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1. INTRODUCCION

A nivel global, el acceso a los medicamentos es
discriminatorio segin la ubicacién geografica o Ia
situacion economica, lo que amplia las desigualdades en
salud de las poblaciones. Seglin la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS), al menos un tercio de la poblacion
mundial no tiene acceso regular a medicamentos
esenciales y, especialmente en Africa, uno de cada diez
medicamentos que se encuentran a disposicion de los
pacientes estan caducados o adulterados. El Consejo de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas, en una
resolucion adoptada el 1 de julio 2016, ha reconocido que
el acceso no discriminatorio a los medicamentos es "uno
de los elementos fundamentales para lograr
progresivamente la plena realizacion del derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y salud mental".

Los paises industrializados, con una poblacion
envejecida cada vez mas numerosa, se enfrentan a una
creciente demanda para gozar de una salud de calidad, y
desde los afios 70 han desarrollado programas para
promover la disponibilidad, el acceso, y el uso racional de
los medicamentos. Su mayor dificultad es realizar una
seleccion adecuada de los “medicamentos esenciales”,
considerando como tales a los que proporcionan el
tratamiento para un problema de salud considerado
prioritario (1). Su seleccion es consecuencia de la
importancia de dicho problema y de la evidencia clinica
acerca de su eficacia y seguridad, asi como de los que
tienen una mejor relacion coste/eficacia (eficiencia) entre
los distintos tratamientos disponibles. Desde 1977, la OMS
viene publicando cada dos afios una lista de medicamentos
esenciales para que sirva de modelo a los gobiernos de los
distintos paises, a las organizaciones no gubernamentales y
al sector privado (la Model Essential Medicines List,
EML), afiadiéndose en el afio 2007 la WHO Model List of
Essential Medicines for Children (EMLc). Antes del afio
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2002 no se incluian en ellas algunos tratamientos por ser
demasiado caros, pero la introduccion ese afio de 12
medicamentos anti-HIV a pesar de su alto coste, supuso un
cambio de concepto: los medicamentos deberian estar al
alcance de todos los pacientes que los necesiten (2).

Las modificaciones que se introducen en cada nueva
lista se llevan a cabo por un comité de expertos (el EML
Expert Committee) que estudia las propuestas de personas,
gobiernos, compaiiias farmacéuticas y organizaciones
médicas. Este comité elabord en abril del 2015 la 19*
Model List of Essential Medicines (EML) y la 5% Model
List of Essential Medicines for Children, en las que se
incluyeron 36 y 16 nuevos medicamentos respectivamente,
varios de los cuales afectan a tratamientos contra el cancer,
la hepatitis C y la tuberculosis multirresistente (MDR-TB).
Su gran numero, el coste de algunos de ellos, los
complejos y caros tests diagnosticos que se requieren para
su correcta prescripcion, y la inclusion de medicamentos
fuera de indicacion (con la consiguiente dificultad para
establecer las dosis y duracion de los tratamientos) han
sido objeto de diversos debates cientificos.

Dentro del coste global de los sistemas de salud, el
incremento del gasto farmacéutico y las politicas
enfocadas a contenerlo han adquirido gran relevancia, y
obligan a que muchos pacientes se pregunten si se
desarrollaran los medicamentos que necesitan o de donde
saldra el dinero para costearlos. Ademas, no les resulta
sencillo comprender por qué razén el precio que deben
pagar por ellos es tan elevado. Las respuestas a estas
preguntas son necesariamente complejas, pero el primer
paso para encontrarlas seria reconocer que la continuidad
del statu quo es insostenible (3). ;Tenemos miedo de
hablar de las dificultades econdomicas para sostener la
asistencia sanitaria y costear el precio de los
medicamentos? Lo que sin duda es una realidad irrefutable
es que las necesidades en salud de la poblaciéon son
practicamente infinitas, pero los recursos disponibles para
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afrontarlas no lo son. Se podria aplicar aqui una célebre
frase de Francisco Cambo: “Hay dos maneras de llegar al
desastre: una, pedir lo imposible; otra, retrasar lo
inevitable”.

Para alguien convencido de la enorme importancia que
ha tenido, tiene y tendra la innovacion farmacéutica en la
salud, resulta muy dificil compartir las durisimas criticas
que recibe la industria farmacéutica, a la que se considera
poco transparente, manipuladora de informacién, e
insaciable econdomicamente. En las ultimas décadas, el
desarrollo de nuevos farmacos ha alargado la vida media y
mejorado notablemente la calidad de vida de millones de
personas en todo el mundo; las vacunas han reducido
notablemente la prevalencia de enfermedades como la
poliomielitis; los farmacos antiretrovirales han cambiado
la vida de los enfermos afectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana (HIV); y los tratamientos
personalizados con farmacos anticancer dirigidos a dianas
especificas permiten esperar importantes avances en este
campo. Sin embargo, a pesar del innegable progreso en
estas y otras muchas enfermedades, millones de personas
que las padecen mueren porque no pueden acceder a los
tratamientos que estan disponibles para los que pueden
costearlos.

2. CARACTERISTICAS DE LA
INVESTIGACION Y EL DESARROLLO
FARMACEUTICOS

Aunque puede aplicarse a otras industrias, el riesgo, la
complejidad y la incertidumbre caracterizan al negocio de
las empresas farmacéuticas. La investigacion farmacéutica
se dirige en gran medida a desarrollar medicamentos
rentables para satisfacer a los inversores que la sostienen y
enfrentarse a la competencia cada vez mas amplia del
mercado de medicamentos genéricos (4). Segin la OMS,
un medicamento genérico “es un producto farmacéutico,
usualmente destinado a ser intercambiable con un producto
innovador, que es fabricado sin una licencia de la
compaiiia innovadora y comercializado después de la
fecha de expiracion de la patente u otros derechos
exclusivos”. En contraposicion a los derechos e intereses
de la industria farmacéutica, la sociedad reclama que los
precios de los nuevos medicamentos no sean tan altos y
que no se abandone el desarrollo de farmacos “huérfanos”
ni el abordaje de tratamientos de enfermedades del mundo
no desarrollado.

