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Recursos farmacéuticos puablicos (Public Pharma Resources)
The New School, Institute on Race, Power and Political Economy
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Desarrollada por la Partnership for Public Pharma (Alianza a
favor de la Industria Farmacéutica Publica) [1], esta guia de
recursos es un repositorio que consolida el amplio corpus de
estudios, anlisis y textos sobre el potencial de implementar
opciones publicas a lo largo de la cadena de valor farmacéutico:
desde la investigacion y el desarrollo hasta la fabricacion y la
distribucion de farmacos*.

Esta iniciativa ha sido impulsada conjuntamente por el Health
and Political Economy Project (Proyecto de Salud y Economia
Politica) del Institute on Race, Power and Political Economy
(Instituto sobre Raza, Poder y Economia Politica) [2],
T1llnternational [3] y la Science, Health, and Information Clinic
(Clinica de Ciencia, Salud e Informacién) de la Facultad de
Derecho de la NYU, la Partnership for Public Pharma es un
grupo de académicos, defensores y responsables de politicas
cuyo objetivo es acelerar un esfuerzo coordinado para desarrollar
capacidades publicas en toda la cadena de valor farmacéutico.

Con ello se intenta garantizar que los pacientes puedan acceder
de manera fiable a medicamentos esenciales a precios asequibles,
a través de instituciones publicas innovadoras y sujetas a
rendicidn de cuentas.

Los miembros de la Partnership for Public Pharma aparecen
subrayados a lo largo de esta guia de recursos.

*Esta guia recopila materiales de diversas fuentes, entre ellas, las
investigaciones que dan seguimiento a publicaciones de Dana
Brown, Christopher Morten, Allison Hardt y Ameet Sarpatwari,
asi como el «Knowledge Hub» (Centro de Conocimiento) de la
iniciativa Public Pharma for Europe.

Referencias

1. Partnership for Public Pharma. https://racepowerpolicy.org/public-
pharma-p3/

2. Health and Political Economy Project at the Institute on Race, Power
and Political Economy. https://racepowerpolicy.org/hpep/

3. TlInternational. https://www.tlinternational.com/

4. Science, Health & Information Clinic.
https://www.law.nyu.edu/academics/clinics/SHIC

Mapeo global de los fabricantes de insulina (Global mapping of insulin manufacturers)
WHO, 9 de septiembre de 2026
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/1d20b518-2823-49f0-950a-dbe1772e0f8c/content

(de libre acceso en inglés)

Este informe presenta un mapeo global de los fabricantes de
insulina. El documento describe las actividades que se han
propuesto y que pueden servir de base para los esfuerzos

orientados a mejorar la transparencia en las alianzas de
fabricacion, fortalecer la capacidad y la armonizacion
regulatorias, y apoyar el desarrollo de insulinas.

Genéricos y Biosimilares

El valor de los medicamentos genéricos
Salud y Farmacos
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Tags: aportes de los medicamentos genéricos, medicamentos
biosimilares, sostenibilidad de los sistemas de salud, medicamentos
hibridos, innovacion en los biosimilares

Un articulo publicado por la secretaria general de la Asociacién
Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG), M2 Elena
Casaus Lara [1], comenta el informe sobre la adopcidn de
medicamentos genéricos, hibridos y biosimilares que ha
publicado el Ministerio de Sanidad, y afirma que dichos
medicamentos no son Unicamente una herramienta de ahorro,
sino uno de los pilares que permiten garantizar el acceso a los
tratamientos, financiar la innovacion y fortalecer la resiliencia de
las cadenas de suministro farmacéutico. A continuacion,
reproducimos algunos parrafos, puede leer el articulo completo
en el enlace que aparece en la referencia.

Segun el articulo, “durante afios, el debate sobre los
medicamentos genéricos se ha centrado en el ahorro econémico.
Sin embargo, el informe del Ministerio introduce una vision mas
amplia: los medicamentos genéricos e hibridos son un
instrumento esencial para la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud, porque absorben el crecimiento de la demanda
asistencial, aportando mas tratamientos a menor coste y
liberando recursos para financiar nuevas innovaciones
terapéuticas”.

Todavia se tiene la percepcion “de que los medicamentos
genéricos actdan principalmente en mercados maduros o en
patologias de menor complejidad clinica. La realidad es muy
distinta. Las mayores cuotas de penetracion se observan
precisamente en patologias de elevada necesidad médica y gran
relevancia sanitaria, muchas de ellas graves, incapacitantes o
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potencialmente mortales. Es el caso de la lenalidomida en
mieloma maltiple, la abiraterona en cancer de préstata avanzado
o el fingolimod en esclerosis maltiple, donde los niveles de
penetracion superan rapidamente el 80% e incluso el 90%”.

“Uno de los aspectos mas novedosos del informe es el
reconocimiento expreso del impacto que determinados litigios en
materia de propiedad industrial pueden tener sobre la entrada
efectiva de medicamentos competidores. El caso del
dimetilfumarato, utilizado en esclerosis multiple, ilustra como la
elevada litigiosidad y la adopcién de medidas cautelares pueden
retrasar la competencia y condicionar el acceso de los pacientes”.

“Cuando las controversias judiciales se prolongan durante afios,
el coste no lo soportan Unicamente las compafiias afectadas, sino
también los pacientes y los contribuyentes”.

“Por ello, Europa deberia avanzar hacia procedimientos mas
agiles, homogéneos y especializados. AESEG ya ha planteado a
la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas la conveniencia de
estudiar la creacion de un tribunal especializado en patentes
farmaceuticas que permita resolver este tipo de controversias con
mayor rapidez, especializacion técnica y seguridad juridica”.

“Si existe una conclusion especialmente contundente en este
informe es la enorme diferencia entre el ambito hospitalario y la
oficina de farmacia. En los hospitales, la curva agregada de
penetracion de los nuevos genéricos supera el 80% en apenas un
afio y alcanza aproximadamente el 94% al final del periodo
analizado. En cambio, en el canal ambulatorio, la penetracién
media apenas alcanza el 18% a los dieciocho meses y se sitla en
torno al 22% incluso después de varios afios”.

“El propio Ministerio identifica la falta de incentivos como una
de las principales causas de esta situacién”, no se trata de un
problema de calidad, eficacia o seguridad de los medicamentos
genéricos. “Esta realidad confirma la necesidad de impulsar
medidas especificas que favorezcan la utilizacién de
medicamentos genéricos en atencién ambulatoria y reactiven el
cumplimiento efectivo de los objetivos que histéricamente han
inspirado la politica farmacéutica espafiola”.

“Otro de los grandes aciertos del informe es incorporar, por

primera vez, un andlisis especifico de los medicamentos hibridos.
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Estos medicamentos introducen modificaciones en aspectos
como la dosis, la formulacion, la via de administracién o los
dispositivos utilizados, por lo que requieren evidencia adicional
mas alla de la simple demostracion de bioequivalencia. Son
especialmente relevantes en ambitos como la oftalmologia, los
inhaladores o determinadas formulaciones tépicas, donde el
desarrollo de genéricos convencionales resulta mas complejo.
Los hibridos ayudan a desmontar la idea de que la competencia
postpatente consiste Gnicamente en reproducir medicamentos
existentes. Representan innovacion industrial y farmacéutica
aplicada, generando valor afiadido para pacientes y profesionales
sanitarios”.

El informe también destaca “el papel estratégico de los
medicamentos genéricos e hibridos para garantizar la seguridad
de suministro. EI Ministerio reconoce que la existencia de una
red diversificada de fabricantes contribuye a reducir
dependencias y refuerza la capacidad de respuesta ante
interrupciones de las cadenas globales de suministro. Para
Espafia, esta reflexidn tiene una dimension industrial de primer
orden. Entre las 31 compafiias farmacéuticas asociadas a AESEG
hay 27 plantas de produccion, de las cuales 22 disponen ademas
de capacidades de desarrollo farmacéutico. Aproximadamente
siete de cada diez medicamentos genéricos consumidos en
Espaifia se fabrican en territorio nacional”.

“Esta capacidad productiva constituye una infraestructura
estratégica para la autonomia sanitaria del pais. No es casualidad
que nueve de cada diez medicamentos incluidos en la Lista
Europea de Medicamentos Criticos sean genéricos. Tampoco es
casualidad que la Comisién Europea, a través de iniciativas como
la Critical Medicines Alliance o los trabajos impulsados por DG
HERA, haya situado el refuerzo de estas capacidades industriales
entre sus prioridades”.

Fuente Original

1. Casaus Lara, M2 Elena. Mucho més que ahorro: el valor estratégico de
los medicamentos genéricos e hibridos. Articulo de opinién de Elena
Casaus, secretaria general de la Asociacion Espafiola de
Medicamentos Genéricos (Aeseg), sobre el valor estratégico de los
medicamentos genéricos e hibridos para el acceso a los tratamientos,
la sostenibilidad del SNS y la autonomia sanitaria e industrial.
Diariofarma, 10 julio 2026
https://diariofarma.com/2026/07/10/mucho-mas-que-ahorro-el-valor-
estrategico-de-los-medicamentos-genericos-e-hibridos

Desarrollo y adopcion de biosimilares en EE UU
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Tags: mercado de biosimilares, incentivos para el desarrollo de
biosimilares, biosimilares intercambiables

Segun un nuevo informe de la Association for Accessible
Medicines (AAM), una organizacion que representa a los
fabricantes de medicamentos genéricos, el 90% de los farmacos
bioldgicos cuyas patentes expiraran antes de 2034, no cuentan
con alternativas de menor costo en fase de desarrollo [1].

En la Gltima década, la industria de los medicamentos genéricos
y biosimilares ha generado ahorros para los pacientes y
contribuyentes estadounidenses por un total de US$3,6 billones.

Estos medicamentos constituyen uno de los mayores éxitos del
sistema de salud estadounidense. Sin embargo, las mismas
condiciones de mercado que convierten a los medicamentos de
bajo costo en pilares fundamentales de la atencion en salud,
también amenazan su capacidad de supervivencia. El «Informe
de Ahorros 2026» lo expone con claridad: si los responsables
politicos no adoptan medidas decididas y proactivas para mitigar
los riesgos y amenazas que enfrenta la industria de los
medicamentos genéricos y biosimilares, EE UU corre el peligro
de perder la columna vertebral de una atencidn sanitaria
asequible.
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Los medicamentos genéricos son el nico componente del
sistema sanitario estadounidense que experimenta una deflacion
anual, la cual ha promediado un 7,7% en los Gltimos cinco afios.
A modo de comparacidn, la inflacion médica general registré una
media del 6,2% durante ese mismo periodo. Desde 2019, el valor
de las ventas de medicamentos genéricos ha disminuido en
US$6.400 millones, a pesar de que tanto el volumen de ventas
como el nimero de productos comercializados han aumentado.

En 20186, los genéricos representaban el 27% del gasto en
medicamentos de venta con receta; hoy, suponen apenas el 12%.
Hace treinta afios, los precios de los genéricos se estabilizaron en
torno a un tercio del coste de los medicamentos de marca.
Actualmente, han caido hasta situarse en apenas una quinta parte.
Se trata de una deflacion estructural, una fuerza silenciosa pero
poderosa que erosiona la sostenibilidad del sistema. Si a esto se
suma la inflacién médica, dicha erosién podria resultar en la
desaparicion del sector de los medicamentos genéricos y
biosimilares.

El panorama de los biosimilares es parecido. A julio de 2026, la
FDA habia autorizado 88 biosimilares para 21 productos de
referencia, de los cuales 65 ya estaban comercializados. Se
espera que la guia actualizada de la FDA sobre estudios de
eficacia comparativa para establecer la biosimilitud y otras
reformas importantes aceleren la comercializacion de
biosimilares de menor costo para el tratamiento del cancer, la
artritis reumatoide y un amplio espectro de otras enfermedades.

La Ley de Eliminacion de Tramites Burocraticos para
Biosimilares (Biosimilar Red Tape Elimination Act) elimina la
distincion arbitraria y acientifica entre biosimilares y productos
bioldgicos intercambiables. Esta legislacion es coherente con la
recomendacion de la FDA sobre este tema, ya que no existe
ninguna diferencia clinicamente significativa entre los
biosimilares y los biosimilares intercambiables. De hecho, EE
UU es el Unico pais del mundo con esta designacién innecesaria.

A pesar de estos avances, la industria estadounidense de
biosimilares sigue enfrentando desafios como la negociacién de
precios para el programa Medicare, marafias de patentes y
litigios, dindmicas de precios disfuncionales y distorsiones por
parte de las empresas de gestion de beneficios farmacéuticos
(Pharmacy Benefit Manager PBM). De hecho, la adopcion de
los biosimilares recién comercializados ha sufrido un marcado
descenso en los Gltimos afios, lo que ha enfriado el interés de las
empresas por desarrollarlos. La tasa a la que los biosimilares
disponibles se dispensan a los pacientes, en comparacién con sus
equivalentes de marca, cayo al 23% en 2025, frente al 40%
registrado en 2024.

Segun el informe de la AAM, esto se debe, en parte, a los PBM,
los intermediarios que deciden qué medicamentos los planes de
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seguro ofreceran a sus afiliados. Los PBM a menudo priorizan
los farmacos de marca frente a los biosimilares, porque los
reembolsos que reciben dependen del precio de lista de los
medicamentos, y consecuentemente, los farmacos biolégicos les
resultan mas lucrativos.

Los fabricantes de medicamentos de marca ofrecen a los PBM
cuantiosos reembolsos por los productos originales de alto
precio. De este modo, las empresas utilizan esa ventaja para
desincentivar la cobertura de los biosimilares competidores. Los
PBM, por su parte, culpan a las empresas farmacéuticas por el
«abuso del sistema de patentes».

En EE UU, los fabricantes de biosimilares se enfrentan a mas
litigios por patentes que en otros paises. A menudo, los
biosimilares estan protegidos por mas de 10 veces el nimero de
patentes presentadas en paises como Canada y el Reino Unido.
Las marafias de patentes ralentizan la competencia, inflan el
gasto y niegan a los estadounidenses el acceso oportuno a
terapias de menor costo que les cambian la vida. Los biosimilares
de insulina aspértica, Enbrel, Stelara, Opdivo y Humira se
lanzaron afios antes en Europa, Canadé e India, ofreciendo
importantes reducciones de precio, una rapida adopcion y miles
de millones en ahorros.

Debido a esto, en EE UU persiste un importante “vacio de
biosimilares”, ya que el 90% de los productos biolégicos de
marca carecen de un biosimilar en desarrollo para las moléculas
que perderan su exclusividad en los préximos 10 afios. Este vacio
se correlaciona directamente con una pérdida sustancial de
potencial de ahorros.

El Congreso debe poner fin al mal uso del sistema de patentes
limitando el nimero de patentes que los fabricantes de
medicamentos de marca pueden presentar, salvaguardando la
capacidad de celebrar acuerdos de patentes procompetitivos y
previniendo practicas anticompetitivas que retrasan el acceso a
medicamentos genéricos y biosimilares.

La AAM (Association for Accessible Medicines) esta realizando
labores de cabildeo ante el Congreso en relacién con varios
proyectos de ley que, segln afirma, pretenden acelerar el
desarrollo de biosimilares y frenar las practicas sobre patentes
que utilizan los fabricantes de medicamentos de marca, las cuales
son objeto de critica en su informe.

Fuente Original

1. AAM. 2026 U.S. Generic & hiosimilar medicines savings report.
Forward for America 2026. https://accessiblemeds.org/wp-
content/uploads/2026/09/AAM-2026-Generic-Biosimilar-Medicines-
Savings-Report-WEB-v3.pdf
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EE UU. Problemas con el plan de Trump de cobrar aranceles por los medicamentos genéricos
(Problems with Trump’s Plan for Tariffs on Generic Drugs)
Public Citizen, 22 de julio de 22, 2026
https://www.citizen.org/news/problems-with-trumps-plan-for-tariffs-on-generic-drugs/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)
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El presidente Trump anunci6 un plan para imponer un arancel del
100% a los medicamentos genéricos a partir de agosto de 2028
(Nota de SyF, que podrian llegar al 200% en 2029) [1]. Un
funcionario de la Casa Blanca inform¢ a Politico [2] que la
administracién pretende utilizar la autoridad que le confiere la
Seccion 232 de la Ley de Expansién Comercial de 1962 (Trade
Expansion Act of 1962) para aplicar dichos aranceles. Esta
medida surge tras una investigacion bajo la “Seccion 2327 [3],
por la cual el Departamento de Comercio determind que las
importaciones de productos farmacéuticos “amenazan con
perjudicar” la seguridad nacional. La organizacion Public Citizen
presentd observaciones durante la investigacion del
Departamento de Comercio.

Si bien reducir la dependencia excesiva de unas pocas fuentes de
suministro es un objetivo loable, la administracion no ha
proporcionado otros detalles que se requieren para evaluar el
plan arancelario. Por ejemplo, no ha aclarado si el plan
contempla productos terminados, ingredientes, 0 ambos; si tiene
previsto excluir ciertos medicamentos o ingredientes; o si
evaluard los riesgos que tales medidas podrian suponer para los
consumidores. No obstante, a pesar de la retérica de Trump de
que los aranceles abordaran las preocupaciones en materia de
seguridad, la realidad es que las desventajas probablemente
superaran cualquier supuesto beneficio.

“Esta medida imprudente y precipitada provocara un aumento de
los precios, obligara a racionar medicamentos clave y generara,
innecesariamente, problemas de escasez. Hasta ahora, el Gnico
alivio frente a los temerarios planes arancelarios de Trump para
el sector farmacéutico era que no se aplicaban a los
medicamentos genéricos, los cuales son vulnerables a
interrupciones de suministro que ponen en riesgo el acceso de los
consumidores a los farmacos. Ahora, Trump ha eliminado
incluso esa modesta proteccién y ha emprendido un rumbo
destructivo que podria provocar, en lugar de prevenir, escasez y
el racionamiento”, sefial6 Peter Maybarduk, director del
programa de Acceso a Medicamentos de Public Citizen.

Tres problemas relacionados con los aranceles a los
medicamentos genéricos:

+ Riesgo de perturbaciones en la cadena de suministro,
escasez y racionamiento de tratamientos. En lugar de ayudar
a garantizar el suministro, los aranceles a los productos
farmacéuticos podrian tener el efecto contrario, limitar las
opciones de abastecimiento. Los fabricantes, al enfrentarse a
una mayor presién sobre sus costos, podrian retirar productos
del mercado o recortar gastos, incluso de formas que afecten
negativamente la calidad de los productos.

Como resultado, podria haber menos proveedores disponibles
para satisfacer la demanda. Esto puede tener consecuencias

significativas para los pacientes, quienes podrian sufrir
interrupciones en su atencion médica. Asimismo, los aranceles
podrian aumentar los costos para los consumidores, lo cual
contradice las afirmaciones de la administracion sobre su
compromiso con abordar la crisis de asequibilidad de los
medicamentos en EE UU. Ademas, no esta claro si la
administracion ha evaluado adecuadamente los riesgos
potenciales que los aranceles suponen para los pacientes.

Cabe destacar que la falta de datos completos limita
considerablemente el analisis de las causas del
desabastecimiento de medicamentos y de las vulnerabilidades
en la cadena de suministro; esto significa que es posible que la
administracién no cuente con la informacion necesaria para
valorar el impacto de los aranceles en el suministro de
farmacos.

Se priorizan las restricciones al suministro frente a un
abastecimiento flexible proveniente de multiples fuentes. Si
bien aumentar la capacidad de produccién nacional puede ser
Gtil para ciertos medicamentos, no resulta viable ni rentable
producir todos los farmacos dentro del pais. Es mas, depender
de un Unico proveedor, o de unos pocos, para un medicamento
o0 un ingrediente conlleva riesgos inherentes,
independientemente de si dichos proveedores se encuentran en
EE UU o en el extranjero.

Por tanto, para abordar las vulnerabilidades de la cadena de
suministro es necesario fomentar una produccion de
medicamentos oportuna, asequible y de calidad garantizada, a
través de instalaciones competentes en todo el mundo.

Seria mas acertado centrarse en estrategias tales como: mejorar
la visibilidad de la cadena de suministro y la infraestructura de
datos para identificar y responder a las vulnerabilidades;
incentivar la diversificacion de las fuentes de abastecimiento;
invertir en investigacion y regulacién para optimizar la
resiliencia y la calidad de la cadena de suministro; y promover
la fabricacion, tanto a nivel nacional como desde el sector
publico, de productos esenciales que sean especialmente
propensos al desabastecimiento.

Se perjudica a la industria manufacturera y a los
trabajadores estadounidenses. El objetivo declarado de
Trump es lograr que las empresas farmacéuticas trasladen su
produccion a EE UU. Sin embargo, es poco probable que los
aranceles, por si solos, convenzan a los fabricantes,
especialmente a los productores de medicamentos genéricos
gue operan con margenes de beneficio muy ajustados, para que
inviertan miles de millones en trasladar sus operaciones a
territorio estadounidense. Se requiere inversién y apoyo
publico para incentivar a los fabricantes y contribuir a
compensar los costes que implica establecer la produccion en
EE UU. De hecho, los aranceles de Trump podrian dificultar
que los fabricantes locales ya establecidos mantengan sus
negocios. Si a esto se suman las medidas que socavan los


https://www.citizen.org/news/problems-with-trumps-plan-for-tariffs-on-generic-drugs/

derechos sindicales y recortan las inversiones en el sector
manufacturero realizadas durante la administracion Biden,
queda claro que, con unos aranceles cadticos y de alcance
generalizado, la administracion Trump no esta realmente
apoyando a la capacidad productiva nacional ni a los
trabajadores estadounidenses.
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Nota de Salud y Farmacos: Brook Baker, Profesor Emérito de
Northeastern U. Facultad de Derecho y Senior Policy Analyst del
Health Global Access Project, afiadi6 que estos aranceles podrian
tener un impacto importante en los productores de genéricos
ubicados en India, que podrian tener que dejar de distribuir
medicamentos genéricos de bajo costo, incluyendo
antirretrovirales para los paises de bajos y medianos ingresos.

EE UU importa productos de India porque este pais cuenta con el
mayor nimero de plantas de fabricacion aprobadas por la FDA
fuera de EE UU. EE UU importa tanto medicamentos genéricos
de marcas indias como farmacos de marcas estadounidenses que
se fabrican India mediante contratos de manufactura. La
estructura de costos para la produccion de genéricos en India es
considerablemente mas baja que en EE UU, tanto en lo que
respecta a gastos de capital, adquisicion de ingredientes
farmaceéuticos activos (IFA) y materias primas clave, como en
gastos operativos, especialmente en lo relativo a la mano de obra.
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Aunque los fabricantes de genéricos indios aplican precios mas
elevados a los compradores estadounidenses que los que ofrecen
en su mercado interno o en paises de bajos y medianos ingresos,
su énfasis en la eficiencia productiva y su capacidad para
asegurar el suministro de ingredientes clave les permiten, por lo
general, ofrecer precios mas competitivos que los de los
productores estadounidenses.

Incluso si los precios de los genéricos indios aumentaran a
consecuencia de la imposicion de aranceles, suponiendo que las
empresas indias optaran primero por reducir algo sus precios ante
unos aranceles asfixiantes, el costo final (precio del producto
indio mas el arancel) probablemente seguiria siendo inferior al
que cobrarian los productores estadounidenses si intentaran
mantener sus margenes de beneficio. Por tanto, la idea de un
aumento sustancial de la inversién en capacidad productiva
dentro de EE UU para los medicamentos genéricos de bajo
margen es una quimera.

No obstante, los aranceles estadounidenses tendrian efectos
secundarios negativos tanto en India como en otros paises de
bajos y medianos ingresos. Para compensar la reduccion en el
volumen de ventas y los menores margenes de beneficio en EE
UU, las empresas indias, y otras compafiias extranjeras de
genéricos, podrian intentar subir los precios a otros compradores.
Asimismo, ante una caida en los volimenes de produccion y en
las economias de escala, estas empresas podrian verse tentadas a
reducir la calidad de sus productos para ahorrar en los costos de
fabricacion.

The LA Times también publicé un articulo que aborda los
mismos puntos: Amber Tong, Laura Curtis. Tariffs risk upending
low-cost drug supply. L.A. Times
https://enewspaper.latimes.com/infinity/article_share.aspx?guid=
8a2bb5b0-d922-4af9-9c2¢c-cfa01539d19d (de libre acceso en
inglés)

De cabozantinib a zanzalintinib: modificaciones quimicas evidentes como nueva frontera en el «salto de producto» (product
hopping). (From cabozantinib to zanzalintinib: obvious chemical modifications as a new frontier in product hopping).
G.W. Strohbehn, S.S. Tu, X. Wang, et al.
Nat Biotechnol 2026; 44, 1274-1279. https://doi.org/10.1038/s41587-026-03242-w

https://www.nature.com/articles/s41587-026-03242-w#Secl (de libre acceso en inglés)
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Las sustituciones quimicas evidentes se podrian utilizar para
obtener nuevas y potentes patentes sobre la composicion de la
materia, lo que destaca la necesidad de revisar las politicas de
patentes y de defensa de la competencia, para distinguir mejor
entre la busqueda estratégica de la exclusividad y la verdadera
innovacion terapéutica.

Las patentes sobre la composicién de la materia que abarcan
ingredientes farmacéuticos activos rara vez se anulan por
motivos de «obviedad» (falta de actividad inventiva), y rara vez
son impugnadas por empresas de medicamentos genéricos; esto
refleja hasta qué punto se considera que una estructura quimica
Unica implica, por si misma, innovacion. Al mismo tiempo, los

titulares de las patentes sobre la composicion de la materia
desean, l6gicamente, mantener la exclusividad en el mercado,
por lo que a menudo utilizan una estrategia conocida como «salto
de producto» (product hop).

Historicamente, estos esfuerzos han consistido en hacer pequefias
modificaciones a la formulacion, las sales o la via de
administracion. Sin embargo, un nuevo farmaco en fase de
desarrollo ilustra como un laboratorio farmacéutico podria
introducir cambios covalentes menores y evidentes en el
principio activo de uno de sus propios medicamentos, dando
lugar a lo que, legalmente, constituye una entidad quimica
totalmente nueva, con el fin de prolongar la exclusividad en el
mercado para un farmaco que solo ha sufrido modificaciones
triviales.
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Este caso demuestra como un fabricante puede aprovechar la
deferencia que se otorga a la singularidad de una estructura
quimica para realizar ajustes menores, que apenas aportan
innovacion funcional, en uno de sus propios principios activos,
ejecutando asi un «salto de producto» que podria elevar
drasticamente su coste para los pacientes y los pagadores.

Del cabozantinib al zanzalintinib

El farmaco cabozantinib (comercializado como Cabometyx o
Cometriq) es un inhibidor de la tirosina cinasa (ITC) que genera
mas del 90% de los ingresos de la empresa Exelixis. Se prevé
que sus ventas alcancen su punto maximo en 2029, con una cifra
cercana a los US$3.000 millones. Entretanto, Exelixis esta
desarrollando el zanzalintinib como posible tratamiento para
diversos tipos de cancer, incluyendo el cancer renal y los tumores
neuroendocrinos, patologias para las que actualmente se utiliza el
cabozantinib.

El director ejecutivo de Exelixis ha declarado publicamente que
la transicion de cabozantinib a zanzalintinib representa un
intento de la empresa por «convertir un "precipicio de patentes"
en, a lo sumo, un cuello de botella menor». Asimismo, ha
descrito el desarrollo de zanzalintinib como una estrategia para
ampliar su linea de productos, sefialando: «No queremos
desarrollar zanzalintinib y, en el proceso, canibalizar a
Cabometyx».

El analisis de la estructura quimica de zanzalintinib revela cdémo
una modificacion trivial, que cualquier quimico consideraria
obvia, en un compuesto original que ya satisface una necesidad
clinica, puede servir para obtener una patente solida sobre la
composicion de la materia. Esto pone de relieve como los
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fabricantes de medicamentos pueden intentar promover una
«sustitucion estratégica de productos» (product hopping)
mediante el desarrollo de «nuevos» principios activos
farmacéuticos. Cuando se analiza el zanzalintinib desde la
perspectiva del analisis de compuestos principales, se ponen de
relieve tanto las vulnerabilidades de su patente sobre la
composicién de la materia como sus posibles repercusiones para
la politica de patentes y la legislacion antimonopolio.

Conclusiones

El desarrollo de zanzalintinib pone de manifiesto una forma
novedosa de «sustitucion estratégica de productos» (product
hopping): una empresa realiza una modificacion trivial en un
principio activo de su propiedad para obtener una nueva y sélida
patente sobre la composicién de la materia para un nuevo
principio activo que pretende utilizar para las mismas
indicaciones que el fArmaco original. Se trata de una practica que
no quedaria prohibida por la legislacion que se esta tramitando.

Hay que adoptar medidas concretas en el &mbito normativo,
como fortalecer la coordinacion entre la USPTO (Oficina de
Patentes y Marcas de EE. UU.) y la FDA durante el examen de
las patentes farmacéuticas, a fin de tener en cuenta el
comportamiento real de los desarrolladores de medicamentos.
Aplicar el criterio de «no obviedad» (non-obviousness) con rigor
y sentido comln ayudara a garantizar que no se concedan
patentes por modificaciones triviales de compuestos ya
existentes. Fortalecer el vinculo entre la verdadera innovacion y
la exclusividad en el mercado permitira que los responsables
politicos amplien el acceso a la atencion sanitaria, preservando al
mismo tiempo el liderazgo del sistema de patentes
estadounidense para el fomento de la innovacion.

Espafia. Adopcién de medicamentos genéricos, hibridos y biosimilares en el SNS
Ministerio de Sanidad, julio de 2026
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/docs/20260630 Informe adopcion genericos_hibridos y biosimilares.pdf

Resumen ejecutivo

Los medicamentos genéricos e hibridos, en el caso de los
medicamentos de sintesis quimica y los biosimilares en el caso
de los medicamentos bioldgicos, son alternativas equivalentes al
medicamento innovador en términos de calidad, eficacia,
seguridad y comportamiento clinico, frente al que demuestran su
equivalencia o biosimilitud de acuerdo con las exigencias
regulatorias. Estos medicamentos acceden al mercado una vez
finalizan la patente y los periodos de proteccion regulatoria sobre
los datos y la comercializacion del medicamento innovador.

El presente informe analiza su cuota de penetracion, en volumen
e importe, desagregada por canal de dispensacion (hospitalario y
oficina de farmacia) para el periodo 2020-2025, revelando un
patron claramente diferenciado entre ambos canales.

En el &mbito hospitalario las cuotas son altas, crecientes y la
sustitucion del medicamento de referencia es rapida. Los
genéricos e hibridos representan en 2025 el 63,3% de los envases
y el 69,5% del gasto de los principios activos con competidor
disponible, con un crecimiento sostenido a lo largo del periodo.

Los biosimilares alcanzan el 81,5% en envases y el 78,1% en
gasto, en una progresion también ascendente.

En oficina de farmacia las cuotas son inferiores a las
hospitalarias en ambos tipos de competidores. Los genéricos e
hibridos representan el 59,8% de los envases y el 46,1% del
gasto en los mercados con competidor disponible y su presencia
se mantiene estable a lo largo del periodo, con una penetracién
muy heterogénea entre principios activos, condicionada por
factores clinicos y regulatorios propios de cada molécula méas
que por el tiempo que el mercado lleva abierto a la competencia.
Los biosimilares alcanzan el 38,6% en envases y el 45,4% en
gasto, con una trayectoria creciente de la tasa de penetracion,
pero mas gradual que la observada en hospital.

En conjunto, los medicamentos genéricos, hibridos y
biosimilares se consolidan como un instrumento esencial para la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, ya que no solo
desplazan al medicamento de referencia, sino que absorben el
crecimiento de la demanda, aportando volimenes elevados de
medicamentos a un menor coste y liberando recursos para
financiar la incorporacion de la innovacion terapéutica.
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Espafia. Sanidad permitira que los farmacos genéricos compitan por precio y
que el paciente pague mas si quiere uno de marca mas caro
Oriol Guell
El Pais, 21 de julio de 2026
https://elpais.com/sociedad/2026-07-21/sanidad-permitira-que-los-medicamentos-genericos-compitan-por-precio-y-gue-el-paciente-

pague-mas-si-quiere-uno-de-marca.html

El Consejo de Ministros aprueba el proyecto de ley del
medicamento. Los profesionales de enfermeria y fisioterapia
podran emitir recetas en su &mbito de competencia

El Consejo de Ministros ha aprobado el Proyecto de Ley de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, un cambio legislativo que
revoluciona la politica farmacéutica tal y como ha funcionado en
Espafa durante las dos Ultimas décadas. La principal novedad es
que los grupos de medicamentos idénticos, que ahora cuestan
todos lo mismo en la farmacia si quieren ser financiados por la
sanidad publica, podran tener distintos precios y sera el paciente
el gue podra elegir cuél prefiere.

El Ministerio de Sanidad pondré un importe méaximo financiado,
un sistema que ya funciona en buena parte de los paises
europeos. A partir de ese precio, los fabricantes que lo deseen
(habitualmente los de genéricos) podran competir a la baja para
intentar ganar cuota de mercado. Por el contrario, si algunas
farmacéuticas con marcas consolidadas (Gelocatil con el
paracetamol o Nolotil con el metamizol, por ejemplo) quieren
poner precios mas altos, podran hacerlo y sera el paciente el que
asuma la diferencia. Dentro de ese importe maximo financiado
por la sanidad publica, los pacientes seguiran asumiendo el
copago actual segln su renta.

El objetivo que persigue Sanidad es dar un impulso a la
penetracién de los genéricos que a su vez ayude a rebajar la
factura farmacéutica. Con el sistema actual de precios de
referencia, los genéricos se venden en Espafia en muchos casos
con precios mas altos que en paises con mayor renta, Como
Suecia. El proyecto de ley se aprobé este martes en el Consejo de
Ministros y ahora sera remitido al Congreso de los Diputados
para su aprobacién definitiva, lo que dependera de la posicién
que adopten el PP, Junts y otras fuerzas politicas.

La nueva norma también introduce novedades importantes para
garantizar el abastecimiento y mitigar los recurrentes problemas
de suministro de algunos farmacos. La mas destacada es la
introduccion del concepto de “medicamento estratégico”, que se
define como “aquel indispensable para el sistema de salud y cuya
cadena de suministro es vulnerable”. Para evitar que las
farmacias se queden sin existencias, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) podra adoptar
“medidas econdmicas y regulatorias especiales que eviten
desabastecimientos”. Entre las nuevas acciones previstas, se
refuerza la obligacion de fabricantes, distribuidores y farmacias
de comunicar a Sanidad las existencias disponibles para poder
tener un mayor control y previsién de potenciales carencias.

Sobre el nuevo modelo de financiacion y precios de farmacos, la
nueva ley prevé impulsar un nuevo sistema llamado de “precios
dindmicos” que serd complementario al actual de “precios de
referencia”. Este Gltimo divide todos los medicamentos en
grupos de farmacos iguales que tienen el mismo principio activo
y forma de administracion. Una vez al afio, Sanidad revisa el

precio al que se venden y lo revisa a la baja para consolidar el
ahorro estructural del sistema.

Con los nuevos precios dindmicos, Sanidad pretende impulsar
que los precios se ajusten de “forma progresiva y automatica”, es
decir, méas rapidamente, segun la cuota de mercado que vayan
alcanzando los farmacos genéricos y biosimilares al expirar la
patente de los medicamentos innovadores de marca. Cada
medicamento podré estar regulado por el sistema de precios de
referencia o el de precios dindmicos, pero no por los dos a la vez.

Cuando estén desplegadas todas las medidas relacionadas con el
precio de los medicamentos financiados, Sanidad considera que
las comunidades auténomas podran ahorrar unos €2.100 millones
al afio.

Acelerar la llegada de farmacos

Otra novedad importante de la ley es que abre la puerta a acelerar
la llegada a la sanidad publica de los nuevos medicamentos para
los que no existen alternativas y que cubren una necesidad no
cubierta. Actualmente hay que esperar a que Sanidad y las
farmacéuticas alcancen un acuerdo sobre el precio. Con el
cambio normativo, se abre una ventana de 180 dias para que
hospitales y centros de salud puedan empezar a administrar los
farmacos innovadores antes de que se formalice el acuerdo.

En esta primera fase, el precio que pagara la sanidad publica sera
el solicitado por la farmacéutica, aunque con posterioridad esto
sera revisado y las compafiias deberan “compensar o devolver las
cantidades correspondientes” si el farmaco no obtiene los
resultados esperados o el precio final acordado es mas bajo.

Esta via estd pensada para medicamentos con unos resultados
avalados con una evidencia cientifica robusta, aunque muy
costosos, como el indicado para la enfermedad rara llamada piel
de mariposa. Segun fuentes de Sanidad, en cambio, esta férmula
no seria aplicable para fA&rmacos cuya eficacia aln esta sujeta a
una gran incertidumbre, como las nuevas terapias frente al
alzhéimer, que la semana pasada provocaron un sonoro
encontronazo entre las administraciones publicas y la
farmaceéutica Eli Lilly.

La Ley de los Medicamentos y Productos Sanitarios también
reconoce formalmente la capacidad para recetar medicamentos a
nuevos profesionales, como el personal de enfermeria y los
fisioterapeutas, siempre dentro de sus &mbitos de competencia.
Estos grupos se suman asi a los odontélogos y podélogos,
ademas de los médicos. En el plazo de un afio se actualizara el
marco reglamentario para garantizar la efectividad de esta
medida. Este proceso, segun Sanidad, “incluye la elaboracion y
publicacién de protocolos interdisciplinares disefiados para
facilitar la coordinacion operativa entre médicos, enfermeros y
fisioterapeutas, asegurando en todo momento una atencion
integral y coherente al paciente”.


https://elpais.com/sociedad/2026-07-21/sanidad-permitira-que-los-medicamentos-genericos-compitan-por-precio-y-que-el-paciente-pague-mas-si-quiere-uno-de-marca.html
https://elpais.com/sociedad/2026-07-21/sanidad-permitira-que-los-medicamentos-genericos-compitan-por-precio-y-que-el-paciente-pague-mas-si-quiere-uno-de-marca.html
https://elpais.com/noticias/medicamentos/
https://elpais.com/noticias/medicamentos/
https://elpais.com/sociedad/2024-03-27/sanidad-estudia-permitir-la-competencia-de-precio-entre-medicamentos-para-que-los-genericos-ganen-cuota-de-mercado.html
https://elpais.com/sociedad/2024-03-27/sanidad-estudia-permitir-la-competencia-de-precio-entre-medicamentos-para-que-los-genericos-ganen-cuota-de-mercado.html
https://elpais.com/sociedad/2022-11-19/los-medicamentos-genericos-pierden-la-batalla-frente-a-los-de-marca-y-ganan-menos-cuota-de-mercado-tras-expirar-las-patentes.html
https://elpais.com/sociedad/2022-11-19/los-medicamentos-genericos-pierden-la-batalla-frente-a-los-de-marca-y-ganan-menos-cuota-de-mercado-tras-expirar-las-patentes.html
https://elpais.com/sociedad/2022-10-30/cuanto-vale-un-ano-de-vida-asi-decide-la-sanidad-publica-si-merece-la-pena-financiar-un-nuevo-tratamiento-medico.html
https://elpais.com/sociedad/2022-10-30/cuanto-vale-un-ano-de-vida-asi-decide-la-sanidad-publica-si-merece-la-pena-financiar-un-nuevo-tratamiento-medico.html
https://elpais.com/sociedad/2025-03-12/el-medicamento-mas-caro-jamas-aprobado-una-terapia-genica-que-cura-la-piel-de-mariposa-y-puede-costar-20-millones-por-paciente.html
https://elpais.com/sociedad/2025-03-12/el-medicamento-mas-caro-jamas-aprobado-una-terapia-genica-que-cura-la-piel-de-mariposa-y-puede-costar-20-millones-por-paciente.html
https://elpais.com/sociedad/2026-07-17/la-financiacion-publica-de-los-nuevos-tratamientos-para-el-alzheimer-abre-una-crisis-entre-sanidad-y-la-gran-farmaceutica-eli-lilly.html
https://elpais.com/sociedad/2026-07-17/la-financiacion-publica-de-los-nuevos-tratamientos-para-el-alzheimer-abre-una-crisis-entre-sanidad-y-la-gran-farmaceutica-eli-lilly.html
https://elpais.com/sociedad/2026-07-17/la-financiacion-publica-de-los-nuevos-tratamientos-para-el-alzheimer-abre-una-crisis-entre-sanidad-y-la-gran-farmaceutica-eli-lilly.html

Por ultimo, la futura norma regula nuevas formulas para “facilitar
el acceso a los medicamentos cuando existan situaciones
sanitarias excepcionales o cuando la situacion clinica, de
dependencia, discapacidad o vulnerabilidad del paciente dificulte
el desplazamiento”. En la practica, esto permitira que el paciente
reciba los medicamentos que necesita en su domicilio, sin tener
que acudir fisicamente a la farmacia comunitaria o al servicio de
farmacia hospitalaria.

Sanidad insiste en que esto no supone que se vaya a implantar la
“venta a distancia de los medicamentos”, sino que lo que se
pretende es “acercar la dispensacion al paciente cuando
concurran circunstancias justificadas que lo motiven y siempre
que se mantenga el control profesional farmacéutico” en todo el
proceso.

La patronal Farmaindustria, en una primera reaccion, considera
que el proyecto “representa una actualizacién necesaria de un
marco regulatorio que tiene ya mas de dos décadas” y destaca
que supone “una gran oportunidad para adecuar el mundo del
medicamento a la revolucion tecnoldgica y biomédica que debe
servir para transformar el sistema sanitario y prepararlo para los
proximos 20 afios”. Pese a esta valoracion positiva, el sector ve
areas de mejora en la tramitacion parlamentaria: “El sistema
especifico que se propone implica importantes bajadas de los
precios de los medicamentos, sin tener en cuenta el impacto
sobre el tejido industrial y la garantia de suministro de
medicamentos. Proteger la fabricacién europea también en
productos maduros refuerza la autonomia estratégica”.

El Consejo de Colegios de Farmacéuticos, por parte, también
valora positivamente las mejoras introducidas en la redaccion del
texto desde sus primeras versiones, aunque muestra su
“preocupacion porque el sistema disefiado para la dispensacion
traslada al paciente la responsabilidad de elegir el medicamento”,
lo que puede plantear “un importante riesgo de seguridad ya que
esta es una decision técnica con implicaciones clinicas” en las
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que el papel del farmacéutico como profesional sanitario es
clave.

Nota de Salud y Farmacos. Una nota publicada en Redaccién
Médica aclara que: “Hasta ahora, cuando a un medicamento
innovador se le acababa la patente y entraba en el mercado el
primer competidor, tanto un genérico como un biosimilar, se
creaba un conjunto de referencia. Es decir, automaticamente, el
precio de financiacion de todos los medicamentos de esa misma
clase se desplomaba de golpe al precio mas bajo ofertado. Esto,
en ocasiones, provocaba que algunas empresas farmacéuticas
prefirieran incluso retirar su producto de un mercado espafiol, ya
que tenian que adaptar sus costes de fabricacion en tiempos
minimos [1].

Escalonamiento gradual de precios de medicamentos. Ahora,
Sanidad incorpora un mecanismo de adaptacién gradual y
escalonado del precio. "Se va bajando poco a poco”, han
indicado. En lugar de forzar a todos los medicamentos del grupo
a alinearse de golpe al precio minimo, el ministerio evaluara el
conjunto de alternativas y establecera un periodo de transicion.

Asi, el precio de referencia va bajando progresivamente. Esto
permite que el medicamento original, por ejemplo, adapte su
estructura de costes con tiempo. De esta forma, "se cumple el
principal objetivo de la norma, que es fomentar la competencia”
y que el Estado ahorre dinero” [1].
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El 12 de mayo de 2025, la Administracién de Donald Trump
firmo una orden ejecutiva que instaur6 en Estados Unidos un
sistema de precios de «naciéon mas favorecida» (NMF, en inglés
Most Favored Nation, MFN) para los medicamentos. Bajo este
sistema, EE UU ajustaria el precio de sus medicamentos al mas
bajo pagado por cualquiera de las economias desarrolladas
tomadas como referencia.

Esta referenciacion internacional de precios se aplica a tres
modelos dentro del sistema sanitario estadounidense:

La clausula de la NMF se aplica para dos paquetes de cobertura
del sistema sanitario estadounidense: Medicaid y Medicare. Cada
paquete tiene una lista de paises cuyos precios seran
referenciados por EE UU para fijar su precio

o GENEROUS (Para productos de Medicaid) . Los fabricantes
deben reportar el precio real de los paises de referencia,
incluyendo todos los descuentos, reembolsos y concesiones
confidenciales (precio neto). El precio se calcula sobre el
segundo precio neto mas bajo entre los ocho paises de la cesta
y se aplica desde enero de 2026.

e GLOBE y GUARD: aplican reembolsos retroactivos a los
medicamentos de farmacia y hospital de alto gasto que
formen parte de Medicare.

o Los reembolsos son obligatorios y se aplican a los fabricantes
cuyos precios superen desde octubre de 2026, el precio mas
bajo de 19 paises de referencia. En estos dos modelos el
precio se calcula de dos formas distintas:
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El mecanismo NMF presiona a los mercados farmacéuticos
incluidos en esa cesta de referencia. Estados Unidos es el
mercado mas rentable para la industria por sus altos precios.
Ante la posibilidad de que una cifra mas baja en otro pais rebaje
también el precio estadounidense, las compafiias han amenazado
con retrasar lanzamientos, retirar productos o, directamente, no
comercializarlos en los mercados de referencia. En 2025, Amgen
retiré Repatha de Dinamarca alegando «cambios en la dindmica
global del mercado». El bajo precio logrado por el pais mediante
sus licitaciones, reconocido como una buena préctica, termin6
convirtiéndose en un motivo para la salida del medicamento.

Las respuestas nacionales
Sin una respuesta colectiva, los paises afectados han optado por
actuar por separado y han seguido estrategias muy distintas.

Reino Unido. Londres y Washington anunciaron en diciembre
de 2025 un acuerdo que permitia aplicar aranceles cero a las
exportaciones farmacéuticas britanicas a Estados Unidos. A
cambio, el National Health System o NHS se comprometio a
duplicar su inversion en nuevos medicamentos para 2036,
mientras que el NICE elevé un 25% el umbral de coste-
efectividad a partir de abril de 2026.

Italia. Italia ha mostrado su resistencia a aceptar precios méas
altos, aunque también ha incrementado los presupuestos
farmaceéuticos para dar cabida a precios algo mas elevados, en
linea con las presiones de la industria.

Alemania. Alemania reformo su ley de fijacidn de precios en
enero de 2025. Desde entonces, las farmacéuticas pueden
mantener en secreto sus precios de reembolso con descuento, a
cambio de aplicar una rebaja adicional del 9% y demostrar
actividad local de investigacion y desarrollo. La reforma eliming,
ademas, la referenciacion internacional de precios como criterio
de negociacion. En paralelo, el Gobierno anuncid en abril un
paquete de reformas sanitarias que incluye controles mas
estrictos sobre unos costes farmacéuticos proyectados en mas de
16.000 millones de euros. En mayo de 2026, EE UU abri6 una
investigacién comercial formal, al amparo de la Seccién 301,
sobre el sistema aleman de precios farmacéuticos. El
procedimiento podria desembocar en sanciones comerciales
contra el pais europeo.

