio cerrada
CorMedix Melinta Therapeutics 325 7 de agosto cerrada
XOMA Royalty HilleVax 121 4 de agosto cerrada
Biogen Alcyone Therapeutics 85 18 de septiembre anunciada
Concentra Biosciences IGM Biosciences 78 1 de julio cerrada
XOMA Royalty Mural Oncology 44 20 de agosto anunciada
Coiled Therapeutics Roquefort Therapeutics 41 8 de septiembre anunciada
XOMA Royalty LAVA Therapeutics 33 4 de agosto anunciada
Oncoinvent BerGenBio 22 1 de julio anunciada
Alembic UTILITY therapeutics 12 3 de julio anunciada
Concentra Biosciences Cargo Therapeutics 202 8 de julio cerrada

Adaptada por Salud y Farrmacos de Annalee Armstrong. Q3 Saw Some of the Highest-Value Biopharma Acquisitions of the
Year So Far. Biospace, October 1, 2025 https://www.biospace.com/business/g3-saw-some-of-the-highest-value-biopharma-

acquisitions-of-the-year-so-far

En total, las grandes farmacéuticas ofrecieron alrededor de
US$55.700 millones para comprar biotecnoldgicas en el tercer
trimestre. Ninguna de las operaciones eclipsé la apuesta que hizo
Johnson & Johnson por Intra-Cellular por US$14.300 millones el
13 de enero de 2025. La compra de VVerona por Merck es la
segunda compra de mayor valor de 2025 [1], seguida de la
compra de Blueprint por Sanofi por US$9.100 millones [2].

Merck, al comprar Verona Pharma adquirié Ohtuvayre, un
tratamiento para la EPOC aprobado por la FDA, que amplia su
cartera de productos cardiopulmonares. La adquisicion de
Blueprint Medicines por parte de Sanofi le dio acceso a la Unica
terapia aprobada para la mastocitosis sistémica, que generd

US479.000 millones en ingresos en 2024, con potencial de
alcanzar ventas por US$2.000 millones para 2030 [2].

La compra de Merus por Genmab todavia no se ha cerrado, pues
hay otras empresas interesadas en los anticuerpos biespecificos, y
Merus podria recibir otras ofertas de mayor valor [1].

Otras transacciones importantes del trimestre incluyen la
adquisicion de Metsera, empresa especializada en el tratamiento
de la obesidad, por parte de Pfizer por US$4.900 millones,
pudiendo llegar a superar los US$8.000 millones si se superan
ciertos obstaculos regulatorios. Roche también logré la
adquisicion de 89bio por US$3.500 millones, que le permitio
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adquirir un activo en fase avanzada para la esteatohepatitis
asociada a la disfuncion metabélica (MASH) [1].

Durante el 2025 ha habido competencia por adquirir compuestos
que puedan tratar el MASH, y se han invertido mas de US$8.300
millones. GSK pag6 US$1.200 millones por efimosfermina,
Roche comprometié US$2.400 millones por 89bio y Novo
super6 ambas inversiones con US$4.700 millones por Akero [2].

La competencia pot comprar empresas o productos ha hecho que
muchas de esas compras se hicieran por montos superiores a su
valor bursétil [2]

2025 Deal Premiums: Size Doesn't Matter

Tomado de Brian Buntz. 2025 pharma M&A surges to $70
billion in major deals. Drug, Discovery and Development,
October 10, 2025 https://www.drugdiscoverytrends.com/2025-
pharma-ma-surges-to-70-billion/

AbbVie compra un psicodélico en desarrollo de Gilgamesh
por US$1.200 millones [3]. EI compuesto adquirido es un
agonista del receptor 5-HT2A y liberador de 5-HT, que est en
proceso de desarrollo para tratar a pacientes con trastorno
depresivo mayor (TDM) de moderado a grave.