Los farmacos ‘“huérfanos” merecen ser comentados
para entender por qué representan el 25 % de los nuevos
medicamentos en la Union Europea. Se califican asi los
medicamentos dirigidos a cubrir necesidades de salud
publica que no se han cubierto todavia por la industria
farmacéutica, fundamentalmente por razones econémicas.
Para que un medicamento se designe como “huérfano” en
la Unién Europea debe cumplir los siguientes requisitos: 1)
que sirva para el diagndstico, prevencion o tratamiento de
una enfermedad que amenace la vida o conlleve una
incapacidad cronica; 2) que la prevalencia de la
enfermedad en la Union Europea no sea mayor de
5/10.000 habitantes o resulte improbable que la
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comercializacion del medicamento genere suficientes
ingresos para justificar la inversion necesaria para
desarrollarlo; y 3) que no exista ninguna terapia
satisfactoria autorizada para dicha afeccion o, de existir,
que el medicamento aporte un beneficio considerable. Esta
calificacion se concede por las agencias reguladoras como
un paso previo a su desarrollo clinico, y esto conlleva
incentivos para el laboratorio que lo va a realizar. Dado
que la investigacion clinica de los medicamentos
“huérfanos” se enfrenta al problema del escaso niimero de
pacientes con enfermedades raras, se admiten disefios de
ensayos clinicos alternativos, lo que puede afectar a la
calidad de estos. Segun los expertos, esta investigacion es
“claramente mejorable”, y algunos se preguntan si se esta
tergiversando la definicion de enfermedad rara, si la
condicion de “huérfano” deberia tenerse en cuenta en la
evaluacion farmacoecondmica, y si las compailias
farmacéuticas estan abusando de esta regulacion para
lanzar al mercado mas rapidamente sus medicamentos. Su
elevado coste tampoco parece justificable en muchos
casos, debido a que esta investigacion cuenta con
importantes ayudas piblicas. Desde los sistemas de salud
se intenta abordar los problemas mediante la elaboracion
de informes de posicionamiento terapéutico y Ila
negociacion de contratos de riesgo compartido con las
compaiiias farmacéuticas, de los que hablaremos mas
adelante (5).

La investigacion y desarrollo de nuevas vacunas,
medicamentos y métodos de diagnostico se realizan a
menudo en universidades y otras instituciones de
investigacion publica, estimandose que a nivel mundial el
41 % de los gastos invertidos en esta I+D estan
subvencionados con los fondos que manejan dichas
instituciones. Sin embargo, son pocas las organizaciones
publicas o filantropicas que pueden abordar los costes que
implica el desarrollo clinico, por lo que la entrada de la
industria farmacéutica es necesaria para llevar estos
productos al mercado. El sistema de colaboracion mas
frecuente consiste en que los laboratorios publicos
desarrollan moléculas hasta una fase muy avanzada
(investigacion basica y preclinica), y las grandes
compaiiias se ocupan de los ensayos clinicos con
pacientes. En esta situacion, es la empresa la que se
beneficia en mayor medida de las correspondientes
patentes. Asi lo estima la BUKO-Pharma-Kampagne,
formada por un conjunto de grupos que trabajan en
Alemania a favor del tercer mundo.

El tratamiento de las enfermedades que afectan
fundamentalmente al tercer mundo es un objetivo dificil de
cumplir. Si nos centramos en el caso de la malaria, incluso
siendo uno de los casos mas exitosos, aun existen
importantes necesidades que cubrir. Se necesitan todavia
diagnoésticos rapidos y fiables (particularmente para
detectar el parasito P. vivax), superar las resistencias a los
medicamentos e insecticidas, desarrollar tratamientos que
consigan la curacion total y bloqueen la transmision de las
personas infectadas pero asintomaticas Y,
fundamentalmente, desarrollar vacunas efectivas. La OMS
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ha estimado que habria que invertir 673 millones de
dolares anuales hasta el 2030 y, ademas, lograr la
participacion de las empresas farmacéuticas para su
comercializacion (6).

La inversibn en investigaciéon farmacéutica es
fundamental para avanzar en sanidad, y es crucial para el
futuro de la UE. Sin embargo, Europa dedica anualmente a
la misma un 0,8 % del PIB menos que EEUU y un 1,5 %
menos que Japon. Para paliar este desfase, el Parlamento
Europeo aprobd en noviembre de 2013 un instrumento
financiero plurianual denominado Horizonte 2020, al que
se asigndé un presupuesto de 77.000 millones de euros
durante el periodo 2014-2020, a fin de eliminar obstaculos
y facilitar que el sector privado y el publico caminen
juntos. Su objetivo es que se invierta un 3 % del PIB en
innovacion sanitaria antes de 2020 (7).

Cuando la industria farmacéutica decide desarrollar
una molécula basandose en sus caracteristicas altamente
prometedoras segin los resultados de la investigacion
basica, el éxito estd muy lejos de estar garantizado. En
palabras de P. Roy Vagelos, que fue un importante
Director Ejecutivo de la empresa Merck & Co: “The vast
majority of basic research projects fail. The amazing thing
is that some succeed”. Otro rasgo diferencial de la
industria farmacéutica es ser uno de los sectores mas
regulados, ya que sus productos han de ser aprobados por
las correspondientes agencias gubernamentales. El Centro
Tufts para el Estudio del Desarrollo de Farmacos (Tufts
CSDD), que pertenece a una universidad privada ubicada
en Medford, Massachusetts, estimé en 2014 que Ila
probabilidad de que un candidato a farmaco progrese
desde los primeros ensayos con pacientes (fases [ y II) a
los de fase III que implican un gran nimero de pacientes,
era del 35,52 %. De estos, so6lo un 55,97 % llegan a
presentarse para su aprobacion por las agencias
reguladoras (8). A su vez, estas agencias han de analizar
una gran informacion, contenida en unas 50.000 paginas
como media, y han de superar las presiones de
asociaciones de enfermos, empresas y politicos. La
aprobacion de un farmaco que acaba produciendo efectos
secundarios adversos puede levantar un gran revuelo social
y conducir al establecimiento de controles todavia mas
estrictos, mientras que una decision negativa puede
desincentivar la investigacion y afectar al empleo de miles
de trabajadores muy cualificados. Si procede la retirada de
un medicamento tras su comercializacion, también pueden
establecerse conflictos de interés. Casos como el uso de
benfluorex (Mediator”™), un adyuvante para el tratamiento
de la hiperlipidemia y la diabetes usado también fuera de
indicacion para la obesidad que caus6 valvulopatias, o el
uso en embarazadas del anticonvulsivo valproato sddico
(Depakine®), que causé malformaciones congénitas y
alteraciones del desarrollo en su progenie, estan todavia
sin terminar de resolver (9).