Espafia. Espafia esté blindando por ley la confidencialidad de sus
precios netos mediante una enmienda transaccional incorporada a
una norma sobre cribado neonatal. La enmienda, pactada por
PSOE, Sumar y PP, modifica los articulos 97 y 106 del Real
Decreto Legislativo 1/2015. Establece que los acuerdos de
financiacion con las farmacéuticas tendran caracter confidencial
y que ni la Administracion ni las empresas podran revelarlos.

La justificacion oficial ha sido explicita. El secretario de Estado
Javier Padilla ha asegurado que «la publicacidn del precio neto
podria suponer una barrera al acceso a los medicamentos
innovadores en Espafia». La reforma trata de anticiparse a la
entrada en vigor del mecanismo que utiliza a Espafia como
referencia. También afectaré a los recursos de casacién
pendientes ante el Tribunal Supremo, presentados por Salud por
Derecho, Civio y el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
sobre si la Ley de Transparencia obliga a publicar los precios
netos pagados por la sanidad publica.
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Canada. Las nuevas directrices del Patented Medicine Prices
Review Board (PMPRB), vigentes desde enero de 2026,
comparan los precios canadienses con los mas altos de once
paises de referencia y excluyen expresamente a EE UU. Al
mismo tiempo, otra iniciativa de la Administracion Trump (la
normativa que permite importar medicamentos desde Canada)
busca aprovechar precisamente los bajos precios canadienses en
beneficio del mercado estadounidense.

Japon. El Gobierno japonés ha respondido reduciendo en
105.000 millones de yenes el gasto farmacéutico agregado para
este afio. En junio de 2026, el ministro de Salud, Kenichiro
Ueno, advirtié de que el mecanismo NMF podria empeorar
drésticamente la situacion y reclamé abordar el problema con
urgencia. Japon estudia reformas de su sistema de ajuste de
precios por referencia extranjera para elevar los precios del
seguro nacional de salud (NHI) y dejar de ocupar la parte mas
baja de la cesta NMF. Por ahora, sin embargo, no hay una
solucidn clara para la restriccion fiscal que alimenta los recortes
anuales.

Qué implica para la salud global y la transparencia

La dindmica que la NMF establece es una carrera entre paises
que compiten por no ser excluidos del mercado de

lanzamiento pagando mas directamente, o siendo mas opacos,
arriesgandose a pagar mas sin saberlo. Cada decision nacional,
tomada por separado, responde a una ldgica interna coherente. El
resultado colectivo, sin embargo, es un sistema farmacéutico
mundial mas opaco, menos equitativo y mas favorable a la
industria que cualquier alternativa basada en la coordinacién y la
transparencia.

La Resolucion WHA 72.8, aprobada por la Asamblea Mundial de
la Salud en 2019 con el respaldo de Espafia, Italia, Alemania y
otros paises europeos, instaba a los Estados a publicar los precios
netos abonados por sus sistemas sanitarios. El razonamiento era
solido, si nadie salvo la industria farmacéutica sabe cuanto pagan
los demas, los sistemas de salud negocian a oscuras. Si bien
todos piensan que su acuerdo de negociacion es el mejor, la
evidencia (anecdética) muestra que los precios no se ajustan

a variables como el PIB de cada pais.

Las consecuencias de este proceso para la salud global pueden
ser graves. Si unos precios bajos se convierten en motivo para
retrasar o evitar lanzamientos, los pacientes de los paises con
mayor capacidad negociadora acabaran penalizados. Negociar
bien el precio pasa asi a ser un riesgo para el acceso a los
medicamentos.

La cadena de referencias, ademas, no termina en los 19 paises
incluidos en el mecanismo NMF. Muchos Estados de ingresos
medios y bajos utilizan los precios europeos, japoneses o
canadienses en sus propias negociaciones. Si esos precios
aumentan o dejan de servir como referencia porque el mercado
ya no resulta atractivo, los paises mas pobres perderan una
herramienta negociadora decisiva sin haber participado en
ninguna de estas decisiones.

La transparencia de los precios farmacéuticos no es solo un
principio. Es un instrumento de gobernanza que permite a los
sistemas de salud decidir a partir de la evidencia, controlar el
gasto y rendir cuentas a la ciudadania. Su erosion debilita la
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capacidad de todos los Estados para gestionar el acceso a los
medicamentos de forma sostenible e informada.
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Nota. Para leer mas sobre La propuesta de Salud por Derecho
puede ir al enlace que aparece en el encabezado.

Los cambios en los precios del petréleo podrian aumentar el precio de los medicamentos contra el VIH hasta en un 44%, segin
un analisis de Unitaid (Qil price shocks could raise the cost of HIV medicines by up to 44%, Unitaid analysis finds)
UNITAID, Comunicado de Prensa, julio 2026
https://unitaid.org/uploads/The-Oil-Behind-Every-Pill.pdf
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contra el Sida, cadena de suministro farmacéutico, la guerra
aumenta el costo de los medicamentos

Un informe advierte que las perturbaciones geopoliticas estan
dejando al descubierto una vulnerabilidad oculta en las cadenas
de suministro farmacéutico, con repercusiones para la
asequibilidad y la seguridad sanitaria.

A medida que las tensiones geopoliticas siguen desestabilizando
los mercados energéticos mundiales, un nuevo andlisis de
Unitaid advierte que el aumento de los precios del petroleo
podria incrementar considerablemente el costo de producir
medicamentos esenciales, revelando una vulnerabilidad en las
cadenas de suministro de salud a nivel global que se suele pasar
por alto.

El andlisis, publicado en julio bajo el titulo The Oil Behind Every
Pill [1] («El petréleo detrés de cada pastilla»), modela como los
aumentos sostenidos en los precios del petréleo afectan los
costos de produccion de TLD (tenofovir, lamivudina y
dolutegravir), el tratamiento de primera linea contra el VIH que
utilizan mas de 24 millones de personas en paises de bajos y
medianos ingresos. El estudio concluye que los costos de
fabricacion podrian aumentar alrededor de un 15% si el precio
del petrdleo alcanza los US$120 por barril, y hasta un 44% si
llega a los US$200 por barril.

Estos hallazgos surgen en un contexto marcado por el aumento
de la inestabilidad en Oriente Medio, la preocupacion en torno al
estrecho de Ormuz y la volatilidad de los mercados energéticos,
factores que han vuelto a poner de manifiesto la rapidez con la
que los choques geopoliticos pueden propagarse a traves de las
cadenas de suministro mundiales. Si bien los debates suelen
centrarse en los costos de envio y transporte, el andlisis revela
que la mayor vulnerabilidad se encuentra en una etapa mucho
mas temprana del proceso de fabricacidn farmacéutica.

Mas del 85% del aumento previsto en los costos proviene de las
materias primas petroquimicas y los disolventes que se utilizan
en las fases iniciales de la fabricacién de medicamentos, y no del
transporte o el envasado, lo que ilustra hasta qué punto la
dependencia de los combustibles fdsiles esta arraigada en la
produccion farmacéutica.

El Dr. Philippe Duneton, director ejecutivo de Unitaid afirmd:

«Reducir la dependencia del sector salud en los
combustibles fosiles es fundamental para garantizar
gue los medicamentos sigan siendo asequibles y
accesibles. La innovacion en la salud mundial no
consiste unicamente en desarrollar nuevos
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medicamentos; también implica asegurar que estos
sigan siendo asequibles en un mundo en constante
cambio.

Los recientes choques geopoliticos han demostrado la
rapidez con la que las perturbaciones en el mercado
petrolero pueden afectar a los medicamentos
esenciales. Las personas pueden consumir menos
combustible, pero no pueden prescindir de los
medicamentos.

Por tanto, construir cadenas de suministro
farmacéutico mas resilientes y sostenibles es una
forma de proteger el acceso a los tratamientos y de
reducir las emisiones».

El modelo analizé mas de 270 insumos que se utilizan en las
etapas iniciales de la fabricacién, y fue trazando cémo los
aumentos en los precios del petréleo se trasladan a la produccion
farmacéutica. Se determind que cada aumento del 10% en los
precios del petréleo se traduce en un incremento de
aproximadamente el 3% en los costos de fabricacion a largo
plazo, una vez que el impacto se ha transmitido por completo a lo
largo de la cadena de valor.

Las implicaciones van més alla del tratamiento contra el VIH. La
produccion farmacéutica depende en gran medida de productos
quimicos derivados de combustibles fésiles, disolventes y
procesos de fabricacidn que requieren un uso intensivo de
energia. A medida que los mercados energéticos se vuelven cada
vez mas volatiles, estas dependencias ocultas podrian ejercer una
presion adicional sobre unos presupuestos sanitarios ya de por si
limitados, especialmente en paises de bajos y medianos ingresos,
donde los medicamentos genéricos se adquieren con margenes de
beneficio muy reducidos.

El informe sostiene que reducir la dependencia de los
combustibles fdsiles en la fabricacion farmacéutica no se debe
considerar Unicamente un objetivo climatico, sino también una
estrategia para mejorar la resiliencia a largo plazo, la
asequibilidad y la seguridad en el suministro de medicamentos.

Los modelos sugieren que la descarbonizacion de la fabricacion
de TLD podria reducir los aumentos de costos derivados del
precio del petréleo en cerca de un tercio, al tiempo que
disminuiria las emisiones en aproximadamente un 50%. En
escenarios de precios del petroleo més elevados, esto podria
traducirse en un ahorro de entre US$70 y US$100 millones en
los programas mundiales contra el VIH, a medida que el
volumen de tratamientos siga aumentando.


https://unitaid.org/uploads/The-Oil-Behind-Every-Pill.pdf

El informe concluye que la asequibilidad, la seguridad sanitaria y
la resiliencia climatica estan cada vez mas interconectadas. Ante
la restriccion de los presupuestos sanitarios a nivel mundial y la
persistencia de la inestabilidad geopolitica, comprender y reducir
la dependencia del sector farmacéutico respecto a los
combustibles fosiles se convertird en un aspecto cada vez mas
importante para garantizar el acceso a medicamentos esenciales.
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Escasea la insulina Lantus de Sanofi en EE UU
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Segun informa Statnews, los estadounidenses tienen que acudir a
varias farmacias para encontrar las plumas de Lantus Solostar,
que contienen 3 mililitros de insulina glargina, y que produce
Sanofi [1].

Este es el Gltimo de una serie de contratiempos que estan
afectado a los diabéticos tras la retirada de otros productos del
mercado.

En agosto, Eli Lilly dejo de fabricar Basaglar Tempo, una pluma
de insulina «inteligente» que se puede vincular con aplicaciones
maviles y sistemas de monitoreo continuo de glucosa. A finales
de 2024, Novo Nordisk dejo de comercializar Levemir, su
insulina de accién prolongada, alegando problemas de
fabricacion y de cobertura por parte de los seguros médicos. El
gran protagonismo que han cobrado los farmacos GLP-1 ha
provocado que algunos pacientes con diabetes sientan que Novo,
Lilly y otros fabricantes de insulina los han abandonado.

Una encuesta reciente realizada por T1 International revel6 que
la mayoria de los pacientes prefieren las plumas de insulina
frente a los viales, ya que son mas faciles de usar y conllevan un
menor estigma.

Los pacientes con diabetes estan acostumbrados a la comodidad
de las inyecciones predosificadas. Las plumas de Lantus pueden
conservarse sin refrigeracion durante semanas, algo que no es

posible con muchos viales. La autoadministracion de inyecciones
también conlleva un riesgo de error, el cual puede aumentar si el
paciente cambia de pauta terapéutica, sefialé6 Kasper, directora
ejecutiva de T1International. Ademas, las jeringas para insulina
miden las dosis en unidades, mientras que los viales se presentan
en mililitros.

La escasez de medicamentos es un problema que existe desde
hace décadas, aunque, por lo general, suele pasar desapercibida
para los pacientes. Los farmacéuticos se esfuerzan por gestionar
y sustituir las recetas, siempre dentro de los limites que permiten
el seguro médico y el estado de salud de cada paciente. Esto
puede resultar complicado, dependiendo de la version de la
insulina y de los productos incluidos en la lista de medicamentos
cubiertos por el seguro.

Actualmente, en EE UU hay problemas de abastecimiento con
mas de 200 medicamentos.

Un portavoz de Sanofi declar6 a STAT que no disponia de un
plazo concreto para el restablecimiento de la normalidad en el
suministro. Las compafiias farmacéuticas no estan obligadas a
divulgar este tipo de informacién ni a ofrecer actualizaciones

sobre la situacidn al publico.

Fuente Original
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Escasean medicamentos de Sanofi para tratar la enfermedad de Pompe
Salud y Farmacos
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La FDA detect6 problemas de manufactura en la planta de Sanofi
en Waterford (Irlanda) y, a finales de julio, la empresa informé a
los afectados por la enfermedad de Pompe y a los profesionales
sanitarios que habia escasez de Myozyme (alglucosidase alfa) y
Nexciazyme (avalglucosidase alfa-ngpt) en EE UU y Europa.

Segun explica Ed Silverman [1], la planta de Waterford es la
responsable de la liberacion de lotes, “que se refiere al proceso
final de garantia de calidad y regulacién, por el que una cantidad
fabricada de medicamento se certifica, aprueba y autoriza
formalmente para su distribucién y uso por parte de los
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pacientes. Este paso tiene como objetivo verificar que el lote de
medicamento cumpla con los requisitos de seguridad y potencia”.

Los problemas que la FDA habia detectado en la inspeccion de
enero de 2026 afectaban la produccién de otros dos
medicamentos, pero los hallazgos han repercutido en la
productividad de toda la planta.

Sanofi ha indicado que podrian pasar meses antes de que la
produccion se reanude y estabilice lo suficiente. Un portavoz de
Sanofi dijo a Statnews que “El impacto varia segun el pais y el
producto, dependiendo del inventario disponible, la demanda


https://unitaid.org/uploads/The-Oil-Behind-Every-Pill.pdf
https://www.statnews.com/2026/07/23/sanofi-insulin-lantus-solostar-pen-reported-short-supply/
https://www.statnews.com/2026/07/23/sanofi-insulin-lantus-solostar-pen-reported-short-supply/

local y el calendario de los proximos envios... En algunos
mercados, los retrasos son limitados. En otros, las interrupciones
intermitentes o recurrentes del suministro han afectado a los
pacientes o podrian hacerlo a medida que la situacién
evolucione”.

El portavoz afiadié que, a pesar de los desafios de produccién,
“cada lote distribuido desde Waterford sigue cumpliendo con
todos los requisitos establecidos, incluyendo identidad, potencia,
calidad y pureza”.

La escasez pone de manifiesto la naturaleza a menudo delicada
de la produccion de medicamentos complejos para enfermedades
raras, que generalmente dependen de relativamente pocas plantas
de fabricacion, ya que los suministros suelen estar destinados a
poblaciones de pacientes relativamente pequefias.

La enfermedad de Pompe, también conocida como deficiencia de
maltasa acida, es una afeccion genética en la que se acumula un
azucar complejo llamado glucégeno en las células del cuerpo. La
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enfermedad causa debilidad y atrofia muscular graves y puede
ser mortal si no se detecta a tiempo. Se estima que afecta a entre
5.000 y 10.000 personas en el mundo desarrollado.

BioMarin Pharmaceutical vende un medicamento que trata la
enfermedad, pero no es facil de usar en sustitucién de los
medicamentos de Sanofi. Segun los expertos, es poco probable
que un breve retraso en una perfusion tenga un impacto clinico
importante en la mayoria de los pacientes estables con
enfermedad de Pompe; sin embargo, una interrupcion prolongada
resultaria mas preocupante, especialmente en aquellos pacientes
con una afectacion respiratoria o de la musculatura esquelética
mas significativa, por lo que habria que recurrir a terapias
alternativas.

Fuente Original

1. Silverman Ed. Postponed infusions and reduced dosages are alarming
patient groups. Statnews, 9 de agosto de 2026.
https://www.statnews.com/pharmalot/2026/08/09/sanofi-pompe-
disease-drug-shortage-myozyme-nexviazyme/

América Latina

OPS lanza observatorio regional para fortalecer la atencién del cancer infantil en las Américas
OPS, 25 de septiembre de 2026
https://www.paho.org/es/noticias/25-9-2026-ops-lanza-observatorio-regional-para-fortalecer-atencion-cancer-infantil

La nueva plataforma permitird comparar datos de 24 paises
para identificar brechas en el diagnéstico, tratamiento y
atencion del cancer infantil y orientar inversiones y politicas de
salud.

Cada afio, alrededor de 30.000 nifios, nifias y adolescentes
menores de 19 afios son diagnosticados con cancer en América
Latina y el Caribe, y casi 10.000 fallecen a causa de la
enfermedad. Aunque muchos canceres infantiles pueden curarse
si se detectan y tratan a tiempo, las tasas de supervivencia siguen
variando considerablemente en la regién, desde alrededor del
35% hasta el 80%, debido a factores como los retrasos en el
diagndstico, la falta de atencion especializada y el acceso
limitado a los tratamientos.

Para ayudar a los paises a identificar y abordar estas brechas, la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) lanz6 hoy

el Observatorio Regional de Cancer Infantil, una nueva
herramienta que permitira monitorear avances, comparar
indicadores y utilizar datos estandarizados para orientar politicas,
inversiones y servicios destinados a mejorar la atencion de nifios,
nifias y adolescentes con cancer.

El lanzamiento se realiz6 en el marco del Mes de
Concientizacion sobre el Cancer Infantil, una oportunidad para
visibilizar los desafios que enfrentan los nifios, nifias y
adolescentes con cancer y promover acciones para mejorar su
atencion y supervivencia.

El Observatorio retine por primera vez informacién comparable
de 24 paises sobre areas clave de la atencion del cancer infantil,
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entre ellas el diagndstico oportuno, la capacidad de los sistemas
de salud, la disponibilidad y cobertura de registros, el cuidado
integral y los resultados en salud.

Hasta ahora, muchos de estos datos se recopilaban de manera
desigual entre los paises, lo que dificultaba identificar brechas y
comparar avances a nivel regional. La herramienta permitira
identificar de manera mas precisa donde persisten los mayores
desafios y orientar inversiones y politicas para mejorar la
supervivencia infantil.

“Para mejorar la atencion del cancer infantil necesitamos saber
qué esta funcionando y donde persisten los desafios”, afirmo el
doctor Anselm Hennis, Director del Departamento de
Enfermedades No Transmisibles y Salud Mental de la
OPS/OMS. “El Observatorio nos brinda un marco regional
comun para dar seguimiento a indicadores clave y apoyar a los
paises en la toma de decisiones basada en evidencia”, afiadio.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con el apoyo de St.
Jude Children’s Research Hospital, puso en marcha en 2018 la
Iniciativa Mundial contra el Cancer Infantil, que busca alcanzar
al menos un 60% de supervivencia para todos los nifios, nifias y
adolescentes con cancer para 2030 y reducir el sufrimiento
asociado a la enfermedad.

En las Américas, la OPS trabaja con los paises para implementar
la iniciativa mundial a través de CureAll Américas, un marco que
orienta acciones para fortalecer los servicios de cancer infantil,
ampliar el acceso a la atencion, mejorar el diagnéstico y
tratamiento, y monitorear los avances.


https://www.statnews.com/pharmalot/2026/08/09/sanofi-pompe-disease-drug-shortage-myozyme-nexviazyme/
https://www.statnews.com/pharmalot/2026/08/09/sanofi-pompe-disease-drug-shortage-myozyme-nexviazyme/
https://www.paho.org/es/noticias/25-9-2026-ops-lanza-observatorio-regional-para-fortalecer-atencion-cancer-infantil
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjRiMmJmZTgtMGQ4ZC00MGYyLWJmYjMtMGJiYmEzM2FmZWM4IiwidCI6ImU2MTBlNzljLTJlYzAtNGUwZi04YTE0LTFlNGIxMDE1MTlmNyIsImMiOjR9
https://www.paho.org/es/cureall-americas

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD - ST, JUDE GLOBAL
RESUMEN DE PAIS

Observatorio de Cancer Infantil
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De la fase piloto a una herramienta regional

El desarrollo del Observatorio comenz6 en 2023 con la
definicidn, validacion y basqueda de consenso en torno a 27
indicadores para monitorear la atencion del cancer infantil. Una
primera fase piloto trabajo con seis paises de la subregion andina
para probar la metodologia, identificar fuentes de informacion y
establecer un proceso comun de revision, armonizacion y
validacion de los datos.

A partir de esa experiencia, el trabajo se amplié a otros 18 paises
de América Latina y el Caribe, alcanzando un total de 24 paises.

En cada uno, las autoridades nacionales con el acompafiamiento

de las oficinas de pais de la OPS/OMS, revisaron los indicadores
priorizados, los datos disponibles y sus respectivas fuentes.

Este proceso permiti6 identificar brechas de informacion y
resolver cuestiones metodoldgicas, al tiempo que sentd las bases
para una recopilacion de datos cada vez més estandarizada y
comparable entre los paises.

El desarrollo del Observatorio contd con la colaboracion técnica
de St. Jude Global, socio clave de la Iniciativa Mundial contra el
Céncer Infantil en las Américas.

“Mejorar la supervivencia del cancer infantil requiere saber qué
esta funcionando y dénde siguen existiendo barreras para una
atencion oportuna y de calidad”, dijo Carlos Rodriguez-Galindo,
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Director de St. Jude Global. “Contar con mejores datos nos
permite acompariar a los paises en ese camino y medir los
avances a lo largo del tiempo”, agrego.

Datos para informar decisiones

La informacidn se actualizara periédicamente mediante un
proceso coordinado de recopilacién, revision y validacion técnica
con las autoridades nacionales, los puntos focales de céncer
infantil y las oficinas de pais de la OPS/OMS.

El desarrollo del Observatorio ha contado ademas con el
acompafiamiento técnico de expertos y organizaciones regionales
e internacionales, entre ellas St. Jude Global, la OMS, Sociedad
Internacional de Oncologia Pediatrica (SIOP), la Sociedad
Latinoamericana de Oncologia Pediatrica (SLAOP), Childhood
Cancer International y el Organismo Andino de Salud—-Convenio
Hipolito Unanue (ORAS-CONHU). La fase inicial en los seis
paises de la subregién andina recibi6 apoyo de My Child
Matters, de Foundation S.

La seleccion y definicion de los indicadores también busca
mantener una alineacion progresiva con los marcos globales de
monitoreo de la Iniciativa Mundial contra el Cancer Infantil,
facilitando que los avances de los paises de las Américas puedan
vincularse con los esfuerzos internacionales para mejorar la
supervivencia y la calidad de la atencién del cancer infantil.
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Fortalecimiento del acceso a los medicamentos antihipertensivos a través de HEARTS en las Américas: la experiencia de
Granada (Strengthening access to antihypertensive medicines through HEARTS in the Americas: the Granada experience)
Kerry-Ann Renaud-Thomas, Larissa Mark Camille Isaac, Taraleen Malcolm Shawn Charles
Pan American Health Organization Journal of Public Health, 21 de agosto de 2026
https://doi.org/10.26633/RPSP.2026.76

https://iris.paho.org/items/b8351ae4-1e6a-4be3-9fb2-3116a8c464d5 (de libre acceso en inglés)

Objetivo: Describir la manera en que Granada ha aprovechado la
via clinica estandarizada de HEARTS en las Américas para
reforzar la compra de un antihipertensivo en dosis fijas y en un
solo comprimido, y armonizar la prescripcion y las compras entre
los sectores publico y privado.

Métodos: Granada adoptd una via clinica nacional para la
hipertensidn en la que se especifica como tratamiento preferido
la combinacion en dosis fijas de telmisartan y amlodipino en un
solo comprimido, mas clortalidona. Las estrategias para la
implementacidon comprendieron la integracion de los
medicamentos incluidos en esta guia clinica en la lista de
medicamentos esenciales y en los sistemas de compras; la
participacion del personal directivo clinico y de compras; la
difusion a los proveedores privados; y la colaboracion con
farmacias privadas. Se llevo a cabo un analisis descriptivo con
base en indicadores predefinidos relacionados con la adopcion, la
viabilidad, la aceptabilidad y la armonizacidn entre los sectores
publico y privado, utilizando datos de estudios, documentos
programaticos, registros de compras e informes periodicos.

Resultados: La integracion del esquema estandarizado en los
procesos de compras contribuyé a la disponibilidad de la
combinacion de telmisartan y amlodipino y de la clortalidona en
los establecimientos publicos de atencion primaria, aunque

persistieron algunas brechas en el suministro. La adopcidén de una
sola via clinica nacional facilitd la prescripcion estandarizada, la
prevision de la demanda y las compras centralizadas.

La difusién de la informacidn al personal médico y a las
farmacias del sector privado contribuy6 a la adopcion de la
iniciativa por este sector, y la adquisicion de los medicamentos
de manera independiente por parte de las farmacias favorecié la
continuidad de la atencion entre los distintos sectores, aunque la
armonizacion no fue completa. Entre los factores que facilitaron
el proceso se encuentran: la participacion temprana de las partes
interesadas, la coordinacion entre el personal directivo clinico y
de compras, y la simplificacion del esquema. Entre las
limitaciones se encuentran las brechas en el sistema de datos y
las restricciones de la cadena de suministro.

Conclusiones: Una via clinica estandarizada puede fortalecer el
proceso de compras y fomentar la coordinacion entre los sectores
publico y privado para la atencion de la hipertension. Abordar las
restricciones de la cadena de suministro sigue siendo
fundamental para garantizar el acceso sostenido y la continuidad
del tratamiento. Las ensefianzas obtenidas pueden extenderse a
otros pequefios Estados insulares en desarrollo que estan
aplicando el programa HEARTS.

Argentina. Reduccidn dréastica del programa Remediar
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: programas de acceso a medicamentos, recortes en subsidios
para medicamentos, programas farmacéuticos exitosos

El exitoso programa Remediar, que ha estado abasteciendo a los
centros de atencion primaria de Argentina desde 2002, esta
siendo desfinanciado y ha pasado de cubrir 75 principios activos
a solo tres: losartan con amlodipina, furosemida y rosuvastatina,
todos para enfermedades crénicas no transmisibles. A
continuacion, resumimos un articulo publicado en Perfil [1] que
describe lo sucedido.

Remediar naci6 del Decreto de Necesidad y Urgencia 486/2002,
que declaré la Emergencia Sanitaria Nacional en el peor
momento de la crisis de 2001-2002 - caida del PBI del 10,9%,
pobreza del 53%, devaluacion cercana al 280% que encarecié
criticamente el precio de los medicamentos.

El Estado Nacional pas6 a unificar la demanda de todas las
provincias y a comprar medicamentos a través de licitaciones
publicas nacionales e internacionales, para generar economias de
escala y obtener descuentos por volumen de los productores de
medicamentos
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Los pliegos obligaban a los adjudicatarios a imprimir en el
envase de forma indeleble la leyenda de prohibicion de venta y
canales de denuncia, garantizando la trazabilidad y la naturaleza
gratuita del medicamento, con lo cual, los botiquines se
distribuian gratis, y sin intermediarios, a los Centros de Atencion
Primaria de la Salud (CAPS).

El programa se sostuvo sin interrupciones durante veinte afios,
bajo gobiernos de signos opuestos. Alrededor de 2022 llegaba a
8.042 CAPS y habia distribuido 37,9 millones de tratamientos,
con un ahorro del 87% frente al precio de venta al publico. En
sus primeros veinte afios distribuy6 685 millones de tratamientos,
con un ahorro historico del 85,8%.

El desfinanciamiento del Plan Remediar comenz6 con el cambio
de gestion a fines de 2023. Las compras de ese Gltimo afio
dejaron un stock que amortigu6 el impacto durante 2024 y buena
parte de 2025.

El 31 de marzo de 2026, el Ministerio de Salud comunicd
verbalmente a las provincias el fin de la modalidad vigente.
Remediar quedé discontinuado el 1° de abril, se sostuvo con una
compra de emergencia, y desde julio el vademécum se fue
reduciendo en etapas hasta quedar limitado a los tres farmacos


https://doi.org/10.26633/RPSP.2026.76
https://iris.paho.org/items/b8351ae4-1e6a-4be3-9fb2-3116a8c464d5

mencionados a partir de septiembre. De los casi 8.100 centros
que recibian botiquines, solo 800 siguieron haciéndolo, y la
cantidad entregada por cada 100 habitantes cayd de 3,5 unidades
a apenas 1.

El Ministerio de Salud sostiene que el programa no se elimina,
sino que se relanza: concentra la compra en las enfermedades
cronicas de mayor impacto, hipertension, cardiopatia isquémica y
ACV, responsables del 73% de las muertes en el pais, y delega
en cada provincia la compra de medicamentos de bajo costo y
venta libre.

Otros lo describen como desabastecimiento no formalizado,
porque los cambios no se comunicaron por escrito ni se
plasmaron en ningun instrumento normativo publicado.

Las dos lecturas no son excluyentes. Si se retiene solo el 9,88%
de los centros de salud y solo se distribuye el 4% del vademécum
historico, la cobertura combinada se contrae un 99,6% respecto
de la vigente hasta 2023. Eso no equivale a que la poblacion
pierda todo el acceso, las provincias pueden compensar con
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presupuesto propio, pero mide la escala de lo trasladado hacia 24
jurisdicciones con capacidades fiscales muy desiguales.

Las fuentes consultadas identifican como grupos mas expuestos a
la pérdida de cobertura gratuita a la poblacion pediatrica
(antibidticos, antifebriles, analgésicos), las gestantes
(suplementacion con hierro durante el control prenatal, prevista
enla Ley 27.611 de los “1000 dias™), las personas con
enfermedades crénicas no incluidas en las tres moléculas
remanentes, diabetes, hipotiroidismo y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica.

Ese repliegue se produce en un contexto de desarticulacion de
todo otro mecanismo de contencion de precios. Desde diciembre
de 2023, en el marco de la desregulacién general dispuesta por el
Decreto de Necesidad y Urgencia 70/2023, los precios de venta
al pablico quedaron liberados a la dindmica del mercado.

Fuente Original

1. Glanc, Mario; Torres Parson, Ruben. Remediar: la Emergencia
Sanitaria Nacional continda. Perfil, 29 de agosto de 2026.
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sanitaria-nacional-continua.phtml

Argentina. Los principios activos de diez medicamentos pasaran a ser de venta libre
Salud y Farmacos
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Tags: medicamentos de venta libre, medicamentos sin prescripcion,
medicamentos sin receta, automedicacion

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) ha decidido incorporar diez
nuevos grupos de medicamentos al régimen de venta libre. Segln
la agencia, esta medida ampliaré el acceso y reducira el costo de
los medicamentos de eficacia y seguridad comprobadas que
tratan problemas de salud de baja complejidad. Sin embargo, los
profesionales de la salud advierten que con ello aumentara la
automedicacion, pudiendo resultar en conductas riesgosas para la
salud; ademds de que redundaré en un incremento del gasto de
bolsillo porque los servicios de salud prepagado o los seguros
privados de salud no cubren los medicamentos de venta libre.

En general, se considera que un medicamento se puede vender
sin receta si se utiliza para tratar sintomas o molestias leves y de
corta duracion (como dolores de cabeza leves y ocasionales,
fiebre, acidez estomacal o alergias menores), tiene un margen de
seguridad amplio y cuenta con etiquetas e instrucciones claras
para que el consumidor pueda identificar facilmente los
beneficios que le puede aportar y los consuma de forma
adecuada.

Sin embargo, como es sabido, ninglin medicamento esta exento
de riesgos y algunos pueden interactuar con otros tratamientos.
La combinacion desordenada de medicamentos puede disminuir
o0 aumentar la eficacia de tratamientos ya indicados o potenciar
sus efectos adversos.

El Sindicato Argentino de Farmacéuticos y Bioquimicos indican
que el porcentaje de argentinos que se automedica pasé del 30 al
80% en las Gltimas dos décadas [1].
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Entre los medicamentos que pasaran a ser de venta libre figuran

[1]:

e Para alergias, se incorporan los antihistaminicos: levocetirizina
(como Xyzal) y la fexofenadina (como Allegra),

Para colon irritable y espasmos digestivos, trimebutina (como
Debridat),

Para el mareo por viaje, se suma dimenhidrinato (Dramamine),

Para la tos con flema, se incorpora el mucolitico
carboximetilcisteina,

Para la conjuntivitis alérgica, se habilitan colirios con
olopatadina, mientras que para los 0jos rojos por alergia se
autorizan combinaciones de nafazolina y feniramina,

Para la transpiracion excesiva, se suma el cloruro de aluminio
hexahidratado,

Para aftas y pequefias lesiones bucales, se incorporan
preparados con carbonato de calcio, arnica y nitrato de plata.

Varios de estos medicamentos son de venta libre en otros paises,
pero eso no significa que se puedan mal utilizar, o que los
consumidores no reconozcan bien los sintomas y dejen de ir al
médico cuando lo requieren, por ejemplo, frente a un sintoma
gastrointestinal podrian optar por automedicarse con trimebutina
cuando en realidad tienen un abdomen agudo; o podrian ignorar
las restricciones de conducir o utilizar maquinaria pesada si estan
utilizando antihistaminicos o dimenhidrinato; o no hacer un
diagnostico diferencial adecuado del ojo rojo, y posponer el
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tratamiento de una afeccion mas seria que podria incluso

ocasionarles ceguera. Fuente Original
1. Alvarez, Pedro. El riesgo de una sociedad que se acostumbra a
Uno de los argumentos oficiales para flexibilizar el acceso medicarse sola. Especialistas advierten que ampliar el acceso a

determinados farmacos puede favorecer la automedicacion, retrasar

. . diagndsticos, incrementar las interacciones peligrosas y agravar un
embargo, eso no sucedi6 con los medicamentos que pasaron a ser problema de salud publica que ya afecta a millones de argentinos. La

de venta libre en 2024. Lo que si se espera que suceda es que Nueva, 16 de agosto de 2026 https://www.lanueva.com/nota/2026-8-

aumente e'/ gasto de bolsillo de los c_on§umidores, porque los 16-5-0-17-el-riesgo-de-una-sociedad-que-se-acostumbra-a-medicarse-
seguros médicos (obras sociales) dejaran de reconocer aquellos sola

farmacos que pasen de venta bajo receta a venta libre.

apunta a favorecer la competencia y disminuir el precio. Sin

Colombia. Reduccion del 7% en los precios de los medicamentos regulados
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: ajuste del precio de los medicamentos, regulacion del precio de los gastos de las Entidades Promotoras de Salud (EPS): “El

de los medicamentos andlisis de los gastos de las EPS en los Gltimos cuatro afios
mostrd que, cada afio, pagaban esos medicamentos por encima de

El 19 de junio de 2026, la Comision Nacional de Regulacion de los precios legalmente establecidos, con un sobrecosto de

Precios de Medicamentos (Cnpm), publicé la Circular nimero 22 500.000 millones de pesos” [2].
por la que se reducen los precios de algunos medicamentos

regulados: 528 grupos, en un 7% [1] Con esta medida, el Gobierno quiere fortalecer las finanzas del
L B ) ] ) sistema de salud y garantizar un acceso mas equitativo a terapias
La Comision de Regulacion de Precios de Medicamentos esta de alto costo, favoreciendo a quienes dependen de estos farmacos

integrada el Ministerio de Salud, el Ministerio de Comercio y la para preservar su calidad de vida.
Administradora de los Recursos del Sistema General de

Seguridad Social en Salud (Adres). Referencias

1. Ministerio de Salud, Comision Nacional de Regulacion de Precios de
La medida se da tras un anélisis del impacto de la valorizacion Medicamentos. Circular Nimero 22 de 2026, 19 de junio de 2026.
del peso frente al ddlar, y responde a que los precios de los https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Circular%20Exte
medicamentos no se ajustaron a dicho cambio. Este ajuste se rna%20Comisi%C3%B3n%20Nacional%20de%20Precios%20de%20

Medicamentos%20N0%20022%20de%202026.PDF

2. Lopez Romero, Yeison Andrés. Colombia. Gobierno Petro ordend
rebajas en el precio de algunos medicamentos, aseguro la
representante Mafe Carrascal: “Mas acceso para pacientes”. Infobae,

reflejara en los productos adquiridos tanto en farmacias como por
el Estado para el sistema de salud publica [2].

Segun detalld6 Leon Martinez, director de Adres “los 9 de julio de 2026.

medicamentos comerciales, que tienen poca salida en farmacias, https://www.infobae.com/colombia/2026/07/09/mafe-carrascal-

si experimentaron una baja, pero no ocurrié lo mismo con los anuncio-la-reduccion-de-precios-en-medicamentos-mas-acceso-para-
institucionales, que son los que paga el Gobierno colombiano”. pacientes/#Echobox=1783616679

No obstante, advirtié sobre un problema detectado en la revisién

Costa Rica. MEIC fija precios maximos para 517 productos farmacéuticos y prevé rebajas cercanas al 30%
Juan Pablo Arias
El Observador, 23 de septiembre de 2026
https://observador.cr/meic-fija-precios-maximos-para-517-productos-farmaceuticos-y-preve-rebajas-cercanas-al-30/

El Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC) Durante ese periodo, los precios maximos seran obligatorios para
establecid precios maximos de venta al consumidor para 517 todos los agentes econdmicos que participen en la

productos farmacéuticos comercializados en Costa Rica. La comercializacidn de los productos incluidos.

regulacion se aplicara a los productos incluidos en una canasta

definida por el Gobierno y, segin el MEIC, podria generar una Topes abarcan 68 principios activos

reduccion promedio cercana al 30% cuando el precio actual La intervencién comprende 68 principios activos o

supere el limite fijado. combinaciones de estos, distribuidos en 142 agrupaciones

farmacéuticas.
El Decreto Ejecutivo N.° 45934-MEIC fue publicado este 23 de
setiembre en el Diario Oficial La Gaceta N.° 179 [1]. La medida Esas agrupaciones incluyen 356 medicamentos identificados
entrard a regir tres meses después de la publicacion, en segln su presentacion y concentracion. Al considerar las
diciembre, y tendra una vigencia de hasta seis meses. diferentes marcas comerciales disponibles en el mercado, el
alcance final asciende a 517 productos. (Puede ver méas
informacion sobre los productos incluidos en la referencia [1])
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El MEIC sefial6 que la canasta fue seleccionada por su relevancia
econémica y terapéutica y no comprende de manera general
todos los medicamentos disponibles en el pais. La regulacion
tampoco establece un precio Unico: fija un monto maximo y
permite que farmacias y demas comercios vendan por debajo de
ese limite.

MEIC alega distorsiones en formacion de precios

El Gobierno justifica la intervencion en distorsiones identificadas
en la formacion de precios dentro de la cadena de
comercializacién. Segun el decreto, el objetivo es que el efecto
del limite se traslade a través de esa cadena hasta llegar al
consumidor.

El MEIC sostiene que la medida es especifica y temporal y que
no sustituye el funcionamiento de la libre competencia.

Maria del Milagro Sol6rzano, ministra de Economia, explicé el
criterio utilizado para justificar la intervencion:

“Intervenimos donde el mercado no logra corregirse por si solo.
Es una medida temporal, técnica y focalizada, con un objetivo
claro: que las personas paguen menos por los medicamentos de
mayor relevancia para su salud”.

Precios “se validaron” en el mercado
La seleccion se realizé con una metodologia de la Direccién de
Analisis Econémico y Comercial (DAEC) del MEIC.

El analisis considero la representatividad dentro del gasto
privado, la relevancia terapéutica, el gasto de bolsillo y el perfil
epidemioldgico. También tomé en cuenta la importancia de cada
producto dentro del mercado y las condiciones de competencia y
concentracién.

La propuesta fue sometida a consulta puiblica entre el 27 de abril
y el 12 de mayo de 2026. Posteriormente, el MEIC realiz6 mesas
de trabajo con participantes del mercado para revisar las
observaciones planteadas durante ese proceso. En la etapa final,
la DAEC verifico individualmente los mas de 500 productos y
sus distintas marcas mediante una toma directa de precios en el
mercado costarricense.

El altimo monitoreo utilizado para esa validacion se efectu6 en
agosto de 2026.

Rebaja no sera igual para todos los productos

El célculo de una reduccion promedio cercana al 30% no
significa que todos los productos incluidos bajaran en esa
proporcion.

La estimacidn se refiere nicamente a aquellos cuyo precio
actual se encuentra por encima del maximo establecido.
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El MEIC también espera que la competencia genere ajustes en
otros medicamentos pertenecientes a las agrupaciones reguladas.

El decreto fija un precio maximo por unidad para cada una de las
142 agrupaciones farmacéuticas. Ese precio puede expresarse por
tableta, capsula, frasco, tubo, dispositivo u otra unidad
equivalente.

Cuando una presentacién contenga varias unidades, el precio
maximo del empaque debera calcularse proporcionalmente segun
la cantidad incluida.

Genéricos e innovadores podran venderse por debajo del
tope

Los limites funcionaran como precios maximos de venta al
consumidor y no como precios sugeridos. Los comercios podran
ofrecer valores inferiores y mantener diferentes alternativas entre
marcas Y establecimientos.

ElI MEIC afirma que este esquema permite conservar opciones
tanto de medicamentos genéricos como innovadores.

Los tres meses previos a la entrada en vigor fueron previstos para
que los agentes econdmicos ajusten inventarios, procesos
administrativos, sistemas de informacidn y mecanismos de
comercializacion.

MEIC vigilara precios y abastecimiento

Una vez vigente el decreto, el MEIC estara facultado para
verificar el cumplimiento de los topes establecidos. La DAEC
mantendra ademas un monitoreo permanente del mercado
durante los meses en que opere la regulacion.

La revision prestara especial atencion a la evolucién de los
precios y a las condiciones de abastecimiento de los
medicamentos incluidos. Los resultados seran utilizados para
determinar si la intervencion debe continuar, modificarse,
prorrogarse o finalizar.

Nota de SyF: Entre los principios activos contemplados en el
decreto se encuentran atorvastatina, enalapril, levotiroxina,
pregabalina, rivaroxaban, rosuvastatina, salbutamol y valsartan,
entre otros. Sin embargo, la inclusioén de un principio activo no
significa que todas sus concentraciones, presentaciones o marcas
estén necesariamente sujetas a regulacién. Los consumidores
deberéan consultar el listado oficial para identificar los productos
especificos que forman parte de la canasta.

Referencias

1. Decreto Ejecutivo N.° 45934-MEIC.
http://colfar.com/ArchivosPDF/ALCANCE%20N0%20127%20A%2
OLA%20GACETA%20NO%20179%20DECRETO%20ESQUEMA.p
df
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Desabasto de medicamentos y vacunas en México: mas que una cifra
D. Mino Leon, R. Paez Moreno.
Archivos en Medicina Familiar, 2026;28(3), 123-130. https://doi.org/10.62514/amf.v28i3.250
https://archivosenmedicinafamiliar.com/index.php/AMF-2023-06/article/view/250/151 (de acceso gratuito en espafiol)

Resumen

Objetivos: Describir los farmacos y vacunas con reporte de
desabasto en México durante el periodo 2019-2024, y realizar
una reflexién desde la bioética.

Métodos: Reportes de desabasto, se analiz6 el nombre del
medicamento o vacuna, fecha de registro, informante y entidad
federativa. Posteriormente se incorpor6 el codigo ATC. Se
realiz6 analisis descriptivo.

Resultados: Se analizaron 9915 reportes, los grupos anatémicos
con mayor frecuencia fueron sistema nervioso; agentes

antineoplasicos e inmunomoduladores y sistema digestivo y
metabolismo. Las consecuencias del desabasto significan un
dafio severo a la poblacién y desde la bioética representa una
grave omisién del Estado en su deber como primer garante de
justicia.

Conclusién: El desabasto afect6 a grupos terapéuticos diversos,
algunos con potencial impacto negativo grave sobre la salud de
las personas, situacion que debe entenderse como un problema
logistico, financiero y bioético.

Republica Dominicana. Nuevo per capita permitira acceso a medicamentos de alto costo para dependientes adicionales
Tesoreria de la Seguridad Social, octubre de 2026
https://tss.gob.do/nuevo-per-capita-permitira-acceso-a-medicamentos-de-alto-costo-para-dependientes-adicionales/

Los dependientes adicionales del Seguro Familiar de Salud (SFS)
contaran, a partir de octubre, con la inclusion de 13
medicamentos adicionales de alto costo destinados al tratamiento
de 16 enfermedades catastroficas, sin copago ni cuota
moderadora para los afiliados, conforme a lo dispuesto por el
Consejo Nacional de Seguridad Social (CNSS) mediante la
resolucién 645-16.

En el marco de esta disposicion, la Tesoreria de la Seguridad
Social (TSS) inform6 que el per cépita correspondiente a los
dependientes adicionales del SFS serd de RD$1,938.18
(1US$=60 pesos dominicanos). A este monto se adicionan
RD$32.24 correspondientes al Fondo Nacional de Atencion
Médica por Accidentes de Transito (Fonamat), para un total de
RD$1,970.42, a ser pagados por el trabajador titular del ntcleo
familiar al que pertenezca el dependiente.

La TSS indic6 que el nuevo monto se reflejara en la notificacion
de pago correspondiente a octubre y debera ser pagado durante
los primeros tres dias habiles de noviembre de 2026.

El incremento del per cépita aplica a los dependientes adicionales
del SFS, entre los que se encuentran padres, suegros e hijos
mayores de 21 afios.

La actualizacion se realiza en cumplimiento de lo establecido en
la resolucién 645-16 del CNSS, mediante la cual se amplian las
prestaciones de salud contempladas para los afiliados al Seguro
Familiar de Salud.

La Tesoreria de la Seguridad Social reitera su compromiso con la
transparencia y el cumplimiento de las disposiciones del CNSS,
asi como con la correcta administracion y distribucion oportuna
de los fondos que sustentan el Sistema Dominicano de Seguridad
Social (SDSS).

Segun la Resolucién 645-16,
https://servicios.cnss.gob.do/consulta_resolucion/pdf/179102830
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9749-ResolucionesSesionNo645.pdf Los productos involucrados
son

Para el tratamiento del cancer en adultos
Ribociclib: en el cancer de mama avanzado o metastasico HR
positivo/HER?2 negativo

Palbociclib: para el cancer de mama avanzado o metastasico HR
positivo/HER 2 negativo, conforme a los criterios establecidos en
la propuesta

Pembrolizumab: en el cancer de mama triple negativo localmente
avanzado o en estadio temprano de alto riesgo, cancer de mama
triple negativo localmente recurrente, inoperable o recurrente sin
tratamiento previo, cancer de pulmén de células no pequefias o
metastasico sin terapia previa.

Enfermedades inmunomediadas

Adalimumab: artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil,
artritis psoriasica activa, psoriasis en placa, colitis ulcerativa,
enfermedad de Crohn.

Etanercept: artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil, artritis
psoridsica activa, psoriasis en placa.