En concreto, AbbVie adquirira el programa de bretisilocina de
Gilgamesh por una cantidad que puede llegar hasta los US$1.200
millones. Ademas, como parte de la transaccion, Gilgamesh
escindird una nueva entidad que operara bajo el nombre de
Gilgamesh para albergar a sus empleados y otros programas,
incluyendo su antagonista oral del receptor NMDA blixeprodil
(GM-1020), el andlogo cardioseguro de ibogaina, el programa de
agonistas M1/M4 y la colaboracion que ya tenia con AbbVie.

Esta operacion se basa en un acuerdo de colaboracion y opcion
de licencia entre AbbVie y Gilgamesh establecido 2024 para
impulsar el desarrollo de terapias de nueva generacion para el
tratamiento de trastornos psiquiatricos [3], y responde al
creciente interés de AbbVie en la en la neurociencia. La
compafiia también adquirié Cerevel Therapeutics por US$9.000
millones, pero tras el cierre del acuerdo, el farmaco clave para la
esquizofrenia, objeto de la adquisicién, no demostré aportar
beneficios en los ensayos clinicos clave [4].
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AbbVie adquiere el principal anticuerpo contra el mieloma
de Ichnos Glenmark (IGI) por casi US$2.000 millones [5]. El
acuerdo de licencia de 1SB 2001 implica un pago inicial de
US$700 millones. 1ISB 2001 es un anticuerpo triespecifico de
primera clase que se encuentra en fase clinica y se esta probando
para ciertos tipos de mieloma maltiple, asi como para
indicaciones autoinmunes y oncologia.

AbbVie recibira los derechos de desarrollo, regulatorios y
comerciales de ISB 2001 en Norteamérica, Europa, Japén y
China.

El ISB 2001, es el principal activo de IGI y se dirige a la BCMA
y CD38 en las células de mieloma, y a CD3 en las células T. IGI
puede recibir hasta US$1.225 millones en pagos por hitos, asi
como regalias escalonadas de dos digitos.

El acuerdo con IGI es el segundo en pocas semanas para AbbVie,
que a finales de junio adquirié Capstan Therapeutics y su
conjunto de terapias CAR T dirigidas a enfermedades
autoinmunes por US$2.100 millones. Ademas, AbbVie inici6 en
mayo una alianza con ADARX Pharmaceuticals, por un valor
aproximado de US$335 millones, para acceder a la tecnologia de
ARNip en neurociencia, inmunologia y oncologia.

A finales del afio pasado, AbbVia adquirié Aliada por US$1.400
millones, aduefidndose de un anticuerpo antiamiloide para tratar
el Alzheimer, asi como tecnologia para transferir medicamentos
a través de la barrera hematoencefélica.

IGI, lanzada a principios de 2024, es el resultado de una alianza
global entre Ichnos Sciences y Glenmark Pharmaceuticals, que se
dedica a los canceres hematoldgicos y a tumores solidos.

Alkermes comprara Avadel Pharmaceuticals [6]. Con esta
compra, Alkermes adquiere Lymruz (oxibato de sodio), lo que
amplia el liderazgo de la empresa en el tratamiento de los
trastornos del suefio y otros problemas neurolégicos. El valor de
la transaccion podria alcanzar hasta US$2.100 millones, lo que
representa una prima del 38% sobre el precio de negociacién
promedio de Avadel durante los tres meses anteriores al anuncio,
y una prima del 12% sobre el precio de cierre de Avadel el 21 de
octubre de 2025.

La transaccion ha sido aprobada por los consejos de
administracion de ambas compafiias y se espera que se cierre en
el primer trimestre de 2026.

Lumryz esta aprobado por la FDA para el tratamiento de la
cataplejia o somnolencia diurna excesiva en pacientes mayores
de 7 afios con narcolepsia.