Los efectos de los tratamientos a largo plazo y las
interacciones entre distintos farmacos han aumentado la
importancia de los estudios clinicos de fase IV como
medio para detectar efectos secundarios que hayan pasado
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inadvertidos en las fases I-III. Pero, como ya se comentd
con motivo de la retirada en septiembre del 2004 del
inhibidor de COX-2 rofecoxib (Vioxx"™) (10), estos
estudios tienen dos efectos opuestos: por una parte
aumentan la seguridad de los medicamentos y por otra
aumentan la inversion y el riesgo de su desarrollo y, por lo
tanto, el coste final. Sin embargo, a pesar de estas
dificultades, la industria farmacéutica es uno de los
sectores empresariales mas rentables e influyentes del
mundo.

3. EL SISTEMA DE PATENTES Y EL
DERECHO A LA SALUD. ACUERDOS ADPIC
Y ACUERDOS DE LIBRE COMERCIO

Las reglas del mercado y la proteccion de la propiedad
intelectual con patentes se desarrollaron para promover el
crecimiento econdémico e incentivar la innovacion. En
1994, los acuerdos de la World Trade Organization (WTO)
sobre los Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS) marcaron el comienzo de la proteccion y
fortalecimiento de la propiedad intelectual a nivel global,
introduciendo al mismo tiempo “flexibilidades” por las
que los paises podrian satisfacer los requerimientos de sus
ciudadanos relacionados con su salud. El problema se
centra en como lograr estas flexibilidades.

En 2003 la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC), que se ocupa desde 1995 de las normas que rigen
el comercio entre los paises, al margen de la ONU y otros
organismos como el Banco Mundial o el FMI, propuso que
si un pais estd inmerso en una crisis sanitaria no respete la
proteccion intelectual para un farmaco y fabrique o
importe un genérico. Dentro del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
(ADPIC) parecia abrirse el camino a una de las
reivindicaciones de muchas ONG (“Médicos sin
Fronteras” depende de los farmacos genéricos para sus
actividades médicas en todo el mundo), pero la principal
reaccion de los gobiernos de los paises desarrollados ha
sido manifestar su preocupacion por el respeto de los
derechos de propiedad intelectual a nivel internacional,
dando lugar a disputas formales o al uso de medios de
presion, como veremos en alguno de los siguientes
ejemplos.

La India se conoce como la “farmacia del mundo en
desarrollo”, porque tiene una ley de patentes que permite a
los fabricantes de genéricos competir por el mercado y
producir muchas versiones genéricas asequibles de
farmacos patentados en otros lugares, poniendo muy alto
el liston para reconocer en la India dichas patentes. El
gobierno de Brasil ha sido muy activo para favorecer la
produccion de medicamentos genéricos, y en las
negociaciones con las compaiias farmacéuticas comenzd
desde el afio 2001 a amenazar con adoptar medidas
polémicas, como las licencias obligatorias (que equivalen
al no reconocimiento de las patentes originales). En el afio
2007, Brasil se convirtio en el primer pais de Iberoamérica
que cumplié esta amenaza al suspender la patente del
agente anti-HIV de Merck Sharp&Dohme efavirenz
(Sustiva™), que era el mas utilizado en este pais para el
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tratamiento del SIDA. Esta decision se tomo tras las
negociaciones en las que Brasil exigia a la empresa el
mismo precio ofrecido por esta a Tailandia (0,65 dolares
por cada comprimido de 600 mg), mientras que la
compailia imponia a Brasil un precio de 1,59 doélares por
cada uno de estos comprimidos. La propuesta final de
Merck fue reducir un 2 % del precio, pero fue rechazada
por el gobierno de Brasil por considerarla insuficiente. El
Ministerio de Salud Publica de Tailandia habia conseguido
para efavirenz el precio que hemos mencionado tras
amenazar con decretar una licencia obligatoria por cinco
afios. En enero de 2007, anuncié su intencién de
promulgar nuevas licencias obligatorias para el
antirretroviral de Abbott Kaletra® (una combinaciéon de
lopinavir y ritonavir). Abbott decidid retirar todas sus
solicitudes de registro en Tailandia y no sacar al mercado
tailandés ningin medicamento nuevo, incluido Aluvia®,
una version termoestable de Kaletra®, pero Tailandia
amenazd con importar el genérico de la India, por lo que
Abbott aceptd reducir su coste. Las compafiias Sanofi
Aventis y Bristol-Meyers Squibb también ofrecieron un
mejor precio para su anticoagulante clopidogrel (Plavix®)
después de que Tailandia anunciara para este medicamento
una licencia obligatoria. En 2008 el Ministerio de Salud de
Brasil declar6 medicamento de interés publico a tenofovir
(Viread®), el primer agente anti-VIH dentro del grupo de
analogos de nucledtidos inhibidores de transcriptasa
inversa que mostrd una actividad duradera (también es
activo frente a la hepatitis). Dicho ministerio rechazo la
patente de la compaiiia Gilead Sciences, alegando que no
existia la actividad inventiva requerida para patentar un
medicamento. En consecuencia, empezd a producir la
version genérica, que sali6 al mercado en 2011.
Curiosamente, hoy dia, cerca del 40 % del mercado de
genéricos en Brasil estd en manos de grandes
farmacéuticas internacionales como Sanofi-Aventis Yy
Pfizer. En abril del afio 2009, Sanofi-Aventis adquirid
Medley (la principal empresa de genéricos en Brasil),
mientras que Pfizer adquirio el 40 % del Laboratorio Teuto
Brasileio en 2010, posiblemente por la extincion de
algunas patentes clave para el negocio de esta compaiiia en
Brasil, como las de Viagra y Lipitor.

Desde el afio 2008 se han efectuado confiscaciones de
medicamentos genéricos originarios de India en transito
por puertos y aeropuertos de la Unién Europea,
especialmente de los Paises Bajos hacia Brasil, por
infraccion de patentes, aunque estas medidas se justifican
formalmente como parte del esfuerzo realizado para
identificar y evitar el comercio de medicamentos falsos.