Golimumab: artritis reumatoide, artritis psoriasica activa, colitis
ulcerativa conforme a los criterios clinicos establecidos.

Infiximab: artritis reumatoide, artritis psoriasica activa, psoriasis
en placa, colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn.

Toclizumab: artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil.

Ustekinumab: artritis psoriasica activa, psoriasis en placa, colitis
ulcerativa, enfermedad de Crohn.

Cancer infantil
Binatumomab: leucemia linfoblastica aguda de precursores de
células B con cromosoma filadelfia negativo.
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PEG asparaginasa: leucemia linfoblastica aguda.

Pembrolizumab: linfoma Hodgkin refractario o en recaida.
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Endocrinologia
Octreotide: acromegalia en pacientes adultos.

Enfermedades raras
Risdiplam: atrofia muscular espinal tipos 1, 2, y 3.

Europa y El Reino Unido

Mas de 50 organizaciones pedimos a la UE que los medicamentos financiados con dinero publico sean accesibles
Salud por Derecho, 22 de junio de 2026
https://saludporderecho.org/inversion-ue-retorno-publico/

Muchas de las vacunas y medicamentos que utilizamos hoy no
existirian sin financiacion publica. Universidades, hospitales,
centros de investigacion y organismos publicos participan cada
afio en descubrimientos que después se convierten en nuevos
tratamientos. Sin embargo, cuando esos productos llegan al
mercado, las instituciones que ayudaron a financiarlos suelen
tener poca capacidad para influir sobre aspectos tan importantes
como su precio, su disponibilidad o quién puede acceder a ellos.

Lo vimos durante la pandemia. Mientras algunos paises
acumulaban dosis de vacunas, otros tardaron meses o incluso
afios en acceder a ellas. Y lo seguimos viendo hoy con muchos
medicamentos innovadores cuyos altos precios impiden que
puedan llegar a todas las personas que los necesitan. El problema
es que estas conversaciones suelen producirse cuando los
productos ya estan desarrollados. Para entonces, gran parte de las
decisiones que condicionan el acceso ya estdn tomadas.

Por eso, desde Salud por Derecho hemos impulsado junto a otras
53 organizaciones europeas e internacionales una peticion al
Parlamento Europeo para que aproveche la negociacion del
préximo programa europeo de investigacién e innovacion para
introducir cambios. Lo que pedimos es que, cuando la Unién

Europea financie proyectos destinados a desarrollar nuevos
medicamentos, vacunas u otras tecnologias sanitarias, se piense
desde el principio como conseguir que esos productos puedan
llegar a las personas que los necesiten.

Hablamos de incorporar una planificacion bésica sobre
cuestiones que muchas veces se dejan para el final: c6mo se
producira el medicamento si funciona; qué obstaculos podrian
dificultar su acceso; o qué mecanismos podrian facilitar que
llegue a mas pacientes. Si una parte importante del riesgo de
desarrollar nuevos tratamientos la asume la sociedad a través de
la inversién publica, queremos que los beneficios de esa
inversién también lleguen a la sociedad.

Esta semana, el Parlamento Europeo debatira las reglas que
acompafiaran a miles de millones de euros de financiacion
publica para investigacion durante los proximos afios. Es una
oportunidad para que el acceso a los medicamentos forme parte
de la conversacion desde el principio y no Gnicamente cuando los
productos ya estan en el mercado.

Puede leer la carta dirigida a los parlamentarios europeos en el
enlace que aparece en el encabezado

El dinero publico que financia nuevos medicamentos también debe contar al fijar su precio
Salud por Derecho, 10 de julio de 2026
https://saludporderecho.org/inversion-publica-medicamentos-precio/

El dinero publico financia la investigacion bésica, los ensayos
clinicos, la evaluacion regulatoria y el seguimiento de muchos
medicamentos una vez que llegan al mercado. Esa inversion,
presente durante todo el proceso de desarrollo, apenas se tiene en
cuenta cuando se negocian los precios o las condiciones de
acceso.

Sobre esta falta de transparencia hablamos en Who Pays, Who
Benefits — and Who Knows? un webinar que organizamos
hace unos meses. El encuentro conté con Claudia Wild, del
Instituto Austriaco de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Transparency International Healthcare; Roz Scourse, de Médicos
Sin Fronteras, y Megan Whiteman, de Public Citizen. Jaime
Manzano y Adrian Alonso, de nuestra organizacién, moderaron
la conversacion.

El documento que publicamos ahora recoge las principales
conclusiones del encuentro. Una de ellas es que el apoyo publico
acompafia practicamente todo el desarrollo de un medicamento.
El proyecto europeo HI-PRIX ha identificado financiacion
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publica en ocho fases distintas, desde la investigacion inicial
hasta los ensayos, la autorizacion y el seguimiento posterior. Los
estudios analizados por el proyecto encontraron participacion de
instituciones publicas en alrededor del 42% al 50% de los
medicamentos bioldgicos y en mas del 90% de la investigacion
sobre las dianas en las que act(ian los farmacos.

Esta inversion permanece muchas veces oculta cuando las
empresas justifican precios elevados por el coste de la
investigacion y el desarrollo. Los datos disponibles sobre cudnto
cuesta crear un nuevo medicamento ofrecen estimaciones que
van desde los US$43,4 millones hasta los US$4.200 millones.
Una diferencia de casi cien veces que impide saber cuanto se ha
invertido realmente y qué parte asumio el sector publico.

Publicar estos costes si es posible. Médicos Sin Fronteras
calculé que el ensayo TB-PRACTECAL, que evalud
tratamientos mas cortos y completamente orales para la
tuberculosis resistente, cost6 €33,9 millones. La organizacion
desglosé el gasto en 27 conceptos y ha creado una herramienta


https://saludporderecho.org/inversion-ue-retorno-publico/
https://saludporderecho.org/inversion-publica-medicamentos-precio/

para que otras entidades puedan registrar y hacer pablicos los
costes de sus ensayos clinicos siguiendo el mismo modelo.

La vacuna MVA-BN frente a la mpox muestra las consecuencias
que puede tener la falta de condiciones asociadas a la
financiacion publica. Su desarrollo se apoy6 en décadas de
investigacién pagada con fondos publicos y el Gobierno
estadounidense destind mas de US$2.300 millones de a Bavarian
Nordic. Cuando la emergencia de mpox afect a Africa central y
occidental en 2024 y 2025, el precio y la escasez de recursos
limitaron el acceso. Africa CDC calcul6 que podian necesitarse
hasta diez millones de dosis, pero solo se consiguieron alrededor
de cinco millones mediante compras y donaciones.

El problema no es Unicamente cuanto dinero publico se invierte,
sino qué obtiene la sociedad a cambio. Los acuerdos de
financiacion pueden incorporar obligaciones de transparencia,
criterios para establecer precios razonables y compromisos sobre
licencias, transferencia de tecnologia, registro y suministro en los
paises donde los productos son necesarios.

Europa tiene ahora varias oportunidades para avanzar en esa
direccion. El texto negociado de la directiva farmacéutica
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europea incorpora la obligacion de declarar el apoyo financiero
publico recibido durante el desarrollo de un medicamento. Su
utilidad dependera de que existan criterios comunes, informacién
accesible y mecanismos para comprobar que las empresas
cumplen. La negociacidn del préximo programa Horizonte
Europa también permite vincular la financiacién publica a
condiciones de transparencia y acceso desde el inicio de los
proyectos.

Saber quién financi6 una innovacion, cuanto costé desarrollarla 'y
en qué condiciones paso al sector privado no es un fin en si
mismo. Es la informacion que necesitan las administraciones
para negociar precios, exigir un retorno adecuado de la inversion
publica y conseguir que los medicamentos lleguen a quienes los
necesitan.

Si quieres profundizar, el documento relne las principales ideas,
datos y ejemplos compartidos durante el webinar. Puedes
descargarlo aqui. https://saludporderecho.org/wp-
content/uploads/2026/10/Webinar-WHO-PAY S-WHO-
BENEFITS-%E2%80%94-AND-WHO-KNOWS-1-1.pdf

Comentarios de Public Citizen sobre la investigacion de las politicas de fijacion de precios de medicamentos
en Alemania en referencia al articulo 301
(Public Citizen Comments re Section 301 Investigation on Germany'’s Drug Pricing Policies)
Public Citizen, 10 de agosto de 2026
https://www.citizen.org/article/public-citizen-comments-re-section-301-investigation-regarding-germanys-drug-pricing-policies/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: politicas farmacéuticas en EE UU, impacto en Europa de las
politicas farmacéuticas de Trump, aumento de precio de
medicamentos en Alemania, control de precios, abaratar los precios
de los medicamentos en EE UU, investigacion de USTR

Public Citizen es una organizacién sin &nimo de lucro, dedicada
a la defensa de los consumidores, que cuenta con mas de un
millén de miembros y colaboradores. EI programa Acceso a los
Medicamentos aboga por el acceso a los medicamentos de venta
con receta, tanto en EE UU como a nivel internacional.

El articulo 302(b)(1)(A) de la Ley de Comercio autoriza al
Representante de Comercio de EE UU a iniciar una investigacion
para determinar si un acto, una politica o forma de proceder de
un pais extranjero es susceptible de procesamiento, en virtud del
articulo 301 de la Ley de Comercio. Las conductas susceptibles
de procesamiento, en virtud del articulo 301, incluyen actos,
politicas y formas de proceder de un pais extranjero que sean
injustificables, irrazonables o discriminatorios, y que supongan
una carga, o restrinjan el comercio de EE UU. Un acto, una
politica o una forma de proceder se considera irrazonable si
resulta injusta e inequitativa, aunque no necesariamente infrinja
ni sea incoherente con los derechos juridicos internacionales de
EE UU.

El 18 de junio de 2026, el Representante de Comercio de EE UU
inicio una investigacion, en virtud de la "Seccién 301", que se
centra en "la medida en que Alemania participa en actos,
politicas y formas de proceder que mantienen los precios de los
productos farmacéuticos para su consumo por debajo del valor
justo de mercado, obligando a los pacientes estadounidenses a
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asumir una parte desproporcionada de la 1+D farmacéutica
mundial” [1].

Nuestro comentario se centrara en tres puntos:

1. El marco aleman de negociacion de precios de los
medicamentos ha servido de base para las iniciativas de EE UU
destinadas a reducir los precios de los medicamentos; el
Representante de Comercio de EE UU no deberia criticar las
practicas que EE UU utiliza o consideraria utilizar para reducir
dichos precios;

2. Las politicas alemanas de fijacion de precios de los
medicamentos no son injustificables, irrazonables ni
discriminatorias; y

3. Los precios en Alemania no estan "manipulados a la baja" y
No suponen una carga ni una restriccion para el comercio
estadounidense.

En base a estos puntos, Public Citizen insta al Representante de
Comercio de EE UU a abandonar su investigacion.

1. El marco aleman de negociacién de precios de los
medicamentos ha servido de base para las iniciativas de EE
UU para reducir los precios de los medicamentos; el
Representante de Comercio de EE UU no deberia criticar las
practicas nacionales que EE UU utiliza, o consideraria
utilizar, para reducir dichos precios.


https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2026/10/Webinar-WHO-PAYS-WHO-BENEFITS-%E2%80%94-AND-WHO-KNOWS-1-1.pdf
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https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2026/10/Webinar-WHO-PAYS-WHO-BENEFITS-%E2%80%94-AND-WHO-KNOWS-1-1.pdf
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https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2026/10/Webinar-WHO-PAYS-WHO-BENEFITS-%E2%80%94-AND-WHO-KNOWS-1-1.pdf
https://www.citizen.org/article/public-citizen-comments-re-section-301-investigation-regarding-germanys-drug-pricing-policies/

EE UU paga los precios mas altos del mundo por los
medicamentos de venta con receta porque la industria
farmacéutica, basada en patentes, opera en gran medida sin que
el Gobierno intervenga, y sin que se negocien los precios. Pero
ahora eso estd cambiando, precisamente porque EE UU esta
implementando politicas mas parecidas a las que se utilizan en
otros paises para abordar los elevados precios de los
medicamentos. EI Gobierno de EE UU no deberia criticar las
politicas legitimas que paises de todo el mundo utilizan para que
los medicamentos sean mas accesibles y asequibles.

Hasta hace poco, y a diferencia de muchos otros paises, el mayor
comprador de medicamentos de EE UU tenia prohibido negociar
sus precios. Se prevé que el Programa de Negociacion de Precios
de Medicamentos de Medicare, creado en 2022, suponga un
ahorro de miles de millones de délares para los contribuyentes
[2]. Se estima que los precios negociados en la primera y la
segunda ronda de negociaciones supondran un ahorro para el
programa Medicare de US$6.000 millones y US$8.500 millones,
y para los pacientes de US$1.500 millones y US$685 millones,
respectivamente, durante el primer afio en que los precios
negociados entren en vigor [3].

El programa goza ademas de una enorme popularidad: el 88% de
los estadounidenses afirma que es importante que el Gobierno
negocie los precios de los medicamentos, y dos tercios de los
estadounidenses desean que el programa se amplie [4]. Varios
componentes del marco de negociacion en Alemania han servido
de referencia para nuestro propio sistema.

Muchos medicamentos nuevos aportan poco valor clinico, pero
generan un gasto elevado (los denominados medicamentos yo
también [0 “me t00”’], que se aprovechan de innovaciones
relacionadas). Un anélisis de 216 medicamentos que se
incorporaron al sistema de salud aleméan entre 2011 y 2017
revel6 que no habia evidencia de que mas de la mitad de ellos
aportaran mayor beneficio que otras terapias existentes [5].

Otro estudio reveld que de las primeras indicaciones de
medicamentos nuevos aprobadas en EE UU y Europa entre 2011
y 2020, menos de la mitad aportan un valor terapéutico sustancial
respecto a los tratamientos existentes [6].

Para contribuir a garantizar que los precios recompensen la
innovacion genuina, los marcos de negociacion de precios en EE
UU y Alemania evaluan el valor clinico del nuevo medicamento
en comparacion con los tratamientos existentes. En Alemania, un
organismo de evaluacion de tecnologias de salud evalta el valor
clinico que el nuevo medicamento afiade a los beneficios que
aportan otras alternativas terapéuticas existentes, utilizando los
datos que presenta el fabricante del medicamento [7].

Si la evaluacion no muestra evidencia de que el medicamento
aporte un beneficio afiadido (en comparacion con los
tratamientos existentes), los seguros médicos publicos solo
cubren una parte del costo, que serd comparable al de los
medicamentos existentes, cuando proceda [8]. Si se determina
que el medicamento aporta un beneficio afiadido menor,
considerable o importante, el fabricante y el organismo de los
seguros médicos publicos negocian un precio de reembolso mas
elevado [9].
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Al presentar ofertas de precios para el Programa de Negociacion
de Precios de Medicamentos de Medicare, los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS o Centers for Medicare
and Medicaid Services) estan obligados a tener en cuenta la
evidencia sobre su valor terapéutico, incluyendo en qué medida
los medicamentos seleccionados representan un avance
terapéutico en comparacion con las alternativas terapéuticas
existentes y los costos de dichas alternativas, asi como la eficacia
comparativa entre los medicamentos seleccionados y las
alternativas terapéuticas, entre otros factores [10].

A diferencia del proceso aleman, que es independiente de las
negociaciones y esta basado en un sistema estandarizado de
evaluacion y categorizacion del valor del medicamento, los CMS
valoran estos factores sin utilizar una guia clara sobre cdmo
ponderar el grado de beneficio frente a otras alternativas. Sin
embargo, las estrategias utilizadas en Alemania y en otros paises
siguen alimentando los debates politicos en EE UU sobre cdmo
una evaluacion mas sistematica de la evidencia clinica podria
influir en las decisiones sobre la fijacion de precios [11].

Otro aspecto del marco de negociacion de precios de Alemania,
el denominado "arbitraje vinculante", figuraba entre las
propuestas que se presentaron para el marco de negociacion de
Medicare [12]. En Alemania, si un fabricante de medicamentos y
el organismo de seguros médicos publicos no llegan a un
acuerdo, una junta de arbitraje determina el precio final [13]. La
junta esta compuesta por representantes del organismo de
seguros médicos publicos y de la industria farmacéutica, entre
otros [14].

Los legisladores de EE UU optaron finalmente por una estrategia
menos conservadora. En lugar de delegar la determinacion final
de los precios a un tercero, los CMS retuvieron la facultad de
presentar las ofertas finales de precio que consideren adecuadas,
incluso en los casos en que las negociaciones fracasen porque las
empresas farmacéuticas no negocian con buena intencion. El
programa de negociacion de Medicare, para fomentar la
resolucion satisfactoria de las negociaciones de precios, sanciona
a los fabricantes que no negocien un precio definitivo y les
obliga a pagar un impuesto equivalente a un porcentaje de las
ventas del medicamento, o les permite eludir dicho impuesto
excluyendo todos sus medicamentos de los programas de
Medicare y Medicaid [15].

Las estrategias aplicadas, tanto en Alemania como en EE UU,
han sido exitosas. En los cinco afios posteriores a la instauracién
del sistema de negociacion en Alemania, los medicamentos que
no aportaban un beneficio terapéutico afiadido tenian mas
probabilidades de ser retirados del mercado que aquellos que
aportaban beneficio afiadido (25% frente al 2%) [16]. En EE UU,
las cortes han respaldado el Programa de Negociacion de Precios
de Medicamentos de Medicare en cada una de las innumerables
demandas presentadas por la industria farmacéutica, incluyendo
aquellas dirigidas contra la sancién econdémica por negarse a
completar las negociaciones con los CMS [17].

2. Las politicas alemanas de fijacién de precios de los
medicamentos no son injustificables, irrazonables ni
discriminatorias.

Los gobiernos tienen el derecho y la responsabilidad de gestionar
los costos en salud para proteger a la ciudadania y administrar



adecuadamente los recursos de los contribuyentes. Los gobiernos
también reconocen que los amplios monopolios de patentes
permiten que los precios de los medicamentos sean elevados, lo
que contribuye al aumento del gasto en salud. Las politicas
nacionales relacionadas con los productos patentados se suelen
justificar por la necesidad razonable de gestionar los gastos en
salud, teniendo en cuenta el contexto local.

La Ley de estabilizacion de las cotizaciones al seguro de salud
publico para 2026 en Alemania (GKV-BStabG) [18], a la que se
hace referencia en la notificacion de investigacion en virtud del
articulo 301, incluye varias medidas para abordar el déficit
presupuestario (€15.000 millones para 2027, que ascendera a
€40.000 millones para 2030) que enfrentan los fondos de las
aseguradoras publicas, lo que provocaria un aumento de los
costos para el 90% de los alemanes que dependen del seguro de
salud publico [19].

Entre otras propuestas, la Comision de Financiacion para la
Salud de Alemania recomend6 un ajuste al reembolso legal que
se aplica a los productos farmacéuticos patentados, con el
objetivo de "estabilizar de forma sostenible el gasto en
medicamentos protegidos por patente” [20]. La Comision
identifico el gasto farmacéutico como uno de los &mbitos en que
los costos han ido aumentando desde 2024.

El gasto en medicamentos patentados, que registré un incremento
promedio anual del 8% durante cinco afios, fue el principal factor
que impulsé el aumento de los costos en esta categoria [21]. El
informe también sefialé que el aumento del gasto se debié al
incremento de los precios de los nuevos medicamentos
patentados, mas que al volumen de recetas [22].

La propuesta "variable" o "dindmica", a la que se hacia referencia
en la notificacion de la investigacién en virtud del articulo 301,
no se incluyé en la ley definitiva. En lugar de la propuesta de que
el reembolso estuviera vinculado al gasto, lo que habria ido
ajustando los reembolsos en funcion del crecimiento del gasto en
medicamentos patentados y de la capacidad financiera del
sistema de seguro de salud publico, la ley incluye un reembolso
fijo que se ha establecido en el 8,5% del precio de venta de la
empresa [23]. Esto se suma al reembolso existente del 7%.

Estos cambios no son irrazonables, sino que forman parte de los
esfuerzos nacionales para abordar uno de los principales factores
que impulsan el aumento de los costos y el inminente déficit de
financiacion en el sistema de salud. Cabe destacar que, en
respuesta a las preocupaciones de las empresas farmacéuticas, el
gobierno de Alemania sustituyd el reembolso variable propuesto
por un reembolso fijo, con el fin de que resultara menos gravoso
para la industria [24].

El Tribunal Constitucional Federal de Alemania (Germany’s
Federal Constitutional Court) ya habia dictaminado
anteriormente que aumentar el reembolso obligatorio es
constitucional. El tribunal desestimd las reclamaciones de las
empresas farmacéuticas, sefialando que el reembolso "se
establece para lograr el objetivo legitimo de garantizar la
estabilidad financiera del sistema de seguro de salud publico",
cuya financiacion "constituye un interés de bien comun de
especial importancia” [25].
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Por lo tanto, la politica de reembolsos se justifica por un objetivo
racional de politica publica. Tampoco es discriminatoria; se
aplica por igual a las entidades extranjeras y nacionales.

La notificacion de la investigacion, en virtud del articulo 301,
también afirma que "Alemania condiciona la confidencialidad de
los precios de los medicamentos que fijan los fabricantes a
determinados criterios, entre ellos la aceptacién de un descuento
del 9% y el pago de gastos administrativos adicionales”, como
uno de los supuestos "medios e instrumentos que Alemania
utiliza para aplicar sus politicas y practicas injustas de fijacion de
precios" [26].

Esto es engafioso. La nueva ley de Alemania ofrece a las
empresas farmacéuticas una nueva ventaja: la confidencialidad
[27]. Bajo el sistema habitual, las empresas farmacéuticas estan
obligadas a comunicar los precios, como deberia ser [28].

Las empresas farmacéuticas defienden la confidencialidad de los
precios para evitar el escrutinio de sus practicas de fijacion de
precios [29]. Esto obstaculiza el interés publico en precios justos,
ya que impide la rendicién de cuentas y la comparacién de
precios entre mercados, y puede fomentar precios elevados e
irrazonables [30]. Paises de todo el mundo, incluyendo EE UU,
reconocen que la transparencia en los precios del sector salud
puede favorecer la asequibilidad y los mercados sanos, y estan
aplicando normas de transparencia con ese fin [31, 32].

La ley alemana, lejos de ser injusta con los fabricantes de
medicamentos, les ofrece mayor flexibilidad al permitirles
autoexcluirse de los requisitos de notificacién de precios. Public
Citizen preferiria que Alemania aplicara un criterio mucho mas
estricto. En todo caso, Alemania es excesivamente generosa al
permitir que los fabricantes de medicamentos opten por ocultar
sus precios, incluso cuando se les pide que elijan entre
reembolsos y confidencialidad.

3. Los precios alemanes no estan ""manipulados a la baja™ y
No suponen una carga ni una restricciéon para el comercio
estadounidense.

La ley define que un acto, una politica o una forma de proceder
es "irrazonable™ cuando "aunque no infrinja necesariamente ni
sea incompatible con los derechos juridicos internacionales de
EE UU, resulta, por otros motivos, injusta y desigual™ [33].

Entre dichas politicas se incluyen aquellas que niegan
"oportunidades de acceso al mercado justas, equitativas [...] y no
discriminatorias a las personas de EE UU que dependen de la
proteccion de la propiedad intelectual”, incluyendo "las
restricciones de acceso al mercado relacionadas con el uso, la
explotacion o el disfrute de los beneficios comerciales derivados
del ejercicio de los derechos de propiedad intelectual sobre obras
protegidas, fijaciones (fixations) o productos que representen
obras protegidas" [34].

Las empresas farmacéuticas, al estar protegidas por patentes y
otras exclusividades, fijan los precios para los medicamentos a
niveles superiores a los que se observarian en un mercado
competitivo. Este poder de mercado se refleja en el aumento de
los precios de lanzamiento de los nuevos medicamentos, tanto en
Alemania como en EE UU. En Alemania, los precios de



lanzamiento aumentaron en promedio un 6% al afio entre 2011 y
2022 [35]. Entre 2008 y 2021, los precios de lanzamiento de los

medicamentos en EE UU aumentaron un 20% al afio, o un 11%

tras tener en cuenta los reembolsos [36].

Las empresas farmacéuticas, tras comercializar los
medicamentos siguen subiendo los precios con regularidad. Entre
los medicamentos que sufrieron aumentos de precio entre 2022 y
2023, los cambios en los precios de catalogo supusieron un
promedio de US$590 adicionales por producto, impulsados por
el aumento en los precios de los medicamentos que ya eran caros
[37]. Entre los medicamentos que ya se encontraban en el
mercado entre 2007 y 2018, los precios netos aumentaron cada
afio en un promedio de 4,5% [38].

Los precios en EE UU no son mas justos por el hecho de que se
fijen en un supuesto "mercado libre", ni se ven influidos por los
precios de otros paises, tal y como concluy6 el Departamento de
Comercio en su investigacion de 2004 sobre los precios de los
medicamentos [39]. Més bien las empresas, amparadas por las
protecciones del monopolio, fijan los precios en funcion de lo
que el mercado esté dispuesto a soportar [40].

Las empresas farmacéuticas no tienen derecho a excederse de
esta manera en los precios. Las patentes otorgan el derecho a
excluir a los competidores, lo que les confiere un considerable
poder para fijar precios elevados en el mercado; las patentes no
les otorgan el derecho a establecer un precio concreto ni la
autoridad para fijar precios. Los tribunales estadounidenses lo
han confirmado, sefialando que, si bien los derechos de patente
"permiten obtener mayores beneficios durante el periodo de
exclusividad de un producto”, no “crean ningun derecho positivo
a fabricar, utilizar o vender nada" [41]. En los casos en que "las
leyes federales de patentes no confieren en absoluto el derecho a
vender, tampoco confieren el derecho a vender a un precio
concreto" [42].

Partiendo de esta premisa, los tribunales han desestimado las
alegaciones de que el Programa de Negociacion de Precios de
Medicamentos de Medicare infringe los derechos de propiedad al
limitar la capacidad de las empresas para vender productos a
"precios de mercado", concluyendo que "no existe ningun interés
patrimonial protegido en la venta de productos a los beneficiarios
de Medicare [...] a un precio superior al que el Gobierno esta
dispuesto a pagar al reembolsar dichos costos" [43].

Ante la ausencia de las tipicas presiones competitivas, y en
respuesta a los precios elevados que no reflejan el "valor justo",
sino el poder de mercado de la industria, las politicas de fijacion
de precios de Alemania contribuyen a garantizar que no se pague
de mas.

Esto no significa que los precios en Alemania no respalden la
investigacion y el desarrollo (1+D). Como se ha mencionado
anteriormente, el marco de negociacion de precios de los
medicamentos en Alemania esté disefiado para recompensar la
innovacion.

De hecho, los precios de los medicamentos patentados no
reflejan los gastos en 1+D. Los estudios no encuentran ninguna
relacién entre los gastos en I+D y los precios [44]. Las
principales empresas farmacéuticas obtienen el 163% de sus
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gastos globales en 1+D simplemente con el excedente de ingresos
generados en EE UU [45], lo que pone de manifiesto que estas
empresas obtienen ganancias muy superiores a su gasto en [+D y
no necesitan subir los precios para mantener sus inversiones en
esta area. Los precios exorbitantes en EE UU no vienen
determinados por los gastos en 1+D, y no hay evidencia que
respalde la afirmacidn de que los precios mas bajos en otros
paises resulten en mayor gasto para EE UU.

Esta investigacion no deberia confundir los ingresos con la 1+D.
La gran mayoria de los ingresos de las empresas no se destina a
I+D. Las grandes empresas farmacéuticas gastan miles de
millones en enriquecer a sus accionistas mediante la recompra de
acciones y el pago de dividendos, en lugar de invertir en nuevos
tratamientos.

En los Gltimos cuatro afios (de 2022 a 2025), las 15 empresas que
cotizan en bolsa, cuyos medicamentos fueron seleccionados para
la primera y la segunda ronda de negociaciones sobre los precios
de los medicamentos de Medicare gastaron, en conjunto,
aproximadamente lo mismo en enriquecer a sus accionistas,
mediante la recompra de acciones y el pago de dividendos, que
en 1+D [46].

Ademés, las empresas farmaceuticas suelen exagerar cuando
afirman que las regulaciones de precios perjudicaran la
innovacion. Por ejemplo, a pesar de que los estudios demuestran
que los medicamentos de alto costo aprobados para una 0 mas
indicaciones huérfanas (que afectan a menos de 200.000
pacientes en EE UU) recuperan los gastos de 1+D a un ritmo
comparable o superior al de otros medicamentos de alto costo, en
las negociaciones de precios, las partes interesadas de la industria
farmaceutica siguen haciendo cabildeo y consiguiendo
exenciones lucrativas para estos medicamentos [47, 48].

Permitir que los debates sobre 1+D se guien Gnicamente por los
precios e ingresos elevados puede, de hecho, socavar la
innovacion, ya que la industria desvia las inversiones hacia
productos con un alto margen. Por ejemplo, un estudio revel6
que los ensayos clinicos con medicamentos contra el cancer
representaban el 46,6% del total de ensayos evaluados, lo que
indica niveles de investigacidn aparentemente desproporcionados
en comparacion con otras areas médicas [49].

Las empresas farmacéuticas también, ocasionalmente, descuidan
las inversiones en productos que satisficieran las necesidades de
los pacientes pero que no prometen ser lucrativos, como la
investigacion en nuevos antibidticos (la cartera de nuevos
antibidticos de las grandes empresas farmacéuticas basadas en la
investigacion se ha reducido en un 35%, desde 2021) y en las
enfermedades desatendidas (el sector privado aport6 tan solo el
15% de la financiacion mundial destinada a las enfermedades
desatendidas en 2023) [50, 51].

Esta dindmica tampoco tiene en cuenta las enormes
contribuciones del sector publico a la innovacién. En EE UU, los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) desempefian un papel
fundamental en la investigacion basica y el desarrollo de
medicamentos. La investigacion de los NIH contribuy6 a
précticamente todos los medicamentos nuevos aprobados entre
2010y 2019. La industria farmacéutica, ademas de omitir las
contribuciones del sector publico al desarrollo de medicamentos



en sus decisiones sobre precios, tampoco es transparente en
cuanto a sus gastos en 1+D, y los gastos en I+D por medicamento
nuevo que declara la industria son el doble o0 méas que las cifras
que aportan investigadores independientes [52].

En el mejor de los casos, los monopolios y la forma en que
facilitan la imposicidn de precios exorbitantes, constituyen una
forma ineficaz de financiar la investigacion. En lugar de apoyar
la innovacidn a través de estos medios indirectos, los
responsables politicos deberian considerar otros mecanismos,
como subvenciones y premios que incentiven la inversion del
sector privado y contribuyan a que los productos se
comercialicen a precios asequibles [53]. En el peor de los casos,
como por ejemplo si se mantiene un sistema basado en el
monopolio, limitando las politicas de precios que ayudarian a
moderarlo, esta estrategia podria perjudicar a los pacientes.

Como bien saben los ciudadanos de EE UU, los precios mas
elevados aumentan los costos y dificultan el acceso a los
medicamentos que se necesitan. Cuatro de cada diez
estadounidenses tienen dificultades para pagar sus medicamentos
[54]. El acuerdo sobre precios de los medicamentos entre EE UU
y el Reino Unido pone de relieve el riesgo que supone para los
pacientes, ya que se prevé que el acuerdo desvie miles de
millones del gasto en salud hacia los medicamentos patentados,
en detrimento de otros servicios médicos, lo que segin un
estudio reciente [55] provocaria aproximadamente 229.000
muertes adicionales en un plazo de diez afios.

En resumen, no hay pruebas de que EE UU soporte mayores
costos debido a los precios mas bajos de los medicamentos en
otros paises. Los precios en EE UU no reflejan su valor justo ni
estan justificados por los gastos en I+D. Los precios de los
medicamentos son méas bajos en otros paises en comparacion con
EE UU, porque dichos paises cuentan con sistemas para moderar
los excesos en la fijacion de precios que cometen los productores
de medicamentos de venta con receta gracias a tener un
monopolio. En este momento, EE UU esta aplicando politicas
nacionales, entre ellas el Programa de Negociacion de Precios de
Medicamentos de Medicare, para hacer frente a estos excesos en
los precios, lo cual es razonable teniendo en cuenta la necesidad
de garantizar que los medicamentos sean asequibles para los
pacientes y los contribuyentes. Instamos al Representante de
Comercio de EE UU a que no emprenda ninguna accion y a que
abandone su investigacion.
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Nota de Salud y Farmacos

El gobierno alemén ha respondido con cautela. El canciller
Friedrich Merz subrayé que la politica de precios de los
medicamentos es de competencia nacional. "Si los
estadounidenses desean informacidn al respecto, con gusto se la
proporcionaremos”, afirmo.

Anteriormente, la ministra de Sanidad, Nina Warken, habia
moderado las expectativas estadounidenses: "En Alemania,
nuestro sistema de seguro médico también atraviesa una
situacion financiera delicada, por lo que sera dificil afrontar
precios mas altos”.

La experta farmacéutica Uhlmann coincide con esta opinion y
dice: "El sistema de reduccion de precios en Alemania es
vinculante y probablemente seguira siéndolo en el futuro” [1]

Ademas de Public Citizen, el senador Bernie Sanders
(independiente por Vermont), miembro de mayor rango del
Comité de Salud del Senado de EE UU, y el congresista Lloyd
Doggett (demobcrata por Texas), miembro de mayor rango del
subcomité de salud de la Comision de Medios y Arbitrios de la
Céamara de Representantes, presentaron un comentario conjunto.
(https://comments.ustr.gov/s/commentdetails?rid=989T28HPFY

).

El Trans-Atlantic Consumer Dialogue (TACD), una coalicion de
70 organizaciones de consumidores a ambos lados del Atlantico,
presenté comentarios en el mismo sentido, instando a la Oficina
del Representante Comercial de los Estados Unidos (USTR) a
abandonar la investigacion.
https://comments.ustr.gov/s/commentdetails?rid=BFTCDJMXY
D).

Otros grupos con sede en Europa también presentaron
comentarios, entre ellos la Asociacion Acceso Justo al
Medicamento
(https://comments.ustr.gov/s/commentdetails?rid=8 XGCMGX3R
K) y Health Action International
(https://comments.ustr.gov/s/commentdetails?rid=7VTYWMRY
PK).
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Como se afirma en el RD, la prestacion farmacéutica en el SNS
es una pieza esencial del derecho a la proteccién de la salud, y
debe garantizar que los pacientes reciban los medicamentos y

productos sanitarios que precisen al menor coste posible para
ellos y para la comunidad. Sin embargo, las organizaciones
firmantes consideramos que el proyecto de RD por el que se
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regula la financiacion y fijacion de precios de los medicamentos,
camina en sentido contrario.

El proyecto de RD mezcla continuamente los conceptos de
financiacion puablica y de precio industrial maximo de los
medicamentos, sin que aplique criterios diferenciados para las
decisiones de financiacion y precio, lo que alimenta la confusion
del proceso y sirve para consolidar los precios abusivos.

El RD asume la pretension de la industria farmacéutica de fijar el
precio de los medicamentos no en base a su coste de fabricacion
Yy, en su caso, de investigacion, sino en base a un concepto mas
ambiguo y mucho mas lucrativo: su valor, incluyendo el
terapéutico, el industrial y el social, lo que ofrece un enorme
margen de maniobra a la industria para lograr incrementos de
precio de 10 y hasta 100 veces, tanto si se trata de medicamentos
genéricos como innovadores.

Segun el nuevo sistema de precios notificados que establece el
RD, cualquier medicamento que compremos en una farmacia con
una receta que no sea del SNS nos lo cobraran al precio
notificado que haya decidido el laboratorio y que, por mandato
del nuevo RD, tiene que ser obligatoriamente més caro.

Segun el proyecto de RD la CIMP (Comisién Interministerial de
precios) adoptara las decisiones sobre financiacién, precio y
condiciones de utilizacion de los medicamentos en el SNS
tomando en consideracion;

1. Los informes de las oficinas de Evaluacion de Tecnologias
sanitarias (ETS) elaborados segun los criterios impuestos por
el Real Decreto (415/2026), donde se especifica que estos
informes deben basarse en los informes de los ensayos
promocionados por la empresa desarrolladora del
medicamento, no podrén contener juicios de valor sobre la
adopcidn o el precio de comercializacién del medicamento
evaluado, ni permite realizar nuevas evaluaciones de
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medicamentos aprobados en Europa, aunque existan
evidencias de efectos indeseados.

2. El expediente presentado por la empresa solicitante.

3. El informe del Grupo de Adopcién de Medicamentos GAD,
gue segun el proyecto del RD podra reunirse con la empresa
desarrolladora del medicamento sin que exista regulacién de
los conflictos de intereses de sus miembros. El contenido de
las consultas cientificas realizadas sobre determinado
medicamento no podra ser publicado en ningn momento, ni
dichas consultas podran ser repetidas a nivel nacional. Cuando
exista incertidumbre sobre los resultados de un medicamento,
el RD condiciona su inclusion a la generacién posterior de
evidencia por parte de la empresa desarrolladora, que podra
utilizar los registros de pacientes y los sistemas de informacion
del SNS. Las condiciones financieras, econémicas o
comerciales del informe del GAD tendran caracter
confidencial para “no perjudicar los intereses empresariales”.

Resulta dificil justificar que el Sistema Nacional de Salud deba
compartir buena parte de la informacién que genera mientras
permanecen protegidos por la confidencialidad los aspectos
econdmicos y comerciales méas relevantes. La politica
farmaceutica deberia servir para reforzar la capacidad del sistema
publico, no para aumentar la posicion negociadora de quienes ya
concentran un enorme poder econdémico y tecnolégico.

Consideramos que el huevo RD permite un abuso, por
sobreprecio y sobre prescripcion que perjudican a la ciudadania y
a la sanidad publica, al detraer importantes recursos al sistema
sanitario que podrian destinarse a personal y a reducir las listas
de espera, mejorando la calidad de atencion.

Las organizaciones firmantes reclamamos la sustitucion de este
RD por uno nuevo que ponga los intereses del SNS y de los
ciudadanos en el centro.

En Madrid, 14 de julio de 2026

Suiza. Uno de cada tres medicamentos innovadores nuevos no se presenta ante las comparfiias de seguros médicos para su
reembolso. (One in three new innovative medicines not submitted for reimbursement by health insurance companies)
Georg Darendinger
phinterpharma, 3 de agosto de 2026
https://www.interpharma.ch/en/blog/press-release-one-in-three-new-innovative-medicines-not-submitted-for-reim-bursement-by-

health-insurance-companies/
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Suiza ya esta experimentando los efectos de la nueva politica
estadounidense para reducir los precios de los medicamentos.
Desde que EE UU anunci6 que utilizaria a Suiza como pais de
referencia para fijar sus precios, las empresas farmacéuticas han
dejado de solicitar la inclusidn de cerca de un tercio de sus
medicamentos innovadores recién comercializados en el sistema
de reembolso de las aseguradoras de salud suizas. Esto limita
considerablemente el acceso de los pacientes a las nuevas
terapias. La revision que se va a hacer de la Ordenanza sobre el
Seguro de Enfermedad podria agravar alin mas esta tendencia.

Una encuesta anénima y agregada a los miembros de
Interpharma (el grupo comercial que representa a la industria
farmacéutica suiza) revela que el régimen de Nacién Mas
Favorecido que EE UU quiere implementar ya esta teniendo un
impacto significativo en la gestidn de nuevas terapias en Suiza.

Los miembros de Interpharma, entre enero de 2025 y junio de
2026, decidieron no solicitar la inclusion de siete de un total de
22 medicamentos innovadores nuevos en la «Lista de
Especialidades» (el catdlogo de medicamentos cubiertos por el
seguro obligatorio), precisamente a causa de este régimen. En
tres de estos casos, los farmacos ni siquiera se presentaron ante
Swissmedic (el ente regulador) para su aprobacion.
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Como resultado, el seguro médico obligatorio de los pacientes
que residen en Suiza no provee cerca de un tercio de los
medicamentos innovadores que se han desarrollado
recientemente, lo que conlleva el riesgo de que el sistema
sanitario conste de dos niveles. Segln la encuesta, las empresas
farmacéuticas estan retrasando o descartando el lanzamiento de
nuevas terapias en Suiza para evitar poner en peligro sus precios
en el mercado estadounidense.

Con esto, se disipa cualquier especulacion sobre los efectos del
régimen de nacion mas favorecida: su impacto ya es
cuantificable y representa una grave amenaza para la equidad en
el acceso a los medicamentos innovadores en Suiza. Seguir
esperando resultara en un deterioro de la atencion a los pacientes
en el pais. Suiza, como pais de referencia para EE UU, cuyos
precios de los medicamentos innovadores ajustados por el poder
adquisitivo son comparativamente bajos, es especialmente
vulnerable.

El régimen de Nacion Mas Favorecida de la administracion
estadounidense acentua, por tanto, la tendencia ya negativa en el
acceso a medicamentos innovadores en Suiza. Un estudio que
cubre los afios 2021 a 2024 revel6 que, en comparacion con
Alemania, solo alrededor de la mitad de las nuevas terapias
estaban disponibles en Suiza a través de la «Lista de
Especialidades» de la Oficina Federal de Salud Publica. En este
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contexto, es todavia mas importante evitar que se restrinja
todavia mas el acceso a la innovacion. Sin embargo, la propuesta
de revision de la Ordenanza de Seguros de Salud y de la
Ordenanza de Prestaciones de Seguros de Salud amenaza con
hacer precisamente eso.

El acercamiento unilateral a los costos de la legislacion propuesta
no tiene en cuenta las consecuencias tangibles del régimen de
Nacion Mas Favorecida y pone en peligro el acceso de los
pacientes. Por lo tanto, hay que revisar la propuesta
exhaustivamente. Para mejorar de manera sostenible el acceso de
los pacientes a terapias innovadoras, Suiza necesita un sistema de
precios compatible con el régimen de Nacion Mas favorecida que
tenga en cuenta aspectos relacionados con la atencién en salud, la
calidad y costo de la innovacion, y les otorgue el mismo nivel de
importancia.

Nota de Salud y Farmacos. El articulo que hemos traducido
presenta la vision de la industria farmacéutica innovadora suiza.
Conviene recordar que muchos de los medicamentos nuevos que
se consideran innovadores no son mejores que otros tratamientos
existentes, y si suelen ser mas caros. Las politicas farmacéuticas
deben basarse en el valor que aportan los nuevos medicamentos
en comparacion con los existentes, y deben descartar los
medicamentos que no afiaden valor terapéutico y encarecen la
atencion sanitaria.

EE UU y Canada

EE UU. No se podran importar medicamentos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: dificultan la importacién de medicamentos a EE UU, acceso a
medicamentos asequibles, dificultades para acceder a los
medicamentos

Una corte de apelaciones estadounidense ratificé una medida
cautelar para la demanda presentada por Gilead contra varios
programas de financiacion alternativa (en inglés AFP) y otras
empresas relacionadas. El fallo podria resultar en una
contraccion del creciente sector de AFP [1].

Una investigacion de la CNBC, realizada el afio pasado, revel6
que los AFP se han extendido por todo EE UU e importan
medicamentos del extranjero. Las autoridades federales sostienen
que esta practica es ilegal.

Grupos de defensa de los pacientes sefialan que la decision de la
corte de apelaciones podria obligar a las AFP a reducir
drasticamente sus operaciones e incluso podrian llegar a cerrar
sus negocios. Los AFP han defendido sus practicas, alegando que
son legales y seguras, y sostienen que sus empresas sirven de
antidoto contra los elevados precios de los medicamentos
recetados [1].

En diciembre de 2024, Gilead demando a varias empresas por lo
que calificé como la importacién ilegal de Biktarvy, su
medicamento contra el VIH. La demanda se interpuso después de
que un paciente de Maryland recibiera el farmaco por correo
desde Turquia, con una etiqueta con instrucciones en turco. La
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demanda se dirigi6é contra un AFP llamada Rx Valet y varias
empresas afiliadas. Gilead también demandé a Meritain Health,
que gestiona planes de salud para empleados y forma parte de
Aetna, propiedad de CVS Health, y Pro-Act, un gestor de
beneficios farmacéuticos [1].

Meritain rechaza categéricamente las acusaciones y se esta
defendiendo enérgicamente frente a la demanda. Por lo general,
los AFP sostienen que los medicamentos que importan del
extranjero son idénticos a los que se venden en EE UU. El
tribunal no estuvo de acuerdo «Lo que Gilead vende en Turquia
y lo que vende en Maryland tiene la misma férmula quimica,
pero los productos difieren sustancialmente y pasan por sistemas
de control de calidad distintos», sefiald el fallo [1].

Shabbir Imber Safdar, director ejecutivo de Partnership for Safe
Medicines, una coalicion de organizaciones sin fines de lucro y
grupos de la industria farmacéutica, declaré que la decision
judicial deja claro que «no se pueden importar medicamentos sin
trazabilidad y con etiquetas en idiomas extranjeros, entregarselos
a pacientes estadounidenses y calificarlos como equivalentes a un
farmaco aprobado por la FDA» [1].

Por otra parte, el 22 de octubre se cierra un vacio legal que
permitia que millones de estadounidenses recurrieran a farmacias
extranjeras para obtener medicamentos de uso diario a precios
asequibles. Segin un estudio de 2020, mas de dos millones de



residentes en EE UU adquieren sus medicamentos recetados
fuera del pais para ahorrar dinero [2].

Esto se ha hecho durante décadas, pero en un contexto legal
ambiguo: aunque técnicamente las normas de la FDA prohiben la
importacion, los importadores sefialan que la prohibicidn rara vez
se hace cumplir. Histéricamente, los agentes de aduanas han
permitido el paso de paquetes de medicamentos de bajo valor
(<US$800) para uso personal, en lugar de verificar
individualmente cada uno de ellos conforme a los criterios de la
agencia. Sin embargo, el gobierno ha ido dificultando estas
importaciones. Desde agosto del afio pasado, los pacientes que
solicitan medicamentos por correo tienen que pagar tasas
aduaneras por envios que, anteriormente, llegaban sin costo
adicional [2].

A partir del 22 de octubre, los medicamentos recetados deberan
someterse a un proceso de entrada formal, que requerira la
participacion de una empresa o persona responsable, legalmente
sujeta a rendir cuentas en caso de que el envio no cumpla con los
requisitos. Esta empresa tendré que aplicar los criterios vigentes
de la FDA para la importacion de medicamentos para uso
personal. Por lo general, la FDA no detiene un envio para uso
personal si es para tratar una enfermedad grave para la cual no
existe un tratamiento adecuado en EE UU, no se comercializa en
EE UU, no conlleva riesgos de seguridad inusuales, y va
acompafado de una prescripcion médica para un suministro de
90 dias 0 menos [2].
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Esta nueva normativa ha generado preocupacion entre los
pacientes que suelen adquirir sus medicamentos en farmacias
extranjeras. La organizacion Campaign for Personal Prescription
Importation (CPPI), con sede en Nueva Jersey, indicé que la
situacion se convirtié en un «problema de maxima urgencia». En
menos de dos semanas, 20.000 personas se afiliaron a su
organizacion. La organizacion ha recibido mas de 1.000 correos
electrénicos desesperados y ha coordinado el envio de mas de
28.000 cartas a miembros del Congreso [2].