Bavarian Nordic acuerda su compra por parte de Nordic y
Permira por US$3.000 millones [7]. Tras lo que Bavarian
Nordic describié como "intensas negociaciones", un consorcio de
capital privado ha adquirido por US$3.000 millones la empresa
danesa que fabrica vacunas. ha-acordade-seradguirida-peren-una

Segun informé el consorcio comprador a Bavarian, el acuerdo
ofrecera "amplio capital y recursos” para acelerar la estrategia de
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crecimiento de Bavarian, incluyendo la expansién de la presencia
comercial de la compafiia y la continuacion de las negociaciones
para diversificar su cartera. Sin embargo, el mayor fondo de
pensiones de Dinamarca, ATP que es el mayor accionista de
Bavarian Nordic se opone a la transaccidn, alegando que el
precio no refleja el potencial del negocio de Bavarian.

Bavarian comercializa entre otras una cartera de vacunas que
incluye la vacuna contra la viruela y la micobacteria MPOX,
Jynneos, y la vacuna, Vimkunya, contra el chikungunya,
recientemente aprobada por la FDA,.

Las vacunas contra la rabia y la encefalitis transmitida por
garrapatas se consideraron el principal motor de su crecimiento
durante el primer trimestre. Bavarian obtuvo estas dos vacunas
de GSK y logrdé Vimkunya a través de una transaccion comercial
sobre salud para viajeros con Emergent BioSolutions.

El precio de la oferta representa una prima del 21% en
comparacion con el precio de cierre de Bavarian en el Nasdaq de
Copenhague el 23 de julio.

Bristol Myers Squibb compra Orbital Therapeutics [8]. BMS
compra Orbital Therapeutics por US$1.500 millones con el
objetivo de hacerse con su cartera de tratamientos de
inmunoterapia, en concreto, el reprogramador génico OTX-201.

La cantidad se abonara en efectivo.

La presidenta del &rea de terapia génica de BMS, Lynelle Hoch
dijo "Con la adquisicién de Orbital Therapeutics y su plataforma
de ARN de ultima generacion, tenemos una oportunidad
increible para hacer que la terapia con células CAR-T sea mas
eficaz y accesible para méas pacientes".

Esta compra se suma a la de la farmacéutica RayzeBio el pasado
mes de diciembre de 2024 por US$4.100 millones.

CapVest adquiere el control de la farmacéutica Stada por
mas de US$11.700 millones [9]. La firma de adquisiciones con
sede en Londres adquirira una participacién mayoritaria de los
accionistas de capital privado de Stada, Bain Capital y Cinven,
quienes conservaran una participacion minoritaria tras la
transaccién.

CapVest Partners acordé comprar el control de Stada
Arzneimittel AG, poniendo fin a la larga saga sobre el futuro de
la farmacéutica alemana. Stada esté valorada en
aproximadamente US$11.700 millones, incluyendo la deuda.
CapVest y sus coinversores adquiriran aproximadamente 70% de
Stada, Bain y Cinven conservaran alrededor de 30% tras la
operacion.

Los productos de Stada incluyen articulos de salud para el
consumidor, medicamentos genéricos y medicamentos
especializados para enfermedades raras y cronicas.

Bain y Cinven acordaron comprar Stada por US$6.200 millones
en 2017, un acuerdo que les otorgd el control de una de las
Gltimas compafiias independientes de medicamentos genéricos de
Europa. Han contribuido a que las ganancias de Stada se
duplicaran con creces tras el crecimiento de la compafiia
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mediante mas de 25 adquisiciones, y las ventas netas aumentaron
a una tasa de crecimiento anual compuesta de 9%.

Aproximadamente el 40% de los ingresos de Stada provienen de
sus productos de salud para el consumidor, que incluyen
productos para la tos y el resfriado, medicamentos
dermatolégicos y analgésicos. Los genéricos aportan otro 40%,
provenientes de mas de 100 paises [10].

Segun CapVest, desde 2017, Stada ha generado ingresos
superiores a los €4.000 millones, La empresa cuenta actualmente
con aproximadamente 11.600 empleados en todo el mundo [10].