Con el fin de garantizar un mayor grado de proteccion
a los derechos de propiedad intelectual que los
establecidos por el Acuerdo sobre los ADPIC, los paises
desarrollados estan buscando la promocion de acuerdos de
libre comercio. Uno de los elementos mas controvertidos
de estos acuerdos se refiere a la proteccion de los datos
que se presenten en relacion a un producto. En el caso de
un medicamento, se trata de garantizar que los datos de
seguridad y eficacia que se aportan para su registro y
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autorizaciéon no puedan ser utilizados por un tercero,
impidiendo asi que las autoridades sanitarias puedan
autorizar otro medicamento solicitado como esencialmente
similar, mediante un dossier de registro abreviado. Todo lo
que el genérico tiene que demostrar es que es idéntico al
producto original, mientras que si los datos de los ensayos
clinicos de una compaiiia originaria estan protegidos por la
“exclusividad”, los productores de genéricos tendrian que
presentar sus propios datos sobre seguridad y eficacia del
medicamento en cuestion para poder registrarlo. Esto les
obligaria a repetir los ensayos clinicos, algo que requeriria
afos.

En septiembre del 2015, 193 estados miembros de las
Naciones Unidas aprobaron la 2030 A genda para lograr un
desarrollo sostenible en el afio 2030. Dentro de esta agenda
se nombréo un panel de expertos para resolver el
enfrentamiento entre el sistema de patentes y el derecho a
la salud (High-Level Panel on Innovation and Access to
Health Technologies). Como hemos visto, el sistema de
patentes protege la propiedad intelectual pero es una
barrera que impide el acceso a muchos medicamentos
esenciales.

4. ECONOMIA Y SALUD

Sin olvidar que los enfoques para resolver los
problemas de la salud publica estan fuertemente ligados a
las ideologias sociales y politicas, es indudable que
dependen de las disponibilidades economicas de los
ciudadanos y de los gobiernos. El quinto Foro Europeo
sobre Bioética, celebrado en Estrasburgo en febrero de
2015, se dedicé a debatir la relacion entre la economia y la
salud. Aunque siempre puede haber propuestas para
abaratar los costes de la salud' es evidente que, como se
dijo en dicho foro: "no money, no health".

Las dificultades para sufragar la asistencia sanitaria
afectan no so6lo a los paises en vias de desarrollo sino
también a paises avanzados econdémicamente y, aunque no
adquieren demasiada relevancia mediatica, las propuestas
para solucionarlas influyen en gran medida en sus vaivenes
politicos. Las dificultades para mantener el National
Health System (NHS) en el Reino Unido han tenido cierta
influencia en el Brexit. Ya en 2012, una encuesta del
Macmillan Cancer Support reveld que un 67 % de los
oncblogos y otros profesionales sanitarios de dicho pais
conocian casos de pacientes a los que se les habia
denegado un tratamiento por tener una edad avanzada y,
recientemente, la entidad que gestiona la sanidad publica
del Valle de York ha propuesto que los hospitales con
problemas de liquidez retrasen operaciones no urgentes a
pacientes obesos y fumadores. Estos datos y otros muchos

! Entre las propuestas més “originales” podria incluirse
una reciente del Ministerio de Sanidad de Guatemala para
promover que terapeutas mayas colaboren con los
profesionales médicos en patologias derivadas de la
supersticion, como el mal de ojo, la pérdida del alma, los
sustos y los antojos.
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justifican las palabras de Simon Stevens, Director
Ejecutivo del NHS los dias previos al Brexit: “When the
British economy sneezes, the NHS catches a cold." Los
partidarios del Brexit afirmaban que, si se aprobaba la
salida del Reino Unido, parte de la aportacion econdmica
que ya no tendria que enviar a Europa se dedicaria a
mejorar los problemas de la sanidad britanica.

La sanidad es uno de los pilares fundamentales sobre
los que se asienta el modelo social europeo. Un indicador
clasico que se utiliza para valorar el funcionamiento de los
sistemas sanitarios en los distintos paises es la
participacion del gasto sanitario total en el PIB. En el afio
2012 era cercano al 12 % en Holanda, mientras que
Alemania y Francia superaban ligeramente el 11 % y
Espafia e Italia tenian una participacion de 9,2 %. Este no
es siempre un indicador fiable si tenemos en cuenta que
Estados Unidos, con una participacion del gasto sanitario
total del 20 % del PIB, tiene 40 millones de ciudadanos sin
cobertura sanitaria. No deja de ser sorprendente que, a
pesar de los avances producidos en los ultimos afios, el
pais mas avanzado en las tecnologias de la salud no haya
sido todavia capaz de lograr mejores perspectivas para el
cuidado de todos sus ciudadanos. Con motivo de las
proximas elecciones presidenciales norteamericanas, la
revista The Lancet ha dedicado algunos editoriales a este
asunto, resaltando los distintos enfoques que los
candidatos dan al mantenimiento o revision de la
Affordable Care Act (ACA), al trabajo para disminuir los
costes relacionados con el cuidado de la salud y al
fortalecimiento de la investigacion biomédica (11). La
candidata democrata Hillary Clinton ha manifestado su
preocupacion por el aumento del coste de los
medicamentos y su empefio en rebajarlo. Su ahora
compaiiero de campafia, Bernie Sanders, ha emprendido
entre otras acciones una lucha con la empresa
norteamericana Ariad Pharmaceuticals por el aumento de
precio de ponatinib (Iclusig®), un potente inhibidor de
varios tipos de cinasas (Bcr-Abl, VEGFR y FGFR), que
fue aprobado por la FDA en 2012 para el tratamiento de la
leucemia mieloide crénica (12). Es la cuarta vez que la
empresa ha subido su precio a lo largo de este afio, hasta
que el tratamiento anual ha alcanzado un coste proximo a
los 199.000 dolares.