La norma se aplica a cualquier envio postal regulado por la FDA
procedente de cualquier pais, incluyendo envios de
medicamentos de menor envergadura desde India, el Reino
Unido, Australia y Turquia. No modifica las regulaciones que
afectan a los estadounidenses que compran medicamentos en
persona durante sus viajes al extranjero [2].

Fuente Original
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Resumen Ejecutivo

Casi cuatro de cada diez personas adultas en EE UU reportan
haber omitido o retrasado la compra de medicamentos recetados
debido a su costo, poniendo en riesgo su salud, su estabilidad
financiera e incluso su vida.

El impacto humano de esta realidad es profundo.

Tener que saltarse una dosis, partir o racionar medicamentos,
retrasar el reabastecimiento de un medicamento o simplemente
prescindir de un tratamiento necesario no es Ginicamente un
problema de salud; es un factor que multiplica las dificultades e
impacta por completo la vida de las personas. Tanto la salud
fisica y mental como la estabilidad laboral se ven
comprometidas; las familias asumen una importante carga
emocional y econémica, y las estrategias a las que recurren las
personas para sobrellevar la situacion pueden ser tanto ingeniosas
como peligrosas.

Estos hallazgos surgen de un proyecto de investigacion
cualitativa realizado conjuntamente por Patients For Affordable
Drugs, We Are Més, y el Information Futures Lab de Brown
University, cuyo propdsito fue explorar como los altos precios de
los medicamentos afectan la vida de las comunidades hispanas y
latinas.
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A través de entrevistas, encuestas y eventos comunitarios, este
estudio reunio a un grupo diverso de personas hispanas, latinas y
de habla hispana que residen en el sur de Florida, con el objetivo
de comprender mejor el impacto que tienen los altos precios de
los medicamentos recetados en una comunidad que se ve
afectada de manera desproporcionada por la falta de acceso a
medicamentos asequibles. Los datos nacionales muestran que, en
todo EE UU, las personas adultas hispanas y latinas tienen mayor
probabilidad de vivir con enfermedades crénicas que requieren
tratamiento continuo con medicamentos recetados, una menor
probabilidad de contar con un seguro médico asequible, y una
mayor probabilidad de omitir o retrasar sus medicamentos debido
a su costo, en comparacion con la poblacién adulta blanca.

Los participantes describieron situaciones en las que tuvieron que
elegir entre surtir la receta médica de un hijo o poner comida en
la mesa. Otras viajaban al extranjero para conseguir
medicamentos a un precio mas accesible, aun aceptando los
riesgos que implica adquirirlos fuera de EE UU. Muchos
preguntaron por qué los mismos medicamentos pueden costar
mucho mas en EE UU que en otros paises, notando que esas
diferencias de precio son profundamente injustas y responden
tanto a las practicas de la industria farmacéutica como a fallas
estructurales del sistema.
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Los participantes también hablaron abiertamente de la ansiedad,
la incertidumbre y el aislamiento social que generan los altos
costos de los medicamentos recetados. Describieron las
dificultades para navegar un sistema de salud complejo, con
frecuencia sin contar con informacidn clara ni con apoyo
culturalmente pertinente, por lo que terminaban recurriendo a
familiares, amistades y redes comunitarias de confianza. Sin
embargo, incluso frente a estos desafios, demostraron una
notable resiliencia y una fuerte capacidad de accion, encontrando
maneras de apoyarse mutuamente cuando los sistemas formales
no responden a sus necesidades.

Los hallazgos y reflexiones que se presentan en este informe
dejan claro que el problema de los medicamentos recetados
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inaccesibles no constituye Unicamente una carga econémica para
cada persong; es el resultado de fallas sistémicas mas amplias
que afectan de manera desproporcionada a las comunidades
hispanas y latinas.

Las recomendaciones que se dan en el articulo transforman estas
experiencias en acciones concretas dirigidas a las personas
responsables de establecer politicas pablicas, organizaciones de
defensa del paciente, profesionales de la salud, financiadores y
lideres comunitarios, con el fin de mejorar la asequibilidad de los
medicamentos recetados, exigir rendicién de cuentas a quienes
tienen el poder de cambiar esta realidad y proporcionar alivio a
millones de personas en EE UU que hoy no pueden acceder a los
medicamentos que necesitan.

Cuatro afios con precios mas baratos de los medicamentos: ahorros reales, tarea pendiente
(Four Years of Lower Drug Prices: Real Savings, Unfinished Business)
Bailey Reavis
Families USA, 4 de septiembre de 2026
https://www.familiesusa.org/resources/four-years-of-lower-drug-prices-real-savings-unfinished-business/
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El 31 de agosto, la Casa Blanca anunci6 su ultima ronda de
acuerdos con otras nueve empresas para establecer los precios de
los medicamentos bajo el modelo de «nacidn mas favorecida»
(NMF) [1]. La administracion anuncia estos acuerdos como
prueba de que los precios de los medicamentos se van
reduciendo; sin embargo, debido a la naturaleza opaca de dichos
acuerdos, no disponemos de detalles ni de pruebas que respalden
esta afirmacion.

Se trata de acuerdos voluntarios, pactados de manera informal
con cada empresa, que carecen de mecanismos para verificar su
cumplimiento, para los que no se exige la presentacion de
informes publicos y, hasta la fecha, no hay datos independientes
que demuestren que un solo paciente esté pagando menos. La
mayor parte de los detalles especificos de estos acuerdos no se
han divulgado: desconocemos los precios que se han negociado,
la duracién de los compromisos o qué sucederia si una empresa
decidiera simplemente abandonar el acuerdo.

Compaérese esto con lo que si sabemos sobre la reduccién real y
cuantificable de los precios de los medicamentos. En agosto se
cumplieron cuatro afios desde que el presidente Biden promulgo
la Ley de Reduccion de la Inflacion (Inflation Reduction Act o
IRA) el 16 de agosto de 2022 [2]. Esta ley ha generado
resultados reales y tangibles. El mes pasado, la Oficina de
Estadisticas Laborales inform6 que los precios de los
medicamentos recetados registraron su mayor descenso anual
desde marzo de 1963, con una caida del 3,1% durante el tltimo
afio [3]. Gran parte de esta disminucion se debe a la Ley de
Reduccién de la Inflacion.

Aungque la administracion Trump pretende atribuir esta bajada de
precios a sus acuerdos NMF y al programa «TrumpRXx», es poco
probable que estas politicas hayan tenido un impacto
significativo en los precios que pagan los consumidores. Los
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acuerdos de NMF existentes, que supuestamente operan a través
de «TrumpRx», solo se aplican si el paciente paga el costo total
del medicamento de su propio bolsillo [4].

No obstante, en muchos casos, a los pacientes les resulta mas
economico utilizar su seguro médico. Asimismo, es poco
probable que estos nuevos acuerdos generen un ahorro sustancial
para los programas Medicaid. Medicaid ya obtiene algunos de los
mayores descuentos en los medicamentos de venta con receta
que se ofrecen en el pais [5] y, ante la ausencia de un analisis
independiente sobre el valor de un farmaco [6], las empresas
farmaceuticas podrian aumentar sus precios en el extranjero para
contrarrestar el efecto de los acuerdos NMF.

En cambio, el impacto de la Ley de Reduccién de la Inflacién
(IRA) en los precios que pagan los consumidores es evidente.
Los CMS prevén que la primera ronda de precios negociados,
que entrd en vigor este afio, genere un ahorro de
aproximadamente US$6.000 millones para el programa Medicare
[7]; asimismo, estiman que este afio los beneficiarios de
Medicare ahorraran cerca de US$1.500 millones de gracias a los
precios negociados [7]. Se esperan mas ahorros, ya que el
préximo afio entrardn en vigor precios negociados para otros 15
medicamentos [8].

Si bien los costos de atencion médica siguen aumentando en todo
el sistema, las reducciones mas significativas en los costos de los
medicamentos se deben, en gran medida, a las reformas
integrales —especialmente la negociacion de precios de
medicamentos para el programa Medicare— que se incluyeron
en la ley del presidente Biden para reducir el costo de los
medicamentos de venta con receta. A diferencia de los acuerdos
de «nacidén més favorecida», que no son mas que maniobras
publicitarias sin contenido real y que pueden modificarse o
descartarse sin rendicion de cuentas, esta ley establecié precios
negociados mas baratos, que son de caracter publico y generan
ahorros verificables. La lucha por hacer que los medicamentos
recetados sean asequibles no se gana con comunicados de prensa
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ni promesas; los responsables de formular politicas deben seguir
impulsando reformas tangibles y sostenibles.

Lo que ya hemos logrado

La Ley de Reduccion de la Inflacion (Inflation Reduction Act)
incluy6 diversas reformas orientadas a reducir los costos de los
medicamentos que pagan los pacientes, entre ellas:

o Medicare finalmente puede negociar los precios de los
medicamentos. Por primera vez, Medicare se sienta a negociar
con los fabricantes farmacéuticos para establecer precios para
algunos de los medicamentos mas costosos y que las personas
mayores mas utilizan. Al centrarse en los farmacos de mayor
precio y negociar en nombre de un programa que representa a
mas de 50 millones de afiliados a la Parte D de Medicare, es
posible reducir los costos para los consumidores y, al mismo
tiempo, generar ahorros considerables para el propio programa
Medicare, aun cuando solo se tengan en cuenta los primeros 10
medicamentos del ciclo inicial.

Se han establecido limites a los gastos de bolsillo en
medicamentos para los afiliados a la Parte D de Medicare.
A partir de 2025, las personas mayores y aquellas con
discapacidades que anualmente incurren en gastos elevados en
medicamentos comenzaron a percibir ahorros significativos
gracias a que se impuso un tope anual de US$2,000, un limite
que antes no existia. Si bien la negociacion de precios reduce
los costos para el programa en su conjunto, esta medida
representa el mayor alivio econémico para el bolsillo de las
personas mayores.

¢ El precio de la insulina para los beneficiarios de Medicare
se limita a US$35 al mes. Ya no es necesario elegir entre
racionar la insulina o pagar el alquiler

¢ Los reembolsos por inflacion penalizan los aumentos
abusivos de precios. Si las compafiias farmacéuticas elevan
los precios por encima de la tasa de inflacion, ahora estan
obligadas a pagar reembolsos a Medicare. Ese tipo de
rendicién de cuentas no existia en 2022.

Las cifras demuestran que esta funcionando

Medicare ya ha negociado precios mas bajos para 25
medicamentos y, una vez que se concrete la siguiente ronda, esa
cifra ascenderd a 40. Se trata de algunos de los fA&rmacos que mas
se utilizan en el pais, y entre otras afecciones tratan las
enfermedades cardiacas, la hipertension arterial, los codgulos
sanguineos, la diabetes tipo 2, la insuficiencia cardiaca, la artritis,
el cancer, el asma, la EPOC, la enfermedad de Crohn, la
psoriasis, el VIH y la obesidad. En otras palabras, este programa
repercute en los botiquines de millones de personas; no se limita
a unos pocos medicamentos para usos muy especificos.

Los ahorros son igualmente tangibles. El primer grupo de
medicamentos negociados logr6 reducciones de precios de entre
el 38% y el 79% respecto al precio de lista; se prevé que
Medicare ahorre unos US$6.000 millones, mientras que las
familias ahorraran aproximadamente US$1.500 millones en
gastos de bolsillo [9]. El segundo grupo de medicamentos
negociados obtuvo descuentos de entre el 38% y el 84%, y se
proyecta un ahorro de unos US$12.000 millones para Medicare y
cerca de US$685 millones en la farmacia [8]. Si sumamos ambas
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rondas, hablamos de miles de millones de dolares que dejan de
formar parte de los beneficios de las compafiias farmacéuticas y
que vuelven a manos de los pacientes y los contribuyentes.

Estos avances son significativos y, a medida que el programa de
negociacion siga ampliandose aumentara el nimero de afiliados a
Medicare que se beneficiaran de precios mas bajos. Sin embargo,
salvo contadas excepciones, los precios negociados por Medicare
no se aplican fuera de dicho programa, lo que obliga a quienes
cuentan con otro tipo de cobertura sanitaria a seguir pagando los
precios inflados que deciden imponer las farmacéuticas. Mas del
40% de los adultos afirma que, debido al costo, a veces se salta
dosis, raciona sus medicamentos o prescinde de ellos. Esto
demuestra por qué esta ley es importante y por qué no podemos
bajar la guardia ahora.

Es el momento de definir la agenda

Las reformas sobre los precios de los medicamentos incluidas en
la Ley de Reduccidn de la Inflacién (Inflation Reduction Act),
constituyen una base sélida sobre la cual seguir avanzando. Para
seguir progresando hay que ampliar la negociacion, eliminar
vacios legales y extender los ahorros al mercado comercial.
Depender de acuerdos informales, basados simplemente en la
palabra dada y sin mecanismos para hacerlos cumplir, que quizés
nunca generen ahorros reales, es insuficiente.

Por este motivo, la organizacion Families USA ha presentado dos
documentos con propuestas: uno dirigido a los demdcratas del
Comité de Finanzas del Senado [10] y otro a los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) [11]. En ellos, se
detallan las iniciativas que el Congreso y los CMS deberian
considerar. El programa de negociacion demuestra que las
politicas orientadas a abordar las causas fundamentales de los
elevados precios de los medicamentos, en lugar de limitarse a
tratar los sintomas, arrojan resultados tangibles. El desafio actual
consiste en seguir desarrollando este modelo.

Ampliar lo que funciona
¢Por qué limitarse a un pufiado de medicamentos al afio?
Instamos al Congreso a:

e Aumentar la cantidad de medicamentos sujetos a negociacion,
para que mas pacientes obtengan un alivio mas rapidamente.

o Aplicar los precios negociados al mercado comercial.
Actualmente, solo los beneficiarios de Medicare acceden a
estos precios mas baratos, mientras que las personas con
cobertura a través de su empleador o del mercado de seguros
médicos siguen pagando precios inflados por exactamente el
mismo farmaco.

Extender los reembolsos por inflacion que ya existen para
Medicare al mercado de seguros comerciales, de modo que las
sanciones contra el aumento abusivo de precios no se limiten
Unicamente al &mbito de Medicare.

Fomentar una competencia real. Si bien el programa de
negociacion es una herramienta poderosa, la competencia
también lo es. Abogamos por politicas que:

Eliminen los vacios legales en el sistema de patentes.
Practicas abusivas, como la creacién de «marafias» de



patentes, el cambio estratégico de productos (product
hopping) y los acuerdos de «pago por retraso» (pay-
for-delay), permiten que las empresas obstaculicen la
competencia y mantengan los precios elevados.

Fortalezcan el mercado de medicamentos
biosimilares. Cuantas més alternativas asequibles
existan, menor sera la capacidad de los fabricantes de
medicamentos de marca para imponer precios
desorbitados.

Establezcan requisitos de transparencia real sobre los
precios de lanzamiento, evitando que una empresa
pueda lanzar un nuevo farmaco a un precio
desmesurado sin rendir cuentas.

Desarrollar capacidad independiente para determinar los
precios de los medicamentos

El Congreso deberia priorizar el desarrollo de capacidad propia, a
nivel nacional, para determinar el valor real de un medicamento,
en lugar de depender exclusivamente de las listas de precios de
otros paises. Si bien el uso de precios de referencia
internacionales resulta atractivo y puede tenerse en cuenta para
determinar su valor, este enfoque es vulnerable a la
manipulacién.

Los fabricantes pueden, sencillamente, aumentar los precios de
lista en el extranjero o restringir los lanzamientos en los paises de
referencia, con el fin de inflar el parametro de referencia que,
eventualmente terminan adoptando los pagadores en EE UU.
Una solucién mas duradera consiste en fortalecer la metodologia
del Programa de Negociacién de Precios de Medicamentos de
Medicare, desarrollando un marco de costo-efectividad riguroso
e imparcial que vincule los precios negociados con el beneficio
clinico real que el farmaco aporta a los pacientes.

Este tipo de determinacién basada en el valor, fundamentada en
evidencia sobre la efectividad comparativa del medicamento,
proporcionaria un estandar independiente, transparente y mas
dificil de manipular para establecer precios racionales de los
medicamentos en EE UU. Un estandar que refleje el valor de un
tratamiento en nuestro pais, en lugar de basarse exclusivamente
en lo que el sistema sanitario de otra nacién haya negociado.
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9.

Nota de Salud y Farmacos. Tanto Public Citizen [1] como Ed
Silverman [2] afirmaron que Trump se estaba vanagloriando de
la caida de precios de los medicamentos cuando en realidad su
administracion no ha contribuido a lograrlo.

Public Citizen dijo que la Casa Blanca no habia divulgado los
métodos utilizados para sustentar sus afirmaciones sobre los
resultados de sus politicas en materia de precios de
medicamentos; por lo tanto, dichas afirmaciones no se han
podido ni se pueden verificar de forma independiente.

El andlisis de Public Citizen revela que pocas de las politicas de
Trump, incluyendo las basadas en el modelo de «nacién mas
favorecida» (NMF), han entrado en vigor; ademas, gran parte de
sus medidas ni siquiera se verian reflejadas en el indice de
precios al consumidor.

En enero de 2026, las 16 empresas que habian suscrito acuerdos
de tipo NMF con Trump habian aumentado los precios de 272 de
sus medicamentos. «TrumpRx» es el inico componente del
programa NMF del expresidente que esta funcionando, y sus
resultados han sido decepcionantes. A la mayoria de los
estadounidenses les resulta mas ventajoso, y econdmico, adquirir
los medicamentos a través de sus planes de seguro médico.
Asimismo, TrumpRx podria llevar a los consumidores a pagar en
exceso por medicamentos de marca, dado que muchos de los
farmacos que aparecen en la plataforma cuentan con alternativas
genéricas que son mas baratas.

Es més probable que el descenso en el indice de precios al
consumidor se deba a politicas iniciadas bajo otras
administraciones o a factores ajenos al control de Trump; en
particular, al programa de negociacién de precios de
medicamentos de Medicare.
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«Las politicas de Trump sobre los precios de los medicamentos
se dividen en tres categorias: falsas, exageradas o inexistentes, es
decir, medidas que aun no se han materializado y que
probablemente nunca lo hagan», afirmé Peter Maybarduk,
director del programa de Acceso a Medicamentos de Public
Citizen. «Las compafiias farmacéuticas aumentan cada afio el
precio de los nuevos medicamentos, un costo que ni siquiera se
contempla en el indice de precios al consumidor (IPC). Es mucho
mas probable que los cambios en dicho indice respondan a
factores como el vencimiento de patentes o la negociacion de
precios de Medicare, que entro en vigor este afio y ha generado
un ahorro de miles de millones. La afirmacion de Trump de
haber reducido los precios de los medicamentos no es mas que
una distorsion de la realidad y un intento de apropiarse del mérito
de administraciones previas, cuyas politicas si han tenido un
impacto real».

Ed Silverman, por su parte, afirmé que, si bien la caida del IPC
de los medicamentos es real, ofrece un panorama incompleto que
no dice mucho sobre las razones por las que se han abaratado los
precios [2], y nos ofrece las siguientes explicaciones.

En primer lugar, el IPC mide lo que las farmacias reciben de los
consumidores, las aseguradoras privadas o de Medicare por los
medicamentos de venta con receta. Esto no es lo mismo que lo
que cobran los fabricantes de medicamentos. Una disminucién en
el IPC no significa necesariamente que los fabricantes hayan
reducido sus precios de lista. Es cierto que las aseguradoras o
Medicare podrian haber logrado mejores acuerdos para algunos
medicamentos, pero el IPC no tiene en cuenta los reembolsos que
las compafiias farmacéuticas entregan a los pagadores publicos o
privados.

También es posible que algunos consumidores hayan optado por
medicamentos méas econdmicos para ahorrar dinero y destinarlo a
otros gastos, como, por ejemplo, llenar el depoésito de
combustible de su vehiculo.

No todos los medicamentos recetados estan incluidos en el IPC.
Solo se realiza un seguimiento de los precios de los
medicamentos dispensados en farmacias minoristas. Aquellos
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que se administran en consultorios médicos, clinicas u hospitales,
una categoria que abarca muchos medicamentos de alto costo, no
se contabilizan, y esos medicamentos figuran entre los mas
costosos (con frecuencia son oncoldgicos).

Aproximadamente seis meses después de que los medicamentos
de marca pierden la proteccion de su patente, la Oficina de
Estadisticas Laborales (BLS, Bureau of Labor Statistics) los
elimina de sus calculos y los sustituye por versiones genéricas de
menor costo, que, en promedio, son entre un 80% y un 85% mas
baratas. Este es un factor importante porque este afio muchos
medicamentos de marca con un gran volumen de ventas estan
perdiendo su proteccion por patente.

En cuanto a TrumpRYX, la mejor forma de describir el sitio web es
decir que esta en constante evolucién. Durante los primeros
meses solo aparecian unos 80 medicamentos. En mayo se
afiadieron 600 medicamentos genéricos; sin embargo, es poco
probable que beneficie a la poblacion asegurada, depende de la
cobertura especifica de los afiliados y de los copagos. En cuanto
a los precios de Nacién Méas Favorecida (NMF), se desconocen
los detalles, y todavia no se han implementado.

Ir6nicamente, una de las politicas de Trump podria, a la larga,
contribuir al aumento de los precios de los medicamentos.
Presionar a las empresas farmacéuticas para que construyan mas
instalaciones de vanguardia en EE UU terminara generando mas
empleos, siempre y cuando se construyan o amplien suficientes
plantas de este tipo. Sin embargo, esto conlleva un costo, que se
trasladara a los precios de los medicamentos, porque sigue siendo
mas barato producir en el extranjero.
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Medicare otorgé discretamente siete afios adicionales a un farmaco de gran éxito de AbbVie antes de someterlo a la
negociacién de precios. (Medicare Quietly Gifted AbbVie’s Blockbuster Drug Seven Extra Years Before Price Negotiations)
Public Citizen, 6 de agosto de 2026
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Medicare, negociacion de precios para productos biologicos

Un cambio en las normas de negociacion de los precios de los
medicamentos para el programa Medicare que es poco conocido
podria costar a los contribuyentes miles de millones de dolares y
generar ganancias extraordinarias para AbbVie, pues excluye de
la negociacidn, durante siete afios adicionales, a Creon, un
farmaco indicado para la insuficiencia pancreética. Asi lo revela
un informe de investigacion de Public Citizen [1]. Los Centros
de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) nunca justificaron
este cambio, que no se habia analizado previamente. La
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administracion Trump ha propuesto hacer permanente esta
modificacion a través de una nueva norma.

En 2024, més de 185.000 beneficiarios de Medicare utilizaron
Creon, lo que supuso un gasto bruto de US$1.490 millones para
el programa. EI medicamento seleccionado para la negociacion
en lugar de Creon representd, durante el mismo periodo, un gasto
para Medicare de aproximadamente US$500 millones menos.
Medicare tenia derecho a obtener descuentos obligatorios mucho
mayores con Creon que con el medicamento alternativo.

La Ley de Reduccion de la Inflacion de 2022 estableci6 que los
farmacos de molécula pequefia deben estar siete afios en el
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mercado y los medicamentos biolégicos 11 afios, antes de poder
ser seleccionados para el programa de negociacién de precios de
Medicare (Nota SyF: las conversaciones suelen afiadir otros dos
afios antes de que entren en vigor unos precios mas bajos).

En 2024 y 2025, entre el primer y segundo afio del programa de
negociacion, los CMS determinaron que ciertos medicamentos
bioldgicos (que se aprobaron originalmente como moléculas
pequefias, pero cuya clasificacion fue modificada posteriormente
por la FDA para ser regulados como biologicos a partir del 23 de
marzo de 2020) podrian utilizar la fecha de la conversion o
reclasificacién como bioldgicos para determinar si ya habian
transcurrido los 11 afios requeridos, en lugar de tomar como
referencia la fecha inicial de su primera aprobacién por parte de
la FDA.

Peter Maybarduk, director del programa de Acceso a
Medicamentos de Public Citizen, sefialo:

«La administracién Trump pretende hacer permanente
un error costoso de Medicare, que genera ganancias
inesperadas para AbbVie y otras compafiias
farmaceéuticas al excluir de las negociaciones a ciertos
medicamentos biol6gicos de alto costo durante afios.
El sistema de negociacién de precios de Medicare ya
es, de por si, excesivamente generoso con los
fabricantes de medicamentos, quienes imponen
precios abusivos a los estadounidenses durante
muchos afios antes de que entren en vigor los precios
negociados».
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Sarah Karlin-Smith, directora de investigacion sobre Acceso a
Medicamentos de Public Citizen afirmo:

«La administracién Trump no debe continuar con esta
politica perjudicial que otorga a algunos
medicamentos antiguos un aplazamiento injustificado
de la negociacion de precios. EI Congreso exigié que
la FDA reclasificara estos farmacos antiguos como
productos biolégicos para permitir la produccién de
alternativas mas econémicas, reduciendo asi los
costos para el gobierno, y no para que la industria
pudiera eludir las negociaciones de precios durante
mas tiempo».
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Nota de Salud y Farmacos: Segun Public Citizen «Una de las
principales razones para cambiar la clasificacion de estos
medicamentos, pasandolos de NDAs a BLAs, fue que su
complejidad dificultaba la aprobacion de un genérico
intercambiable», «Una vez clasificados como BLAs, la via para
los biosimilares ofrecié una oportunidad para reducir los costos».

Una solicitud de acceso a la informacion (FOIA) de Public Citizen revela que, en los acuerdos de Trump sobre los precios de
los medicamentos, se favorece a la industria farmacéutica y no a los pacientes
(Public Citizen FOIA Reveals That Pharma, Not Patients Are Favored In Trump’s Drug Pricing Deals)
Public Citizen, 19 de septiembre de 2026
https://www.citizen.org/article/public-citizen-foia-reveals-that-pharma-not-patients-are-favored-in-trumps-drug-pricing-deals/ (de

libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)
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de la administracion Trump con la industria farmacéutica

Puntos clave

Las copias de los acuerdos de «nacion mas favorecida» (NMF)
de Pfizer y Eli Lilly, obtenidas por Public Citizen a través de la
Ley de Libertad de Informacién (Freedom of Information Act)
[1] incluyen muchos parrafos que aparecen tachados. Esto
dificulta que el pablico pueda evaluar el verdadero impacto de
los acuerdos secretos alcanzados con la administracion Trump.
Dichas censuras reflejan el desprecio de la administracién por la
transparencia y la rendicion de cuentas que el pueblo
estadounidense merece.

o Los acuerdos revelan condiciones preocupantes que facilitaran
que las empresas farmacéuticas cobren precios mas elevados
por sus medicamentos en el extranjero, o bien, dejen de
suministrarlos en otros paises, todo ello para mantener los
precios elevados para los consumidores en EE UU. Esto
sugiere que el equipo de Trump podria estar priorizando la

34

proteccion de los beneficios de la industria farmacéutica por
encima de la economia de los pacientes.

La Casa Blanca ha destacado, como uno de los logros
principales de estos acuerdos [2], sus gestiones para conseguir
precios més bajos, mediante el mecanismo de «nacién mas
favorecida» (NMF), para los tratamientos contra la diabetes y
la obesidad basados en GLP-1. Sin embargo, el acuerdo con
Eli Lilly incluye una laguna juridica que lo exime de aplicar un
precio NMF real a sus farmacos GLP-1. Si esta laguna se
aplicara a todos los medicamentos de este tipo, Medicaid
podria dejar de percibir US$1.700 millones en ahorros.

Los documentos contienen informacion que pone en duda la
veracidad de los datos comunicados anteriormente sobre estos
acuerdos NMF. El acuerdo de Pfizer establece que, en caso de
conflicto, sus condiciones prevalecen sobre el modelo
GENEROUS del Centro de Innovacion de los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS), que define como los
programas estatales de Medicaid pueden acceder a precios
NMF [3].
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« Los beneficios otorgados a la industria farmacéutica no se
describen con detalle en los documentos. Es fundamental
comprender el alcance de estas ventajas, sobre todo porque
algunas de ellas ya se han materializado, y persiste un
escepticismo considerable sobre si otras partes de los acuerdos,
aquellas que beneficiarian a los pacientes estadounidenses,
llegaran realmente a ponerse en practica.
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La administracién ha propuesto tres programas piloto basados en
el principio de «nacion mas favorecida»: GENEROUS
(Generating Cost Reductions for U.S. Medicaid), que afecta al
programa Medicaid; GUARD (Guarding U.S. Medicare Against
Rising Drug Costs) y GLOBE (Global Benchmark for Efficient
Drug Pricing). GUARD afecta a los medicamentos de venta bajo
la Parte D de Medicare; y GLOBE se aplica a los medicamentos
de la Parte B de Medicare, que son los que se administran en
consultorios médicos).

Por otra parte, la administracion también propuso BALANCE, un
programa piloto especifico para los f&rmacos GLP-1. BALANCE
abarca tanto a Medicare como a Medicaid, y no toma como
referencia los precios internacionales. Trump negocid un precio
de US$50 mensuales para los medicamentos contra la obesidad
que se suministran a personas mayores, al margen de las
prestaciones de Medicare, a través de otro programa piloto
llamado «Bridge» (Puente), que la administracion utiliza
mientras intenta convencer a las aseguradoras de que participen
en BALANCE.

En noviembre de 2025, los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS) anunciaron un nuevo modelo de pago para el
programa Medicaid basado en precios de «nacion méas
favorecida» (NMF). Se trata del programa GENEROUS
(Generating Cost Reductions for U.S. Medicaid). En mayo de
2026, 17 empresas farmacéuticas habian acordado aplicar precios
de «nacién mas favorecida» para los medicamentos del programa
Medicaid a cambio de quedar exentas de aranceles sobre
productos farmacéuticos.

Bajo el modelo de pago GENEROUS, los fabricantes ofrecerian
voluntariamente reembolsos suplementarios para los programas
estatales de Medicaid, tanto para medicamentos de marca como
para futuros farmacos, en caso de que el precio neto de Medicaid
superara el precio de «nacién mas favorecida» (definido como el
segundo precio neto mas bajo entre los siguientes paises: Canada,
Dinamarca, Francia, Alemania, Italia, Japon, Suiza y el Reino
Unido) [1].

Hay que tener en cuenta que los precios netos de los farmacos
para el programa Medicaid son bajos (aproximadamente un 65%
inferiores a los de la Parte D de Medicare). Ademas de los
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reembolsos establecidos por ley, los estados pueden negociar
reembolsos suplementarios con los fabricantes a cambio de una
posicion favorable en el formulario y menos restricciones de
cobertura. Los reembolsos contemplados en el modelo
GENEROUS sustituirian a los reembolsos suplementarios que ya
existen en cada estado para dichos productos [1].

Investigadores estimaron [1] los ahorros por estado bajo el
modelo de pago GENEROUS (los reembolsos conforme al
modelo, menos el valor del total de los reembolsos
suplementarios estatales) en relacién con el gasto neto actual de
Medicaid, incluyendo a todos los productos elegibles de los
fabricantes (més de US$100 millones en ventas a Medicaid,
aprobados en al menos uno de los paises de referencia, sin
competencia de biosimilar o genérico) incluyendo los de las
empresas que no habian anunciado ningln acuerdo. Los analisis
secundarios solo incluyeron a las empresas participantes con
acuerdos anunciados a fecha del 1 de mayo de 2026.

El estudio incluyé 82 medicamentos de marca que representaron
US$43.000 millones en gasto bruto anual para Medicaid y
US$25.200 millones en gasto neto estimado tras aplicar los
reembolsos de Medicaid (tanto los basicos como los vinculados a
la inflacion). Ademas, los reembolsos suplementarios estatales
supusieron el 15,8% del gasto bruto de Medicaid [1].

La mayoria de los medicamentos (90,2%; 74/82) tenian precios
mas bajos en los paises de referencia que los precios netos para
Medicaid. Se estim6 que el modelo de pago GENEROUS
generaria un ahorro acumulado de US$8.600 millones (el 34,7%
del gasto neto de Medicaid en 2025). Las empresas participantes
que suscribieron acuerdos con la administracion representaron el
87,8% del gasto total de Medicaid y el 93,9% de los ahorros
estimados.

Los ahorros previstos mediante el modelo de pago GENEROUS
equivaldrian a aumentar el reembolso minimo legal de Medicaid
del 23,1% al 49,2%. Estas estimaciones de ahorro reflejan la
reduccion combinada del gasto federal y estatal en Medicaid; no
obstante, los ahorros se reducirian en un 6% si las empresas que
no estan participando optaran por no adherirse al modelo de pago
GENEROUS [1].

El 31 de agosto, la Casa Blanca anuncié nuevos acuerdos con
empresas de biotecnologia de mediano tamafio para el control de
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precios de los medicamentos bajo el programa de NMF. Segun
informa Wilkerson [2] estos acuerdos no tendrian gran impacto
porque solo afectan al programa Medicaid, y debilitan algunos
aspectos de las reducciones obligatorias de precios para el
programa Medicare.

Teva, Incyte y UCB afirmaron explicitamente que estan exentas
de los programas piloto de Medicare porque han alcanzado
acuerdos en el modelo de «nacion mas favorecida» (NMF).
BridgeBio indicd que no espera estar sujeta a mandatos
adicionales sobre precios. Anteriormente, varios laboratorios
farmacéuticos que participaron en la primera ronda de acuerdos
ya habian sefialado que quedarian exentos de estos programas
piloto de Medicare [2].

El secretario de Salud, Robert F. Kennedy Jr., afirmé que las
empresas que han cerrado acuerdos hasta la fecha representan
aproximadamente el 90% del mercado farmacéutico
estadounidense. Esto genera dudas sobre la existencia de
suficientes medicamentos para implementar los modelos
GUARD y GLOBE [2].

Inicialmente, la administracion sostuvo que estas iniciativas
piloto ahorrarian cerca de US$27.000 millones al programa
Medicare a lo largo de sus cinco afios de vigencia. No obstante,
el gobierno reconocid que el ahorro seria mucho menor si las
empresas que han suscrito acuerdos por separado quedan
exentas, a pesar de que las normas propuestas no especificaban
explicitamente que dichas compafiias estarian excluidas [2].

La Oficina de Gestion y Presupuesto de la Casa Blanca lleva
revisando las normas definitivas para los modelos GLOBE y
GUARD desde junio. La administracion no cumplié con el plazo
del 1 de agosto para finalizar la normativa de GLOBE, por lo que
no se pudo iniciar en la fecha prevista, el 1 de octubre. En cuanto
a GUARD, la fecha de inicio programada es el 1 de enero [2].

Segun Wilkerson [2], estos modelos ya han cumplido su
propdsito. Muchos sospechaban que las iniciativas piloto de
Medicare no eran mas que una amenaza para presionar a las
empresas para que vincularan los precios de Medicaid con los
vigentes en otros paises. Ahora que la Casa Blanca ha logrado
que més de dos docenas de empresas firmen acuerdos par el
programa Medicaid, es posible que la administracién ya no
necesite recurrir a los programas piloto de Medicare. Ademas, las
exclusiones podrian hacer que los programas piloto de Medicare
resulten inviables. Su puesta en marcha requeriria una gran
inversién de tiempo y dinero, por lo que tal vez no valga la pena,
y detonaria impugnaciones legales.

Las normas propuestas para GUARD y GLOBE no mencionaban
la posibilidad de excluir a las empresas que lleguen a acuerdos
por separado con la Casa Blanca. Si la administracion excluyera
a dichas empresas, es probable que tales exclusiones fueran
impugnadas ante los tribunales por considerarse una politica
afiadida de forma ilegal [2].

A finales de septiembre, la administracion Trump dijo que el
programa GLOBE entraré en vigor el 1 de enero [3]. Se espera
que los laboratorios que previamente alcanzaron acuerdos con la
Casa Blanca queden exentos de esta medida. La normativa
definitiva que regula el programa, publicada el 28 de septiembre
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de 2026, se aplica a un nimero reducido de farmacos y resulta
menos ambiciosa de lo que la administracion habia propuesto
inicialmente.

El plan establece que Medicare determine el pago por
determinados medicamentos basandose en los precios que
abonan otros 19 paises con economias similares. En el marco de
un experimento gestionado por el Centro de Innovacion de
Medicare (Medicare’s Innovation Center), este esquema de
precios se pondra a prueba con pacientes que reciben farmacos
cubiertos por la Parte B de Medicare, que suelen ser
medicamentos costosos que los médicos u hospitales administran
directamente al paciente [3].

PhRMA, la asociacion comercial que representa a las grandes
empresas farmacéuticas, que se ha opuesto a las iniciativas
gubernamentales para reducir los precios, calificé la medida de
ilegal y perjudicial para los pacientes [3].

GLOBE se aplica a un nimero reducido de medicamentos, pero
se espera que tenga repercusiones de gran alcance si logra
superar los desafios legales y demuestra un ahorro de costos. Las
autoridades sanitarias excluyeron los medicamentos que se
utilizan exclusivamente para tratar enfermedades raras. Ademas,
maés de 20 empresas han llegado a acuerdos con la administracion
sobre los precios de sus medicamentos; estos productos también
quedan exentos si las compafiias participan en GENEROUS [3].

Segun indicaron los CMS (Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid) solo cuatro fabricantes estaran sujetos al programa
GLOBE. Estos cambios implican que el ahorro previsto con el
programa GLOBE sera mucho menor. La administracion estima
que el programa permitira ahorrar US$440 millones en un plazo
de siete afios, frente a los US$11.900 millones proyectados
inicialmente [3].

Los analistas del sector farmacéutico se han mostrado escépticos
respecto a si los programas piloto de la administracion Trump
tendran un impacto significativo en las empresas. Molly Turco,
analista del banco de inversién TD Cowen, sefialé que, si bien
los acuerdos y programas experimentales de la administracion
Trump «generan titulares», el programa de negociacion de
precios de los CMS bajo IRA proporcionard mayores descuentos

[3].

Los defensores de los consumidores han cuestionado si el
programa piloto de Medicare se traducird en descuentos
significativos para los pacientes [3].
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En verano de 2025, la administracién Trump envio cartas a 17
compafiias farmacéuticas con una serie de exigencias, entre las
que se incluia la venta de medicamentos directamente a los
consumidores a precios mas bajos, algo que algunas empresas,
como Eli Lilly y Novo Nordisk, ya habian comenzado a
implementar.

Posteriormente, se llevaron a cabo negociaciones a puerta
cerrada, las cuales incluyeron la amenaza de imponer aranceles.
Aungue el contenido de los acuerdos no se ha hecho publico, la
administracién comenz6 a anunciar los pactos durante el otofio,
empezando por Pfizer. Fue entonces cuando la administracion
anuncio la creacion de TrumpRX, un sitio web gubernamental
que ofrece descuentos directamente a los consumidores.

Segun explica National Public Radio (NPR) [1], TrumpRXx se
puso en marcha el 5 de febrero con 43 medicamentos fabricados
por cinco de esas empresas, y aunque ahora incluye 92 productos
de marca, estos representan menos del 12% de los mas de 800
medicamentos de marca producidos por las compafiias
farmaceuticas participantes. Ademas, en mayo, la plataforma
incorporé unos 600 medicamentos genéricos que estarian
disponibles a través de Cost Plus Drugs y Amazon Pharmacy.

TrumpRXx no procesa pagos ni dispensa medicamentos, sino que
redirige a los pacientes hacia cupones de los fabricantes y
portales especializados a través de socios como GoodRx, Cost
Plus Drugs y Amazon Pharmacy. En este modelo, los descuentos
son reales, pero no ofrece gran variedad de productos [2].

Los medicamentos de marca que aparecen en TrumpRXx proceden
de 15 de las 17 empresas que anunciaron acuerdos con la
administracion Trump. Pfizer ofrece 30 medicamentos, lo que la
convierte, con diferencia, en la empresa con mayor presencia en
el sitio. Sin embargo, estos farmacos son solo una fraccion de los
178 medicamentos de marca que Pfizer comercializa en EE UU,
y no son de los que generan mas ingresos para Pfizer (por
ejemplo, Eliquis e Ibrance no se pueden comprar a través
TrumpRX, tampoco el Paxlovid). En cambio, Xeljanz se puede
comprar con un 53% de descuento, pero también esta disponible
como genérico (tofacitinib), a un precio de US$30 por 60
comprimidos en lugar de los US$1.513 que cuesta Xeljanz
después de aplicar el descuento [1].
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Tanto Gilead como Regeneron anunciaron acuerdos con la
administracion Trump que incluian descuentos a través de
«TrumpRx»; sin embargo, aunque dijeron que ofrecerian Epclusa
(Gilead) para la hepatitis C, y Praluent (Regeneron) para tratar el
colesterol, en julio todavia no habian anunciado la fecha en que
estarian disponibles a través de TrumpRx [1].

Segun NPR, algunos de los 79 medicamentos de marca incluidos
en TrumpRx cuentan también con versiones genéricas. Por
ejemplo, en TrumpRx, Janumet (Merck) tiene un precio de
US$84,57, y resulta mas econémico que la version genérica que
se vende en Cost Plus Drugs por US$142,31. Sin embargo,
Pristiq, un medicamento de Pfizer indicado para el trastorno
depresivo mayor, aparece en TrumpRx por US$200,10 dolares,
pero la version genérica cuesta entre US$20 y US$30 en otros
lugares [1].

Novo Nordisk fija el precio de Ozempic en US$350 al mes en
TrumpRXx; una cifra superior al descuento promedio de
aproximadamente el 40% que muchos pacientes ya obtienen a
través de Medicare Parte D, y muy por encima de los descuentos
de més del 75% que ofrece Medicaid [2]. Es decir, en contra de
lo expresado por la administracién, Trump Rx no siempre ofrece
el precio mas barato disponible en el mercado. Keytruda, el
farmaco mas importante de Merck, no figura en TrumpRx y
tampoco lo hacen Lynparza y Lenvima [1].

En resumen, las empresas eligen que productos vender a través
de TrumpRx y no han incluido algunos de sus medicamentos mas
populares; aunque bien podria ayudar a los consumidores que no
tienen cobertura médica y deben pagar los medicamentos de su
bolsillo, y también podria servir para comprar los medicamentos
que no estan cubiertos por el seguro (por ejemplo, los
tratamientos de la fertilidad y la obesidad). Se considera que esta
iniciativa no supone un gran perjuicio para los fabricantes, ya
que la mayor parte de sus ingresos proviene del mercado de
pacientes con seguro médico [2].

Fuente Original
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En EE UU, el gasto en medicamentos de venta con receta
alcanzo los US$800.000 millones en 2024. Entre 2008 y 2021,
los precios de lanzamiento de los nuevos farmacos aumentaron a
un ritmo superior al de la inflacién. Entre las iniciativas para
controlar los costos de los medicamentos destaca la Ley de
Reduccidn de la Inflacién (IRA) de 2022, que permitié negociar
los precios para el programa Medicare y establecié que Medicare
no pagaria mas si, tras su lanzamiento, los precios aumentaban
por encima de la inflacion.

En ese momento se sugirié que la industria podria responder
aumentando aun mas los precios de lanzamiento de sus nuevos
farmacos para minimizar el impacto de IRA en sus ingresos. El
estudio que resumimos a continuacion analizo la evolucién de los
precios de lanzamiento de los medicamentos en EE UU durante
las dltimas dos décadas, asi como los cambios observados tras la
aprobacion de la IRA en 2022 [1].

Entre los 991 productos aprobados entre 2008 y 2025, 643 (65%)
se han incluido en el anélisis. De ellos, 330 (51%) son de
administracion oral, 184 (29%) tienen indicaciones oncoldgicas,
214 (33%) son productos bioldgicos, 32 (5%) corresponden a
terapias celulares o génicas, 346 (54%) cuentan con
designaciones para enfermedades raras y 433 (67%) han sido
aprobados mediante vias aceleradas.

La mediana (rango intercuartilico) de los precios de lanzamiento
aument6 de US$38.857 (US$4.211 — US$135.555) en el periodo
2008-2013 a US$254.213 (US$57.782 — US$482.943) en el
periodo 2020-2025. Los precios fueron 9,56 veces superiores
(IC del 95%: 5,30-17,23) en el caso de las terapias celulares o
génicas en comparacion con los farmacos de molécula pequefia;
6,06 veces superiores (IC del 95%: 4,40-8,35) para los
medicamentos destinados a enfermedades crénicas frente a los
destinados a enfermedades agudas; y 3,82 veces superiores (IC
del 95%: 3,02-4,84) para los fArmacos con designacion de
enfermedad rara frente a los que no cuentan con dicha
designacion (P < 0,001 en todos los casos).

Es decir, entre 2008 y 2025, los precios de lanzamiento de
nuevos farmacos en EE UU aumentaron a un ritmo superior al de
la inflacion. En conjunto, los precios medios de lanzamiento, sin
ajustar, aumentaron un 15,89% anual en toda la cohorte
analizada. Las tendencias observadas se mantuvieron similares
tras la aprobacion de la Ley de Reduccion de la Inflacién (IRA).

Los analisis de subgrupos revelaron que los precios aumentaron
un 8,95% anual mas rapidamente para los medicamentos para
enfermedades crénicas en comparacion con las terapias para
enfermedades agudas, y un 6,63 % anual mas rapidamente para
los medicamentos para enfermedades raras en comparacion con
las indicaciones comunes. Por el contrario, los medicamentos
aprobados mediante el procedimiento acelerado de la FDA
experimentaron aumentos de precio un 5,65 % anual inferiores
que los revisados mediante el procedimiento no acelerado.

Este estudio se limitd a evaluar los precios de lista fijados por los
fabricantes, antes de aplicar reembolsos o descuentos. Los
precios no se pudieron ajustar segun los reembolsos porque no
estaban disponibles para mas de la mitad de los farmacos
analizados. Los analisis de series temporales se vieron limitados
por el hecho de que solo han transcurrido 3 afios desde la
aprobacion de IRA.

Los autores concluyen que, si bien los precios de lanzamiento de
los medicamentos han seguido aumentando, no existen pruebas
de que, hasta la fecha, los fabricantes hayan respondido a IRA
estableciendo precios de lanzamiento més elevados. Se
recomienda que los responsables de las politicas publicas
consideren medidas adicionales para lograr que los huevos
medicamentos sean mas asequibles; por ejemplo, ampliar la
negociacion de precios en el marco de Medicare para incluir
farmacos poco después de su lanzamiento, y extender los precios
negociados a los seguros privados.
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Introduccion. Los medicamentos genéricos representan el 90%
de las recetas surtidas en EE UU y, dado que suelen ser
econdmicos, a menudo conllevan un menor gasto de bolsillo para
el paciente en comparacion con los medicamentos de marca. Sin
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embargo, algunos pacientes consumen maltiples medicamentos
genéricos, y no se ha descrito la contribucion relativa de los
medicamentos de marca frente a los genéricos al gasto de bolsillo
total.

Discusién. En este estudio transversal, los residentes de EE UU
utilizaron mas medicamentos genéricos que de marca; no
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obstante, el gasto de bolsillo acumulado en medicamentos
genéricos superd al gasto de bolsillo en medicamentos de marca,
a pesar de que estos Ultimos son mucho méas costosos por unidad.