Genmab comprara Merus por US$8.000 millones [11]. La
compafiia danesa Genmab anuncid su intencién de comprar
Merus, fabricante de un prometedor farmaco, petosemtamab,
contra el cancer de cabeza y cuello, en un acuerdo por un valor
aproximado de US$8.000 millones de dolares. Una prima del 41
% sobre el precio de cierre de esta Ultima el viernes previo al
acuerdo. La compra se haria en efectivo y ha sido aprobada por
los consejos directivos de ambas empresas.

El petosemtamab se encuentra en fases avanzadas de desarrollo.

Jan van de Winkel, director ejecutivo de Genmab declar6: "La
propuesta de adquisicion de Merus se alinea claramente con
nuestra estrategia a largo plazo, tiene el potencial de acelerar
significativamente nuestra evolucion hacia un lider mundial en
biotecnologia, al proporcionar un crecimiento sostenible para la
empresa durante la préxima década".

GSK paga por adelantado US$500 millones por los derechos
a varios farmacos de Hengrui [12]. GSK anuncié que pagaria
US$500 millones por adelantado por los derechos al farmaco
experimental HRS-9821 para la EPOC de Jiangsu Hengrui
Pharmaceuticals, el ejemplo més reciente de una compariia
farmacéutica que recurre a una empresa china para ampliar su
cartera de productos.

El acuerdo también incluye opciones de licencia para otros 11
farmacos de Hengrui, incluyendo aquellos en desarrollo en
inmunologia y oncologia. Si se otorgan las opciones a todos los
programas y se cumplen todos los objetivos, el pacto podria
alcanzar los US$12.000 millones.

La FDA aprobo recientemente el farmaco de GSK, Nucala para
la EPOC, pero la empresa afirmo que la adquisicion del HS-9821
impulsara su ambicion de tratar a pacientes en todo el espectro de
la EPOC, incluyendo a aquellos que no se benefician de los
medicamentos existentes.

Como parte del acuerdo, GSK tendra los derechos comerciales
globales de los farmacos de Hengrui, excluyendo China
continental, Hong Kong, Macao y Taiwan.

El acuerdo entre GSK y Hengrui es el Gltimo de una oleada de
anuncios similares. Las compafiias farmacéuticas
estadounidenses y europeas, en busca de farmacos en fase clinica
ante la inminente pérdida de la proteccion de las patentes de sus
productos mas vendidos, han recurrido a las biotecnoldgicas
chinas como fuentes de todo tipo de medicamentos, desde
medicamentos para la obesidad hasta terapias contra el cancer.



Merck y Pfizer, por ejemplo, han adquirido tratamientos contra el
cancer de doble diana PD-1 y VEGF, de LaNova Medicines y
3SBio, respectivamente. Merck también obtuvo los derechos de
un candidato para la obesidad de Hansoh Pharma, mientras que
AstraZeneca se ha asociado con CSPC Pharmaceuticals,
especializada en inteligencia artificial, para desarrollar una serie
de medicamentos orales.

GTCR adquirira Zentiva, fabricante checo de medicamentos
genéricos [13]. Advent ha acordado vender Zentiva a GTCR,
otro inversor de capital privado centrado en el sector sanitario. El
valor de la transaccién se ha estimado en US$4.800 millones.

Las operaciones de Zentiva abarcan el desarrollo, la produccion y
la distribucion de medicamentos en mas de 30 paises de Europa y
el resto del mundo.

La empresa cuenta con cuatro plantas de fabricacién de su
propiedad, complementadas por una red de socios de produccion
externos que garantizan un suministro constante. Con una
plantilla de mas de 5.000 personas, Zentiva ha experimentado un
crecimiento y una transformacion significativos desde que
Advent la compré a Sanofi en 2018.

GTCR cuenta con un amplio historial de inversiones en el sector
sanitario, especialmente en la industria farmacéutica.

Kite Pharma, filial de Gilead, adquiere Interius
BioTherapeutics por US$350 millones [14]. Con esta
transaccion, Kite Pharma accede a un programa de terapias Car-
T.