Ademas de la participacion del gasto sanitario total en
el PIB, hay otros indicadores igualmente importantes: la
eficiencia en la gestion de los recursos, la mayor o menor
accesibilidad de los ciudadanos a las prestaciones y
servicios, los copagos, la calidad de la asistencia y, sobre
todo, los resultados en salud. Los copagos, considerados a
dia de hoy un requisito y al mismo tiempo una barrera para
acceder a la asistencia en la UE, estan generalizados hoy
en un amplio nimero de paises miembros, aunque Espafia,
Dinamarca y Reino Unido no los aplican en los
tratamientos hospitalarios. Otro indicador importante para
valorar los sistemas sanitarios es el de la esperanza de vida
después de los 65 afios. Una mayor longevidad refleja en
general mayor frecuentacion asistencial, mayor consumo
de medicamentos y mayor numero de personas con

366

M.* del Carmen Avendafio Lopez

discapacidad y dependencia que requieren servicios
especiales, luego demuestra que el sistema es mas eficaz.

En el contexto de crisis econémica actual, el gran reto
de la sanidad en Espafa es lograr una prestacion eficiente
que facilite de manera sostenible la promocion y el acceso
clinico a la innovacion asistencial. El Ministerio de
Hacienda en funciones realizé el pasado mes de julio el
Cierre Contable de la Administracion (13), que impedia
aprobar nuevos gastos a fin de afrontar la desviacion del
déficit publico y cumplir con las exigencias de nuevos
recortes impuestas por la Comision Europea. Con esta
medida, se pretendia un ahorro de 1.000.000 € en la
Sanidad Publica, cuyo gasto se recortdo en un 11 % entre
los afios 2008 y 2015 (mas de 9.000 millones de euros),
pero no se contuvo el que corresponde a los
medicamentos, que crecid hasta los 9.362.000 €. En 2013,
segin un estudio de la Association of the British
Pharmaceutical Industry (ABPI), nuestro pais se situaba,
respecto al consumo de medicamentos, en uno de los
primeros lugares a nivel mundial. Por otra parte, un
reciente estudio realizado en Espafia, Dinamarca,
Alemania, Suecia y el Reino Unido sobre el consumo en
Europa de ciertos medicamentos sin receta (opioides,
sedantes y estimulantes), ha revelado que nuestro pais es
lider en el consumo de medicamentos como Orfidal®,
Trankimazin® o Valium® (14). El gasto en medicamentos
hospitalarios crecié un 26 % a lo largo del 2015 (debido
principalmente a los nuevos medicamentos contra la
hepatitis C) y sigue haciéndolo a lo largo del 2016,
aumentando también el gasto en los medicamentos
expedidos en farmacias no hospitalarias. Por otra parte, el
gasto sanitario gestionado por el sector privado en Espaiia
ha ido creciendo hasta situarse en el 29 % del gasto
sanitario total.

Si se estudia el gasto farmacéutico se encuentran datos
contradictorios, y algunas fuentes de informaciéon
proporcionan cifras mdas bajas que las que aqui se
mencionan. No obstante, puede afirmarse que las politicas
para reducirlo han fracasado hasta el momento. Entre ellas
se encuentra la introduccion del copago de medicamentos
(Real Decreto Ley 16/2012) o la creacion del Fondo de
Liquidez Autondémica. Tampoco parece haberse cumplido
el acuerdo con la industria farmacéutica para que el gasto
en medicamentos no creciera por encima de limites
establecidos. Seglin  instituciones  especializadas  que
estudian cémo puede optimizarse la repercusion del gasto
farmacéutico en el coste de los sistemas nacionales de
salud, como la Office of Health Economics promovida por
la ABPI o el Departamento de Estudios Econdmicos de
Farmaindustria, parece claro que lograr descuentos en los
precios de los medicamentos por parte de las
administraciones publicas ha resultado menos eficaz que la
creacion de mercados competitivos para los farmacos
genéricos, una politica que se ha impulsado sobre todo en
Estados Unidos, el Reino Unido, Alemania y Suecia (15).
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5, POLITICAS FARMACEUTICAS
NOVEDOSAS. LOS ACUERDOS “DE RIESGOS
COMPARTIDOS” Y LOS DE “TECHO DE
GASTO”

El coste de los farmacos atrae mas la atencion que el de
los internamientos y los servicios hospitalarios, porque son
la parte del gasto mas “gerenciable”. Los nuevos
medicamentos se producen e incorporan principalmente en
la farmacia hospitalaria, cuyo gasto supone alrededor de
un tercio del gasto farmacéutico total. Sus servicios han de
comprar bien, gestionar mejor, seleccionar adecuadamente
a los pacientes, y evaluar correctamente los medicamentos
que llegan. Su gestion ha tenido que hacer frente a la
incorporacion de sistemas de informacion, la evaluacion de
objetivos asistenciales y econdmicos, la centralizacion de
compras, los contratos de gestion, o los acuerdos de riesgo
compartido o pago por resultados (aunque estos se realizan
normalmente a nivel institucional).

Los acuerdos de riesgo compartido (ARC) son
acuerdos de acceso gerenciado (Managed entry
agreements) que tratan de resolver los conflictos entre la
incertidumbre que genera un nuevo medicamento y la
propuesta de su valor. Se conoce la eficacia de un nuevo
medicamento por sus resultados en los ensayos clinicos,
pero no su efectividad en la practica médica. Por ello, las
administraciones publicas y el sector privado acuerdan
compartir los riesgos (16).