El estudio se limité a los medicamentos dispensados en
farmacias, lo que incluye medicamentos especializados de
administracién oral, pero excluye aquellos administrados por
profesionales sanitarios; por tanto, los resultados no son
extrapolables a poblaciones institucionalizadas, las cuales quedan
fuera del muestreo de la encuesta MEPS (The Medical
Expenditure Panel Survey. Es un conjunto de encuestas a gran
escala dirigidas a familias e individuos, a sus proveedores de
atencion médica y a sus empleadores de todo EE UU. EI MEPS
constituye la fuente de datos mas completa sobre el costo y la
utilizacion de la atencién médica, asi como sobre la cobertura de
seguro médico).

Estos hallazgos sugieren que las politicas orientadas a reducir los
gastos de bolsillo y a mejorar el acceso a los medicamentos y su
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adherencia deben abordar tanto los farmacos de marca como los
genéricos. El gasto de bolsillo depende del precio del
medicamento y del disefio de los beneficios del seguro médico.
En el caso de los medicamentos de marca, las politicas para
reducir sus precios pueden tener un impacto significativo en el
gasto de bolsillo, especialmente cuando existen deducibles o
coseguros vinculados directamente al costo del farmaco.

Para los medicamentos genéricos que, por lo general, son mas
econdmicos, podria ser necesario modificar el disefio de los
beneficios; por ejemplo, limitando el gasto de bolsillo en ciertos
medicamentos genéricos de alto valor, evitando que las entidades
pagadoras establezcan costos de bolsillo superiores al precio de
venta al contado (situacién que, segln se estima, ocurre en una
proporcién considerable de las recetas de genéricos entre
pacientes con Medicare o seguros privados), o eliminando por
completo los copagos para los medicamentos genéricos.

La economia del desarrollo de medicamentos «huérfanos» de gran éxito comercial
(The Economics Of Orphan Blockbuster Drug Development)
Jennifer C. Chen, Chris Madsen, Anna Kaltenboeck
Health Affairs, 3 de agosto de 2026
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2026.00209
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Resumen

El Programa de Negociacion de Precios de Medicamentos de
Medicare exime o retrasa la negociacion para los medicamentos
con indicaciones huérfanas. No esta claro si estas protecciones
son necesarias para sostener el desarrollo de medicamentos
huérfanos.

Comparamos los costos de los ensayos clinicos, los ingresos
globales y el tiempo que se tarda en recuperar los costos de 1+D
para 167 medicamentos que se proyecta superaran los US$200
millones en gasto anual de Medicare, clasificados seglin su
condicion de medicamento huérfano: exentos segln la Ley de
Reduccion de la Inflacion (IRA); exentos segln la Ley de la
Gran Ley Integral (One Big Beautiful Bill Act u OBBBA);
sujetos a retraso seguin la OBBBA,; y no huérfanos o que no
cumplen los requisitos para la exencion o el retraso.

En general, el 94% recuperd los costos de los ensayos clinicos en
un plazo de diez afios desde su lanzamiento a nivel global. Los
medicamentos exentos gracias a la IRA eran mas recientes, los
costos de los ensayos eran mas bajos pero los ingresos
comparables, y recuperaron los costos mas rapidamente que los
medicamentos que no cumplian los requisitos. Los medicamentos
exentos de la OBBBA y los medicamentos con retraso segun la
OBBBA no difirieron significativamente de los medicamentos
que no cumplian los requisitos.

Los medicamentos que se beneficiaron de las protecciones para
medicamentos huérfanos recuperaron los costos de desarrollo a
tasas comparables 0 mas rapidas que las de sus pares que no

39

cumplian los requisitos, lo que pone en tela de juicio la necesidad
de proteger a los medicamentos huérfanos de gran éxito de la
negociacion.

Nota de Salud y Farmacos. Ed Silverman, en un comentario a
este articulo escribi6 lo siguiente [1]: “La Ley de Reduccion de
la Inflacion entr6 en vigor hace tres afios y permite que Medicare
negocie los precios de ciertos medicamentos. Segln esta ley, los
medicamentos huérfanos, utilizados para tratar enfermedades
raras, estaban exentos si habian recibido una sola designacion de
medicamento huérfano y habian sido aprobados por la FDA.

Sin embargo, la Ley de Curas Huérfanas, que formaba parte de la
Ley "One Big Beautiful Bill" y que se promulgd el afio pasado,
amplid la excepcion para permitir que los medicamentos con
multiples indicaciones para enfermedades raras sigan estando
exentos.

La ley también retrasé los plazos para que un medicamento
huérfano, que de otro modo seria elegible, pudiera ser
considerado para la negociacion de precios.... Sin embargo, el
nuevo analisis, publicado en Health Affairs, sugiere que
establecer estos incentivos para que las farmacéuticas inviertan
mas en el desarrollo de medicamentos huérfanos podria haber
sido un error. Como resultado, los beneficiarios de Medicare y
los contribuyentes se ven perjudicados”.

“Un estudio publicado hace tres afios [2] reveld que, desde la
aprobacién de la Ley de Medicamentos Huérfanos hace més de
40 afos, la FDA ha otorgado 6.340 designaciones de
medicamentos huérfanos, para el desarrollo de farmacos para
tratar 1.079 enfermedades raras. De estas designaciones, 882
resultaron en al menos una aprobacion de la FDA para tratar 392
enfermedades raras.


https://doi.org/10.1377/hlthaff.2026.00209

Sin embargo, en octubre pasado, la Oficina de Presupuesto del
Congreso revis6 una prevision que mostraba que la Ley de
Medicamentos Huérfanos costaria a los contribuyentes hasta
US$8.800 millones, un aumento con respecto a las estimaciones
anteriores de US$4.900 millones en 10 afios, debido a
disposiciones que eximiran o retrasaran ciertos medicamentos en
las negociaciones de precios para el programa Medicare [3].

La actualizacion se atribuy6 principalmente al gasto adicional de
eximir a tres medicamentos en los que Medicare ha invertido
grandes sumas de dinero. Pero grupos de pacientes y algunos
demdcratas del Congreso lo utilizaron como prueba de que se
trata de un acuerdo ventajoso entre la Casa Blanca y los
legisladores republicanos con la industria farmacéutica, a
expensas de las personas mayores”.

Segun Wilkerson [4]: “las empresas de biotecnologia estan
presionando a la administracién Trump para que excluya los
tratamientos para enfermedades raras, también conocidas como
enfermedades «huérfanas», de dos programas piloto de
Medicare: el «Global Benchmark for Efficient Drug Pricing»
(GLOBE) y el «Guarding U.S. Medicare Against Rising Drug
Costs» (GUARD). Estos programas piloto forman parte del plan
del presidente Trump para lograr que los fabricantes de
medicamentos reduzcan sus precios en EE UU hasta alcanzar los
niveles observados en otros paises ricos: la politica de «nacién
mas favorecidax.

Wilkerson dice que “Thomas Hwang, director de la Iniciativa
sobre Innovacion y Regulacion en el Cancer (Cancer Innovation
and Regulation Initiative) de la Facultad de Medicina de
Harvard, sefiald que, si todas las empresas que suscribieron
acuerdos bajo el principio de «nacién més favorecida» fueran
eximidas, los ahorros potenciales se reducirian en un 71%; y si se
excluyeran todos los medicamentos para tratar enfermedades
raras se eliminaria aproximadamente la mitad de los ahorros
previstos en el programa GUARD.
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El programa GUARD se aplica a los medicamentos de la Parte D
de Medicare. En el caso del programa GLOBE, que abarca los
medicamentos administrados por médicos bajo la Parte B de
Medicare, la exclusion de farmacos para enfermedades raras no
supondria una pérdida adicional de ahorros”.

“Hwang afiadio que si se excluyeran los medicamentos para
enfermedades raras, las grandes compafiias farmacéuticas serian
las principales beneficiarias. Por el contrario, la Rare Disease
Company Coalition que aboga por la exclusién de estos farmacos
de las iniciativas GLOBE y GUARD, y sostiene que dichos
programas piloto perjudicarian de manera desproporcionada a las
empresas pequefias y medianas”.
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El brote de enfermedad por el virus del Ebola de 2026 en la
Republica Democratica del Congo (RDC) y Uganda, causado por
el virus del Ebola de Bundibugyo (BDBV), ha puesto de relieve
los retos que todavia persisten para priorizar la investigacion y el
desarrollo (1+D) de patégenos emergentes, antes de que se
conviertan en emergencias de salud publica, y para garantizar
que los productos médicos resultantes sean accesibles para
quienes mas las necesitan.

Actualmente, no existen tratamientos aprobados para la
enfermedad por el virus del Ebola causada por el BDBV; no
obstante, se han priorizado tres candidatos terapéuticos para
hacer ensayos clinicos: el coctel de anticuerpos «pan-ebolavirus»
MBP134 y los antivirales remdesivir y obeldesivir. Sin embargo,
la informacion disponible pablicamente ofrece pocos detalles
sobre las condiciones de acceso que se aplicarian en caso de que
estos productos demostraran ser seguros y eficaces.

A partir de la experiencia de Médicos Sin Fronteras (MSF) en
brotes anteriores de ébola donde actuaron como profesionales
sanitarios de primera linea, este informe técnico analiza los tres
candidatos desde la perspectiva del acceso, identifica carencias
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en el panorama actual que conllevan el riesgo de repetir
deficiencias del pasado, y formula recomendaciones para
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garantizar el acceso equitativo y oportuno a los tratamientos
contra el BDBV.

Oceania

Cdmo las empresas farmacéuticas estan jugando rudo con el PBS australiano
(How drug companies are playing hardball with Australia’s PBS)
Barbara Mintzes, Ashleigh Hooimeyer, Kellia Chiu
The Conversation, 19 de julio de 2026
https://theconversation.com/how-drug-companies-are-playing-hardball-with-australias-pbs-287161
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Las empresas farmacéuticas internacionales estan presionando
cada vez mas a Australia y exigen precios mas altos para sus
medicamentos

En algunos casos, las negociaciones se han roto y las empresas
han afirmado que retiraran sus medicamentos del mercado. En
otros casos, las empresas han declarado que ni siquiera
solicitaran que sus medicamentos se incluyan en el Plan de
Beneficios Farmacéuticos de Australia (PBS o Pharmaceutical
Benefits Scheme).

Por ejemplo, tras los desacuerdos sobre los precios entre las
empresas farmacéuticas y el gobierno de Australia, el futuro de
algunos medicamentos para la esclerosis multiple, incluidos en el
PBS, ha estado en entredicho [1]. De momento, mientras se
realiza una revision de los medicamentos para la esclerosis
multiple, estos medicamentos seguiran formando parte del PBS

[2].

A principios de este afio, la empresa farmacéutica Eli Lilly
anuncioé que no solicitaria la inclusion de su medicamento
tirzepatida (Mounjaro) para la diabetes tipo 2 en el PBS, después
de que fracasaran las negociaciones de precios [3, 4].

Entonces, ¢qué esta realmente pasando detrés de todo esto? ;Y
cémo afecta al acceso de los australianos a los medicamentos
subvencionados, ahora y en el futuro?

¢Primero el Reino Unido, luego Australia?

Las empresas farmacéuticas estadounidenses llevan mucho
tiempo queriendo subir los precios de sus medicamentos en los
mercados internacionales.

El presidente de EE UU, Donald Trump, ha intervenido y ha
culpado a otros paises de obligar a las empresas farmacéuticas a
aceptar precios mas bajos [5].

“Estdbamos subvencionando la atencion médica de otros [...] en
realidad fueron los paises los que obligaron a las grandes
empresas farmacéuticas a hacer cosas que, francamente, no estoy
seguro de que se sintieran realmente comodas haciendo”.

El acuerdo comercial entre EE UU y el Reino Unido sobre
productos farmacéuticos anunciado en diciembre de 2025 supone
la primera gran derrota ante esta presion [6].
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El acuerdo exige que, a cambio de la exencién de aranceles sobre
las exportaciones de medicamentos del Reino Unido a EE UU, el
Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia de los Servicios
de Salud (NICE o National Institute for Health and Care
Excellence) del Reino Unido aumente el precio que esta
dispuesto a pagar por los medicamentos nuevos. También exige
que el Servicio Nacional de Salud (NHS o National Health
Service) duplique su gasto en nuevos medicamentos para 2036.

El NHS ya tiene problemas de financiamiento. Se estima que los
gastos adicionales en medicamentos supondran recortes en otros
admbitos de la atencién médica, lo que provocara hasta 291.000
muertes adicionales, de aqui a 2036 [7].

El NICE aprueba actualmente mas del 90% de los medicamentos
nuevos que evalla [8]. Por lo tanto, este acuerdo provocara un
aumento de los precios, pero no supondré la adicién de una
mayor cantidad de medicamentos nuevos.

Ademads, sienta un precedente preocupante para otros paises,
entre ellos Australia.

Pero las negociaciones no se centran Unicamente en el precio
El primer paso para que un nuevo medicamento llegue al
mercado australiano es obtener la autorizacién de la
Administracién de Bienes Terapéuticos (TGA o Therapeutic
Goods Administration). Las empresas deben aportar evidencia
clinica de la eficacia de su medicamento, ya sea en comparacion
con un placebo o con otro farmaco. No es necesario que un
medicamento nuevo sea mejor que los tratamientos existentes,
basta con que no sea peor [9].

Posteriormente, una vez que una empresa solicita que su
medicamento se incluya en el PBS, el Comité Asesor de
Beneficios Farmacéuticos, un equipo de expertos independientes,
evalua si los medicamentos son rentables y si se debe
recomendar su inclusion en el PBS [10].

Este comité solicita a las empresas que comparen su
medicamento con el tratamiento estandar, en términos de sus
efectos sobre la salud, la calidad de vida o en la prevencién de
discapacidades, hospitalizaciones o muertes. Por lo tanto, las
negociaciones sobre precios no se centran Unicamente en ellos,
sino también en si un medicamento nuevo mejora la salud.

A veces no afiaden ningun beneficio para la salud. Los analisis de
la evidencia proveniente de ensayos clinicos, correspondientes a
mas de 1.000 autorizaciones de nuevos medicamentos otorgadas
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en Francia revelaron que aproximadamente la mitad no eran ni
mejores ni peores que los farmacos ya existentes [11].

Si el Comité Asesor de Beneficios Farmacéuticos considera que
un nuevo medicamento no es mejor, el precio autorizado no
puede ser superior al de los tratamientos existentes para la misma
enfermedad.

Pero no todo el mundo esta contento.

Felicity McNeill, presidenta del grupo de defensa Better Access
Australia, declard al diario The Australian:

“En el pasado, las grandes empresas han podido aceptar nuestra
fijacion de precios [ ...] o incluso las enormes rebajas que
acordamos con la industria, porque éramos practicamente un
caso de caridad [...] ”.

Australia no es precisamente un "caso de caridad"”. Gastamos en
promedio unos A$1.250 por persona y afio en medicamentos de
venta con receta y de venta libre, lo que nos sitla en el octavo
puesto a nivel mundial [12].

Australia subvenciona una proporcién menor de los
medicamentos de venta con receta que muchos otros paises de la
Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
(OCDE): un 48% frente al promedio de la OCDE, que es del
59% [13].

Sin embargo, el aumento de los precios de los medicamentos
subvencionados por el PBS no contribuira gran cosa a
incrementar esta proporcion. Esto se debe a que la mayoria de los
medicamentos no subvencionados que se compran en la farmacia
son farmacos més antiguos y econémicos, cuyo precio es inferior
al copago que debe abonar el paciente al PBS. Aun cuando estos
medicamentos se incluyeran en el PBS, resultaria més barato
pagarlos de su propio bolsillo.

Los pacientes dan su opinién

Los grupos de pacientes han sumado sus voces al debate sobre el
futuro de medicamentos que, segun ellos, son vitales. Han
expresado sus temores ante la posibilidad de que los
medicamentos para la esclerosis multiple sean retirados del PBS
debido al fracaso de las negociaciones sobre los precios [14].

Sin embargo, hay poca o ninguna evidencia de que estos
medicamentos aporten més beneficios que el tratamiento mas
nuevo y asequible, el ublituximab (Briumvi). Esto ha llevado a
que el PBS recomiende que se les aplique un precio similar [15].

Muchas asociaciones de pacientes dependen de la financiacion de
la industria. Y no todos los medios de comunicacion que
informan sobre las perspectivas de los pacientes mencionan todos
los detalles relevantes sobre las negociaciones de precios [16].

Por ejemplo, los medios de comunicacion que recientemente han
informado sobre los medicamentos para la esclerosis multiple, no
han dicho que los pacientes no mencionan que los precios que
fijan las empresas farmacéuticas sean una barrera de acceso [17].
En cambio, la atencion se centra Gnicamente en el posible
impacto de las negociaciones de precios del Gobierno.
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¢ Qué deberia hacer Australia?

Las empresas farmacéuticas son altamente rentables [18].
Ademas, gran parte de la investigacién y el desarrollo de nuevos
medicamentos esta subvencionada con fondos publicos [19]. El
reembolso publico de los medicamentos también es clave para un
acceso equitativo y asequible. Por lo tanto, el PBS no deberia
ceder ante la presion de la industria.

Es probable que las empresas farmacéuticas internacionales que
no soliciten la inclusién de sus medicamentos en el PBS, o que
retiren del mercado los medicamentos ya incluidos, sigan siendo
la excepcion y no la norma, ya que se perderan las ventas de sus
medicamentos.

Si esto llegara a ocurrir, Australia dispone de otras opciones para
acceder a un medicamento necesario. Si una empresa lo
comercializa en otro lugar, Australia puede adquirirlo
directamente de otro pais mediante importaciones paralelas.

En situaciones excepcionales, también existen mecanismos
especiales de acceso para que los pacientes puedan obtener
determinados medicamentos que no estan disponibles en
Australia [20].

También necesitamos mas transparencia. Dejemos que las
decisiones sobre fijacion de precios sean publicas. De ese modo,
los australianos podran saber si las empresas multinacionales se
estan quejando de la falta de recursos debido a que los gastos de
desarrollo y produccion son inusualmente elevados para un
medicamento concreto, o si esos precios elevados solo reflejan lo
que creen que el mercado esta dispuesto a pagar.
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Compra consolidada de medicamentos 2027-2028: Birmex establece entregas urgentes en cinco dias
Juan Manuel Correa
Consultor Salud, 17 de julio de 2026
https://consultorsalud.com.mx/compra-consolidada-medicamentos-2027-birmex/

Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, Birmex,
estableci6 las condiciones técnicas, econémicas y logisticas de la
compra consolidada de medicamentos 2027-2028 dirigida a
instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud. El
procedimiento incluye a los medicamentos genéricos,
oncolégicos y antiinfecciosos, con reglas especificas para la
emision de pedidos, las entregas urgentes, los controles sanitarios
y el incumplimiento de los proveedores.

La licitacion puablica internacional de participacion electronica
fue identificada con el nimero LA-12-NEF-012NEF001-T-218-
2026. Su cobertura comprende los ejercicios fiscales 2027 y
2028, y la vigencia de la contratacion se extiende desde el 1 de
enero de 2027 hasta el 31 de diciembre de 2028.

Puede leer todos los detalles en el enlace que aparece en el
encabezado.

Industria farmacéutica y de dispositivos médicos pide revisar compra consolidada 2027-2028
Juan Manuel Correa
Consultor Salud, 27 de agosto de 2026
https://consultorsalud.com.mx/industria-farmaceutica-compra-consolidada/

CONCAMIN, CANIFARMA vy organizaciones de las industrias
farmaceéutica, textil y de dispositivos médicos solicitaron revisar
la modalidad internacional abierta de una licitacién de la compra
consolidada 2027-2028, con el objetivo de considerar la capacidad
productiva instalada en México. El planteamiento busca que se
valore la capacidad productiva instalada en el pais para aquellas
partidas en las que existe produccion nacional.

La solicitud fue presentada por la Confederacién de Camaras
Industriales de los Estados Unidos Mexicanos (CONCAMIN),
junto con organizaciones de los sectores involucrados, entre ellas
la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA), mediante un comunicado fechado el 25 de
agosto de 2026.
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El pronunciamiento se refiere al procedimiento LA-12-NEF-
012NEF001-1-285-2026, convocado por Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México (Birmex) para la compra
consolidada de medicamentos, material de curacidn, auxiliares de
diagndstico, pruebas reactivas y textiles destinados a
instituciones puablicas del Sistema Nacional de Salud durante
2027 y 2028.

El resumen oficial, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF), confirma que se trata de una licitacion
pUblica de caracter internacional abierta y de participacion
electronica. La convocatoria fue publicada en ComprasMX el 14
de agosto de 2026.
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CONCAMIN y las camaras industriales piden revisar la
modalidad de contratacién

El planteamiento empresarial no solicita la cancelacion de la
compra consolidada. Las organizaciones piden revisar la
modalidad bajo la cual fue publicada la convocatoria y
determinar si, dentro del marco juridico aplicable, puede
aprovecharse en mayor medida la oferta existente en México.

Segun el comunicado, las empresas nacionales de los sectores
textil, farmacéutico y de dispositivos médicos cuentan con
capacidad instalada, experiencia, inversion y cumplimiento de
los estandares de calidad requeridos por el sector salud.

Las camaras sostienen ademas que las compras publicas pueden
utilizarse como un instrumento para fortalecer la produccién y el
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contenido nacional, en linea con los objetivos del Plan México,
siempre que se mantengan las condiciones necesarias de calidad,
abastecimiento y competencia.

En ese contexto, las organizaciones plantearon la posibilidad de
que el caracter internacional abierto de la convocatoria haya
derivado de una “omisién involuntaria”. Esta afirmacion
corresponde exclusivamente a los organismos empresariales.
Hasta ahora, Birmex no ha informado publicamente que exista un
error en la modalidad del procedimiento.

Puede leer todos los detalles en el enlace que aparece en el
encabezado.

Aumento de la competencia en las licitaciones farmacéuticas: patentes, guias de tratamiento y adquisicion centralizada de
medicamentos para la hepatitis C en Brasil. (Increasing competition in pharmaceutical tenders: Patents, treatment guidelines, and
centralised procurement of Hepatitis C drugs in Brazil.

E. Mercadante
Global Public Health, 2026; 21(1).
https://doi.org/10.1080/17441692.2026.2708415 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: compra de medicamentos para hepatitis C, facilitar acceso al
tratamiento de la hepatitis C

Resumen

Este articulo investiga como la capacidad para sustituir las
terapias y la exclusividad por patente influyen en la adquisicion
centralizada de medicamentos para la hepatitis C en Brasil. Tras
integrar los datos de las guias de tratamiento, los productos
registrados y las solicitudes de patente, el articulo analiza como
el gobierno puede fomentar la competencia en los procesos de
licitacion.

Desde 2019, el enfoque de la contratacién publica ha
evolucionado: ha pasado de priorizar la relacion costo-
efectividad de productos individuales a centrarse, simplemente,
en adquirir la opcion méas econdmica entre alternativas
terapéuticas de eficacia practicamente equivalente, permitiendo
que los titulares de distintas patentes compitan entre si.
Asimismo, el examen riguroso de las solicitudes de patente y la
implementacién de mecanismos sélidos de oposicién han
limitado, en ciertos casos, la exclusividad de las patentes,

facilitando que los fabricantes de genéricos compitan con los
titulares de las patentes originales.

Estos hallazgos se analizan a la luz de una matriz de escenarios
competitivos y de la literatura especializada en exclusividad por
patente, precios de medicamentos y contratacién publica. La
estrategia de integrar, en una misma licitacion, la competencia
tanto de productos bajo patente como de aquellos que ya no
cuentan con ella, ha incrementado notablemente el poder de
negociacion del gobierno y ha reducido los precios de los
medicamentos.

No obstante, la concentracion del mercado ha limitado el uso de
esta estrategia. Por otro lado, si bien las politicas de produccién
local y de control de precios han sido utiles, han resultado menos
relevantes de lo que se sugeria. En consecuencia, este articulo
ofrece lecciones sobre coémo combinar diversas politicas publicas
para fortalecer el poder de negociacién y, de este modo,
promover el acceso a tratamientos de alta calidad.

Produccion y Negocio

Tecnologia y farmacovigilancia toman mayor relevancia ante las nuevas exigencias del sector farmacéutico
Ifmnoticias-03, 15 de agosto de 2026
https://ifmnoticias.com/salud/tecnologia-y-farmacovigilancia-toman-mayor-relevancia-ante-las-nuevas-exigencias-del-sector-

farmaceutico/
Editado por Salud y Farmacos

Segun un estudio de Deloitte, el mercado farmacéutico de Brasil,
Meéxico, Argentina y Colombia podria alcanzar conjuntamente
los US$101.000 millones en 2027. El crecimiento se acompafia
de mayores exigencias regulatorias, y de la incorporacion de
tecnologia, trazabilidad, control de calidad e inteligencia
artificial.

La industria farmacéutica de América Latina atraviesa un
proceso de crecimiento acompafiado por mayores exigencias en
materia de adherencia a las normas, control de calidad y gestion
de riesgos. El estudio de Deloitte sefiala que las empresas del
sector deberan responder a un entorno regulatorio caracterizado
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por diferencias entre los paises y por la incorporacion creciente
de herramientas tecnoldgicas en sus procesos.

Segun el informe “El nuevo estandar de adherencia al estandar
farmacéutico en Latinoamérica”, la region representd
aproximadamente el 5% del mercado farmacéutico mundial en
2023, equivalente a cerca de US$70.000 millones. Ese afio, los
ingresos globales de la industria alcanzaron US$1,4 billones.

Brasil, México, Argentina y Colombia concentraron
aproximadamente el 80% de las ventas farmacéuticas de la
region. Para 2027, estos cuatro mercados alcanzarian en conjunto
un valor cercano a los US$101.000 millones, con una tasa de
crecimiento anual estimada en 3,7%.

El crecimiento esta relacionado, entre otros factores, con el
envejecimiento de la poblacion, la ampliacién de cobertura de los
sistemas de salud y el aumento de la demanda de medicamentos
innovadores y genéricos.

El informe plantea que este escenario también incrementa las
necesidades de las empresas en materia de adherencia a las
normas. La ausencia de un marco regulatorio homogéneo en
América Latina representa uno de los principales desafios para
las organizaciones que operan simultdneamente en diferentes
paises.

Aunque cada Estado cuenta con entidades encargadas de la
supervisioén sanitaria y con normas para regular la actividad
farmacéutica, existen diferencias en los niveles de exigencia,
fiscalizacion y capacidad institucional. Segun el estudio, cerca
del 40 % de los paises latinoamericanos todavia no cumple
plenamente con las funciones regulatorias recomendadas
internacionalmente.

Esta diversidad normativa implica que las compafiias deben
adaptar sus procedimientos a los requerimientos especificos de
cada mercado. La adherencia a la normativa abarca aspectos
sanitarios, operativos, comerciales, éticos y relacionados con las
relaciones institucionales.

Otro de los elementos identificados por Deloitte es el avance de
la transformacion digital. Las inversiones en modernizacion de
laboratorios, automatizacion e inteligencia artificial estan siendo
incorporadas para reducir errores operativos, fortalecer los
controles y mejorar la trazabilidad de los procesos.

La digitalizacion también tiene incidencia en la gestion de
riesgos y en la capacidad de las organizaciones para realizar el
seguimiento a sus operaciones. En este contexto, la tecnologia se
integra en las estrategias para asegurar la adherencia, junto con
los mecanismos tradicionales de control y supervision.
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El estudio sefiala que las fallas en los sistemas de calidad,
trazabilidad o farmacovigilancia pueden generar efectos que van
mas alla de las sanciones econdémicas. Entre los riesgos
identificados se encuentran los problemas para la seguridad de
los pacientes, interrupciones en el suministro de medicamentos y
pérdida de confianza por parte de autoridades, profesionales de la
salud y consumidores.

Por esta razon, el informe plantea la necesidad de establecer
procedimientos estandarizados que permitan mantener una
operacién consistente y reducir errores durante los procesos de
manufactura. También destaca la importancia de fortalecer los
sistemas de control de calidad y contar con mecanismos que
permitan conocer el origen y recorrido de los insumos y
productos farmacéuticos.

La gestion de los riesgos reputacionales y de integridad
constituye otro de los componentes sefialados. A esto se suma la
supervision de las practicas comerciales y promocionales, y el
fortalecimiento de las relaciones entre las empresas, las
autoridades sanitarias y otras entidades gubernamentales.

Alexander Rojas, socio de Auditoria y Garantias de Calidad de
Deloitte, sefialé que en la Regién Andina ha mejorado la
atencion al cumplimiento de la normativa farmacéutica, aunque
persiste una diferencia entre los estandares locales y los
internacionales. Segun explicd, la reduccién de esa brecha
requiere un proceso de mediano y largo plazo.

Por su parte, Azucena Rodriguez, socia lider de la Industria de
Salud y Ciencias de la Vida de Deloitte, destac6 la importancia
de las inversiones en calidad, farmacovigilancia y tecnologias
asociadas a asegurar la adherencia a la normativa. También
sefialé la necesidad de mantener un equilibrio entre las
exigencias de control, la innovacién y el acceso oportuno a
medicamentos y nuevas tecnologias.

El estudio plantea que la evolucion de la adherencia a la
normativa farmacéutica en la regién esta vinculada a la
capacidad de las organizaciones para incorporar controles,
tecnologia y gestion de riesgos dentro de sus operaciones. Estos
elementos forman parte del proceso de adaptacion de la industria
ante el crecimiento proyectado del mercado y las diferencias
regulatorias existentes entre los paises latinoamericanos.

Deloite. El Nuevo Standard del Cumplimiento Farmacéutico en
Latinoamérica esté disponible en este enlace:
https://www.deloitte.com/content/dam/assets-
zone4/latam/es/docs/industries/life-sciences-health-
care/2026/Cumplimiento-Farmaceutico.pdf

El reto de seguridad que presentan los radiofarmacos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: radiofarmacos, seguridad de los medicamentos, el auge de los
radiofarmacos
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Lo que se pretendia lograr con los radiofarmacos era dirigir los
productos quimicos a las células malignas, evitando dafiar el
tejido sano circundante. Sin embargo, a medida que mas de estas
terapias avanzan hacia los ensayos clinicos, los desarrolladores
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estan descubriendo que la realidad es mucho mas compleja. Un
articulo de Statnews, que resumimos a continuacion, resume lo
sucedido [1].

Estas terapias funcionan como «caballos de Troya» medicinales.
Las moléculas, que transportan radioisotopos, idealmente dentro
de una estructura denominada «quelante», viajan a través del
torrente sanguineo hasta localizar células especificas. Los
isdtopos que componen los radiofarmacos son tan potentes y
agresivos como la radioterapia externa que los pacientes han
tenido que soportar durante décadas. Aunque estan disefiados
para actuar de forma mucho mas precisa, algunos terminan
afectando involuntariamente a 6rganos como los rifiones, el
higado o la médula 6sea.

Las preocupaciones sobre su tolerabilidad estan teniendo
consecuencias. En julio, la empresa emergente Abdera
Therapeutics cerr6 sus puertas tras surgir un problema con su
farmaco principal para el cancer de pulmon de células pequefias.
A principios de afio, Sanofi también abandond una terapia para
tumores neuroendocrinos, después de que su socio detectara
problemas renales en varios pacientes durante un ensayo clinico.
Recientemente, otras compafiias han dejado en suspenso algunos
de sus farmacos en desarrollo y, en circulos internos, circulan
rumores sobre otros posibles problemas de toxicidad.

Estos contratiempos surgen después de haber invertido miles de
millones de doélares en proyectos relacionados con los
radiofarmacos; un ejemplo reciente es la fusion de Curium y
Lantheus, valorada en US$8.000 millones.

Expertos del sector advierten que podrian producirse mas
complicaciones en los ensayos clinicos, especialmente a medida
que se empieza a trabajar con is6topos nuevos y méas potentes.

El interés por los radiofarmacos se dispard hace cinco afios. Hoy
en dia, se estan probando entre 150 y 200 farmacos de este tipo
en pacientes con diversos tipos de cancer. Solo unos pocos han
sido aprobados para su uso en EE UU; entre ellos destacan
Pluvicto, de Novartis, para el cancer de prostata, y Lutathera,
indicado para tumores neuroendocrinos.

Preocupa que ciertos is6topos, en particular el actinio-225,
puedan generar complicaciones. A medida que el actinio se
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degrada, libera los llamados «is6topos hijos»: productos
radiactivos derivados que pueden salirse de la estructura
quelante. Estos is6topos hijos pueden provocar efectos
secundarios en los érganos sanos de los ratones. Se ha planteado
la hip6tesis de que fueron estos elementos los que contribuyeron
a los problemas iniciales que se detectaron en la terapia con
actinio para el cancer de prostata que desarrollé Johnson &
Johnson. En mayo de 2024, la empresa informd que el 18% de
los participantes en el ensayo JNJ-6420 respondieron al
tratamiento, mientras que el 32% experimentd acontecimientos
adversos graves, ya fuera relacionados con el tratamiento o
surgidos durante el mismo.

David Cade, director médico de Telix Pharmaceuticals, considera
que los desarrolladores de farmacos deberian abstenerse de
utilizar actinio hasta que se comprenda mejor como los is6topos
hijos afectan a los pacientes. Existen otras alternativas, como el
lutecio. Pero no todos los expertos coinciden, y algunos
consideran que el problema reside en las moléculas que
transportan los isétopos hacia las dianas cancerosas, por lo que
hay empresas que siguen desarrollando radiofarmacos con
actinio,

Se considera que es poco probable que los radiofarmacos lleguen
a estar totalmente exentos de efectos fuera de su objetivo. Estan
disefiados para ser tdxicos para las células cancerosas, lo que
implica que también resultan téxicos para las células sanas.

Por ahora, gran parte del debate sobre los radiofarmacos se basa
en hipotesis. La mayoria de los radiofarmacos en desarrollo ain
no han llegado a la fase de ensayos en humanos. Aquellos que si
han avanzado se encuentran, en su mayoria, en ensayos de fase 1,
donde se somete a prueba su seguridad. Se han publicado muy
pocos datos de ensayos clinicos que arrojen luz sobre cémo y
dénde surgen las toxicidades en tejidos no diana.

Fuente Original

1. DeAngelis, Allison. The promise of radiopharmaceuticals smacks into
safety concerns. Excitement about the cancer treatments persists, but
companies are confronting new challenges. Statnews, 10 de agosto de
2026. https://www.statnews.com/2026/08/10/radiopharmaceuticals-
clinical-trials-progress-setbacks/

Disefio de criterios de elegibilidad y de evaluacién para incentivar el desarrollo de antibacterianos: una revision comparativa
de iniciativas implementadas y emergentes (Designing eligibility and evaluation criteria for antibacterial pull incentives: a
comparative review of implemented and emerging initiatives)
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Resumen

Antecedentes. El objetivo de los incentivos de «atraccion» (pull
incentives) es mejorar la viabilidad comercial de los
antibacterianos; sin embargo, los criterios que determinan qué

productos y empresas relinen los requisitos necesarios para
recibir estos incentivos no se han comparado entre los distintos
paises. En este estudio, se compararon los criterios de
elegibilidad y evaluacion de estos incentivos, tanto para los
productos como para las empresas.
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Métodos. Realizamos una revision general (umbrella review)
utilizando las bases de datos MEDLINE y Embase para
identificar revisiones, en inglés, sobre incentivos para fomentar
la innovacidn y el acceso a los antibacterianos (desde 2014 hasta
el 14 de octubre de 2024).

Esta blsqueda se complementd con una revision de literatura gris
y el uso del panel de datos del Global AMR R&D Hub
(diciembre de 2025). Dos revisores extrajeron de forma
independiente los criterios de la documentacion oficial,
utilizando una estrategia de analisis compuesta por seis dominios
para los productos (necesidad médica de gran prioridad, eficacia
relativa, necesidad clinica no cubierta, caracteristicas
innovadoras, impacto en el sistema sanitario y otros) y cinco
dominios para las empresas (sostenibilidad en el &mbito de los
antibacterianos, acceso para los pacientes, salud ambiental,
criterios econdmicos y otros).

Resultados. Identificamos 28 incentivos de atraccion: 20 ya
implementados (en el Reino Unido, Suecia, Alemania, Francia,
Italia, EE UU, Japdn y la Unidn Europea) y ocho propuestos o en
fase de desarrollo (en EE UU, Japén, Canada, Australia, Suiza 'y
la Unién Europea). Dado que algunos mecanismos se solapan
dentro de un mismo pais, los 20 incentivos implementados se
analizaron y agruparon en nueve categorias.

Los nueve grupos contemplaban la «necesidad médica de alta
prioridad», y siete de ellos (78%) incluian la «necesidad clinica
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no cubierta». La «eficacia relativa» estuvo presente en seis casos
(67%); los «criterios econdmicos», en cinco (56%); mientras que
las «caracteristicas innovadoras», el «impacto en el sistema
sanitario», el «acceso para los pacientes» y la «sostenibilidad en
el ambito de los antibacterianos» aparecieron en cuatro casos
cada uno (44%). La «salud ambiental» se incluy6 en dos casos
(22%). EI modelo de suscripcién del Reino Unido abarcaba los
11 dominios, y la garantia de ingresos anuales de Suecia incluia
ocho (73%). Las listas de patégenos prioritarios se utilizaron con
frecuencia como referencia, aunque su alcance variaba
considerablemente.

Interpretacion. Los criterios de elegibilidad y evaluacién varian
sustancialmente entre los paises, tanto en su alcance como en su
especificidad. Las obligaciones exigidas a las empresas, en
materia de uso responsable (stewardship), acceso y salvaguardas
ambientales se aplican de forma desigual; los modelos del Reino
Unido y Suecia son los mas completos en este sentido.

Una mayor alineacion internacional en torno a un nicleo comin
de criterios, manteniendo, al mismo tiempo, la flexibilidad
necesaria para adaptarse al contexto nacional y a la viabilidad
operativa, podria reducir la incertidumbre para los
desarrolladores y fortalecer el ecosistema global de incentivos.

Financiacién. Oficina Regional para Europa de la Organizacién
Mundial de la Salud.

¢ Qué empresas farmacéuticas tienen la mayor cuota de mercado a nivel mundial?
(Which Pharmaceutical Companies Have the Largest Global Market Share?)
Aditi Shivarkar, Aman Singh
Precedence Research, 2 de agosto de 2026
https://www.precedenceresearch.com/insights/pharmaceutical-companies-largest-global-market-share
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Introduccion

Se considera que la industria farmacéutica global es uno de los
sectores mas valiosos y, a la vez, mas fragmentados de la
economia global. Segln Precedence Research, el mercado
farmacéutico alcanzd un valor de US$1,77 billones en 2025 y se
prevé que casi se duplique hasta alcanzar los US$3,20 billones
para 2035; no obstante, incluso la mayor empresa del sector, Eli
Lilly, controla menos del 4% de ese total.

Este informe combina los datos de Precedence Research sobre
las dimensiones del mercado y su segmentacién, con la
informacion financiera publicada por las principales compafiias
para el ejercicio fiscal 2024. El objetivo es determinar, en detalle,
qué empresas farmacéuticas poseen realmente la mayor cuota de
mercado a nivel mundial, cdmo se distribuye dicha cuota entre
regiones, las categorias de enfermedades y tipos de farmacos que
abordan, y como las fusiones y adquisiciones recientes, sumado
al auge de los medicamentos para la obesidad basados en GLP-1,
esta reconfigurando, en tiempo real, el panorama competitivo del
sector.

Puntos clave
El mercado farmacéutico mundial se valor6 en US$1,77 billones
en 2025 y se prevé que alcance los US$3,20 billones para 2035,
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con una tasa de crecimiento anual compuesta (CAGR) del
6,10%.

Las 12 principales empresas farmacéuticas por ingresos
controlan, en conjunto, cerca del 39% del mercado farmacéutico
mundial, lo que refleja una estructura industrial altamente
concentrada, aungue no monopolistica.

Keytruda, de Merck & Co., se posiciond en 2024 como el
farmaco més vendido a nivel mundial, con ventas por valor de
US$29.500 millones; lo que representa un crecimiento del 18% y
supone aproximadamente el 46% de los ingresos totales de
Merck.

Eli Lilly se convirtié en la mayor empresa farmacéutica del
mundo por ingresos en el ejercicio fiscal 2024, alcanzando los
US$65.200 millones y superando a los lideres tradicionales
gracias a la fortaleza de su gama de productos GLP-1 para la
obesidad y la diabetes.

Norteamérica posee la mayor cuota regional del mercado
farmacéutico mundial, con un 42% en 2025, mientras que se
espera que Asia-Pacifico sea la region con el crecimiento mas
rapido hasta 2035.


https://www.precedenceresearch.com/insights/pharmaceutical-companies-largest-global-market-share

El mercado farmacéutico de EE UU, por si solo, se valor6 en
US$520.380 millones en 2025 y se estima que llegara a los
US$963.520 millones para 2035, lo que representa
aproximadamente el 29% del mercado farmacéutico mundial
total.

Los medicamentos de venta con receta dominan el mercado
global, generando el 87% ingresos en 2025; por su parte, los
farmacos convencionales de molécula pequefia (55%) siguen
superando a los productos bioldgicos y biosimilares (45%), si
bien estos Gltimos registran un ritmo de crecimiento méas
acelerado.

Los farmacos basados en GLP-1 para la diabetes y la obesidad,
entre ellos Ozempic y Wegovy, de Novo Nordisk, y Mounjaro y
Zepbound, de Eli Lilly, se han convertido en una de las lineas de
productos de mas rapido crecimiento en la historia de la industria
farmacéutica; se estima que, en conjunto, alcanzaran unas ventas
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anuales de entre US$50.000 y US$55.000 millones para el
periodo 2024-2025.

El cancer constituye la categoria de enfermedades que mayor
gasto farmacéutico genera a nivel mundial, con una cuota de
ingresos estimada del 19% para 2025, por delante de las
enfermedades cardiovasculares y la diabetes.

La intensa actividad de fusiones y adquisiciones (M&A) de
2024-2025, que incluye la compra de ImmunoGen por parte de
AbbVie (US$8.700 millones), la adquisicion de Catalent por
parte de Novo Holdings (US$16.500 millones) y el acuerdo de
J&J con Intra-Cellular Therapies (US$14.600 millones) pone de
manifiesto un proceso de consolidacion del sector en torno a la
oncologia, la obesidad e, incluso, en la capacidad de fabricacion.

Nota de Salud y Farmacos: La web en donde se publica esta
noticia contiene mucha informacion sobre todas las empresas
farmacéuticas mas importantes

EE UU. Patrocinio de los ensayos clinicos oncoldgicos estadounidenses por el gobierno federal y la industria
(Federal and Industry Sponsorship in US Cancer Clinical Trials)
J.M. Unger, H. Xiao, M.L. LeBlanc, D.L. Hershman.
JAMA Oncol. Publicado en linea, 20 de agosto de 2026. doi:10.1001/jamaoncol.2026.3026
https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2853216 (de libre acceso en inglés)
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Puntos clave
Pregunta: ¢En qué se diferencian las carteras de ensayos clinicos
de los patrocinadores federales de EE UU vy las de la industria?

Hallazgos: En este estudio comparativo de carteras de ensayos
clinicos oncoldgicos, que abarca 11.681 ensayos registrados en
ClinicalTrials.gov (2008-2024), se observé que los ensayos
patrocinados por la industria tendian a centrarse en terapias
farmacoldgicas con un solo agente. Por el contrario, los estudios
patrocinados por entidades federales de EE UU se inclinaban
mas hacia la evaluacion de intervenciones no terapéuticas,
estrategias de tratamiento multimodal, métodos para la
desescalada terapéutica, asi como terapias para canceres raros y
poblaciones pediatricas.

Significado: Los resultados de este estudio sugieren que, en EE
UU, los patrocinadores federales y la industria respaldan carteras
de ensayos clinicos sobre el cancer que son complementarias
entre si, reflejando la diversidad de las contribuciones de cada
tipo de patrocinador al ecosistema de investigacion clinica
oncoldgica.

Resumen

Importancia: Los patrocinadores de la industria y los
organismos federales sustentan gran parte del ecosistema de
ensayos clinicos oncolégicos en EE UU. Tradicionalmente, los
ensayos patrocinados por la industria se han centrado en el
desarrollo terapéutico y la obtencidn de aprobaciones
regulatorias, mientras que los ensayos patrocinados por entidades
federales se han orientado a abordar cuestiones de investigacion
clinica y de salud publica de mayor alcance. No obstante, las
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diferencias entre estas carteras de ensayos no se habian
cuantificado de manera sistematica.

Objetivo: Caracterizar las diferencias entre 10s ensayos clinicos
oncoldgicos que se realizan en EE UU vy estan patrocinados por
entidades federales versus aquellos patrocinados por la industria.

Disefio y entorno: Estudio comparativo de las carteras de
ensayos clinicos intervencionales sobre el cancer, registrados en
ClinicalTrials.gov e iniciados entre 2008 y 2024. Se incluyeron
ensayos intervencionales sobre el cancer realizados en EE UU,
tanto aquellos centrados en tratamientos como los que evaluaban
intervenciones no terapéuticas.

Exposicion: Patrocinador principal, clasificado como federal o la
industria.

Principales resultados y medidas: Caracteristicas de los
ensayos, incluyendo el propdsito del estudio, la fase, el tipo de
intervencion, el disefio de desescalada terapéutica, el interés en
canceres raros y la categoria de edad de los pacientes (adultos
frente a nifios). Las diferencias en las caracteristicas de los
ensayos segun el tipo de patrocinador se evaluaron mediante
pruebas de y? (chi-cuadrado) y se describieron utilizando razones
de momios (odds ratio) con sus respectivos intervalos de
confianza (I1C) del 95%.

Resultados: En total, se analizaron 11.681 ensayos, de los cuales
2.112 (18,1%) fueron patrocinados por entidades federales y
9.569 (81,9%) por la industria. En comparacion con los ensayos
financiados por la industria, los ensayos financiados por el
gobierno federal tuvieron menor probabilidad de ser estudios
centrados en un Unico farmaco para el tratamiento del cancer


https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2853216

(48,6% frente a 77,4%; OR: 0,28; IC del 95%: 0,25-0,31; P <
0,001).

Por el contrario, los ensayos financiados por el gobierno federal
tuvieron una mayor probabilidad de evaluar intervenciones no
dirigidas al tratamiento, tales como la prevencion (4,7% frente a
1,1%; OR: 4,43; IC del 95%: 3,32-5,92; P < 0,001) y los
cuidados de apoyo (2,5% frente a 0,9%; OR: 2,92; IC del 95 %:
2,02-4,20; P < 0,001).