Esta es la Ultima iniciativa en una carrera de alto riesgo para
desarrollar una versién mas sencilla, segura y escalable de las
terapias celulares que han demostrado su eficacia en el
tratamiento de ciertos tipos de cancer de la sangre. Normalmente,
las terapias CAR-T se producen ex vivo, lo que significa que se
extraen las células inmunitarias de los pacientes, se modifican en
un centro para atacar su cancer y luego se reinfunden. Mientras
tanto, los pacientes también reciben altas dosis de quimioterapia
para eliminar las células envejecidas.

Interius y otras startups han estado desarrollando tratamientos in
vivo disefiados para reprogramar las células inmunitarias dentro
del cuerpo, evitando la necesidad de quimioterapia o fabricacion
compleja. En teoria, este enfoque podria utilizarse con mayor
facilidad no solo en EE UU, sino en todo el mundo.

Gilead adquirié Kite por US$11.900 millones en 2017, ha sido la
mas exitosa de la primera generacion de empresas de CAR-T.
Sin embargo, la compafiia, al igual que gran parte del sector, ha
tenido dificultades para crear nuevos tratamientos contra tumores
solidos y las llamadas terapias CAR-T listas para usar.

Merck comprara Verona Pharma por US$10.000 millones
[15]. El acuerdo ayudara a Merck a impulsar su negocio en el
campo de las enfermedades pulmonares y a compensar la pérdida
prevista de ingresos una vez que expire la proteccion de la
patente de Keytruda.

El componente principal de la adquisicién de Verona es
Ohtuvayre, un tratamiento para la enfermedad pulmonar
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obstructiva crénica que obtuvo la aprobacion en EE UU el afio
pasado, y cuyas ventas se espera que superen los US$4.000
millones anuales.

Merck esta pagando una prima del 23% sobre el Gltimo precio de
cierre de la empresa. Se trata de la mayor adquisicién de Merck
desde que la compafiia comprd Prometheus Biosciences por
US$11.000 millones en 2023 y Acceleron Pharma por
US$11.500 millones en 2021.

Novartis comprara Tourmaline Bio en un acuerdo valorado
en US$1.400 millones [16]. A través de esta compra, Novartis
adquirira un farmaco experimental pacibekitug, que ha
demostrado su potencial en el tratamiento de las enfermedades
cardiovasculares.

El precio pactado incluye una prima del 59% sobre el Gltimo
precio de cierre de la biotecnoldgica antes del acuerdo.

Novartis ha estado intentando ampliar su cartera de productos, ya
que algunos de sus principales farmacos, incluido el
medicamento para el corazdn Entresto, se enfrentan a la creciente
competencia de genéricos. En abril, anuncié la compra de otra
empresa de biotecnologia, Regulus Therapeutics, para adquirir
un farmaco renal experimental.

Pacibekitug es un anticuerpo monoclonal de accion prolongada
disefiado para bloquear la interleucina-6, una proteina
inflamatoria que, segin muchos cientificos, desempefia un papel
en la aterosclerosis.

La adquisicién de Tourmaline Bio por parte de Novartis se
produce tras una serie de inversiones recientes en licencias
exclusivas globales realizadas por Tourmailine Bio. Esto incluye
un acuerdo de hasta US$2.200 millones para el farmaco
candidato de Arrowhead Pharmaceutical, ARO-SNCA, para el
tratamiento del parkinson basado en ARN de interferencia
pequefrio (ARNip) [17].

El 4 de septiembre, Novartis también anuncié un acuerdo de
US$2.000 millones con la biofarmacéutica china Argo, para
obtener los derechos de sus terapias de ARNip para la
hipertrigliceridemia grave (SHTG) y la dislipidemia mixta fuera
de su pais de origen.

Esto refleja el gran interés de Novartis por colaborar con otras
industrias. La compafiia ha firmado 74 acuerdos este afio, segun
el Centro de Inteligencia de GlobalData. Esto se compara con los
81 acuerdos firmados en todo 2024 [17].