Se considera que el primer ejemplo de acuerdo de
riesgo compartido, basado en resultados clinicos, se realizd
en 1994 entre la administracion de EEUU y la compaiiia
farmacéutica Merck & Co (MSD en el resto de paises). En
¢l, la empresa garantizaba devolver el coste de finasterida
(Proscar”) para tratar la hiperplasia benigna de prostata si
el paciente requeria cirugia después de un afio de
tratamiento (17). La primera iniciativa europea tuvo lugar
entre Dinamarca y Novartis en 2004, con un acuerdo del
tipo “si no cura, no se paga” para el antihipertensivo
amlodipino. En 2010 se firmé el primero de este tipo de
contratos en Espana, entre el Hospital Virgen de las Nieves
de Granada y la empresa GSK para utilizar ambrisentan
(Volibris®) en el tratamiento de la hipertensién pulmonar.
Los criterios que se tuvieron en cuenta en este caso fueron
el alto impacto economico del tratamiento y que el
parametro para valorar la respuesta era facil de medir al
cabo de doce semanas: el test de la marcha de los seis
minutos. La media de mejoria de los pacientes en el
ensayo clinico era una marcha de 36 metros. Si el
resultado en un paciente superaba la media, el hospital
pagaba la totalidad del medicamento, pero, si era inferior,
iba pagando menos hasta un limite de 28 metros. A nivel
institucional, el Ministerio de Sanidad (a través de la
direccion general de Cartera Basica de Servicios y
Farmacia) anunciaba a finales de 2013 su entrada en el
mundo del riesgo compartido con el farmaco fampridina
(Fampyra®), un firmaco pensado para la mejora de la
marcha en pacientes de esclerosis multiple con EDSS
(escala ampliada del estado de discapacidad) de 4 a 7.
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Debido a que la evidencia generada en los ensayos clinicos
so6lo garantizaba un beneficio para el 40 % de los afectados
por esta enfermedad, la financiaciéon de este farmaco
estaria sujeta a una formula en la que la compaiia
biotecnologica Biogen Idec y la Administracion
compartirian riesgos. Esta no tendria que pagar nada en las
primeras dos semanas de tratamiento y, tras este periodo,
se le aplicarian al paciente dos pruebas de forma que, si
este consigue una mejora de la marcha del 20 % o
superior, continlla la terapia y se paga el medicamento,
pero en caso contrario no hay que pagar nada.

Todos estos acuerdos permiten compensar las
incertidumbres en torno a los resultados en condiciones de
practica clinica habitual de un nuevo producto, pero son
procesos lentos y complejos técnicamente que han de
disefarse caso por caso y tienen un seguimiento dificil. Por
ello, una de sus principales dificultades es el temor de que
el coste administrativo de su puesta en marcha y
monitorizacion pueda ser mayor que la disminucion del
coste del medicamento. En Espafia estan teniendo mas
éxito los “acuerdos de techo méaximo de gasto” que los de
riesgos compartidos, porque son menos complejos en su
formulacion y mds féaciles de medir por parte de la
administracion. Este es el caso de tratamientos para la
hepatitis C en los que el sistema paga hasta un nivel de
gasto, tras el cual lo cubre la farmacéutica. En septiembre
de 2014 el Ministerio de Sanidad y MSD llegaron a un
acuerdo para aprobar y financiar un costoso tratamiento
para dicha enfermedad con una triple terapia que incluia al
inhibidor de proteasa boceprevir (Victrelis®), aprobado por
la FDA en 2011. En noviembre de 2015, la Administracion
General del Estado (representada por los ministros de
Hacienda y Administraciones Publicas y de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad) y la industria farmacéutica
(representada por el presidente de la patronal de la
industria farmacéutica (Farmaindustria), firmaron un
protocolo de colaboracion para garantizar el acceso a los
nuevos medicamentos sin comprometer la sostenibilidad
del sistema sanitario. La eficacia de este protocolo no ha
sido todavia evaluada.

6. EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS

La asociacion “Médicos sin Fronteras” ha considerado
imposible la utilizacion en los paises pobres de varios
farmacos considerados esenciales en las ultimas listas de la
OMS. Citemos como ejemplos el tratamiento de Ia
tuberculosis con bedaquilina (Sirturo™) y el de la hepatitis
C con sofosbuvir (Sovaldi®). Bedaquilina se descubrié en
el afio 2005 en la empresa farmacéutica Tibotec, y se
desarrolldo en la empresa Janssen Pharmaceutica, siendo
aprobada por la FDA en diciembre del afio 2012 tras 40
afios en que no se aprobaba ningun firmaco
antituberculoso. En 2014 fue autorizada en la Unidn
Europea (18). Su seleccion entre varios derivados de
diarilquinolina como un candidato a farmaco
antituberculoso se debié a su capacidad para inhibir la
sintasa de ATP micobacteriana y por su actividad frente a
cepas de Mycobacterium tuberculosis (Mtb) susceptibles y
resistentes (19). Sin embargo, su aprobacion acelerada por

367



la FDA suscitd cierta controversia porque en vez de la
disminucion de la letalidad se utilizd como criterio de
actividad su capacidad para convertir el cultivo de esputo
de los pacientes de positivo para Mtb en negativo. El coste
de 6 meses de tratamiento con bedaquilina fluctia entre
30.000, 3.000 y 900 ddlares, segin que se trate de paises
de ingresos altos, medios o bajos. En Espafia no esta
financiado por el SNS (20).

En cuanto a la hepatitis C, la OMS estima que entre
130 y 150 millones de personas son portadoras del virus
que la provoca (HCV). El tratamiento con sofosbuvir de
los genotipos 1 y 2 de este virus dura 12 semanas y su
coste en EEUU se cifra alrededor de 84.000 dolares (1.000
$/dia). Si se trata el genotipo 3, que requiere 24 semanas,
su coste sube a 168.000 ddlares. Se calcula que el primer
tratamiento mencionado supone un gasto en el Reino
Unido de 44.000 €, de unos 40.000 € en Francia y
alrededor de 13.000 € en Espafia, mientras que ese mismo
tratamiento utilizando la versiéon genérica se vende en
India por 220 € (21). Las patentes para sofosbuvir
terminan en 2029, pero han sido rechazadas en Egipto,
China y Ucrania, y se han presentado distintas oposiciones
en Argentina, Brasil, Rusia, Tailandia y la Unién Europea.
El colectivo [nitiative for medicines, access and
knowledge (I-MAK) y la Red de Delhi de Personas
Positivas presentaron en noviembre de 2013 su oposicion a
la patente del sofosbuvir de Gilead argumentando que el
farmaco era “un avance antiguo" y que la patente no
cumplia con el estdndar necesario para ser patentado en
India. Pero cuando en febrero de 2016 tuvo lugar la
correspondiente audiencia en la Oficina de Patentes de ese
pais, esta otorgd la patente a Gilead Secuencies, una
decision calificada por “Médicos Sin Fronteras” como una
"mala noticia". La asociacion “Médicos del Mundo”,
asesorada por [-MAK, también presentd un recurso contra
la patente de Gilead en la Oficina Europea de Patentes el
10 de febrero de 2015 por considerar que no cumple con
los criterios definidos por la Convencion Europea sobre
Patentes (EPO). Este recurso se ha resuelto el 5 de octubre
de 2016 tras una audiencia publica de dos dias en la sede
de la Oficina Europea de Patentes en Munich (Alemania).
Esta oficina no aceptd en su totalidad los argumentos
planteados por la empresa para defender su patente y
decidi6 que “se mantenga solo parcialmente”. Esto
significa que no se ha revocado, aunque se ha obligado a
Gilead a introducir modificaciones que todavia no se
conocen, siendo imposible predecir ahora si estas podrian
conllevar cambios en los precios (22).