Entre los ensayos realizados con fines de tratamiento oncoldgico,
los estudios financiados por el gobierno federal mostraron una
mayor probabilidad de investigar regimenes multimodales que
combinan farmacos y agentes biol6gicos (19,1% frente a 7,4%;
OR: 2,98; IC del 95 %: 2,58-3,44; P < 0,001), asi como de
combinar regimenes basados en farmacos y/o agentes biologicos
con radioterapia (10,5% frente a 1,4%; OR: 8,22; IC del 95%:
6,51-10,37; P < 0,001) o cirugia (2,5% frente a 0,2%; OR: 14,09;
IC del 95%: 7,95-24,98; P < 0,001).
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El patrocinio federal también se asocié con una mayor utilizacion
de disefios de ensayos de desescalada terapéutica (3,1% frente a
0,4%; OR: 8,38; IC del 95%: 5,43-12,94; P < 0,001), asi como
con ensayos centrados en canceres raros (17,5% frente a 12,1%;
OR: 1,54; IC del 95%: 1,34-1,77; P < 0,001) y en poblacion
pediatrica (16,1% frente a 5,3%; OR: 3,43; IC del 95%: 2,93-
4,01; P <0,001).

Conclusion: En este estudio, los ensayos patrocinados por la
industria tuvieron una mayor probabilidad de evaluar terapias
farmacologicas con un solo agente, mientras que los ensayos
patrocinados por el gobierno federal de EE UU mostraron una
mayor probabilidad de evaluar intervenciones no farmacoldgicas,
estrategias de tratamiento multimodal, enfoques de desescalada
terapéutica, asi como terapias para canceres raros y poblaciones
pediatricas. Estos hallazgos ofrecen una caracterizacién empirica
de las funciones complementarias y esenciales que desempefian
los patrocinadores federales y los de la industria en el &mbito de
los ensayos clinicos oncoldgicos.

Europa. La Comision aprueba €400 millones de ayuda estatal alemana para fortalecer la resiliencia del suministro de insulina
(Commission approves €400 million German State aid to enhance insulin supply resilience*
Comision Europea. 9 de septiembre de 2026
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_26_1798
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La Comision Europea ha aprobado, en base a las normas de la
UE sobre ayudas estatales, una iniciativa alemana de €400
millones a favor de Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
(«Sanofi»), cuyo objetivo es fortalecer la resiliencia del
suministro de insulina humana y de analogos de la insulina
(«insulinas»). En virtud de esta medida, Alemania abonara a
Sanofi una compensacion por servicio publico para prestar un
servicio de interés econémico general («<SIEG»).

La medida alemana

Alemania notific6 a la Comision una iniciativa de €400 millones
para la empresa farmacéutica Sanofi, con sede en Frankfurt-
Hochst, para compensar a la empresa por los costes netos
derivados de la prestacion de un SIEG, cuyo objetivo es
fortalecer la resiliencia del suministro de insulinas para los
pacientes alemanes frente a posibles cuellos de botella en la
produccion y el abastecimiento. Como parte de su obligacion de
servicio publico, Sanofi debera:

o Construir una nueva planta de produccion de insulina en sus
instalaciones del Industriepark Frankfurt-Hochst antes del 31
de diciembre de 2032;

o Garantizar una produccién anual de al menos 1,1 toneladas de
insulinas en sus instalaciones de Frankfurt-Hochst hasta el 31
de diciembre de 2042;

o Mantener unas reservas de 1 tonelada de principios activos
farmacéuticos de insulina hasta el 31 de diciembre de 2042; y

e En caso de escasez de insulinas, dar prioridad a los mercados
del Espacio Econémico Europeo («<EEE»).
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De no recibir esta ayuda, Sanofi cerraria su produccién de
principios activos de insulina en sus instalaciones alemanas. Esto
reduciria la seguridad del suministro de insulinas en los
mercados del EEE, ya que no quedarian centros de produccion en
Alemania y solo restaria una planta de produccion en todo el
EEE. Dado que algunos productos, como la insulina humana,
dejarian de fabricarse en el EEE, los mercados europeos pasarian
a depender de las importaciones procedentes de terceros paises.
Ademas, la escasez de suministro ha ido aumentando debido a la
reorientacion de la capacidad productiva hacia los medicamentos
de la clase GLP-1-RA.

Evaluacion de la Comision

La Comision evalu6 la medida alemana con arreglo a las normas
de la UE sobre ayudas estatales, en particular el articulo 106,
apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
[1], que constituye la base juridica para evaluar la compatibilidad
de las ayudas estatales destinadas a servicios de interés
econdmico general (SIEG), y el marco conceptual sobre SIEG de
2012 [2].

En concreto, la Comision determiné que:

« EI SIEG encomendado a Sanofi es auténtico y Alemania ha
tenido debidamente en cuenta las necesidades de servicio
publico.

» La compensacion no supera los costes netos derivados de la
prestacion de la obligacion de servicio publico.

« El acto de encomienda, suscrito entre Alemania y Sanofi,
incluye mecanismos para evitar y recuperar cualquier
sobrecompensacion.


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_26_1798

+ La encomienda cumple las normas de la UE en materia de
contratacion publica.

Sobre esta base, la Comisién aprob6 la medida alemana
conforme a las normas de la UE sobre ayudas estatales.

Contexto

En 2012 entré en vigor un conjunto de normas especificas sobre
ayudas estatales para los SIEG, denominado «paquete sobre
SIEG de 2012» [2]. Este paquete establece las condiciones en las
que se permiten las ayudas estatales en forma de compensacion
por servicios publicos, de acuerdo con la normativa de la UE.
Incluye la Decisién sobre SIEG [3], que determina las
condiciones bajo las cuales los Estados miembros pueden
compensar obligaciones de servicio publico encomendadas,
quedando exentos de la obligacion de notificar dicha
compensacion a la Comision.

El 19 de diciembre de 2025, la Comision reviso la Decision sobre
SIEG vy aclaré que los Estados miembros pueden encomendar
obligaciones de servicio publico especificas a determinados
operadores, con el fin de fortalecer el suministro de
medicamentos criticos cuando se detecte un fallo de mercado, y
compensar a dichos operadores con un importe de hasta €20
millones de euros sin necesidad de notificacion previa.

Cuando la compensacion supere los €20 millones de euros
anuales, deberd notificarse y podra ser aprobada con arreglo al
Marco sobre SIEG [4].

En marzo de 2025, la Comisidn propuso la Ley de Medicamentos
Criticos (Critical Medicines Act) [5] con el objetivo de mejorar
la disponibilidad, el suministro y la produccién de medicamentos
criticos dentro de la UE. Esta Ley pretende prevenir y combatir
la escasez grave de fArmacos esenciales, como antibiéticos,
insulina y analgésicos, mediante el fortalecimiento de la
resiliencia de la cadena de suministro, el impulso a la produccion
nacional y la reduccion de la fuerte dependencia de proveedores
externos. Al mismo tiempo, la Comision publicé guias sobre la
aplicacion de las normas en materia de ayudas estatales en el
contexto de la Ley de Medicamentos Criticos [6].
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Mas informacion

La version no confidencial de la decision estara disponible, con
el nimero de asunto SA.115239, en el registro de ayudas
estatales [7] del sitio web de la Comisién dedicado a la
competencia [8], una vez que se hayan resuelto las cuestiones
relacionadas con la confidencialidad. Las nuevas publicaciones
de decisiones sobre ayudas estatales, tanto en internet como en el
Diario Oficial, se recogen en el boletin electrénico semanal sobre
competencia («Competition Weekly e-News») [9].
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Un nuevo andlisis del Tufts CSDD revela que la 1A agéntica puede generar hasta US$21 millones netos por programa de
desarrollo de farmacos y un retorno de la inversion (ROI) de hasta 82 veces
(New Tufts CSDD Analysis Finds Al Agents Can Deliver Up to $21 Million in Net Financial Value
Per Drug Development Program and Up to 82x ROI)
Medable, 12 de agosto de 2026
https://www.medable.com/newsroom/new-tufts-csdd-analysis-finds-ai-agents-can-deliver-up-to-21-million-in-net-financial-value-per-

drug-development-program-and-up-t0-82x-roi
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Medable Inc., la plataforma tecnoldgica lider en desarrollo
clinico mediante agentes de IA, anuncié hoy un nuevo analisis
del Tufts Center for the Study of Drug Development (CSDD) que
revela que un agente de IA para la monitorizacion clinica puede
generar beneficios financieros netos de hasta US$21 millones por
programa de desarrollo de farmacos, con un retorno de la

inversion de hasta 82 veces el capital invertido. Los resultados se
basan en datos de referencia (benchmarked) de programas
oncologicos y ensayos clinicos proporcionados por el Tufts
CSDD, asi como en informacidn sobre el valor de los contratos y
la experiencia operativa de Medable.

El andlisis del Tufts CSDD evalu6 especificamente el impacto
del «Agente de Monitorizacion Clinica» (Clinical Monitoring
Agent) de Medable a través de tres indicadores clave:
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1.Valor actual neto esperado (Expected Net Present Value o
eNPV): El agente mostré ganancias en el eNPV de
aproximadamente US$7,5 millones (en ensayos de fase 2),
US$11,3 millones (en programas que combinan fases 2y 3) y
US$21 millones (en ensayos de fase 3).

2. Retorno de la inversion (ROI) global: El estudio determiné un
ROI estimado de 64 veces la inversion para los ensayos
clinicos de fase 2, y de 82 veces para los de fase 3.

3. Ahorro en costes operativos directos: El Tufts CSDD estimé
reducciones en los costes operativos directos de la
monitorizacion presencial de aproximadamente US$4,4
millones por ensayo de fase 2, y US$5,6 millones por estudio
de fase 3.

«Que sepamos, esta es la primera vez que se aplica un modelo de
eNPV, basado en datos reales de uso que sirven de referencia
para el sector, para cuantificar el impacto financiero neto de una
solucidn de 1A Agéntica (o con capacidad de accién auténoma),
implementada para apoyar un programa de desarrollo de
farmacos», sefiald Ken Getz, director ejecutivo del Tufts CSDD.
«El valor financiero generado por la inversion y el despliegue de
este agente de monitorizacion se derivé de eficiencias operativas,
tales como la reduccion del nimero de visitas presenciales y de
los costes de desplazamiento, asi como la aceleracion de los
plazos de reclutamiento de participantes y de cierre de bases de
datos».

Un andlisis adicional identificé y valord las eficiencias logradas
en tareas administrativas de monitorizacion remota (fuera del
centro), estimadas en aproximadamente US$600.000 (fase 2) y
US$1,7 millones (fase 3). Estos ahorros representan tiempo del
personal de investigacion clinica (clinical research associates)
que podria reasignarse a otros estudios, y no fueron incluidos en
los calculos del eNPV.

El analisis también revel6 que la 1A con capacidad de accién
autonoma (1A Agéntica) puede acelerar el desarrollo clinico en
aproximadamente 18 semanas. Al acortar las actividades en la
ruta critica del desarrollo, estos agentes ayudan a los
patrocinadores a completar los estudios antes, lo que agiliza la
presentacion del nuevo farmaco ante los organismos reguladores
y su posible comercializacién, al tiempo que aumenta el valor
financiero esperado. Entre los factores clave que contribuyen a
esto se incluyen:

e Una inscripcion de pacientes mas rapida, lo que reduce los
plazos de reclutamiento en aproximadamente 109-119 dias.
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o Un cierre de la base de datos mas temprana, lo que acorta las
actividades de cierre en unas dos semanas.

o La obtencién méas temprana de ingresos futuros y una
reduccion de los costos de desarrollo.

«El impacto potencial se amplifica cuando se aplica a una amplia
cartera de proyectos oncolégicos», sefiald la Dra. Pamela
Tenaerts, directora médica (Chief Medical Officer) de Medable.
«Para un patrocinador con 20 indicaciones activas, implementar
un agente de monitorizacion clinica en estudios de fase 2 y 3
podria generar hasta US$226 millones en valor actual neto
esperado (eNPV) incremental para su cartera. En el caso de un
patrocinador con 50 indicaciones activas, esa cifra podria
ascender hasta los US$565 millones. En resumen: ahora
contamos con pruebas que demuestran que estos agentes generan
un valor considerable cuando se utilizan en la investigacion
clinica, ayudando a superar barreras que han persistido durante
mucho tiempo».

Ademés de estos hallazgos generales, Tufts y Medable
publicaran un documento detallado, revisado por pares, a finales
de este afio.

Metodologia del Anélisis de TUFTS CSDD

Medable colabor6 con Tufts CSDD, el principal grupo de
investigacion sobre la economia del desarrollo clinico, para
responder empiricamente a la siguiente pregunta: ;hasta qué
punto pueden los agentes de monitorizacién clinica mejorar el
rendimiento de los ensayos y se traduce esto en un valor
econdmico medible para los desarrolladores de farmacos?

Medable proporciono datos operativos, incluyendo el ahorro de
tiempo vy el costo del agente, derivados de su «agente de
monitorizacion clinica», modelado en un programa de desarrollo
oncologico. Tufts CSDD aplicé el marco del valor actual neto
esperado (eNPV), un método ampliamente aceptado para
cuantificar el impacto financiero de las inversiones en
innovacion— con el fin de evaluar el valor generado por el
agente de IA.

Nota de Salud y Farmacos: El Centro TUFTS CSDD recibe
financiamiento de la industria farmacéutica y utiliza datos de la
industria. Estudios independientes no siempre corroboran sus
resultados, que suelen favorecer los intereses de la industria
farmaceéutica.

Requisitos para producir vacunas en Africa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2026; 29 (4)

Tags: produccion de medicamentos en Africa, mercado para
medicamentos africanos, AVMA

La Unidn Africana y el Centro Africano para el Control y la
Prevencién de Enfermedades (Africa CDC) se han fijado el
objetivo de producir el 60% de las vacunas necesarias en el
continente para 2040. Los recientes recortes a la ayuda externa

han intensificado estas intenciones. A medida que se reducen los
presupuestos de los donantes, los lideres del sector sanitario
africano se convencen cada vez mas de que la fabricacion local
no es solo un objetivo de politica industrial, sino una cita hacia
una mayor autosuficiencia en materia de seguridad sanitaria,
junto con la adquisicion conjunta y una mayor financiacion
nacional.



El Acelerador de la Fabricacion de Vacunas en Africa (The
African Vaccine Manufacturing Accelerator o AVMA), es una
iniciativa a 10 afios para impulsar la produccion en el continente
mediante incentivos vinculados a la demanda, que cuenta con el
apoyo de Gavi, y otros donantes y empresas. Por ejemplo, segln
un articulo publicado en Semafor [1], la empresa sudafricana
Biovac obtuvo el respaldo de la Corporacion Financiera
Internacional, el Banco Europeo de Inversiones y la Comision
Europea para apoyar la fabricacion integral de vacunas.

Los expertos coinciden en afirmar que, para que el programa sea
exitoso, ademas de construir fabricas, hay que tener una demanda
predecible, acuerdos de transferencia de tecnologia, trabajadores
capacitados, aprobaciones regulatorias y la combinacion
adecuada de subvenciones, préstamos en condiciones favorables,
deuda comercial y garantias. Los expertos describen la
manufactura como una cadena interconectada, en la que las
deficiencias en la adquisicién, la regulacion, la financiacién o la
demanda del mercado pueden socavar todo el esfuerzo [1].

Nigeria esta desarrollando tres proyectos de manufactura de
vacunas, y estd implementando iniciativas para ampliar la
capacitacion de la fuerza laboral, los ensayos clinicos, la
produccion de ingredientes farmacéuticos activos y los sistemas
de adquisicion conjunta [1].

Los paises africanos también deben ser estratégicos y entender la
competencia, algunos podrian estar mejor posicionados para
fabricar antivirales, anticuerpos, analgésicos u otros
medicamentos, en lugar de vacunas. Esta base de fabricacion mas
amplia ya ha comenzado a tomar forma: la egipcia Eva Pharma
tiene un acuerdo de licencia para fabricar Olumiant, el
tratamiento para la artritis de Eli Lilly, para los mercados
africanos; Sudéfrica quiere producir lenacapavir, el farmaco de
accion prolongada para la prevencién del VIH de Gilead; y el
Centro Africano para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (Africa CDC) y la Iniciativa Internacional para la
Vacuna contra el SIDA (ISIDA) han identificado fabricantes
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africanos que invierten en la produccion de productos biologicos

[1].

El apoyo politico y la financiacién para el desarrollo pueden
ayudar a construir instalaciones, pero para mantenerlas
operativas se requiere que haya pedidos predecibles, reguladores
confiables, mano de obra calificada, demanda de clientes a largo
plazo y sistemas de adquisiciones dispuestos a comprometerse
antes de la proxima crisis.

Algunos criticos argumentan que AVMA se basa en una l6gica
de mercado erronea. Els Torreele y Heather Sherwin escribieron
que los incentivos basados en la precalificacion de la OMS y las
licitaciones de UNICEF corren el riesgo de favorecer a los
grandes productores internacionales con el capital necesario para
alcanzar esos hitos [2]. Mientras que los fabricantes africanos
emergentes alin necesitan apoyo temprano para la investigacion y
el desarrollo, los ensayos clinicos y los expedientes regulatorios.
El grupo de defensa de la salud Wemos ha planteado un
argumento similar [3], afirmando que la AVMA interviene
demasiado tarde en la cadena de valor y deberia hacer méas para
apoyar la transferencia de tecnologia integral y la produccién
gestionada localmente.

Fuente Original

1. Adepoju, Paul. Africa’s vaccine sovereignty goal is set for its biggest
hurdle. Semafor, julio 2, 2026,
https://www.semafor.com/article/07/02/2026/africa-moves-ahead-
with-vaccine-manufacturing-ambitions
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Brasil. Un tropiezo en la defensa de la soberania sanitaria. El proyecto de ley 2.583/20 esta sobre la mesa de Lula para que lo
apruebe, y conlleva un grave riesgo para la industria de la salud estatal. Al proponer incentivos equivalentes para las
multinacionales con fabricas en Brasil y para los laboratorios oficiales, sus disposiciones debilitan al sector publico y podrian
profundizar la dependencia. (Um trope¢o na busca pela soberania sanitaria. Na mesa de Lula para sancéo, o PL 2.583/20 oferece
sério risco a industria de saude estatal. Ao propor incentivos iguais a multinacionais com fabrica no Brasil e laboratorios oficiais,
seus dispositivos enfraquecem o setor publico — e podem aprofundar a dependéncia)
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No todo es lo que parece. El pasado 30 de junio, el Senado
Federal aprobd el Proyecto de Ley (PL) n.° 2583/2020, apodado
recientemente como el «PL de la Soberania Sanitaria», que
establece la Estrategia Nacional de Salud del Complejo
Econdmico-Industrial de la Salud [1]. Tras concluir su
tramitacién en el Congreso Nacional, el texto pasa ahora a manos
del presidente de la Republica para su sancién.

En su exposicion de motivos, el proyecto presentado por el
diputado Dr. Luizinho (PP/RJ) describe una estructura de
«incentivos para las industrias nacionales que produzcan
articulos esenciales para el sistema de salud nacional, asi como
para la investigacion y el desarrollo de productos, insumaos,
medicamentos y materiales, con el fin de generar autonomia en
nuestro pais».

Sin embargo, académicos y entidades de la sociedad civil sefialan
un problema fundamental en su contenido, que podria asestar un
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duro golpe a las aspiraciones de soberania sanitaria del pais. Al
crear la categoria de «Empresas Estratégicas de Salud» (EES),
las cuales gozaran de prioridad en las compras publicas y de
mejores condiciones fiscales y de financiacion para la fabricacion
industrial de bienes clave, con el objetivo de «enfrentar la
dependencia productiva y tecnolégica en el sector», se borran las
distinciones entre los laboratorios oficiales, las empresas
privadas nacionales y las filiales de multinacionales establecidas
en Brasil. La propuesta de fortalecer la infraestructura pablica
queda herida de muerte.

«En un entorno de disputa por compras las publicas, PDPs
[Asociaciones para el Desarrollo Productivo], financiacion y
prioridad regulatoria, la ausencia de mecanismos claros de
priorizacién de la capacidad estatal tiende, en la practica, a
favorecer a los grupos privados con mayor poder econémico y
tecnoldgico, profundizando, en lugar de reducir, la dependencia
estructural del SUS [Sistema Unico de Salud]», critica una
evaluacion del Grupo de Trabajo sobre Propiedad Intelectual
(GTPI), puesta a disposicion de Outra Salde.

El presidente del Centro Brasilefio de Estudios en Salud (Cebes),
Carlos Fidelis, también advirtio sobre los riesgos de la propuesta
en un articulo: «En lugar de fortalecer la soberania sanitaria
brasilefia, el proyecto puede tener el efecto contrario: ampliar la
dependencia tecnoldgica externa, debilitar laboratorios publicos
estratégicos como Bio-Manguinhos y Butantan, y comprometer
uno de los instrumentos de politica industrial mas sofisticados
construidos por el Estado brasilefio en el campo de la salud: el
uso estratégico del poder de compra del SUS para el impulso
tecnoldgico, productivo e industrial».

Lula tiene hasta el 23 de julio para sancionar o vetar (total o
parcialmente) el proyecto de ley PL 2583/2020. ¢ Estara el pais
en condiciones de evitar este nuevo mecanismo que profundiza la
dependencia?

Antecedentes

Desde la década de 1990, con el debilitamiento de la industria
farmacéutica y farmoquimica nacional, debido a la apertura
econdmica y a la firma del Acuerdo sobre los ADPIC (TRIPS)
[2], el sector salud de Brasil se encuentra en una situacion que
muchos expertos definen como de dependencia comercial y
tecnoldgica. El pais importa cerca de un tercio de los
medicamentos que consume (y este porcentaje no deja de crecer
[3]). Pero incluso aquellos que se fabrican en territorio nacional,
en cierto modo, «vienen de fuera»: solo producimos el 5% de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) que utilizamos. El
déficit en la balanza comercial del sector salud ya alcanza los
US$20.000 millones.

A pesar de estos antecedentes, fue durante la pandemia de covid-
19 cuando se agudizo la disputa global por mascarillas, vacunas
y respiradores (que en general ganaron las grandes potencias
mediante el robo de cargamentos y practicas comerciales
predatorias) que los gobiernos de todo el mundo comenzaron a
dar mayor prioridad a la produccién local de insumos sanitarios,
con el objetivo de evitar nuevas crisis de abastecimiento.

Fue precisamente en este contexto que el diputado carioca Dr.
Luizinho presentd el proyecto de ley (PL) 2.583/2020, durante el
primer afio de la emergencia sanitaria. Su redaccion original [4],
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bastante mas concisa que el texto que llegé al despacho de Lula
el pasado 3 de julio, ya contemplaba la creacion de la categoria
de «Empresas Estratégicas de Salud» y un régimen tributario mas
favorable para estas iniciativas industriales. Sin embargo, el
proyecto no cobré impulso y quedo a la deriva, pasando por
diversos ponentes y comisiones de la Cdmara de Diputados hasta
2025, sin llegar a ser aprobado.

Fue entonces cuando la tramitacién de la propuesta se acelerd,
después de que el Gobierno Federal la asumiera con el objetivo
de mejorar su contenido. Mediante la incorporacion de
enmiendas, el texto paso de 4 a 21 paginas, volviéndose mucho
mas sofisticado. En lugar de una «Estrategia Nacional de Salud»,
el proyecto propone ahora la creacion de una «Estrategia
Nacional de Salud del Complejo Econémico-Industrial de la
Salud», vinculandolo al concepto que ha guiado los esfuerzos de
industrializacién del sector sanitario de los gobiernos de Lula
desde 2007.

Fundamentalmente, la nueva redaccién del proyecto establece
por ley que los «instrumentos de asociacion» prioritarios para la
industria de la salud seran las «Asociaciones para el Desarrollo
Productivo» (Parcerias Para o0 Desenvolvimento Produtivo o
PDP,) y los «Programas de Desarrollo e Innovacion Local»
(Programas de Desenvolvimento e Inovagdo Local o PDIL).
Como ya inform6 Outra Sadde [5], estos acuerdos de
transferencia de tecnologias sanitarias con empresas extranjeras
han sido objeto de criticas debido a sus condiciones
desfavorables para Brasil, y el largo periodo que se prevé sera
necesario para que los aprendizajes se transfieran a la industria
nacional.

Conjunto de criticas

En una nota publicada el pasado 27 de junio [6], el Grupo de
Investigacién Salud, Sociedad, Estado y Mercado (Grupo
SEM/UERJ) que aborda temas vinculados a la economia politica
de la salud, realizé un andlisis pormenorizado de los problemas
del «Proyecto de Ley de Soberania Sanitaria». La evaluacion,
firmada por Roberta Dorneles, profesora del programa de Salud
Colectiva de la Universidad Federal de Rio Grande do Sul
(UFRGS), y Paulo Henrique Rodrigues, docente del Instituto de
Medicina Social de la UERJ (IMS/UERJ), identifica cuatro
deficiencias principales.

La primera de ellas es la propuesta, contenida en el articulo 2.°
del proyecto, de crear «<Empresas Estratégicas de Salud» sin
establecer una distincion entre el sector pdblico y el privado. «El
proyecto de ley trata de la misma forma a los laboratorios
oficiales que a las empresas privadas, tanto nacionales como
multinacionales, en lo que respecta al acceso a inversiones
publicas, ignorando, o pretendiendo ignorar, el enorme poder de
cabildeo de las grandes farmacéuticas (Big Pharma). Lo que mas
Ilama la atencion en este articulo es la ausencia de cualquier
mencion a los laboratorios publicos oficiales. Es un error plantear
un proyecto de ley que versa sobre la soberania sanitaria sin
definir claramente el papel y la defensa de los laboratorios
publicos oficiales», sefialan los autores.

Es dificil exagerar la importancia del papel que han
desempefiado los laboratorios oficiales en la historia de Brasil.
Instituciones como Butantan, Farmanguinhos, BioManguinhos,
Furp, Lafepe y otras infraestructuras estatales han sido, y siguen



siendo, decisivas tanto para hacer frente a pandemias como la de
la covid-19 o el VIH/sida, como para garantizar que la poblacion
brasilefia tenga acceso a medicamentos de uso cotidiano. Por
ello, resulta dificil comprender por qué no se les otorga prioridad
en la politica del CEIS (Complejo Econémico-Industrial de la
Salud).

Asimismo, se critica el protagonismo que adquiririan los
acuerdos publico-privados, como las PDP (Asociaciones para el
Desarrollo Productivo), dentro de las politicas estatales
relacionadas con la industria de la salud. Sefialan:

«Los precios aplicados en las PDP (Asociaciones para
el Desarrollo Productivo) del CEIS superan con
creces los precios del mercado internacional; ademas,
la politica garantiza a las Big Pharma el monopolio,
durante varios afios, del suministro de medicamentos
para el SUS».

Por otra parte, respecto al articulo 5°, cuestionan la definicion de
«autosuficiencia en la produccién de medicamentos» basada
meramente en la produccién dentro del territorio nacional:

«El articulo ignora que la presencia de grandes
empresas multinacionales, que solo ejecutan las
etapas finales de la produccién de farmacos en Brasil,
no contribuye al desarrollo de la cadena productiva
industrial, sino que promueve la transferencia de valor
mediante el pago de patentes y regalias, y la remision
de beneficios a sus casas matrices en los paises
centrales del capitalismo».

La cuarta carencia es la «ausencia, en el proyecto de ley, de una
propuesta relativa a la formacion de recursos humanos para la
industria farmacéutica». Tras destacar que una politica en este
sentido fue fundamental para que las industrias de China e India
alcanzaran el marcado caracter soberano que poseen hay, los
expertos sefialan que la falta de una «propuesta de articulacion
entre la industria, las universidades y las instituciones publicas de
investigacién en el proyecto de ley constituye otra prueba de su
caracter dependiente y subordinado».

Otros analistas afladen mas criticas. En un articulo para Jota, los
juristas Ednaldo Ferreira y Leonardo Ramalho [7] sostienen que
el articulo 27° no deberia limitarse a contemplar, sino que deberia
establecer obligatoriamente, un margen de preferencia para las
empresas estratégicas. «La mera posibilidad planteada en el
texto, en la practica, muy probablemente derivara en la no
concesion de dicho margen de preferencia», argumentan.

En un articulo publicado en Outra Saude, Reinaldo Guimardes,
investigador de la UFRJ y vicepresidente de la Abrasco [8],
también expreso6 su desacuerdo con la «falta de distincidn entre
las empresas farmacéuticas de capital nacional y las
multinacionales, a la hora de conformar el grupo de empresas
estratégicas de salud (EES)», asi como con la «subestimacion del
papel de los laboratorios publicoss.

Tramitacion acelerada

Tras la reformulacion de su texto, el Proyecto de Ley (PL)
2.583/2020 avanz6 rapidamente por ambas cdmaras del Congreso
Nacional. Fue aprobado mediante votaciones bajo un régimen de
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urgencia tanto en la Camara de Diputados como en el Senado
Federal. Se traté de una tramitacion “sin un debate publico mas
amplio con instituciones histéricamente responsables de la
construccidn de la capacidad productiva estatal en salud,
especialmente laboratorios puablicos, instituciones cientificas
publicas, universidades, entidades sin fines de lucro y
movimientos comprometidos con el SUS”, segun sefiala el
manifiesto del GTPI.

Sin duda, esta celeridad no favorece la formulacion de una
politica que garantice la soberania sanitaria, la superacion de la
dependencia, el fortalecimiento del SUS y garantice el derecho
de la poblacion brasilefia a la salud. Aln existe un margen
minimo para realizar cambios antes de que Lula proceda a la
sancion, al veto parcial o al veto total del texto proveniente del
Parlamento.

No obstante, mas alla de esta controversia especifica, los
analistas que se han pronunciado sobre los problemas del
proyecto coinciden también en defender que es el sector estatal el
que debe fortalecerse mediante las politicas de industrializacién
de la salud. Son necesarias “salvaguardas explicitas para el
fortalecimiento de la produccion pablica y de la capacidad
tecnoldgica nacional, reconociendo el papel estratégico de las
instituciones publicas para la seguridad en salud del pais”, sefial6
el Grupo de Trabajo sobre Propiedad Intelectual.

Para Carlos Fidelis, presidente del Cebes, “Brasil necesita,
efectivamente, una estrategia nacional robusta para la salud; pero
dicha estrategia debe fortalecer, y no debilitar el protagonismo
del Estado, de los laboratorios publicos y de los instrumentos de
politica industrial y tecnoldgica orientados por el interés publico.
En el dambito de la salud, la dependencia no es solo un problema
economico. Puede costar vidas”.

“Brasil necesita una opcion clara a favor de una politica
efectivamente soberana, y no una politica que profundice la
dependencia”, afiadieron Roberta Dorneles y Paulo Henrique
Rodrigues.
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Inversiones de la industria farmacéutica en EE UU
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Segun Reuters, el 11 de agosto de 2026, la industria farmacéutica
multinacional habia anunciado las siguientes inversiones en EE
Uu.

Eli Lilly, Pfizer, AstraZeneca y Roche han anunciado inversiones
por un valor aproximado de US$500.000 millones, destinados a
fortalecer su infraestructura, mitigar los riesgos en la cadena de
suministro y transmitir confianza a los inversores.

El 30 de septiembre de 2025, Pfizer lleg6 a un acuerdo con el
presidente Donald Trump para invertir US$70.000 millones en
investigacién, desarrollo y fabricacion nacional.

GSK planea invertir US$30.000 millones en investigacion,
desarrollo e infraestructura de la cadena de suministro en cinco
afos.

Donald Trump, afirmé que Eli Lilly tiene previsto construir seis
plantas. El afio pasado, Lilly anuncid su intencién de destinar al
menos US$27.000 millones a la construccidn de cuatro plantas.

Johnson & Johnson planea incrementar sus inversiones en un
25%, hasta alcanzar un total de US$55.000 millones en los
préximos cuatro afios. Asimismo, tiene previsto construir cuatro
plantas en la préxima década.

Roche anuncié en abril del afio pasado que invertiria US$50.000
millones durante los proximos cinco afios; y un mes después
comunico una inversion adicional de US$550 millones.

AstraZeneca invertird US$50.000 millones de délares en
capacidad de fabricacion para el afio 2030.

Novartis tiene previsto destinar US$23.000 millones a la
construccidn y ampliacion de 10 instalaciones durante los
préximos cinco afos.

Sanofi planea invertir al menos US$20.000 millones hasta 2030.
Biogen invertira US$2.000 millones.

La divisién de salud animal de Merck invertira US$9.000
millones hasta el afio 2028.

Amgen ha anunciado la inversion de US$3.950 millones.

AbbVie ha comprometido US$100.000 millones a lo largo de la
préxima década para actividades de investigacion y desarrollo en
EE. UU. como parte de un acuerdo trienal con la administracion
Trump destinado a reducir los precios de los medicamentos.
Ademas, invertira US$380 millones en las plantas de
manufactura.

Gilead Sciences se ha comprometido a invertir US$32.000
millones.

Bristol Myers Squibb se ha comprometido a invertir US$40.000
millones.

CSL anunci6 en noviembre de 2025 que invertird US$1.500
millones.

Fuente Original

1. Reuters. Global drugmakers invest billions to boost US presence. 11
de agosto de 2026. https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/global-drugmakers-rush-boost-us-presence-tariff-
threat-looms-2026-08-10/
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Tags: India invierte en el desarrollo de antibiéticos, zidebactam,
lucha contra la resistencia antibacteriana

La empresa india Wockhardt es la primera compafiia
farmacéutica de la India en obtener una aprobacion de la FDA
para un medicamento nuevo. Lo ha logrado para un nuevo
antibiético de administracion intravenosa, Zaynich, que es una
combinacion de cefepima y el novedoso agente zidebactam, que
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se ha aprobado para el tratamiento de infecciones complicadas
del tracto urinario causadas por bacterias gramnegativas, que
figuran entre los patégenos mas dificiles de tratar.

En su ensayo clinico pivotal, el farmaco alcanzé una tasa de éxito
terapéutico global del 89%, frente al 68% obtenido con el
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meropenem, el tratamiento que se suele utilizar para tratar las
infecciones urinarias por este tipo de bacterias.

Se ha comentado que la industria farmacéutica de India, que
hasta ahora se limitaba a producir versiones mas econémicas de
medicamentos inventados en otros lugares, esta empezando a
crear nuevos farmacos que el mundo necesita. Otra empresa mas
pequefia, Bugworks, ubicada en Bangalore, esta desarrollando
otro antibiético, el BWC0977, basado en un nuevo mecanismo
que debe inhibir la replicacion bacteriana y superar la resistencia
existente. Este farmaco también se dirige a las infecciones por
bacterias gramnegativas multirresistentes y ha logrado atraer
financiacion y colaboraciones de organizaciones internacionales
dedicadas a reactivar la investigacion sobre antibiéticos, como
CARB-Xy la Alianza Global para la Investigacion y el
Desarrollo de Antibiéticos (GARDP).

La innovacién en India podria mejorar el acceso a estos farmacos
para los pacientes indios y de otros paises de bajos y medianos
ingresos. Segun una investigacién del One Health Trust, de los
25 nuevos antibidticos aprobados entre 1999 y 2014, solo 12
llegaron a registrarse en mas de 10 paises. A los farmacos méas
recientes no les ha ido mucho mejor: de los 18 antibacterianos
aprobados durante la década previa a 2020, la mayoria solo esta
disponible comercialmente en tres paises de renta alta (EE UU, el
Reino Unido y Suecia), mientras que el resto del mundo
desarrollado tuvo acceso a menos de la mitad de ellos.

Si los paises ricos deben esperar afios para obtener estos
medicamentos, los paises mas pobres suelen esperar mucho mas,
si es que llegan a recibirlos. Los fabricantes fijan los precios de
estos farmacos pensando en los mercados ricos y tienen pocos
incentivos para enfrentarse a decenas de sistemas regulatorios
distintos, a menudo complejos, a cambio de unos beneficios
comerciales inciertos.

Todo esto resulta alentador, pero no es suficiente para afrontar el
desafio integral de la resistencia a los antimicrobianos. Las
condiciones que propiciaron el desarrollo de Zaynich y
BWCQ0977 siguen siendo fragiles, y los gobiernos pueden
contribuir a fortalecerlas. La prioridad fundamental es invertir en
un ecosistema de investigacion mas amplio, que incluya
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laboratorios académicos, departamentos de microbiologia e
institutos de investigacion traslacional, capaz de generar el
conocimiento cientifico y formar al personal cualificado sobre
los cuales las empresas pueden construir sus avances. El segundo
objetivo es lograr que los ensayos clinicos sean mas rapidos, mas
previsibles y menos costosos, y hay que tener un organismo
regulador con personal suficiente y una red nacional de centros
de ensayos de gran calidad.

El desarrollo de antibidticos requiere incentivos econémicos
distintos a los de otros medicamentos. La reciente iniciativa
gubernamental para ampliar la capacidad biofarmacéutica
nacional y los centros de ensayo acreditados son un buen
comienzo; sin embargo, los antibidticos, dada su rentabilidad
comercial excepcionalmente baja, requieren un apoyo especifico,
que incluya compromisos de compra anticipada y otros
incentivos que hagan que el descubrimiento de antibi6ticos sea
comercialmente viable.

Al celebrar la aparicién de nuevos antibidticos, debemos
asegurarnos de no desperdiciarlos mediante prescripciones
innecesarias, ventas sin receta sin restriccion alguna, y su uso
indiscriminado en la agricultura y en la produccion de animales
destinados a la alimentacion.

El acceso a agua potable y a servicios de saneamiento reduce la
propagacién de organismos resistentes, incluso antes de que sea
necesario recurrir a un tratamiento. Un control riguroso de las
infecciones hospitalarias evita que las bacterias mas peligrosas se
transmitan entre los pacientes mas vulnerables.

Con estas iniciativas, India llena un vacio en el desarrollo de
medicamentos necesarios, pues las empresas farmacéuticas
multinacionales han abandonado este campo porque no les
resulta comercialmente rentable.

Fuente original

Laxminarayan, Ramanan. India's next pharmaceutical revolution.
Wockhardt's new antibiotic marks a turning point for an industry that
has typically worked on producing cheaper versions of medicines
invented elsewhere. Hindustan Times, 3 de julio de 2026.
https://www.hindustantimes.com/opinion/indias-next-pharmaceutical-
revolution-wockhardt-zaynich-101783010656149.html
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Meéxico estd invirtiendo en el desarrollo de la industria
farmacéutica. Segln la Secretaria de Economia, las empresas
nacionales e internacionales ya han comprometido mas de 21.000
millones de pesos (1US$=17 pesos) para fortalecer la
manufactura y desarrollar capacidades productivas. Esto se
sumard a los US$10.698,5 millones de capital extranjero
aplicados entre 2023 a 2025 [1].

Esto se hace mientras se negocia el Tratado de Libre Comercio
con EE UU y Canada (T-MEC), en un contexto en que EE UU
amenaza o impone aranceles a la importacion de productos
extranjeros, y las empresas farmacéuticas multinacionales se
concentran en las moléculas més lucrativas y venden o trasladan
patentes a otras compafiias para que produzcan los medicamentos

de menor valor. La amenaza de los aranceles y el T-MEC llevan
a las empresas a replantear sus cadenas de suministro, reducir
riesgos logisticos y acercar parte de su produccion a los
mercados norteamericanos [1].

El punto débil de México es que no produce ingredientes
farmacéuticos activos (IFA), sino que los importa de India'y
China, y que no invierte en investigacion y desarrollo (1+D).
Mientras paises lideres destinan alrededor de 3% del PIB a I+D,
en México la inversion se mantiene alrededor de 0.03% del PIB

[1].

Segun la industria farmacéutica mexicana, tres de las principales
oportunidades de inversion hacia el final de 2026 y durante 2027
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son: la produccion de IFA, la expansion de plantas y la Milenio, 12 de agosto de 2026.

investigacion clinica, pues el pais retine las condiciones para https://amp.milenio.com/negocios/inversion-farmaceutica-mexico-
investigar (cuenta con infraestructura y capital humano). Para arar_‘ce'es't'mec"mp“'sar)'ma”Ufa§tha o

abordar con éxito en estas iniciativas se requiere: avanzar en 2. Ortiz, Genoveva. Industria farmaceutica ve en Mexico una

oportunidad de inversion: APls, nuevas plantas e investigacion
clinica. La Camara Farmacéutica anticipa un crecimiento de entre 5y
7% para el mercado privado para el proximo afio e identifica

certeza juridica, agilidad regulatoria y el disefio de una politica
industrial de largo plazo, particularmente ante el reordenamiento

de las cadenas globales de suministro [2]. oportunidades en la produccion de ingredientes farmacéuticos activos
) (APIs). La Prensa, 19 de septiembre de 2026. https://oem.com.mx/la-
Referencias prensa/mexico/industria-farmaceutica-apuesta-por-apis-e-inversion-y-
1. del Valle, Itzel. México atrae plantas farmacéuticas, pero no la espera-un-crecimiento-de-entre-5-y-7-por-ciento-para-2027-
innovacion. Los aranceles de Estados Unidos y la revisiéon del T-MEC 32162127

empujan a las compafiias a acercar su produccion al mercado
norteamericano y reducir riesgos en sus cadenas de suministro.

Acuerdos, Fusiones y Compras entre Empresas Farmacéuticas
Acuerdos entre Empresas
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Los acuerdos de la industria farmacéutica en el rea de dolor, la depresion, el Parkinson y el Alzhéimer. El dolor general
neurologia son mas selectivos [1, 2]. Segun Evaluate Pharma, y la depresion acumulan 105 operaciones cada uno, equivalentes
durante los ultimos afios, se ha fortalecido el desarrollo de al 6,3% del total analizado, seguidos por el Parkinson, con 104
farmacos para el sistema nervioso central (SNC). operaciones (6,2%), el Alzheimer, con 78 (4,7%), y la epilepsia,
con 77 (4,6%). A continuacién, aparecen la migrafia, con 65
Los datos de fusiones y adquisiciones (M&A) indican que el operaciones (3,9%); la esquizofrenia, con 63 (3,8%); la ansiedad
volumen de operaciones ha pasado de unas 35 anuales antes de la  generalizada, con 53 (3,2%); el dolor crénico, con 52 (3,1%), y el
pandemia a superar las 50 al afio desde entonces, y la mediana dolor posoperatorio, con 45 (2,7%). Una parte significativa de
del monto de las transacciones ha ascendido a unos US$500 esta actividad responde a grandes operaciones de plataforma,
millones, comparado con los US$355 millones del periodo 2015-  entre ellas la adquisicion de Allergan por AbbVie en 2020, que
2019. Entre los ejemplos mas destacados figuran: la adquisicion incorpord una cartera completa de neurociencia comercializada

de Karuna por parte de BMS, para obtener Cobenfy, y lacompra  [3].
de Intra-Cellular Therapeutics por parte de J&J por US$14.600
millones, con lo que esta Gltima incorporé a Caplyta para tratar la ~ En las operaciones de licencia, el patrén es diferente y existe un

esquizofrenia, el trastorno bipolar y la depresion. Las empresas mayor peso de las enfermedades neurodegenerativas, ambito en
compradoras estan dispuestas a apostar por activos bien el que los licenciatarios estan dispuestos a asumir un mayor
diferenciados y clinicamente validados. riesgo cientifico a cambio de un mecanismo novedoso. El
Alzheimer encabeza la clasificacién, con 82 operaciones desde
En cambio, lo que ha sucedido con los acuerdos de licencia es 2020 (9,3%), seguido del Parkinson con 62 (7%); la epilepsia con
bastante distinto. El volumen se dispar6 cuando los tipos de 53 (6%); la esclerosis lateral amiotréfica (ELA) con 49 (5,5%);
interés eran bajos y luego se contrajo bruscamente. Antes de la la depresién con 39 (4,4%); la esclerosis maltiple con 32 (3,6%);

pandemia se cerraban unas 50 operaciones de licencia al afio, y la  la esquizofrenia con 31 (3,5%); el dolor neuropatico con 30
mediana del valor de cada producto era de alrededor de US$100 (3,4%); la migrafia con 20 (2,3%), y el dolor crénico con 19

millones. Sin embargo, durante la pandemia, el volumen (2,2%) [3].
aumentd hasta 158 operaciones en 2020 y 196 en 2021; para
descender a 125 en 2022, 82 en 2023, 71 en 2024 y 36 en 2025. Mas alla de las operaciones cerradas, el informe identifica varias

modalidades y avances cientificos que estan concentrando el
Por otra parte, el valor mediano de las operaciones se mantuvo en  interés temprano en el area del SNC. Entre ellos figuran, la

niveles superiores a los registrados antes de la pandemia: interferencia de ARN (RNAI), las tecnologias de transporte a
alcanzando los US616 millones en 2024, US$300 millones en través de la barrera hematoencefalica (brain-shuttle) y los

2025, frente a los US$102 millones del periodo 2015-2019 [3]. oligonucledtidos, que son areas en las que los avances cientificos
Segun Evaluate Pharma, esto refleja una apuesta por el uso de van muy por delante de las estrategias comerciales habituales. En
estandares mas elevados, no se debe a una limitacion cuanto a los psicodélicos, la postura predominante sigue siendo
presupuestaria. Contar con datos de prueba de concepto en la de esperar y ver como evolucionan.

humanos es ahora un requisito indispensable, y el poseer un

mecanismo prometedor pero con datos preliminares no

concluyentes ya no despierta mucho interés. AstraZeneca (Reino Unido) invierte US$2.000 millones en
acciones de Summit Therapeutics (E EUU), y ambas

Las fusiones y adquisiciones y los acuerdos de licencia se centran ~ empresas colaboraran en el desarrollo de terapias

en indicaciones diferentes. Desde el 2020, las adquisiciones se combinadas que utilizan el anticuerpo biespecifico

concentran en categorias comercialmente consolidadas, como el ivonescimab y conjugados anticuerpo-farmaco (ADC) para
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diversos tipos de tumores [4, 5]. Ambas empresas evaluaran el
ivonescimab en combinacion con sonesitatug vedotin (Sone-Ve),
un ADC dirigido contra la proteina CLDN18.2 que incorpora
monometil auristatina E como principio activo.

Las partes prevén iniciar ensayos clinicos para tratar canceres
gastrointestinales proximamente. Cada una aportara su respectivo
candidato a farmaco, compartira los gastos de los ensayos
clinicos y conservara sus derechos de desarrollo y
comercializacion.

Paralelamente, han suscrito un memorando de entendimiento no
vinculante para impulsar un programa global mas amplio y
evaluar el ivonescimab junto con otras terapias oncolégicas de
AstraZeneca.

El ivonescimab es un anticuerpo biespecifico desarrollado por
Akeso que bloquea tanto la proteina de muerte celular
programada 1 (PD-1) como el factor de crecimiento endotelial
vascular (VEGF). Summit posee los derechos exclusivos de
desarrollo y comercializacién del ivonescimab fuera de China,
mientras que Akeso conserva los derechos para China y otras
regiones.

Por otra parte, AstraZeneca y Daiichi Sankyo han establecido
una colaboracion con Summit Therapeutics para explorar el
potencial del conjugado farmaco-anticuerpo (ADC) desarrollado
conjuntamente, Datroway (datopotamab deruxtecan), junto con
el ivonescimab.

AstraZeneca y Daiichi patrocinaran una serie de ensayos para
evaluar la eficacia de Datroway y del ivonescimab en diversos
tipos de tumores, como el cancer de pulmén y el cancer de
mama.