Novartis adquirié Anthos y Regulus Therapeutics en febrero y
abril de 2025, respectivamente. El gigante farmacéutico también
ha estado en conversaciones para adquirir Avidity Biosciences
desde principios de agosto de 2025. A pesar de la alta frecuencia
de fusiones y adquisiciones firmadas por Novartis este afio, la
compafiia ain no ha superado los seis acuerdos firmados en 2024
[17].

Novo Nordisk comprara Akero Therapeutics por US$5.200
millones [18]. Novo Nordisk anunci6 la adquisicion de Akero
Therapeutics, desarrolladora de un farmaco, efruxifermina, para
tratar la esteatohepatitis asociada a la disfuncién metabolica o



MASH. Esta operacién incluye una prima del 42% sobre el
precio de Akero a mediados de mayo, cuando la especulacion del
mercado sobre una adquisicién provocé un aumento en el precio
de las acciones.

Los accionistas de Akero también podran optar a un pago
adicional de US$500 millones, o US$6 por accidn, si el farmaco
obtiene la aprobacion completa en EE UU para finales de junio
de 2031.

Novo Nordisk adquiere el activo de enfermedades raras de
Omeros por hasta US$2.100 millones [19]. Novo Nordisk ha
firmado un acuerdo definitivo con Omeros Corporation para
adquirir zaltenibart, su activo para enfermedades raras en fase
avanzada. Con la venta de los derechos del anticuerpo
monoclonal (mAb), que demostr6 potencial en un ensayo de fase
Il para la hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN), un
trastorno sanguineo, Omeros ingresara US$340 millones en
pagos por hitos iniciales y a corto plazo.

La biofarmacéutica también puede recibir hasta US$2.100
millones en pagos de Novo Nordisk al alcanzar ciertos hitos de
desarrollo y comerciales, dependiendo del rendimiento del
farmaco en los proximos ensayos de fase 111 para la HPN. Estos
estudios seran iniciados y financiados por Novo Nordisk.

Previamente conocido como OMS906, zaltenibart debia entrar
en ensayos clinicos de fase 11 bajo el nombre de Omeros, pero la
compafiia posteriormente suspendié el desarrollo del farmaco en
fase avanzada.

La compra de zaltenibart fortalecerd la cartera de productos de
Novo Nordisk para enfermedades hematolégicas raras, que
actualmente incluye cinco fa&rmacos en estudio, en las Fases | a
1l.

Roche comprara 89bio en un acuerdo de hasta US$3.500
millones [20]. Roche anunci6 la compra de 89bio, fabricante de
un farmaco experimental, la pegazafermina, para tratar la
esteatohepatitis asociada a la disfuncién metabdlica (MASH) con
fibrosis avanzada. Esta enfermedad, a menudo consecuencia de
la obesidad, puede eventualmente causar cirrosis, cancer de
higado y requerir un trasplante.

La farmacéutica suiza anuncié que pagara US$2.400 millones,
una prima de casi el 80% sobre el precio del dltimo cierre de
89bio, o una prima de aproximadamente el 52 % sobre el precio
medio ponderado por volumen de 60 dias de 89bio al 17 de
septiembre de 2025 [21]. Ademaés, la compra incluye un derecho
de valor contingente (CVR) no negociable que podria generar
pagos de hasta US$6 por accion en funcion de hitos especificos.

Roche enmarcé la adquisicion de pegazafermina, que se
encuentra en fase avanzada de desarrollo, como un impulso a su
cartera de productos para enfermedades cardiovasculares, renales
y metabdlicas.

Los consejos de administracion de Roche y 89bio aprobaron la
transaccion por unanimidad [21].

Sanofi concluye la adquisicion de Blueprint Medicines y se
dispone a adquirir Vicebio [22, 23]. Sanofi ha completado la

79

Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28(4)

adquisicion de Blueprint Medicines, ampliando su cartera con
una terapia comercializada y la experiencia de una empresa
especializada en mastocitosis sistémica (MS) y otras
enfermedades asociadas a mutaciones en el gen KIT.