En Espafia, el Ministerio de Sanidad acordd a finales
de 2014 un precio de 25.000 euros por el tratamiento de 12
semanas con Sovaldi® con un tope de gasto de 125
millones anuales (que es el coste de 6.000 tratamientos). El
Informe de Posicionamiento Terapéutico del Ministerio
acotaba su uso como tratamiento de primera instancia y
sefialaba la posibilidad de usar tratamientos alternativos
para el grueso de enfermos. Al parecer, la utilizacion de
este antiviral y de otros dirigidos a la misma enfermedad
supuso para Espafia un incremento del 23 % en el gasto
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farmacéutico hospitalario en el afio 2015.

Como vemos, los precios de Sovaldi® impuestos por
Gilead han generado un rechazo por considerarlos
inabordables, aunque muchos piensan que estan
justificadas por las ventajas que suponen frente a
tratamientos alternativos. Entre los que critican estos
precios se encuentra Jeffreys Sachs, un exprofesor de la
Universidad de Harvard que fue asesor de Naciones
Unidas y colabora con distintas agencias internacionales.
Sach desatd una gran polémica al publicar un articulo
titulado “La codicia de Gilead que mata”, en el que
argumentaba que la mayor parte de la investigacion basica
de sofosbuvir se realizdo con fondos publicos de Estados
Unidos, la empresa privada Pharmasett participd luego
invirtiendo menos de 200 millones de dodlares en su
investigacion y desarrollo, y Gilead Sciences compré este
y otros compuestos en 2011 por 11.000 millones de
dolares, actuando al final del proceso poco tiempo antes de
su aprobacion por la FDA. Sach calcula que Gilead habria
recuperado su inversion a los dos afios de su aprobacion.

En noviembre de 2015, para expresar las barreras que
suponia el coste de los farmacos anti HCV, un editorial de
la revista The Lancet utilizé parte de la conversacion entre
Cecil Graham y Lord Darlington en “Lady Windermeree’s
Fan” de Oscar Wilde: “What is a cynic?: A man who
knows the price of everything and the value of nothing”
(23).

Ahora veamos el lado farmacoldgico de sofosbuvir: se
trata de un profarmaco que se metaboliza originando 2'-
desoxi-2'-a-fluoro-B-C-metiluridina-5'-trifosfato, y este
metabolito es el que inhibe la polimerasa de ARN, una
enzima que utiliza el virus HCV para la sintesis de su
ARN. Sofosbuvir fue aprobado por la FDA el 6 de
diciembre del 2013 en combinacion con ribavirina (RBV)
para el tratamiento oral de la hepatitis C producida por los
genotipos 2 y 3 del virus, mientras que los genotipos 1 y 4
requieren un tratamiento triple con la adicion de interferon
pegilado. La EMA recomendod su autorizacion en 2013, y
el 1 de noviembre de 2014 el Ministerio de Sanidad
espafiol resolvié su financiacion. Ya se conocian varios
analogos de nucledsidos activos que actuaban por este
mecanismo, pero su potencia era baja debido a que la
incorporacion del primer grupo fosfato, necesaria para
originar después el nucleotido trifosfato activo, es lenta.
En sofosbuvir este grupo ya estd presente, aunque se ha
modificado  para  optimizar su  farmacocinética
enmascarando sus dos cargas negativas a fin de facilitar su
entrada en las células infectadas.

El tratamiento con sofosbuvir tiene buenos resultados
en el 50-90 % de los casos, mostrando eficacia para limitar
el desarrollo de cirrosis y cancer de higado. Esta eficacia, y
la de otros antivirales, ha permitido que la erradicacion de
la hepatitis C en el mundo parezca ahora un objetivo
realista (gracias también a que el virus se desarrolla muy
lentamente, no tiene ningin reservorio animal, y las
personas no se contagian facilmente). Sin embargo, esta
enfermedad y las relacionadas con ella, contintian siendo
un grave problema de salud debido a que muchos
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pacientes desconocen que estan infectados, no reciben
ningun tratamiento, y pueden ser foco de nuevas
infecciones. Por ello, es necesaria una vacuna preventiva,
cuya busqueda ha estado limitada hasta el momento por la
falta de un modelo animal apropiado y un sistema de
cultivo celular in vitro que sea capaz de reproducir el ciclo
replicativo completo del virus y la produccion de nuevas
particulas virales infecciosas.

Si nos referimos al precio de los tratamientos
oncoldgicos, hay que decir en primer lugar que estos han
disminuido la mortalidad causada por todos los casos de
cancer, aunque sigue siendo una de las enfermedades
(realmente un conjunto de enfermedades) mas dificil de
tratar. El cancer es responsable aproximadamente del 14 %
de todas las muertes. Ademas, su incidencia aumenta
debido al envejecimiento de la poblacion en la mayoria de
los paises. En paralelo, el coste de los medicamentos
oncoldgicos ha crecido exponencialmente y se estima que
supone el 12 % del gasto hospitalario, que mas de dos
tercios de las muertes que produce el cancer ocurren en los
paises con ingresos medios o bajos, y que su incidencia
parece que sera mayor en estos paises que en aquéllos que
tienen ingresos altos (24).