Segun el acuerdo, Daiichi y Summit contribuiran a sufragar los
costes de los ensayos, y cada empresa mantendra los derechos de
desarrollo y comercializacion de sus respectivos farmacos.

En 2022, Summit obtuvo los derechos de desarrollo y
comercializacion del ivonescimab en EE UU, Canadé, Europa y
Japdn mediante un acuerdo con la empresa biofarmacéutica china
Akeso, por un monto que puede llegar hasta US$5.000 millones.

Actualmente, Summit y Akeso estan desarrollando el
ivonescimab para diversos tipos de tumores sélidos, en
combinacion con otros farmacos. Segun el sitio web de Summit,
la compafiia biotecnoldgica esta explorando el potencial del
ivonescimab en varios tipos de cancer: de las vias biliares, mama,
colorrectal, cabeza y cuello, pulmon, ovario y pancreas, asi como
en el carcinoma hepatocelular (CHC) y el cancer de la unién
gastroesofagica (UGE).

Bayer (Alemania) vende US$3.400 millones de su
participacién en su filial de anticonceptivos a través de
Apollo (EE UU) [6], pero mantiene el control del negocio. No
habra cambios en su estrategia ni en sus actividades, que
seguirdn formando parte de las operaciones principales de la
Divisién Farmacéutica de Bayer. Apollo ha creado una nueva
entidad que concentra el negocio de anticonceptivos reversibles
de accion prolongada, incluyendo los dispositivos intrauterinos
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(DIU) hormonales Mirena, Jaydess y Kyleena, asi como el
implante de brazo Jadelle.

Bayer cierra este acuerdo con Apollo para tener mayor
flexibilidad financiera, tras haber enfrentado gastos judiciales
importantes por un litigio prolongado sobre su herbicida
Roundup a base de glifosato, que ha sido objeto de numerosas
demandas por su presunta relacién con el cancer.

Bayer también ha comprado Perfuse Therapeutics, una empresa
especializada en oftalmologia, por US$2.450 millones. Esta
empresa desarrolla actualmente un farmaco con el que Bayer
espera potenciar el legado de Eylea (aflibercept), su exitoso
tratamiento que desarroll6 conjuntamente con Regeneron.

Boehringer Ingelheim (Alemania) y Envisagenics (EE UU)
desarrollaran oncolégicos de precisién [7]. Estas dos empresas
han suscrito un acuerdo para colaborar en investigacion,
concretamente para validar dianas especificas de tumores y
desarrollar terapias de precision contra tumores solidos,
reduciendo al mismo tiempo el impacto sobre las células sanas.

Envisagenics podria percibir mas de US$1.000 millones a través
de diversos pagos, incluyendo un pago inicial, financiacion para
la investigacidn, cuotas por opciones y pagos por hitos
relacionados con la comercializacidn, el desarrollo y la
aprobacién regulatoria, asi como regalias sobre futuras ventas.

Esta asociacion se centrard en las dianas identificadas mediante
la plataforma de inteligencia artificial SpliceCore de
Envisagenics. Dicha tecnologia analiza eventos de empalme
(splicing) alternativo del acido ribonucleico (ARN) con el fin de
mejorar las opciones terapéuticas para pacientes con canceres de
dificil tratamiento.

El acuerdo otorga a Boehringer la posibilidad de obtener
licencias exclusivas sobre las dianas seleccionadas, para
continuar su desarrollo y comercializacion una vez finalizada con
éxito la fase de investigacién. Entre las areas objeto de estudio se
incluyen los conjugados anticuerpo-farmaco (ADC), los
anticuerpos multiespecificos y los agentes activadores de células
T (TCE).

La cartera de proyectos de Envisagenics abarca también
programas sobre neurodegeneracion y otras areas de la
oncologia.

En junio de 2026, Boehringer firmé un acuerdo de colaboracién
en investigacion con Combotope Therapeutics para avanzar en el
desarrollo de terapias con anticuerpos selectivos contra tumores.

Eli Lilly (EE UU) establece acuerdos con las empresas
InnoCare Pharma (China) y QurCan Therapeutics (Canadd)
[8, 9]. Por este acuerdo de investigacion y licencia con InnoCare
Pharma, Lilly abonara hasta US$100 millones por adelantado, e
InnoCare Pharma podrd recibir otros US$3.250 millones en
concepto de pagos por hitos de desarrollo y comercializacion.
InnoCare también percibira regalias por las ventas de los
farmacos resultantes de esta colaboracion.



InnoCare utilizara su plataforma para «descubrir y desarrollar
compuestos dirigidos a un maximo de cinco dianas terapéuticas,
con el fin de abordar necesidades médicas criticas no cubiertas».

InnoCare ya cuenta con tres fArmacos aprobados en China:
Yinuoxin (zurletrectinib) para tumores sélidos; Hibruka
(orelabrutinib), una terapia contra canceres hematoldgicos; y
Minjuvi (tafasitamab) para el tratamiento del linfoma. Minjuvi
también esta aprobado bajo el nombre comercial Monjuvi en EE
UU y Europa, entre otros paises. Su cartera de productos en
desarrollo incluye 10 candidatos a farmacos innovadores en fase
de desarrollo clinico, entre los que se encuentras los inhibidores
especificos de BCL2, BTK y TYK2-JH1, para tratar
enfermedades autoinmunes y diversas indicaciones oncoldgicas.

Eli Lilly también ha firmado un acuerdo exclusivo de
investigacién y colaboracién con QurCan Therapeutics [9] para
desarrollar terapias genéticas para tratar enfermedades de los
sistemas nerviosos central y periférico. Estas empresas
colaboraran en varios programas de investigacion que utilizaran
la plataforma de administracién de nanoparticulas lipidicas
poliméricas (PLNP) TERP (Target-Engineered Responsive
Polymer) de QurCan.

QurCan utiliza su plataforma TERP para facilitar la
administracién no viral de medicamentos genéticos, permitiendo
la administracion sistémica, dirigida y apta para dosis repetidas
de cargas de 4cido ribonucleico mensajero (ARNm), acido
desoxirribonucleico (ADN) y oligonucleétidos a las células
diana.

En virtud de esta colaboracion, la empresa canadiense optimizara
las terapias genéticas mediante dicha tecnologia, mientras que
Lilly supervisard las fases posteriores de investigacion, desarrollo
clinico y comercializacion de los proyectos seleccionados.

Como parte del acuerdo, QurCan recibira un pago inicial y una
inversion estratégica por parte de Lilly. Asimismo, QurCan podra
optar por pagos de apoyo a la investigacién y recibir pagos por
hitos de investigacién, desarrollo y comercializacion de hasta
US$237 millones por programa. El acuerdo también contempla
la posibilidad de que la empresa perciba regalias escalonadas
sobre las ventas netas globales de cualquier producto que se
comercialice.

Eli Lilly ya ha cerrado un nimero considerable de acuerdos en
China en lo que va de afio. EI de mayor valor fue una
colaboracion con Innovent Biologics, valorada en hasta
US$8.500 millones, establecida en febrero [8].

En la Gltima década, China se ha convertido en un destino clave
para las grandes farmacéuticas occidentales que quieren ampliar
sus carteras de productos en desarrollo. Los acuerdos de licencia
entre empresas biofarmacéuticas estadounidenses y chinas
experimentaron un aumento del 280% entre 2020 y 2024. Las 20
operaciones mas importantes en China desde 2024 alcanzaron un
valor total de US$85.600 millones, y méas del 20% de ellas
tuvieron lugar en el primer semestre de 2026. La naturaleza de
estas operaciones ha evolucionado: se ha pasado de acuerdos de
bajo coste centrados en activos individuales a adquisiciones y
asociaciones de mayor valor econdmico entre grandes compafiias
farmacéuticas y empresas biotecnoldgicas chinas [8].
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Entre estas operaciones destacan el acuerdo de AstraZeneca con
CSPC para el tratamiento de la obesidad por US$18.500
millones, cerrado en enero de 2026, y el acuerdo de Bristol
Myers Squibb con Jiangsu Hengrui Pharma por US$15.200
millones, suscrito en mayo de 2026 [8].

A finales de 2025, China contaba con 4.751 farmacos
innovadores en fase de desarrollo, lo que representaba un tercio
del total mundial y situaba al pais en el primer puesto a nivel
global en cuanto a medicamentos en desarrollo, segin datos del
gobierno chino. El pais esta iniciando una nueva estrategia para
aumentar su cuota de farmacos de innovacion propia de cara al
afio 2030.

GlaxoSmithKline (Reino Unido) obtiene licencias de
Chimagen Biosciences (China) y de Hutchmed (China) [10-
12]. GSK anunci6 un acuerdo por un valor que puede llegar hasta
US$750 millones para obtener la licencia de un fArmaco contra el
cancer de Chimagen Biosciences [10]. Segln GSK, el farmaco
en cuestion podria ser "el mejor de su clase" entre los
denominados TCE, que se utilizan para tratar el mieloma
maltiple.

GSK también pagara a una filial de Hutchmed US$110 millones
por adelantado por un nuevo tipo de farmaco disefiado para
atacar selectivamente los tumores sélidos. En virtud del acuerdo
de licencia, una filial de GSK obtendra los derechos mundiales
sobre el farmaco candidato contra el cAncer HMPL-A830, y
Hutchmed conservara las actividades de desarrollo y
comercializacion en China continental, Hong Kong, Macao y
Taiwan. Hutchmed, también podria percibir pagos por hitos de
desarrollo, regulatorios y comerciales por valor de US$1.185
millones [11].

El HMPL-AB830 es un conjugado terapéutico dirigido por
anticuerpos (antibody-targeted therapy conjugate o ATTC) que
consta de una carga Util, un inhibidor de molécula pequefia de
KRAS (sarcoma de rata de Kirsten), unida a un anticuerpo contra
el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). Segun
Hutchmed, los ATTC representan un avance respecto a los
conjugados anticuerpo-farmaco (ADC) tradicionales basados en
citotoxinas, ya que tienen una actividad antitumoral potente al
tiempo que mantienen la durabilidad del efecto [11].

El HMPL-AB830 esta disefiado para administrar un inhibidor de
KRAS directamente a tumores que expresan EGFR, bloqueando
simultaneamente la sefializacion de EGFR y KRAS, para mejorar
la eficacia, la durabilidad y la tolerabilidad.

KRAS es un tipo especifico de gen y proteina perteneciente a la
familia RAS, que actlia como un interruptor celular para el
crecimiento y la divisién tumoral. Las mutaciones en toda la
familia RAS impulsan a entre el 15% y el 20% de todos los
canceres humanos [11].

KRAS, la isoforma predominante de RAS, presenta mutaciones
en aproximadamente el 44% de los casos de cancer colorrectal, el
34% de los adenocarcinomas de pulmén y en hasta el 89% de los
adenocarcinomas ductales de pancreas. Por ello, Hutchmed
indico que el desarrollo clinico de HMPL-A830 se centrara
inicialmente en estas tres indicaciones oncologicas [11].



El inhibidor de KRAS maés vendido es Lumakras/Lumykras
(sotorasib) de Amgen; y Krazati (adagrasib) de Bristol Myers
Squibb (BMS) esta emergiendo como una terapia ampliamente
utilizada.

HMPL-AB830 es el tercer candidato de Hutchmed que utiliza esta
plataforma de carga dtil (payload). HMPL-A251 (un ATTC
dirigido a PI3K/PIKK y HER2) y HMPL-A580 (un ATTC
dirigido a PI3K/PIKK y EGFR) se encuentran actualmente en
ensayos clinicos. Sin embargo, HMPL-A830 es el primero que se
licencia a un socio global [11].

En enero, GSK pagé US$20 millones por adelantado para
asociarse con la surcoreana Alteogen y se comprometi6 a abonar
hasta US$265 millones por hitos; con ello, obtuvo acceso a una
tecnologia que le permitira desarrollar una formulacién de
administracién subcutanea de su fArmaco oncolégico Jemperli.
Posteriormente, en junio, desembolsé US$1.000 millones para
adquirir la empresa china Siran Biotechnology, especializada en
ARN vy desarrolladora de una terapia experimental de siRNA de
accion prolongada denominada SA030, la cual se est&
posicionando como tratamiento para la pérdida de peso [12].

GSK también ha cerrado otros acuerdos este afio, incluyendo la
adquisicién por US$2.200 millones de RAPT Therapeutics —
empresa centrada en el tratamiento de alergias— en enero. En
junio, GSK adquirié Nuvalent Bio, desarrolladora de terapias
oncoldgicas de precision, por US$10.600 millones [12].

Datos oficiales muestran que, en lo que va de afio, los acuerdos
para licenciar nuevos farmacos chinos se sitlian en unos
US$120.000 millones, lo que supone un aumento del 36% en
términos interanuales [10]. Entre esos contratos destacan el que
firmo la sueco-britanica AstraZeneca en enero para hacerse con
los tratamientos de pérdida de peso de CSPC por hasta
US$18,500 millones, o el de la estadounidense Bristol Myers
Squibb por 13 lineas de oncologia, hematologia o0 inmunologia
de Jiangsu Hengrui, valorado en hasta US$15,200 millones de
délares [10].

Hanmi Pharm (Corea del Sur) firma un acuerdo de licencia
exclusiva con Genentech, miembro del grupo Roche (Suiza),
para una nueva terapia contra la obesidad [13]. Hanmi Pharm
ha firmado un acuerdo de licencia exclusiva con Genentech para
el desarrollo, la fabricacién y comercializacion a nivel mundial
de HM17321 (UCN2), un candidato a tratamiento de la obesidad
y las afecciones asociadas, como la diabetes tipo 2 y las
enfermedades cardiovasculares. El acuerdo excluye a Corea del
Sur.

HM17321 es un andlogo de la UCN2 (urocortina-2) y tiene un
mecanismo de accion no basado en incretinas; representa un
posible tratamiento primero en su clase, disefiado para promover
simultaneamente la pérdida de peso y preservar la masa corporal
magra.

En estudios preclinicos, HM17321 ha mostrado mejoras en la
reduccion de peso, tanto en monoterapia como en combinacion
con terapias basadas en GLP-1. Ademas, al tratarse de un
farmaco peptidico, HM17321 se podria utilizar en productos de
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combinacion a dosis fija (FDC) o en regimenes combinados con
tratamientos basados en incretinas.

Hanmi seré responsable de completar el ensayo clinico de fase 1.
Posteriormente, Genentech asumira su desarrollo a partir de los
ensayos clinicos de fase 2.

Segun los términos del acuerdo, Hanmi recibira un pago inicial
de US$190 millones por parte de Genentech. Incluyendo los
pagos por hitos de desarrollo, regulatorios y comerciales. El
valor total del acuerdo podria alcanzar aproximadamente
US$2.300 millones. Ademas, Hanmi tendra derecho a percibir
regalias escalonadas sobre las futuras ventas del producto, una
vez se comercialice.

Genentech (de Roche) llega a un acuerdo con Earentil Labs
(EE UU) [14]. Genentech abonara un pago inicial de US$55
millones para colaborar con la empresa de biotecnologia e
inteligencia artificial Earendil Labs en el descubrimiento y
desarrollo de diversas terapias oncolégicas basadas en
anticuerpos biespecificos.

El acuerdo de Genentech con Earendil Labs se anuncid el mismo
dia que su empresa matriz, Roche, firmé un acuerdo en el &ambito
cardiometabdlico y renal con Atavistik Bio por un valor de hasta
US$2.000 millones.

El acuerdo, cuya mayor parte del valor econdmico esta
condicionado al alcance de hitos futuros, podria superar los
US$1.500 millones. Esta cifra engloba el compromiso inicial de
la farmacéutica mas los pagos por hitos de desarrollo,
regulatorios y de ventas. Si los productos derivados de la alianza
se comercializan, Earendil también podria percibir regalias
escalonadas sobre las ventas netas.

Segun los términos del acuerdo, Earendil liderar las labores de
descubrimiento de anticuerpos e investigacion clinica inicial para
determinadas combinaciones de dianas terapéuticas acordadas
previamente. Por su parte, Genentech se encargara de las
actividades de desarrollo clinico y de comercializacion.

Earendil emplea una plataforma impulsada por inteligencia
artificial capaz de generar secuencias de anticuerpos para
producir terapias biolégicas de nueva generacion. En abril de
2025, Sanofi pagd US$125 millones para obtener la licencia de
dos anticuerpos biespecificos de Earendil para tratar
enfermedades autoinmunes y enfermedades inflamatorias
intestinales. Dicho acuerdo incluia pagos por hitos de hasta
US$1.720 millones.

Para Roche, la empresa matriz de Genentech, el acuerdo con
Earendil podria contribuir a ampliar su cartera de productos
biespecificos. Uno de los productos mas importantes es
Vabysmo, un anticuerpo que se une a dos proteinas —VEGF-A'y
angiopoyetina-2— para el tratamiento de diversas enfermedades
oculares que el afio pasado generé US$4.950 millones.

En el ambito de la oncologia, Roche cuenta con las terapias
biespecificas activadoras de células T CD20xCD3 Lunsumio,
indicada para el linfoma folicular recidivante o refractario, y



Columvi para tratar el linfoma difuso de células B grandes o el
linfoma de células B grandes, ambos recidivantes o refractarios.

Roche también cerré un acuerdo con Atavistik Bio, que incluye
un pago inicial de US$70 millones, para desarrollar farmacos de
moléculas pequefias para tratar enfermedades cardiovasculares,
renales y metabdlicas, en una operacién cuyo valor total podria
acercarse a los US$2.000 millones. Roche se comprometié con
hasta US$1.000 millones para colaborar con Dualitas
Therapeutics en el desarrollo de anticuerpos biespecificos de
nueva generacion. Otros acuerdos recientes de Roche incluyen
una alianza con DualityBio por un valor potencial superior a los
US$1.000 millones y un pacto con Hanmi Pharm por hasta
US$2.300 millones.

Johnson & Johnson llega a un acuerdo con Sail Biomedicines
[15]. Sail Biomedicines (Sail) es una empresa de biotecnologia
que desarrolla terapias CAR-T in vivo para enfermedades
mediadas por el sistema inmunitario. Johnson & Johnson
colaboraré con Sail para impulsar su programa contra
enfermedades mediadas por el sistema inmunitario e ira
ampliando la aplicacion de la plataforma CAR-T in vivo de Sail a
otras dianas terapéuticas. Johnson & Johnson también realizara
una inversién de capital en Sail, y tendrd una opcion exclusiva
para adquirir Sail por US$2.580 millones.

A diferencia de las terapias celulares tradicionales, el programa
principal y la plataforma de Sail estan disefiados para
reprogramar las células inmunitarias del paciente directamente
dentro del organismo, con el objetivo de restablecer el equilibrio
del sistema inmunitario y lograr un control duradero de la
enfermedad.

Segun los términos de los acuerdos, Johnson & Johnson
realizaria pagos iniciales por un total de US$785 millones,
incluyendo una inversion de capital de US$465 millones, asi
como pagos contingentes adicionales por valor de US$140
millones si se alcanzan determinados hitos de desarrollo. En caso
de que Johnson & Johnson decida ejercer la opcion, realizaria un
pago adicional de US$2.580 millones.

LEO Pharma (Dinamarca) compra la licencia mundial de
dersimelagon de Tanabe Pharma (Japén) [16, 17]. La
farmacéutica danesa pagard US$435 millones por los derechos a
nivel mundial del farmaco en desarrollo «dersimelagon». Este
monto incluye pagos iniciales y otros vinculados a hitos a corto
plazo. El acuerdo contempla, ademas, posibles pagos por hitos
futuros y regalias escalonadas sobre las ventas netas.

El dersimelagon es un tratamiento oral experimental para la
protoporfiria eritropoyética (PPE, que afecta a unos 5.000
pacientes solo en EE UU y 57.000 a nivel global) y la
protoporfiria ligada al cromosoma X (PLX, que afecta a unas
200.000 personas a nivel global), trastornos genéticos raros que
se manifiestan en una sensibilidad extrema a la luz solar.

La adquisicién forma parte de la estrategia de LEO Pharma para
incurrir en los tratamientos para enfermedades genéticas raras de
la piel. En julio de 2025, la farmacéutica establecié una

colaboracion con Boehringer Ingelheim para el farmaco Spevigo
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y, en abril, acordd la adquisicion de la empresa estadounidense
Replay.

Lundbeck (EE UU) se asocia con Eversana (EE UU) [18], un
proveedor global de servicios comerciales, con el objetivo de
impulsar la comercializacidn mediante inteligencia artificial (1A)
en toda la organizacion comercial de Lundbeck en EE UU. Esta
colaboracion amplia el uso que Lundbeck ya esta haciendo de la
plataforma «Al Agency» de Eversana y de sus capacidades de
comercializacién. Con esta alianza, Lundbeck espera acelerar el
desarrollo de estrategias, la creacién de contenidos, la interaccion
omnicanal y la comercializacion.

La alianza respalda la estrategia de Lundbeck denominada
«Focused Innovator» (Innovador Enfocado) y su ambicion de
desarrollar lo que ambas empresas describen como «capacidades
bidnicas»: la combinacién de la experiencia humana con la
inteligencia artificial para lograr resultados que ninguna de las
dos partes podria alcanzar por si sola. Esta iniciativa da
continuidad al uso de las capacidades de A de Eversana en
apoyo a las actividades comerciales de Lundbeck, mediante el
cual se introdujeron flujos de trabajo basados en 1A para agilizar
la planificacidn estratégica, el desarrollo de contenidos y la
comercializacién, manteniendo al mismo tiempo rigurosos
procesos de revision médica, legal y regulatoria.

En el marco de esta alianza ampliada, Lundbeck tiene previsto
escalar sus capacidades de comercializacion basadas en 1A en
areas como el marketing, las comunicaciones médicas, el acceso
al mercado y las operaciones en medios. Asimismo, ambas
empresas estan explorando otras actividades para optimizar el
rendimiento operativo.

Merck (EE UU) se asocia con SciBrunch (China) para
acceder a un inhibidor de la KRAS [19, 20]. Merck paga
US$400 millones por adelantado para obtener la licencia de un
compuesto preclinico, un «pegamento molecular» desarrollado
por la empresa biotecnoldgica china SciBrunch Therapeutics. El
acuerdo otorga a Merck los derechos exclusivos a escala mundial
para desarrollar, fabricar y comercializar el SPR2015 de
SciBrunch, un inhibidor oral de KRAS. Asimismo, el acuerdo
contempla pagos adicionales sujetos al cumplimiento de
determinados hitos, lo que podria elevar el valor total de la
operacién hasta los US$2.130 millones.

El SPR2015 de SciBrunch esta disefiado para ser un «pegamento
molecular» potente y selectivo que inhibe la variante KRAS
G12D (en estado activo), una mutacion frecuente de KRAS
presente en diversos tipos de cancer de rapido crecimiento,
incluyendo el cancer colorrectal.

MSD (EE UU) esta diversificando su cartera de productos en
desarrollo ante la inminente expiracion de la patente de su activo
mas vendido, Keytruda (pembrolizumab), cuya exclusividad en
el mercado se espera que finalice en 2028. Como parte de esta
estrategia, la compafiia ha cerrado varios acuerdos con empresas
biotecnoldgicas chinas, entre ellas LaNova Medicines y Sichuan
Kelun Biotech.



En los ultimos meses ha fortalecido su cartera mediante fusiones
y adquisiciones. En marzo adquirid un activo para el tratamiento
de cénceres hematol6gicos mediante la compra de Terns Pharma
por US$6.700 millones; y el afio pasado invirtié un total de
US$19.200 millones en dos adquisiciones de gran relevancia: la
de Verona Pharma, especializada en enfermedades
cardiopulmonares, y la de Cidara Therapeutics, una empresa
biotecnoldgica centrada en enfermedades respiratorias.

Novartis establece acuerdos con Albogen (China), Alteogen
(Corea del Sur) y BoomRay (China) [21-23]. Novartis ha
adquirido la licencia de una terapia de Albogen basada en ARNm
disefiada para producir un agente de unién a células T (T-cell
engager) de tipo CD3xCD19 dentro del organismo. Esta técnica
in vivo podria reducir la probabilidad de que el tratamiento
produzca una peligrosa liberacion de citocinas, un problema de
seguridad frecuente y a menudo grave asociado a los agentes de
union a células T.

El acuerdo contempla un pago inicial de US$575 millones y
podria alcanzar unos US$7.200 millones, si se alcanzan ciertos
hitos de desarrollo, regulacion y comercializaciéon. Asimismo,
Abogen podria percibir regalias por futuras ventas.

El ABO2203 podria transformar el panorama del tratamiento de
las enfermedades autoinmunes.

Ademas de ABO2203, Novartis también contara con la opcion
exclusiva de obtener la licencia de un nimero determinado de
terapias desarrolladas mediante la plataforma patentada y
diferenciada de ARN.

El acuerdo con Alteogen, valorado en hasta US$3.220 millones,
es para el desarrollo y la comercializacion de formulaciones de
farmacos de administracién subcutanea que utilizan la tecnologia
ALT-B4 de Alteogen. El acuerdo contempla pagos por el
ejercicio de opciones, pagos por hitos de desarrollo y
comercializacion, asi como regalias sobre las ventas netas de
cualquier producto comercializado con la tecnologia ALT-B4.

ALT-B4 es una hialuronidasa humana recombinante,
desarrollada a través de la plataforma Hybrozyme y disefiada
para transformar farmacos bioldgicos de administracién
intravenosa a subcuténea.

Novartis es un lider en radiofarmacia, con dos terapias aprobadas
por la FDA: Pluvicto y Lutathera; y ha obtenido la licencia
exclusiva de una terapia de radioligandos en fase preclinica
desarrollada por BoomRay Pharmaceuticals (China) en un
acuerdo que podria alcanzar los US$900 millones, incluyendo un
pago inicial, asi como posibles pagos por hitos de desarrollo,
regulatorios y de ventas.

A principios de este afio, la cartera de radiofarmacos en
investigacion de Novartis sufrié un contratiempo cuando la
empresa interrumpio el desarrollo de un activo en fase intermedia
basado en lutecio-177, ya que «los datos clinicos preliminares no
justificaban avanzar a la siguiente etapa de desarrollo».

Por otro lado, en el sector de la radiofarmacia, Telix adquirié a
principios de 2026 a la empresa ITM Isotope Technologies
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Munich por un pago inicial de US$1.650 millones, y hasta
US$700 millones adicionales sujetos al cumplimiento de hitos

En julio, Novartis estableci6 una colaboracién con Chai
Discovery (EE UU) para impulsar el uso de la inteligencia
artificial en la identificacion de anticuerpos terapéuticos.
Asimismo, en enero, la compafiia destiné US$150 millones a una
colaboracién con SciNeuro Pharmaceuticals —empresa con
sedes en Shanghai y Maryland— para desarrollar una terapia
antiamiloide contra la enfermedad de Alzheimer. Dicho acuerdo
incluia pagos por hitos que podrian alcanzar los US$1.500
millones.

Novo establece acuerdos con Hengrui Pharmaceuticals
(China), con Nanexa (Suecia) y con Orbis (Dinamarca) [24-
26]. Novo ha anunciado la compra de un farmaco experimental
chino (HRS-1596), un agonista dual del receptor del péptido
similar al glucagén tipo 1 (GLP-1R) y del receptor del
polipéptido inhibidor gastrico (GIPR). Esta adquisicion esta
valorada en més de US$2.600 millones y vincula a Novo con la
mayor farmacéutica china por valor de mercado, Hengrui
Pharmaceuticals.

Novo obtendré los derechos exclusivos para desarrollar, fabricar
y comercializar HRS-1596 a nivel mundial, con excepcidn de
China continental, Hong Kong, Macao y Taiwan. Hengrui
Pharma ha recibido la aprobacion en China para iniciar ensayos
clinicos de fase 1 con HRS-1596 para el control del peso y la
diabetes tipo 2.

Novo también ha firmado un acuerdo de licencia con Nanexa
para utilizar su tecnologia de administracién de fa&rmacos de
accion prolongada. El acuerdo de licencia exclusiva a nivel
mundial contempla pagos iniciales y por hitos por parte de Novo,
que ascienden a US$701 millones, y con la inclusion de los hitos
de ventas, el valor total del acuerdo podria alcanzar los US$1.330
millones. Ademas, Nanexa tiene derecho a percibir regalias sobre
las ventas netas globales de cualquier producto que surja de esta
colaboracién.

Novo espera que esta plataforma le ayude a desarrollar
formulaciones inyectables de accion prolongada, permitiéndole
recortar distancias con Eli Lilly, empresa que en los Gltimos afios
ha consolidado su dominio en los campos de la diabetes tipo 2 'y
la obesidad. El acuerdo con Nanexa permitira que Novo emplee
esta tecnologia en un méximo de cinco programas de farmacos
peptidicos en desarrollo, que abarcan la obesidad, la diabetes tipo
2 y otras enfermedades cardiometabolicas.

El acuerdo con Novo representa la segunda alianza de gran
relevancia que Nanexa establece con una compafiia farmacéutica
en el Gltimo afio. En diciembre de 2025 firm¢ un acuerdo de
licencia con Moderna por un valor de hasta US$503 millones.

Novo también se ha asociado con Orbis Medicines, una empresa
especializada en macrociclos, en un acuerdo valorado en hasta
US$1.400 millones. Orbis colaborara con Novo en el
descubrimiento y desarrollo de terapias orales basadas en
macrociclos dirigidas a dianas terapéuticas de «alto valor» en
enfermedades cardiometabdlicas; pero, no se han revelado ni el
numero de indicaciones ni las dianas proteicas especificas.



La plataforma de Orbis se basa en la integracion de inteligencia
artificial generativa y capacidades de sintesis de alto
rendimiento.

Esta colaboracion supone la segunda incursién de Novo en el
ambito de la 1A esta misma semana. El 16 de septiembre, la
farmacéutica firmé un acuerdo con Anthropic para utilizar
Claude en sus esfuerzos por acelerar la investigacién y el
desarrollo (1+D).

Los macrociclos son moléculas de gran tamafio con estructura
anular que sirven de puente entre los farmacos tradicionales de
molécula pequefia y los productos biol6gicos de mayor tamafio.
Su estructura de anillo cerrado les confiere estabilidad
metabdlica y la capacidad de mediar en interacciones proteina-
proteina, algo que las moléculas pequefias convencionales no
pueden lograr, manteniendo al mismo tiempo la especificidad
caracteristica de los productos biolégicos. Ya existen diversos
farmacos basados en macrociclos aprobados, por ejemplo
Lutathera (lutecio Lu-177), un radiofarmaco de Novartis.

Al igual que Novo, otras grandes comparfiias farmacéuticas han
reconocido el potencial econdmico de los macrociclos. En
febrero de 2026, Novartis firmé un acuerdo de licencia, valorado
en hasta US$1.700 millones con la empresa Unnatural Products,
dedicada al desarrollo de macrociclos. En marzo de 2025,
AstraZeneca establecié una alianza estratégica con Syneron Bio,
valorada en hasta US$3.470 millones, con el objetivo de
desarrollar terapias basadas en péptidos macrociclicos para
enfermedades crénicas.

Ono Pharmaceuticals (Jap6n) colaborara con Aitia (EE UU)
en el desarrollo de tratamientos neuroldgicos [27]. Ono
Pharmaceutical ha firmado un acuerdo con la biotecnoldgica
Aitia para colaborar en el descubrimiento de fa&rmacos para tratar
enfermedades neuroldgicas. Aitia utilizara su plataforma para
analizar datos clinicos y «dmicos», y aplicara su tecnologia
REFS para crear «gemelos digitales» (Gemini Digital Twins,
GDT). Los GDT son modelos virtuales de pacientes que se
generan con inteligencia artificial), con el fin de identificar
posibles nuevas dianas terapéuticas y biomarcadores de
enfermedades neurolégicas.

Los GDT pretenden replicar las caracteristicas de la enfermedad
presentes en pacientes reales, permitiendo identificar relaciones
causales que la inteligencia artificial convencional, basada en
correlaciones, no logra detectar. Esta tecnologia podria resultar
especialmente valiosa en el campo de la neurologia, donde los
mecanismos de las enfermedades implican una compleja
interaccion de factores genéticos y de desarrollo, redes
neuronales, factores inmunoldgicos y ambientales.

Ona Therapeutics (Espafia) adquiere la licencia mundial
exclusiva de la plataforma tecnoldgica de payload-linker
(carga dtil y enlazador) WuXiTecan-2 de WuXi XDC Cayman
para desarrollar un candidato a conjugado anticuerpo-farmaco
(ADC) [28]. El acuerdo incluye un pago inicial de Ona
Therapeutics a WuXi XDC, asi como pagos adicionales
vinculados a hitos de desarrollo, regulatorios y de ventas. WuXi
XDC también tendra derecho a percibir regalias escalonadas
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sobre las ventas netas si el producto ADC llega a
comercializarse.

Esta es la segunda vez que Ona Therapeutics y WuXi XDC
trabajan juntas en el sector de los ADC. En 2024, Ona
Therapeutics obtuvo la licencia de tecnologias para su cartera de
productos ADC.

Ona Therapeutics se dedica al desarrollo de ADC para canceres
resistentes a los tratamientos convencionales, utilizando una
plataforma de descubrimiento centrada en nuevos antigenos y
epitopos especificos de tumores.

Owkin firma un acuerdo con Boehringer para el
descubrimiento de fArmacos oncoldgicos e inmunoldgicos
mediante 1A [29]. La empresa de inteligencia artificial Owkin ha
firmado un acuerdo de licencia con la compafiia alemana
Boehringer Ingelheim, lo que otorga a la farmacéutica acceso a
su plataforma de investigacién basada en IA y a datos de
pacientes para acelerar el descubrimiento de farmacos contra el
cancer y enfermedades relacionadas con el sistema inmunitario.

Con este acuerdo, Boehringer se suma a una lista creciente de
farmacéuticas que utilizan "K Pro", la tecnologia de IA de
Owkin. AstraZeneca obtuvo la licencia en mayo, mientras que
Sanofi amplid su colaboracion mediante un acuerdo de cinco
afios en junio.

El acuerdo se basa en un proyecto piloto realizado por ambas
empresas en 2025, en el que Owkin utiliz6 muestras de tumores
de pacientes y sus datos biolégicos para ayudar a Boehringer a
priorizar posibles dianas terapéuticas.

Las empresas no revelaron los términos financieros del acuerdo.

Roche (Suiza) firma acuerdos con Atavistik Bio (EE UU)
[30], Dualitas (EE UU) [31], Earendil (China) y Simcere
(China) [32]. Roche firmé un acuerdo de investigacién valorado
en hasta US$1.970 millones con Atavistik Bio para colaborar en
el desarrollo de nuevas terapias de moléculas pequefias para
tratar enfermedades cardiovasculares, renales y metabélicas
(CVRM). Mediante este acuerdo, que supondra para Atavistik la
obtencion de US$70 millones por adelantado, hasta US$1.900
millones en hitos de investigacién, desarrollo y comercializacién,
asi como regalias escalonadas sobre las posibles ventas netas, la
empresa biotecnoldgica ayudara a Roche a descubrir regiones de
union «cripticas y biolégicamente relevantes» en dianas
terapéuticamente importantes pero dificiles de abordar
farmacologicamente dentro del &mbito CVRM.

El eje de estos esfuerzos es la plataforma de descubrimiento de
farmacos AMPS de Atavistik, que permite identificar nuevos
puntos de unién alostérica para moléculas pequefias con el
objetivo de crear terapias diferenciadas.

Segun lo estipulado, Atavistik se encargara de las actividades de
descubrimiento e investigacion relacionadas con las dianas
objeto de la colaboracién, mientras que Roche asumiré la
responsabilidad de las fases posteriores de desarrollo preclinico,



asi como de las actividades clinicas, regulatorias y comerciales
subsiguientes [30].

Roche (Suiza) y Dualitas Therapeutics (California) avanzaran en
el desarrollo de anticuerpos biespecificos para abordar
indicaciones inmunolégicas, mediante un acuerdo con pagos
diferidos que podria fortalecer la experiencia de la farmacéutica
en esta modalidad terapéutica [31]. Roche abonara US$36,5
millones por adelantado y realizara otros pagos tras alcanzar
determinados hitos de investigacion, desarrollo y
comercializacion. Si se cumplen todos los objetivos, el valor total
del acuerdo podria alcanzar los US$1.000 millones. Asimismo,
Dualitas tendra derecho a percibir regalias escalonadas sobre las
ventas de los productos que lleguen al mercado.

Roche obtendra acceso a la plataforma patentada DualScreen
Bispecific Discovery Engine de Dualitas que permite analizar
«mas de 300.000 combinaciones biespecificas» para descubrir y
desarrollar terapias basadas en anticuerpos biespecificos. Este
enfoque podria diferenciar a las moléculas DualScreen de los
actuales anticuerpos biespecificos que, segun el sitio web de la
compafiia, «se centran de forma limitada en pares de dianas
predeterminados con una biologia ya conocida».

Roche se encargara de todas las actividades preclinicas,
regulatorias, de fabricacion y comerciales. Ambas empresas
trabajaran para abordar enfermedades inmunoldgicas e
inflamatorias, aunque no especificaron las indicaciones
prioritarias.

El acuerdo con Dualitas podria servir para ampliar la cartera de
terapias biespecificas de Roche, actualmente consolidada por
productos aprobados por la FDA como Columvi (para el linfoma
difuso de células B grandes), Lunsumio (para el linfoma folicular
recidivante o refractario) y Vabysmo (para diversas afecciones
oculares). La farmacéutica también ha trabajado en la ampliacion
de su cartera de productos biespecificos mediante un acuerdo
cerrado en octubre de 2025 con la empresa china Qyuns
Therapeutics.

Genentech, propiedad de Roche, ha cerrado un acuerdo con
Earendil Labs para descubrir y desarrollar anticuerpos
biespecificos para tratar el cancer. A cambio de un pago inicial
de US$55 y hasta US$1.445 millones en pagos por hitos de
desarrollo, regulacion y ventas, Earendil ayudard a Genentech a
identificar y desarrollar diversos programas de anticuerpos
biespecificos basados en combinaciones de dianas acordadas
previamente.

En virtud del acuerdo, Earendil, con sede en EE UU y China, se
encargara del desarrollo inicial de cada programa hasta llegar a la
fase clinica temprana; a partir de ese momento, Genentech
asumira el liderazgo de las actividades posteriores de desarrollo o
comercializacidn. Si alguno de estos farmacos llega al mercado,
Earendil tendra derecho a percibir regalias escalonadas sobre las
ventas.

El eje central de este acuerdo es la plataforma de biologia de alto
rendimiento de Earendil, impulsada por inteligencia artificial
(1A).
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Roche no es la primera gran compafiia farmacéutica que firma un
acuerdo con Earendil. Sanofi ya establecio un acuerdo con la
biotecnoldgica el pasado mes de enero, valorado en US$2.560
millones y centrado en enfermedades autoinmunes.

Roche pagard US$75 millones por adelantado a Simcere
Pharmaceutical Group (China) por los derechos de un farmaco
experimental contra el cancer hematoldgico [32]. EI SIMO0660 se
dirige a neoplasias malignas de células B. Simcere también
podria recibir hasta unos US$1.460 millones en pagos por hitos
no especificados. Roche obtendréa los derechos mundiales
exclusivos para desarrollar, fabricar y comercializar el SIM0660.

Sandoz (Suiza) establece acuerdos con mAbxience (Espafia) y
Henlius Biotech (China) [33, 34]. mAbxience y Sandoz han
firmado un acuerdo de licencia, desarrollo, fabricacion y
comercializacion de un candidato para tratar la hemofilia A [1].
El candidato se encuentra en una fase inicial de desarrollo y toma
como referencia Hemlibra (emicizumab), un medicamento para
tratar a pacientes con hemofilia A (que constituye el 80% de los
casos de hemofilia a nivel mundial).

En virtud del acuerdo, mAbxience desarrollara y fabricara el
biosimilar en sus instalaciones de Argentina y Espafia. Sandoz
obtendra los derechos exclusivos de comercializacion a nivel
mundial, a excepcién de Argentina, Paraguay y Uruguay.

Se trata del primer medicamento para la hemofilia que se
incorpora a la cartera de biosimilares de Sandoz. Asimismo, este
acuerdo amplia la cartera de enfermedades raras de mAbxience
para incluir la hemofilia A.

Con sede en Espafia, mAbxience es propiedad mayoritaria de
Fresenius Kabi, mientras que Insud Pharma mantiene una
participacién parcial.

Sandoz también suscribié un acuerdo de colaboracion con
Shanghai Henlius Biotech para trabajar en nuevos biosimilares.
Sandoz pagaré hasta US$77 millones por adelantado a Henlius
Biotech (China) por los derechos de tres farmacos biosimilares
para el tratamiento del colesterol, el lupus y el cancer colorrectal.
Los tres tratamientos se encuentran en fase de desarrollo clinico
o preclinico. Sandoz sefialé que obtendr los derechos de
comercializacion global de estos medicamentos fuera de China
[34].

Los farmacos son biosimilares de: evolocumab (para el
colesterol), comercializado como Repatha por Amgen;
belimumab (para el lupus), descubierto por Human Genome
Sciences y comercializado como Benlysta por GSK; y cetuximab
(para el cancer colorrectal), vendido como Erbitux y
comercializado por Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly y Merck
KGaA.

En virtud del acuerdo con Sandoz, Henlius también podré recibir
pagos por hitos de desarrollo por un valor de hasta US$160
millones, asi como pagos por hitos comerciales de hasta US$77
millones.



Sanofi pagard US$1.000 millones a Regeneron [35, 36]. Sanofi
y Regeneron llevan mas de dos décadas colaborando, por lo que
constituye una de las alianzas mas duraderas y exitosas del sector
farmacéutico. EI mayor logro de esta colaboracion ha sido el
farmaco para enfermedades inflamatorias Dupixent (dupilumab),
un producto que alcanzé los US$18.300 millones en ventas a
nivel mundial en 2025. Actualmente, ambas compafiias estan
tratando de desarrollar nuevos farmacos que logren un impacto
similar.

En virtud del acuerdo ampliado de licencia y colaboracion, las
empresas desarrollaran y comercializaran conjuntamente cuatro
nuevos anticuerpos de accion prolongada descubiertos por
Regeneron. Estos cuatro activos se dirigen a la interleucina-13
(IL-13), a un anticuerpo biespecifico contra la IL-4 y la IL-13, a
la interleucina-4 (1L-4) y al receptor alfa de la interleucina-4 (IL-
4Raq).

Segun los términos del acuerdo, Sanofi realizara un pago inicial
de US$1.000 millones a Regeneron, al que podrian sumarse otros
US$7.000 millones adicionales en funcién del cumplimiento de
hitos de desarrollo, regulatorios y comerciales. Los costes de
desarrollo y comercializacion de los nuevos programas seran
compartidos entre la farmacéutica francesa y la empresa
biotecnoldgica estadounidense, y los beneficios obtenidos de
cualquier farmaco aprobado a través de esta alianza se repartiran
a partes iguales. Regeneron liderara las actividades de
investigacioén y desarrollo, mientras que Sanofi encabezara los
esfuerzos comerciales a nivel global.

Apenas el afio pasado, Regeneron demandd a Sanofi, alegando
que la farmacéutica francesa no proporcioné «acceso pleno a
informacion relevante» sobre las ventas de Dupixent. Sanofi
también se habia resistido a los intentos de Regeneron de auditar
los registros relacionados con este farmaco de gran éxito
comercial. Parece ser que las compafiias han resuelto esta
disputa.

SK Pharmaceuticals y Biohaven cierran un acuerdo de
licencia y colaboracion [37]. Estas empresas colaboraran en el
desarrollo de una terapia para la epilepsia (opakalim) que, de ser
aprobada, podria convertirse en uno de los primeros farmacos,
que actlian como activadores de los canales de potasio, en llegar
al mercado de la epilepsia.

A cambio de hasta US$795 millones, que incluye pagos iniciales
y por hitos, ademas de posibles regalias escalonadas sobre las
ventas en EE UU, Biohaven cedera a SK Pharmaceuticals los
derechos globales de su plataforma de canales ionicos Kv7, que
incluye al opakalim.

Los Kv7 son una familia de activadores de los canales de potasio
que controlan la actividad eléctrica y la excitabilidad celular en el
sistema nervioso, el corazén y los musculos.

Spero (EE UU) obtiene la licencia de Innovent (China) por
US$1.100 millones [38]. Spero Therapeutics ha obtenido los
derechos, fuera de China, para desarrollar y comercializar un
tratamiento experimental de Innovent Biologics (1BI355) para
tratar enfermedades autoinmunes, en un acuerdo valorado en
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aproximadamente US$1.100 millones, ademas de percibir
regalias por las ventas.

Tolerance Bio ha firmado un acuerdo para obtener una
licencia exclusiva de Tanabe Pharma (Japon) para el TLB-33
[39], un anticuerpo monoclonal anti-1L-33 en fase clinica. El
acuerdo contempla pagos por hitos de desarrollo y ventas que
podrian alcanzar aproximadamente US$560 millones. Tanabe
Pharma retiene los derechos de comercializacion en Japon.

Mediante este contrato, Tolerance amplia su cartera de productos
que preservan y modulan la biologia timica para abordar diversas
enfermedades inmunolégicas.

Este acuerdo de licencia se suma a la reciente adquisicion, por
parte de Tolerance Bio, de la interleucina-7 de accion prolongada
(efineptakin alfa) de la compafiia NeolmmuneTech.
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https://www.biospace.com/deals/roche-bets-up-to-1b-to-advance-
next-gen-bispecifics-with-dualitas

32.Reuters. Roche signs global licensing pact for Simcere's
experimental blood cancer drug. 1 de septiembre de 2026. AM MDT
updated 1 de septiembre 2026.
https://www.reuters.com/legal/litigation/roche-signs-global-
licensing-pact-simceres-experimental-blood-cancer-drug-2026-09-
01/

33. Debbarma, Salong. Sandoz and mAbxience agree on emicizumab
biosimilar partnership. mAbxience will lead the development and
production of the biosimilar candidate at its manufacturing facilities
in Argentina and Spain. Pharmaceutical Technology, 21 de
septiembre de 2026. https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/sandoz-mabxience-emicizumab-
biosimilar/?cf-view

34.Reuters. Sandoz to license three biosimilar drugs from Shanghai
Henlius Biotech. 17 de agosto de 2026.
https://www.reuters.com/legal/litigation/sandoz-license-three-
biosimilar-drugs-shanghai-henlius-biotech-2026-08-17/

35. Manalac, Tristan. Sanofi pays Regeneron $1B upfront to continue
search for Dupixent successor. BioSpace, 1 de octubre de 2026.
https://www.biospace.com/business/sanofi-pays-regeneron-1b-
upfront-to-continue-search-for-dupixent-successor

36. Barrie, Robert. Sanofi and Regeneron expand immunology
partnership to the tune of $8bn. The agreement will see Sanofi and
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Regeneron co-develop and co-commercialise four long-lasting
antibodies. Pharmaceutical Technology, 1 de octubre de 2026.
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/sanofi-and-
regeneron-expand-immunology-partnership-to-the-tune-of-8bn/?cf-
view

37.Allen, Annabel Kartal. SK inks $795m Biohaven epilepsy deal,
entering potassium channel opener race. SK and Biohaven hope
opakalim will show differential benefit to Xenon’s rival focal
epilepsy drug, azetukalner, in an upcoming pivotal readout.
Pharmaceutical Technology, 27 de agosto de 2026.
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/sk-
biohaven-focal-epilepsy-opakalim-partnership-licensing-deal/?cf-
view

38. Spero licenses Innovent's experimental immune disease drug for up
to $1.1 billion. Reuters, 14 de julio de 2026.
https://www.reuters.com/legal/litigation/spero-licenses-innovents-
experimental-immune-disease-drug-up-11-billion-2026-07-14/

39. Debbarma, Salong. Tolerance Bio signs $560m worldwide TLB-33
deal with Tanabe Pharma. The agreement grants Tolerance Bio
exclusive commercialisation rights outside Japan. Pharmaceutical
Technology, 29 de septiembre de 2026. https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/tolerance-bio-560m-worldwide-deal-

tanabe-pharma/
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Contract Pharma da seguimiento a todas las fusiones y
adquisiciones de empresas desde 2024, y las publica en este
enlace [1]. https://www.contractpharma.com/exclusives/2024-
pharmaceutical-industry-mergers-acquisitions-roundup/

Para ver el nimero de fusiones y adquisiciones por afio desde
2013, puede ir al siguiente enlace (requiere suscripcion)
https://www.wsj.com/health/pharma/big-pharma-is-thinking-
small-on-deals-thats-a-boon-for-biotech-43577087 [2].