En junio de 2025, Sanofi acord6 adquirir Blueprint por un valor
de capital de US$9.100 millones.

Sanofi también ha llegado a un acuerdo para adquirir Vicebio Ltd
(“Vicebio”), una empresa biotecnoldgica privada con sede en
Londres. La adquisicion aporta una vacuna candidata combinada
en fase inicial contra el virus respiratorio sincitial (VRS) y el
metapneumovirus humano (hMPV), ambos virus respiratorios, y
amplia las capacidades de disefio y desarrollo de vacunas con la
tecnologia "Molecular Clamp" de Vicebio.

«Molecular Clamp» es una tecnologia innovadora que estabiliza
las proteinas virales en su forma nativa, lo que permite que el
sistema inmunitario las reconozca y responda a ellas con mayor
eficacia. Este enfoque permite un desarrollo mas rapido de
vacunas combinadas totalmente liquidas que pueden almacenarse
a temperaturas de refrigeracion estandar (2-8 °C), eliminando la
necesidad de congelacion o liofilizacion, simplificando asi la
fabricacion y la distribucion. Ademas, las vacunas totalmente
liquidas pueden estar disponibles en jeringas precargadas, lo que
mejora la facilidad de uso, la seguridad y la eficiencia operativa
en los entornos sanitarios.

La linea de productos de Vicebio incluye VXB-241, una
candidata a vacuna bivalente dirigida al VRS y al h(MPV,
actualmente en un estudio exploratorio de fase 1 en adultos
mayores, y VXB-251, una candidata a vacuna trivalente
preclinica dirigida al VRS, al hMPV y al virus de la
parainfluenza tipo 3 (P1V3). El VRS, el HMPV y el PIV3 son las
principales causas de infecciones de las vias respiratorias
inferiores, como la neumonia.

Sanofi adquiriria la totalidad del capital social de Vicebio por un
pago inicial de US$1.150 millones, con posibles pagos por hitos

de hasta US$450 millones, en funcion de los logros de desarrollo
y regulatorios.

Servier adquirird a Kaerus un posible tratamiento para el
sindrome del cromosoma X fragil [24]. Servier ha acordado
adquirir KER-0193, el posible tratamiento para el sindrome del
cromosoma X fragil (SXF) de Kaerus Bioscience, empresa de
Medicxi.

Servier pagara a Kaerus Bioscience por adelantado, con pagos
adicionales por desarrollo y comercializacion que podrian elevar
el valor total de la operacion a US$450 millones.

El SXF es la causa genética mas prevalente del trastorno del
espectro autista (TEA). Claude Bertrand, vicepresidente
ejecutivo de investigacion y desarrollo de Servier, declard:
«KER-0193 es la primera adquisicion de activos de Servier en
neurologia vy, por lo tanto, marca un hito significativo en nuestra
estrategia para 2030, reforzando nuestro compromiso a largo
plazo de establecer una franquicia lider en neurologia centrada en
enfermedades raras.



Sino Biopharma invierte US$951 millones en la adquisicion
de LaNova Medicines, con sede en China [25]. Sino
Biopharmaceuticals, empresa que cotiza en Hong Kong,
adquirird LaNova Medicines, especialista en oncologia con sede
en China, en una operacidn que no superara los US$951
millones, lo que representa una de las mayores transacciones en
el sector farmacéutico de Asia-Pacifico este afio.

Sino ya posee una participacion del 4,91 % gracias a una
inversion realizada en noviembre de 2024, y ahora busca adquirir
el 95,09 % restante.

Sino afirm6 que la adquisicién fortalecera sus capacidades de
investigacioén y desarrollo, mejorando asi la competitividad y la
innovacion en el mercado oncoldgico. Segin Sino, LaNova
Medicines tiene dos proyectos en fase de registro clinico, seis
proyectos en fase de ensayos clinicos de fase I/11 y mas de diez
proyectos en fase de investigacion preclinica.
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