BioSpace también ha publicado datos e imagenes sobre las
compras de empresas durante el tercer trimestre, y estan
disponibles en
https://www.biospace.com/business/m-a-slows-in-q3-but-vertex-
snags-one-of-the-years-biggest-in-10b-crinetics-buy [3]

Segun un analisis de Evaluate Pharma, que ha resumido
GlobalFarma [4], el mercado de fusiones y adquisiciones en la
industria farmacéutica recuper6 impulso a finales de 2025 y
comienzos de 2026, y al ritmo actual el valor de las transacciones
ejecutadas en 2026 podria acercarse a los €175.000 millones.

Solo en el primer trimestre de 2026, el valor de las operaciones
anunciadas super6 los US$65.000 millones, casi el doble que en
el mismo periodo de 2025, gracias a la firma de 16 adquisiciones
superiores a US$1.000 millones, el mayor niimero registrado en
los Ultimos afios, segun el informe Pharmaceutical and Life
Sciences: US Deals 2026 Midyear Outlook, de PwC [5].
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Para la consultora el mensaje es claro: "la urgencia estratégica
para cerrar operaciones se ha intensificado". Y esa presion no
responde Unicamente al buen momento financiero del sector, sino
a una necesidad estructural de reemplazar los ingresos a medida
que van expirando las patentes de algunos de los medicamentos
mas vendidos [5].

Los analistas hablan de un nuevo ciclo de consolidacién en el
que las grandes compafiias han dejado de esperar mejores
oportunidades para competir activamente por los activos méas
prometedores. Segin PwC esto se debe a tres motores
principales: la necesidad de fortalecer las fases finales de
desarrollo clinico antes de las pérdidas de exclusividad, el interés
por areas terapéuticas en alto crecimiento -como
cardiometabolismo, inmunologia, oncologia y radiofarmacos- y
la disponibilidad de liquidez tras varios afios de balances
especialmente sélidos [5].

A ello se suman dos factores que han reducido parte de la
incertidumbre que frenaba las adquisiciones: un entorno
regulatorio méas favorable para las operaciones corporativas y la
progresiva recuperacion de las valoraciones biotecnolégicas [5].

La principal caracteristica del mercado actual es que las
compafiias ya no buscan Unicamente plataformas tecnoldgicas
prometedoras. El interés se concentra cada vez mas en activos
con evidencia clinica avanzada y potencial comercial
relativamente cercano. "No se compra ciencia; se compran
futuros ingresos™ [5].
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Cuadro de Compras de Empresas de mas alto valor de 2026

Empresa Compradora

Empresa comprada

Monto (Millones de US$)

Sun Pharmaceuticals (India) Organon (EE UU/Paises Bajos 11.750
AbbVie Apogee Therapeutics 10.900
GSK (Reino Unido) Nuvalent (EEUU) 10.600
Vertex Pharmaceuticals Crinetics Pharmaceuticals 10.000
Gilead Sciences Arcellx 7.800
Eli Lilly Centessa Pharmacueticals 7.800
Eli Lilly Kelonia Therapeutics 7.000
Merck Terns Pharmaceuticals 6.700
Biogen Apellis 5.600
Gilead Sciences Tubulis 5.000
Angelini Pharma Catalysts Pharmaceuticals 4.100
Apollo Negocio de contraceptivos de Bayer 3.400
EliLilly (EE UU) Atai Beckley (Reino Unido) 3.800
MSD (EE UU) Spring Works Therapeutics (EE UU) 3.900
Novartis Synnovation/Pikavation 3.000
Bristol Myers Squibb (EE UU) 2seventybio (EE UU) 2.810
Servier Negocio de distrofia muscular de 2.700
Edgewise Therapeutics

Servier One Day Biopharmaceuticals 2.500
Eli Lilly Orna Therapeutics 2.400
Eli Lilly Ajax Therapeutics 2.300
Gilead Sciences Ouro Medicines 2.200
Incyte Vega Therapeutics 2.000
Novartis Excellergy 2.000
Ispen Kartos Therapeutics 1.800
Roche (Suiza) Poseida Therapeutics (EE UU) 1.500
Novartis Myricx Bio 1.500
Eli Lilly Ventyx Biosciences 1.200
Johnson & Johnson Firefly Bio 1.000
AstraZeneca (Reino Unido/Suecia)  EsoBiotech (China) 1.000
Novartis (Suiza) Avidity Biosciences (EE UU) 870
Sanofi (Francia) Vigil Neurosciences (EE UU) 470
Merck KgaA (Alemania) Spring Works Therapeutics (derechos 350

ex, EE UU)

Fuente. Elaborada por Salud y Farmacos a partir de Cristina G. Real. La carrera por renovar las carteras dispara las
adquisiciones biofarmacéuticas en 2026 Diario Médico, 21 de agosto de 2026.

https://www.diariomedico.com/medicina/empresas/carrera-renovar-carteras-dispara-adquisiciones-biofarmaceuticas-2026.html

y Patricia Van Arnum. Pharma M&A: The deals & the molecules DCAT Value Chain Insights, 6 de agosto de 2026
https://www.dcatvci.org/features/pharma-ma-the-deals-the-molecules/

Varias de las operaciones de 2026 estan relacionadas con el
potencial de las terapias CAR-T para indicaciones que van mas
alla del cancer, especialmente en enfermedades autoinmunes,
donde permiten eliminar los linfocitos B responsables de la
enfermedad [4].

ventas. Frente a ello, las nuevas CAR-T ‘in vivo' tratan de
modificar los linfocitos T directamente dentro del organismo. Eli
Lilly compré Kelonia Therapetics y Orna Therapeutics,
especializadas en oncologia e inmunologia, respectivamente,
para acceder a dicha tecnologia. AbbVie compré a Capstan en el
2025 por €1.800 millones por la misma razdn [4].

Las terapias CAR-T actuales requieren la extraccion y posterior

reinfusion de células, un proceso que ha limitado su acceso y sus
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Por otra parte, este afio, Gilead Sciences adquirié Arcellx para
hacerse con el control de anito-cel, una terapia CAR-T 'ex vivo'
en Fase Il para tratar el mieloma mdltiple. La tecnologia de
Arcellx también podria aplicarse a programas CAR-T 'in vivo'

[4].

Otra alternativa para la eliminacion de células B en
enfermedades autoinmunes son los activadores de células T
(TCE). En este ambito, UCB adquiri6é Candid Therapeutics en
mayo de 2026 por un pago inicial de €1.730 millones, unos
meses después de que Gilead comprara Ouro Medicines por
€1.470 millones en pago inicial [4].

La adquisicién de Centessa por parte de Lilly por unos €6.800
millones refleja el interés de las grandes compafiias por activos
en fase clinica mas alla de las enfermedades autoinmunes y el
cancer. Al adquirir Centessa, Lilly obtiene cleminorexton, un
agonista del receptor de orexina 2 que se esta estudiando para
tratar la narcolepsia [4].

La adquisicién de Cidara por MSD por unos €8.000 millones y la
compra de Avidity por Novartis por unos €10.400 millones
muestran el interés por los nuevos modelos de conjugados.
Cidara desarrolla conjugados de fragmentos de anticuerpos con
farmacos antivirales, los denominados 'drug-Fc-conjugates'
(DFC). Avidity desarrolla conjugados de anticuerpos y
oligonucledtidos para enfermedades neuromusculares genéticas
raras [4].

Entre las modalidades de nueva generacién, mas alla de las
moléculas pequefias convencionales, figuran los anticuerpos
'simples' o los péptidos, y los tres principales por ventas son los
anticuerpos multiespecificos, los conjugados anticuerpo-farmaco
(ADC) y las terapias de ARN [4].

Pfizer compro Metsera a finales de 2025 por €6.300 millones
para acceder a un tratamiento contra la obesidad [4].

China gana peso como proveedor de activos. Por ultimo,
Evaluate Pharma menciona que el aumento de las operaciones de
licencia esta haciendo que China vaya adquiriendo mayor
protagonismo. Ademas, los acuerdos con China son cada vez de
mayor valor y menos numerosos [4].

Los pagos iniciales por los acuerdos de licencia sumaron casi
€4.300 millones en 123 operaciones durante los tres primeros
meses de 2026. Previsiblemente, los activos chinos representaran
mas de dos tercios del valor total de las operaciones realizadas en
2026, frente al 42% en 2025 y el 5% de hace cinco afios [4].

El analisis de EvaluatePharma destaca la rapidez y eficiencia de
las biotecnoldgicas chinas y su creciente capacidad para
desarrollar activos considerados de primer nivel. Entre las
operaciones destacadas figura el acuerdo entre Takeda e Innovent
a finales de 2025 (por un pago inicial de €1.040 millones); la
colaboracion entre AstraZeneca y CSPC Pharmaceuticals, cuyo
pago inicial también ascendié a unos €1.040 millones [4].

AstraZeneca y CSPC han colaborado en tres ocasiones, mientras
que Roche volvi6 a asociarse con MediLink Therapeutics en
enero de 2026 para obtener los derechos de un ADC para el
cancer de pulmon y el cancer nasofaringeo fuera de China
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continental, Hong Kong, Macao y Taiwan, después de haber
obtenido la licencia de otro ADC de la compafiia china dos afios
antes [4].

La IA. Durante 2026 ha habido interés en la adquisicion de
capacidades de inteligencia artificial. Una de las transacciones
mas relevantes ha sido el acuerdo de Roche para adquirir a la
estadounidense PathAl, cuya integracién permitira reforzar el
negocio de diagnostico de Roche con plataformas capaces de
automatizar el analisis de imagenes, identificar biomarcadores y
acelerar el desarrollo de terapias personalizadas. La operacion
amplia una colaboracion iniciada en 2021 y refleja como la 1A se
esta convirtiendo en un activo estratégico mas dentro de las
operaciones corporativas del sector [5].

Paralelamente, otras compafiias destinan miles de millones de
dolares a fortalecer su infraestructura de 1A sin recurrir
necesariamente a adquisiciones tradicionales. Isomorphic Labs,
la empresa de descubrimiento de farmacos impulsada por
inteligencia artificial surgida de Alphabet y socia de
farmacéuticas como Novartis y Eli Lilly, cerr6 en mayo una
ronda de financiacion de US$2.100 millones para ampliar su
plataforma de disefio de medicamentos basada en 1A. Dassault
Systemes anuncid la compra de ArisGlobal por unos US$1.800
millones y hasta 200 millones adicionales ligados a objetivos,
para crear una plataforma unificada de inteligencia artificial
destinada a la gestidn regulatoria, a la farmacovigilancia y al
desarrollo clinico que utilizan numerosas compariias
biofarmacéuticas [5].

¢ Qué puede ocurrir en los proximos meses? Lo mas probable
es que continten predominando las adquisiciones selectivas de
biotecnoldgicas con programas clinicos avanzados en oncologia,
inmunologia, enfermedades metabdlicas, neurologia, terapias
génicas y radiofarmacos.

Maés que una ola puntual de compras, el sector parece haber
entrado en una nueva fase en la que adquirir innovacion vuelve a
ser una herramienta estratégica imprescindible. Mientras el
calendario de expiracion de patentes sigue avanzando y la
competencia cientifica se intensifica, las grandes farmacéuticas
dificilmente podran permitirse permanecer al margen de un
mercado donde, como resume PwC, la urgencia por cerrar
operaciones nunca habia sido tan elevada [5].

Hay fusiones que resultan exitosas y otras que fracasan.
Pharmaceutical Executive ha publicado tres articulos sobre los
rumores de fusién entre AstraZenca y BMS, y el tercero discute
las caracteristicas de las fusiones de empresas farmacéuticas que
facilitan su éxito. A continuacion, resumimos algunos de los
aspectos mas importantes [6].

Los anuncios de fusiones suelen hacer hincapié en el valor de la
transaccion, las previsiones de ahorros de costes y el incremento
de los beneficios. Sin embargo, estos factores rara vez explican
su éxito a largo plazo. La investigacion en gestidn estratégica
demuestra que la creacion de valor duradero depende, ante todo,
de la afinidad estratégica. Las organizaciones generan valor
duradero cuando combinan fortalezas complementarias que
mejoran su posicién competitiva a largo plazo, en lugar de
limitarse a aumentar su tamafio o a integrar activos simplemente
similares.



«De cara al afio 2035, es poco probable que las organizaciones
lideres del sector se distingan Unicamente por sus carteras de
productos o sus proyectos en desarrollo (pipelines). Se
diferenciaran, mas bien, por su capacidad para aprender con
mayor rapidez, integrarse de forma mas eficaz, adaptarse con
mas agilidad, innovar con mayor constancia y garantizar el
acceso de los pacientes, a pesar de la creciente complejidad
cientifica, tecnoldgica, regulatoria y geopolitica».

Cuando los mercados financieros abordan el tema de las
fusiones, el término «sinergia» se suele emplear casi
exclusivamente para referirse al ahorro de costes. En realidad, las
sinergias mas valiosas son, a menudo, de carécter estratégico mas
que operativo: mientras que las sinergias operativas eliminan
duplicidades, las sinergias estratégicas crean nuevas capacidades.

Si bien la afinidad estratégica determina por qué se llevan a cabo
las fusiones, la cultura organizacional suele determinar si, a la
larga, estas tienen éxito. Las empresas farmacéuticas centradas
en la investigacion dependen de talento cientifico altamente
especializado, de una toma de decisiones descentralizada y de la
innovacion colaborativa.

Estas caracteristicas pueden resultar dificiles de preservar
durante procesos de integracion organizacional a gran escala. A
menudo, los cientificos se identifican mas con los programas de
investigacién que con las estructuras corporativas.

La innovacion depende de la autonomia, y el descubrimiento, de
la rapidez. Las grandes fusiones pueden, de forma involuntaria,
obstaculizar ambos aspectos.

La experiencia demuestra que la integracién suele afiadir niveles
organizativos, ralentizar la toma de decisiones, alterar las
prioridades de investigacion y aumentar la complejidad
administrativa. Es posible que cientificos clave abandonen la
organizacion, que los equipos de los proyectos se reorganicen y
que se redefinan las prioridades de las carteras de investigacion.

Por consiguiente, las mismas capacidades que motivaron la
operacion pueden volverse vulnerables durante la integracion;
este es uno de los riesgos de ejecucién més significativos
asociados a cualquier «megafusion» en el sector farmacéutico.

La complejidad puede convertirse en enemiga de la innovacion.
Uno de los mayores conceptos erréneos en torno a las grandes
fusiones es que, al aumentar de tamafio, las organizaciones se
vuelven automaticamente mas innovadoras; sin embargo, puede
ocurrir precisamente lo contrario. A medida que las
organizaciones se expanden:

Aumentan las necesidades de coordinacion.

La toma de decisiones involucra a un mayor nimero de partes
interesadas.

Las estructuras de gobernanza se vuelven méas complejas.

« La asignacion de recursos requiere mas tiempo.
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« Las prioridades cientificas compiten por la obtencion de
financiacion.

« Las plataformas tecnoldgicas requieren un proceso de
armonizacion.

La pregunta mas relevante es si la organizacion resultante se
vuelve mas innovadora:

« ¢Puede descubrir medicamentos con mayor rapidez?
« ¢Puede acelerar el desarrollo clinico?
 (Puede fortalecer la resiliencia de la fabricacion?

« ¢Puede mejorar el acceso global de los pacientes a los
tratamientos?

« ¢Puede atraer y retener al mejor talento cientifico a nivel
mundial?

« ¢Puede integrar la inteligencia artificial sin comprometer el
criterio cientifico?

Si la respuesta a estas preguntas es afirmativa, el valor
estratégico de la fusién podria superar sustancialmente las
proyecciones financieras tradicionales. Si la respuesta es
negativa, incluso unos ahorros de costes considerables podrian
resultar insuficientes para justificar la operacion.

Las fusiones no generan valor simplemente por el hecho de que
las empresas aumenten de tamafio; solo crean valor cuando la
integracién da lugar a capacidades que ninguna de las
organizaciones podria haber logrado por si sola.

Para las empresas farmacéuticas centradas en la investigacion,
esto implica preservar la creatividad cientifica al tiempo que se
desarrolla una escala operativa; fortalecer la resiliencia de la
fabricacion sin generar rigidez burocrética; e integrar
capacidades globales sin debilitar la cultura emprendedora que
impulsa el descubrimiento.

Las responsabilidades de los consejos de administracion en el
sector farmacéutico también estdn cambiando. Historicamente,
los debates en estos consejos se centraban en gran medida en el
desempefio financiero, el cumplimiento normativo, la
productividad en investigacion y el valor para los accionistas.
Aunque estas cuestiones siguen siendo fundamentales, las nuevas
condiciones competitivas exigen una supervision mas amplia.
Los consejos de administracion deben evaluar, cada vez mas,
aspectos como:

« Lagobernanza de la IA y su implementacién responsable.

« Laseguridad de los datos y la resiliencia en ciberseguridad.

« Laflexibilidad de la fabricacion en distintas regiones.

« La exposicion a perturbaciones geopoliticas.

« La dependencia de productos o mercados especificos.



» La continuidad de la cadena de suministro.

« La capacidad de la organizacién para integrar adquisiciones sin
ralentizar la innovacion.

Los consejos de administracion que solo supervisan el
desempefio financiero podrian no detectar vulnerabilidades
estratégicas hasta que estas se conviertan en problemas
operativos.

La proxima generacion de fusiones en el sector farmacéutico
deberia evaluarse también en funcién de su capacidad para
fortalecer las competencias de la empresa.

Los equipos directivos deberian plantearse lo siguiente:
» ¢Mejora esta adquisicion nuestras capacidades cientificas?

« ¢Fortalece nuestra plataforma de descubrimiento basada en
1A?

« ¢Amplia nuestros activos de datos propios?
« ¢Diversifica nuestra red de fabricacion?

» ¢Mejora nuestra resiliencia frente a perturbaciones
geopoliticas?

» ¢Refuerza nuestras capacidades de acceso al mercado?

» ¢Acelera el aprendizaje organizacional?

Alfasigma (EE UU) se compromete a comprar Nordic Group
(Paises Bajos) [7], con el objetivo de fortalecer su negocio de
atencion especializada y ampliar su alcance en Europa, Canada y
Japén. La adquisicidn incorporard el negocio de artritis
reumatoide de Nordic Pharma, liderado por la franquicia de
metotrexato, Nordimet, a la cartera de reumatologia de
Alfasigma. Asimismo, la adquisicién abarca los productos de
Nordic Pharma en las areas de salud de la mujer, cuidados
criticos y oftalmologia.

Tras el cierre de la operacion, Alfasigma operara directamente en
18 paises europeos y extenderd sus actividades comerciales a
Canada y Japon.

Argenx (Bélgica) ha suscrito un acuerdo para adquirir Forte
Biosciences (EE UU) por US$2.200 millones [8, 9]. El activo
principal de la operacién es FB102, un anticuerpo anti-CD122 de
Forte Biosciences, pionero en su clase, que se incorporaré a la
cartera de inmunologia de Argenx. Segun los términos del
acuerdo, Argenx lanzara una oferta publica de adquisicion (OPA)
en efectivo por la totalidad de las acciones ordinarias en
circulacién de Forte Biosciences a un precio de US$77 por
accion (lo que representa una prima de alrededor del 86% del
precio medio desde el 9 de julio, o de 41% respecto al valor del
Gltimo cierre en bolsa).

Argenx se ha convertido en un caso de éxito destacado en el
ambito de la inmunologia. Su farmaco Vyvgart, aprobado para el
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tratamiento de enfermedades autoinmunes como la miastenia
gravis generalizada y la polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica, ha registrado un crecimiento constante en
sus ventas a medida que se han ido ampliando sus indicaciones
para abarcar a un mayor nimero de pacientes.

«Al combinar el prometedor perfil clinico del FB102 con la
experiencia de Argenx en el desarrollo de farmacos, su alcance
global y sus capacidades comerciales, tenemos una oportunidad
Unica para acelerar su desarrollo y maximizar su impacto en los
pacientes», sefiald Paul Wagner, CEO de Forte [9].

AstraZeneca (Reino Unido) invierte en las chinas: CSPC [10],
Dizal [11], y Summit [12]. AstraZeneca ha sido un inversor
prolifico en China. En enero, la farmacéutica se comprometié a
invertir hasta US$15.000 millones en sus operaciones en el pais
asiatico. Esta financiacidn, que se extendera hasta 2030,
contribuira a fortalecer las capacidades de AstraZeneca en terapia
celular y radioconjugados, mejorando a su vez su capacidad para
desarrollar farmacos contra el cancer y las enfermedades
autoinmunes [10].

AstraZeneca y CSPC Pharmaceutical Group ya habian suscrito
otros dos acuerdos en 2026: uno en enero por US$1.200 millones
centrado en la obesidad, y otro en junio, enfocado en
enfermedades cronicas. El mas reciente es para trabajar en
terapias en fase de investigacion para tratar enfermedades
renales.

El acuerdo contempla un pago inicial de US$30 millones por
parte de AstraZeneca, que podria llegar a desembolsar hasta
US$540 millones en hitos de desarrollo y hasta US$1.200
millones en hitos vinculados a las ventas. CSPC tendra derecho a
percibir regalias de un solo digito sobre las ventas netas anuales
de los productos que lleguen al mercado.

Con esta inversion, AstraZeneca podra acceder al motor de
descubrimiento de farmacos basados en siRNA (ARN de
interferencia) de CSPC, impulsado por inteligencia artificial, asi
como a su plataforma de administracion dirigida de
medicamentos. Ambas compafiias utilizaran estas tecnologias
para descubrir y desarrollar moléculas en fase preclinica,
dirigidas a dos dianas terapéuticas relacionadas con
enfermedades renales.

AstraZeneca tendra la opcidn de obtener derechos exclusivos
para desarrollar, fabricar y comercializar estas terapias fuera de
China. CSPC mantendra el control total sobre uno de los activos
dentro de China.

AstraZeneca pagara US$600 millones para obtener los derechos
globales de uno de los tratamientos de Dizal (sunvozertinib,
también conocido como Zegfrovy), que esta aprobado en EE UU
y China para el tratamiento del cancer de pulmén de células no
pequefias, en estadios localmente avanzados o metastasicos, en
adultos cuyos tumores presentan una mutacion genética poco
frecuente. En virtud del acuerdo con AstraZeneca, Dizal podria
recibir hasta US$900 millones adicionales, sujetos al
cumplimiento de hitos relacionados con el desarrollo clinico, la
obtencidn de autorizaciones regulatorias y las ventas [11]. Dizal
también recibira regalias escalonadas sobre las ventas globales de



Zegfrovy. AstraZeneca obtendra los derechos globales para el
desarrollo y la comercializacion del sunvozertinib [11].

Por otra parte, AstraZeneca ha acordado invertir US$2.000
millones en acciones de nueva emisién de Summit Therapeutics,
con el fin de desarrollar terapias combinadas que utilicen el
anticuerpo biespecifico ivonescimab y conjugados anticuerpo-
farmaco (ADC) para diversos tipos de tumores. Ademas de la
inversion en capital, ambas empresas han establecido una
colaboracidn clinica para evaluar el ivonescimab en combinacion
con sonesitatug vedotin (Sone-Ve) [12]. Las partes tienen
previsto iniciar proximamente ensayos clinicos en canceres
gastrointestinales; cada una aportara su respectivo candidato a
farmaco, compartiran los gastos de los ensayos clinicos y
conservaran sus derechos independientes de desarrollo y
comercializacion.

AstraZeneca obtuvo la licencia global de Sone-Ve de la empresa
KYM Biosciences en marzo de 2023.

Paralelamente, estas dos empresas han suscrito un memorando de
entendimiento, de caracter no vinculante, para impulsar un
programa global mas amplio, destinado a evaluar el ivonescimab
junto con otras terapias oncolégicas de AstraZeneca.

El ivonescimab es un anticuerpo biespecifico desarrollado por
Akeso que bloquea tanto la proteina de muerte celular
programada 1 (PD-1) como el factor de crecimiento endotelial
vascular (VEGF). Summit posee los derechos exclusivos de
desarrollo y comercializacion del ivonescimab fuera de China,
mientras que Akeso conserva los derechos para China y otras
regiones.

Esta terapia ya esta aprobada en China para determinados
pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias
(CPCNP).

Bayer vende medicamento a Gruenenthal [13]. Bayer ha acordado
vender los derechos de su farmaco contra el cancer Stivarga al grupo
Griinenthal por un importe de hasta US$430,7 millones. El
medicamento, cuya proteccion por patente expirara en la Unién Europea
en 2029 y en EE UU un afio después, esta aprobado para el tratamiento
de formas avanzadas de cancer colorrectal metastasico, carcinoma
hepatocelular y tumores del estroma gastrointestinal.

Recientemente, Bayer también vendi6 una participacién minoritaria en
su negocio de anticonceptivos reversibles de accion prolongada a la
firma Apollo, por un valor aproximado de €3.000 millones.

Cheplapharm asume la gestion de 20 medicamentos consolidados,
junto con tres plantas de fabricacion a nivel mundial propiedad de
Sanofi [14]. Segun el acuerdo propuesto, Sanofi tendra el 26,4 % de las
acciones de Cheplapharm. Esta alianza amplia la colaboracion entre
ambas empresas, que se inici6 en 2014. Las compafiias sefialaron que,
en comparacion con los farmacos nuevos, los tratamientos ya
consolidados se pueden gestionar mejor mediante modelos operativos
adaptados a sus caracteristicas especificas en los ambitos de fabricacion,
regulacién y comercializacion.
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Cheplapharm adquirira centros de produccion situados en Csanyikvolgy
(Hungria), Jurong (Singapur) y Ploérmel (Francia), que cuentan con
aproximadamente 400, 100 y 65 empleados, respectivamente.

No se espera que esta operacién afecte a las previsiones financieras de
Sanofi para 2026.

Curium (EE UU), empresa respaldada por CapVest Partners,
compra Lantheus (EE UU) [15, 16]. Estas dos empresas del sector
radiofarmacéutico han formalizado un acuerdo valorado en hasta
US$8.000 millones.

Curium ha acordado adquirir la totalidad de las acciones en circulacion
de Lantheus a US$102,5 por accidn. Los accionistas podrian recibir
hasta US$12 adicionales por accién mediante derechos de valor
contingente vinculados a hitos de ventas de las lineas de productos de
Lantheus para tratar el cancer de prostata y los trastornos neurolégicos, y
del agente Definity, hasta el afio 2030. La oferta representa una prima
del 38% respecto al precio medio ponderado por volumen de las
acciones de Lantheus en los ultimos 60 dias, y una prima del 29%
respecto a su media de los ultimos 30 dias. Ademas, supera en un 21%
el precio de cierre de la compafiia a fecha de 21 de mayo de 2026, el
Gltimo dia previo a la aparicion de informaciones en los medios sobre la
posible venta.

De aprobarse y completarse, la nueva entidad resultante operara en los
ambitos de la oncologia, la neurologia y la cardiologia en méas de 70
paises. La integracién combinara las capacidades en terandstica y las
operaciones de fabricacion global de Curium con el negocio de
radiodiagnostico de Lantheus en EE UU; y Lantheus pasara a ser una
empresa de capital privado.

La fusion combinaria la red de fabricacién global y la cartera de
productos de terandstica de Curium con el importante negocio de
radiodiagnostico de Lantheus en EE UU. La entidad resultante operaria
a lo largo de toda la cadena de suministro de medicina nuclear, desde la
produccidn y fabricacion de isétopos hasta el diagndstico por imagen y
la terapia dirigida con radiontclidos.

Lantheus aporta varios productos consolidados, entre los que destaca
Pylarify, un agente para tomografia por emision de positrones (PET)
que se utiliza en el cancer de préstata. Su cartera también incluye
Definity, un agente de contraste para ecocardiografia, y Neuraceg, un
agente PET para la deteccion de beta-amiloide.

En los Ultimos afios, Lantheus ha ampliado su presencia en el sector de
los radiofarmacos mediante una serie de acuerdos. En 2025, realiz6 un
pago inicial de US$250 millones para adquirir Evergreen Theragnostics,
incorporando asi una unidad de desarrollo de radiofarmacos,
infraestructura de fabricacion y una cartera de productos en desarrollo
que incluia Octevy, un agente para el diagndstico de tumores
neuroendocrinos. El acuerdo contemplaba, ademas, pagos por hitos que
podrian ascender a US$752,5 millones adicionales.

Lantheus adquirié Meilleur Technologies en 2024 y Life Molecular
Imaging en 2025, con el objetivo de fortalecer su cartera de productos de
diagndstico por imagen para la enfermedad de Alzheimer.

Eli Lilly (EE UU) compra la biotechnologica AtaiBeckley
(Alemania) [17,18] y Merida Biosciences (EE UU) [19]. Eli Lilly



pagara U$S 2.800 millones en efectivo por AtaiBeckley y hasta
US$1.000 millones adicionales sujetos al cumplimiento de
determinados hitos de desarrollo y regulatorios. La transaccion valora a
la biotech por encima de sus casi US$2.000 millones de capitalizacion
bursétil al Gltimo cierre.

La transaccion sigue una tendencia clara: los grandes grupos
farmacéuticos estan comprando biotechs especializadas en drogas
psicodélicas como tratamientos para la salud mental, siguiendo el
camino de AbbVie y la japonesa Otsuka. Eli Lilly fue uno de los lideres
en los tratamientos para estas indicaciones, con lanzamientos
emblematicos como Prozac y Cymbalta.

Con esta compra, el gigante farmacéutico absorbera la cartera de tres
productos en fase clinica de AtaiBeckley, incluido el BPL-003, un
candidato para el tratamiento de la depresion resistente (DR) que se
administra por via nasal y esta basado en la 5-metoxi-N, N-
dimetiltriptamina (5-MeO-DMT) sintética, también se conoce como
benzoato de mebufotenina. Si bien BPL-003 es el activo més avanzado
de AtaiBeckley, la empresa también avanza en el desarrollo de otros dos
activos: VLS-01y EMP-01.

Al'igual que BPL-003, VLS-01 es una terapia para el trastorno
depresivo resistente al tratamiento que se basa en DMT. A diferencia de
la via intranasal utilizada por el benzoato de mebufotenina, este farmaco
se administra mediante una pelicula de disolucién oral, lo que podria
ayudar a mitigar los problemas de cumplimiento terapéutico asociados a
la administracion mediante pulverizador nasal. Actualmente, VLS-01 se
encuentra en fase Il de desarrollo.

También en una etapa intermedia de desarrollo se encuentra EMP-01,
una terapia de AtaiBeckley basada en MDMA (3,4-
methylenedioxymethamphetamine) para el trastorno de ansiedad social.

AtaiBeckley esta entre las biotechs lideres en el uso de psicodélicos para
tratar depresion severa y trastornos de ansiedad. La compafiia se formé
el afio pasado mediante la fusion de Atai Life Sciences, plataforma de
desarrollo de farmacos de salud mental, con la britanica Beckley
Psytech, especializada en psicodélicos.

El crecimiento de las biotechs centradas en psicodélicos no se explica
solo por ciencia: también responde a un nuevo contexto politico.
Empresas como AtaiBeckley se beneficiaron de una ola de interés
inversor impulsada por el movimiento Make America Healthy Again
(Maha), liderado por el secretario de Salud de EE UU. En abril, el
presidente Donald Trump firmé una orden ejecutiva que inst6 a la FDA
a acelerar las aprobaciones de farmacos basados en psicodélicos.

Solo en lo que va del afio, Eli Lilly ha destinado hasta US$28.800
millones a acuerdos con biotechs, incluyendo la compra por hasta
US$7.800 millones de Centessa Pharmaceuticals, especializada en
trastornos del suefio y condiciones neurolégicas, y la adquisicion por
hasta US$7.000 millones de la oncobiotech Kelonia Therapeutics. La
logica es clara: usar los flujos extraordinarios de los GLP 1y otros
blockbusters para comprar pipelines de alto potencial antes de que los
actuales superventas empiecen a perder la proteccion de la patente.

Eli Lilly también ha comprado la biotecnolégica Merida Biosciences,
especializada en inmunologia de precision dirigida contra los
autoanticuerpos que causan determinadas enfermedades autoinmunes y
alérgicas, por una cantidad que puede alcanzar hasta US$2.875
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millones, incluyendo un pago inicial y otros vinculados al cumplimiento
de hitos.

El principal atractivo de Merida reside en su plataforma de ingenieria de
anticuerpos. La compafiia esta desarrollando productos bioldgicos
capaces de degradar de manera selectiva los autoanticuerpos patdgenos,
es decir, las inmunoglobulinas que actdian como desencadenantes de
determinadas enfermedades. El objetivo es eliminar directamente el
agente responsable de la enfermedad y, al mismo tiempo, preservar la
funcién inmunitaria normal.

El primer producto elaborado con esta tecnologia es MER511,
actualmente en fase | para la enfermedad de Gravesy la enfermedad
ocular tiroidea u orbitopatia tiroidea. Ambas patologias estan impulsadas
por inmunoglobulinas estimulantes del tiroides que activan el receptor
de la hormona estimulante de la tiroides.

El interés de Lilly no se limita a un nico candidato. La plataforma de
Merida podria aplicarse a un conjunto mas amplio de enfermedades en
las que los anticuerpos desempefian un papel causal. El programa
MER769, todavia en fase preclinica, estd orientado a enfermedades
alérgicas como alergia alimentaria, asma y urticaria cronica espontanea.
La biotecnoldgica cuenta ademas con programas iniciales en
enfermedades renales, entre ellas la nefropatia membranosa, y otras
patologias mediadas por el sistema inmunitario.

Ademas de las dos adquisiciones mencionadas en este articulo, este afio,
Eli Lilly ha completado adquisiciones de empresas como Centessa,
Orna, Kelonia y Ajax, y posteriormente anuncié acuerdos para
incorporar tres compariias centradas en enfermedades infecciosas.

GSK adquiere el programa de Chimagen Biosciences (China)
para el tratamiento del mieloma multiple [20] y un
anticancerigeno de Hutchmed [21]. GSK ha adquirido un
activador de células T trispecifico, actualmente en fase
preclinica, desarrollado por la biotecnol6gica Chimagen
Biosciences, en una operacién que podria alcanzar un valor de
hasta US$750 millones. En 2024, estas dos empresas firmaron un
acuerdo valorado en hasta US$850 millones, centrado en otro
activador de células T (TCE) dirigido a afecciones mediadas por
células B.

GSK ha sefialado que el nuevo TCE, disefiado para interactuar
tanto con células T como con dos antigenos tumorales, podria
tener una eficacia diferenciada y un mejor perfil de seguridad en
comparacion con los TCE disponibles actualmente. Entre los
TCE aprobados para el mieloma mdltiple se encuentran Tecvayli
y Talvey (de Johnson & Johnson), Lynozyfic (de Regeneron) y
Elrexfio (de Pfizer). Los cuatro son anticuerpos biespecificos que
incluyen advertencias sobre el riesgo de sindrome de liberacion
de citoquinas y toxicidad neuroldgica.

Por otra parte, GSK invertira hasta US$1.300 millones en una
terapia contra el cancer de Hutchmed [21], US$110 millones por
adelantado y aproximadamente US$1.190 millones adicionales
en pagos por hitos y regalias, a cambio de la mayor parte de los
derechos sobre un tratamiento denominado HMPL-A830, un
conjugado terapéutico dirigido por anticuerpos que podria
abordar diversos tipos de tumores.



Los conjugados anticuerpo-farmaco convencionales vinculan un
anticuerpo especifico con una toxina. Aunque en los Ultimos afios
se han convertido en un pilar del tratamiento oncolégico, tienen
limitaciones, que diversas empresas estan tratando de superar. El
HMPL-A830 combina un anticuerpo dirigido contra la proteina
EGFR con una molécula pequefia disefiada para bloquear otra
diana clave en el cancer;: KRAS [21].

Hutchmed supervisara los estudios de fase 1; posteriormente,
GSK asumira el desarrollo a escala global, excluyendo China
continental, Hong Kong, Macao y Taiwan [21].

La colaboracion con Hutchmed se suma a una creciente lista de
acuerdos que GSK ha suscrito para ampliar su cartera
oncoldgica. La cartera de productos oncolégicos de GSK
también incluye, en una etapa avanzada de desarrollo, el
risvutatug rezetecan (ris-rez), un conjugado anticuerpo-farmaco
dirigido contra la proteina B7-H3, que esta desarrollando en
colaboracion con la empresa china Hansoh Pharma. En
diciembre de 2023, GSK pagd US$185 millones para obtener los
derechos exclusivos a nivel mundial sobre el ris-rez, excluyendo
China, Hong Kong, Macao y Taiwén; el valor total del acuerdo
podria alcanzar hasta US$1.700 millones mediante pagos
adicionales.

Jazz Pharmaceuticals (Irlanda) compra Actio Biosciences
(EE UU) [22, 23]. Actio desarrolla moléculas pequefias para el
tratamiento de enfermedades raras. La operacién esta valorada en
US$1.320 millones (US$820 millones de pago inicial y hasta
US$500 millones en pagos contingentes).

El principal activo clinico de Actio Biosciences es el ABS-1230,
un inhibidor de molécula pequefa dirigido contra el canal idnico
KCNT1 (miembro 1 de la subfamilia T de los canales activados
por potasio y sodio), que se estéa estudiando para el tratamiento
de la epilepsia asociada a mutaciones en el gen KCNT1
(epilepsia KCNT1+). Se trata de una encefalopatia epiléptica que
afecta el desarrollo, y causa un grupo de trastornos cerebrales
graves y poco frecuentes que suelen manifestarse durante la
lactancia o la infancia. Pocos pacientes alcanzan los hitos basicos
del desarrollo, y la enfermedad puede ser mortal durante la
infancia. En aquellos pacientes cuya enfermedad se manifiesta
mas tarde, los sintomas suelen incluir crisis epilépticas nocturnas
disruptivas, ademas de complicaciones psiquiatricas y cognitivas.

Como parte de la transaccion, y de forma simultinea al cierre de
la misma, Actio Biosciences escindird una nueva entidad privada
que integrara a parte del equipo directivo, empleados y activos
(excluyendo el ABS-1230, que permanece en Actio Biosciences
y es objeto de la adquisicion por parte de Jazz Pharmaceuticals).
Esta nueva empresa privada e independiente contara con
financiacion de sus inversores actuales; Jazz Pharmaceuticals
obtendra una participacion minoritaria y ciertos derechos
asociados.

La nueva compafiia se centrara en enfermedades neuroldgicas
raras de origen genético. Entre sus activos se incluye el ABS-
0871, un farmaco de molécula pequefia en fase clinica para el
tratamiento de la enfermedad de Charcot-Marie-Tooth tipo 2C,
un trastorno nervioso hereditario poco frecuente, clasificado
como una forma axonal de la enfermedad de Charcot-Marie-
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Tooth (una neuropatia periférica sensitivo-motora), caracterizado
por anomalias en las cuerdas vocales, deterioro de los misculos
respiratorios, hipoacusia neurosensorial y debilidad distal en
manos y pies. Asimismo, la empresa desarrollara otros
programas que se encuentran en etapas iniciales. La transaccion
ha sido aprobada por unanimidad por los consejos de
administracion de ambas empresas y se prevé que se cierre para
el cuarto trimestre de 2026, sujeta a las condiciones de cierre
habituales.

Novartis compra la tecnologia de Sironax (EE UU) para
atravesar la barrera hematoencefalica por US$125 millones
[24, 25]. La plataforma de Sironax esta disefiada para permitir
que diversas modalidades terapéuticas, incluidos anticuerpos,
péptidos y terapias génicas, accedan al cerebro. La empresa
biotecnoldgica conservara el derecho a desarrollar, producir y
comercializar determinados activos utilizando esta tecnologia de
administracion. Este acuerdo contempla, ademas, pagos por hitos
que podrian alcanzar los US$772 millones.

A lo largo de los afios, varios de los principales actores del
sector, como Roche, GSK y Eli Lilly, han realizado importantes
inversiones en tecnologias para superar la barrera
hematoencefalica. Otras empresas que trabajan en la misma
tecnologia incluyen a Aerska, Manifold Bio y Korsana
Biosciences.

Novartis, ademas de su acuerdo con Sironax, estableci6 en
agosto de 2025 una colaboracion con BioArctic, aportando
US$30 millones para aprovechar la tecnologia
«BrainTransporter» de dicha empresa, disefiada para atravesar la
barrera hematoencefalica.

Novo Nordisk (Dinamarca) pagara hasta US$1.300 millones
por la tecnologia de administracién de farmacos de Nanexa
(Suecia) [26]. La tecnologia PharmaShell de Nanexa, esta
disefiada para permitir la liberacion controlada y sostenida de
principios activos, lo que podria reducir la frecuencia con la que
los pacientes deben inyectarse sus medicamentos para la
obesidad y la diabetes. Novo podra usar la tecnologia en un
maximo de cinco programas de desarrollo que contemplan
distintas frecuencias de administracion, con el objetivo de lograr
pautas de administracién mensual y trimestral.

Novo liderara el desarrollo y la comercializacion a nivel mundial,
mientras que Nanexa podra recibir un pago inicial y posibles
pagos por hitos alcanzados, por un importe total de hasta
US$1.330 millones. Novartis abonard €615 millones en concepto
de pago inicial y pagos por hitos de desarrollo y regulatorios,
ademas de pagar regalias sobre las ventas futuras de los
productos que se comercialicen.

Supernus Pharmaceuticals e Indivior Pharmaceuticals se
fusionan para crear una empresa biofarmacéutica
diversificada y de mayor envergadura, centrada en el sistema
nervioso central (SNC) [27]. Mediante esta fusion, ambas
compafiias combinardn sus carteras comerciales, las cuales
incluyen 11 medicamentos que abarcan los campos de la
neurologia, las adicciones y la psiquiatria.



La cartera de Supernus incluye varios tratamientos aprobados,
como Qelbree (clorhidrato de viloxazina), indicado para el
TDAH y Gocovri (amantadina de liberacidn prolongada), para la
enfermedad de Parkinson; y también cuenta con farmacos para el
tratamiento de la depresion posparto, la distonia cervical, la
epilepsia y la migrafia.

Por su parte, Indivior aporta su gama de tratamientos para el
trastorno por consumo de opioides (TCO). Esto incluye la terapia
inyectable Sublocade (buprenorfina de liberacion prolongada), y
terapias de administracion sublingual, como Suboxone
(buprenorfina y naloxona), y Opvee (nalmefeno), un aerosol
nasal de emergencia para combatir las sobredosis de opioides.

Telix Pharmaceuticals (Australia) compra ITM Isotope
Technologies (Alemania) por hasta US$2.350 millones
[28,29]. Segun el acuerdo, Telix adquirira la totalidad de las
acciones de ITM, y podria abonar otros US$700 millones a los
accionistas si el farmaco principal de ITM alcanza determinados
objetivos regulatorios y de ventas. Los pagos contingentes
incluyen hasta US$250 millones por aprobaciones de la FDA
para tres indicaciones, sujetas a plazos determinados, y hasta
US$450 millones adicionales en funcion de que las ventas netas
globales de ITM-11 superen los US$150 millones en el ejercicio
fiscal 2030

Esta fusion da lugar a una nueva compafiia con abundantes
recursos en el &mbito de los radiofarmacos, un sector
actualmente dominado por Novartis. Estos medicamentos actlian
transportando isétopos radiactivos directamente a las células
cancerosas.

ITM fabrica radioisétopos, como el actinio-225, el lutecio-177 y
el terbio-161, y cuenta con una red de distribucion que abarca
mas de 65 paises.

Hasta hace poco, ITM se preparaba para lanzar ITM-11, un
tratamiento de radiacion dirigida para tumores neuroendocrinos
gastroenteropancreaticos. Sin embargo, el mes pasado, ITM
recibié un inesperado rechazo por parte de la FDA. ITM informé
que los organismos reguladores rechazaron la terapia debido a
cuestiones relacionadas con la fabricacién y con «instalaciones
comerciales de terceros», sin sefialar preocupaciones respecto a
los datos clinicos o al perfil de seguridad del farmaco.

Tempus adquirira personalis [30]. Tempus Al, Inc, una
empresa tecnolégica lider en la adopcion de la inteligencia
artificial para impulsar la medicina de precision y la atencion al
paciente, ha anunciado la firma de un acuerdo para adquirir
Personalis, Inc. Esta adquisicion ampliara las capacidades de
Tempus en el ambito de la enfermedad residual minima (MRD) y
reforzaré su capacidad para acompafiar a los pacientes desde el
diagndstico vy la seleccidn del tratamiento hasta el seguimiento y
la deteccion de posibles recurrencias.

La tecnologia de MRD permite identificar rastros mintsculos de
cancer que podrian persistir tras una cirugia, quimioterapia u
otros tratamientos, y que a menudo son demasiado pequefios para
ser detectados mediante pruebas de imagen.
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Segun los términos del acuerdo, los accionistas de Personalis
recibirdn una contraprestacion de US$16,25 por cada accion
ordinaria, lo que supone un valor total de la empresa de
US$1.500 millones, una vez deducida la participacion accionaria
que Tempus ya posee en la compafiia.

Esta adquisicion complementaria se fundamenta en la
colaboracién que ambas empresas establecieron en noviembre de
2023, mediante la cual Tempus invirtié en Personalis y comenz6
a comercializar la prueba de MRD «NeXT Personal®» de dicha
empresa. La operacion auna la plataforma de datos multimodales,
las capacidades de IA y la cartera de oncologia de precision de
Tempus con la tecnologia de MRD basada en el perfil tumoral de
Personalis. El objetivo es ampliar el acceso al seguimiento
longitudinal, generar nuevas oportunidades para el
descubrimiento de biomarcadores y mejorar la atencién
oncoldgica personalizada.
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