La Presidencia de los EEUU ha promovido importantes
iniciativas para la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos oncologicos. Casi 50 afios después de que
el Presidente Nixon declarara en 1971 la “guerra al
cancer” con la creacion del U.S. National Cancer Program
y el National Cancer Institute (NCI), el Presidente Barak
Obama, durante su discurso del Estado de la Unidn
celebrado el 12 de enero de 2016, anunci6 la creacion de
un Cancer Moonshot para acelerar la investigacion sobre la
enfermedad y la promocion de nuevos tratamientos,
especialmente inmunoterapicos, a fin de conseguir su
curacion en 2020. Esta iniciativa de Obama, dirigida por
su Vicepresidente Joe Biden (que habia librado el afio
anterior su propia batalla perdiendo a un hijo de cancer de
cerebro), se suma a la de la University of Texas MD
Anderson Cancer Center, y fue inspirada por el cirujano
Soon-Shiong, exprofesor de UCLA y hombre de negocios
de éxito (25). Soon-Shiong, interesado en la investigacion
del cancer a nivel practico, dejo su carrera académica y
cred la compaiiia biofarmacéutica 4 braxis BioScience, que
desarrollo Abraxane”. Se trata de una formulacion de
paclitaxel enlazado a albumina que representa una de las
estrategias que resuelven el problema de solubilidad de los
taxanos. Abraxane” fue aprobado por la FDA en 2005 y
por la EMA en 2008 para el tratamiento del cancer de
mama metastatico, y se ha evaluado también para otros
tipos de cancer (26). Habiendo logrado este importante
objetivo, en 2010 vendié Abraxis a Celgene Corporation y
fundo la compafiia NantKwest para investigar tratamientos
oncoldgicos basados en la inmunoterapia. Su vida refleja
como el afan investigador y la preocupacion por resolver
graves problemas de salud pueden proporcionar el éxito
cientifico y el econdmico.

La evoluciéon de los tratamientos oncoldgicos ha
progresado, lenta pero positivamente, a través de los afios.
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Pongamos como ejemplo el tratamiento del mieloma
multiple (MM), que es el segundo cancer hematoldgico
mas comun. A partir del afio 1960, el tratamiento con el
agente alquilante melfalin  (Alkeran®) mas el
antiinflamatorio prednisona aument6 la supervivencia de
estos enfermos en 2-3 afios. La introduccion de la
quimioterapia masiva previa al autotrasplante de médula
supuso un aumento de la supervivencia media en 4-5 afios.
La de antiangiogénicos como talidomida (Thalidomid®),
lenalidomida (Revlimid®) y pomalidomida (Imnovid®), o
de inhibidores de proteasoma como bortezomib (Velcade®)
(27) mas dexametasona, aumentod aquélla a unos 7 afios
(28). Los nuevos inhibidores de proteasoma, como
carfilzomib (Krypolis™), asi como los inhibidores de
histona desacetilasas como vorinostat (Zolinza®) o
panobinostat, y los anticuerpos monoclonales como
BHQ880, que bloquea la proteina DKK-1 y promueve la
actividad de los osteoclastos, o las vacunas terapéuticas
autdlogas (a través de la reintroduccion linfocitos T que
pueden haber sido modificados genéticamente para
aumentar la respuesta inmune), siguen aumentando el
arsenal terapéutico para estos enfermos. ;Como discutir el
precio de unos medicamentos que pueden alargar la vida?
Comentaremos el caso de lenalidomida (Revlimid®).
Fabricada por Celgene y aprobada por la FDA en 2006, es
un analogo del viejo farmaco talidomida cuya actividad se
basa en sus propiedades antiangiogénicas,
proeritropoyéticas e inmunomoduladoras (29). A este
respecto, conviene mencionar la dificultad de calificar a
muchos nuevos farmacos como innovadores, y recordar las
palabras de Sir James Whyte Black, descubridor de
farmacos como el propranolol y la cimetidina y Premio
Nobel de Medicina de 1988: “The most fruitflul basis for
the discovery of a new drug is to start with an old drug”.
La eficacia de lenalidomida es innegable, ya que puede
alargar significativamente la vida de los enfermos de MM,
pero su precio puede parecer poco justificable teniendo en
cuenta que la talidomida es relativamente barata. En
EEUU, 28 céapsulas de lenalidomida de 2,5 mg cuestan
alrededor de 16.457 dolares y en Espafia, 21 capsulas de
25 mg alrededor de 6.500 €, mientras que 28 capsulas de
50 mg de talidomida cuestan unos 378 €. La patente de
lenalidomida, propiedad de Celgene, expira en abril de
2027. En un litigio con otras empresas en el que se discutia
esta fecha, Celgene defendia la innovacion farmacéutica:
“We will continue to focus on developing our many
important pipeline assets, which provide great potential
promise to patients with unmet medical needs.”... al
mismo tiempo que defendia con ufias y dientes sus
patentes: "We remain confident in the strength of our
patents, and will continue to vigorously defend them."
Finalizaremos estas reflexiones con un breve
comentario sobre las terapias bioldgicas y las
nanotecnologias. Las terapias con productos biologicos
(también llamados biotecnoldgicos o bioterapéuticos)
incluyen anticuerpos monoclonales, inmunoterapia,
vacunas, genes, y oliglonucledtidos antisentido. Puede
decirse que eran desconocidas hace apenas 10 afios,
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mientras que hoy se utilizan fundamentalmente en cancer y
artritis y suponen el 40-50 % del gasto en farmacia
hospitalaria. Uno de los ejemplos mas controvertidos en la
relacion  coste/eficacia de tratamientos bioldgicos
oncolégicos es una vacuna autbloga disefiada para
estimular la respuesta inmune en el cancer de prostata que
se llama sipuleucel-T (Provenge®) (30). En este
tratamiento, las células mononucleares autdlogas de sangre
periférica se incuban con una proteina de fusion formada
por fosfatasa 4acida prostatica (PAP) y un factor de
sefializacion, y después se vuelven a inyectar al enfermo
(31). Al parecer, las células presentadoras de antigeno
activadas por PAP inducen a las células T endogenas a
atacar a las células de cancer de prostata que contienen el
antigeno PAP. Un tratamiento de 3 dosis separadas 2
semanas alarga varios meses la vida de los pacientes, pero
segun datos del afio 2010 costaba 93.000 dolares.

Dado que los altos precios se dan especialmente en las
terapias biologicas, la introduccion de productos
biosimilares (similares a los productos biotecnoldgicos de
referencia que han dejado de estar protegidos por la
correspondiente patente) resulta de gran interés (32). Estos
medicamentos se estan introduciendo rapidamente, y
varios de los productos de referencia aprobados en Europa
han perdido o estan a punto de perder la proteccion de su
patente. ;Puede esperarse una disminucion en el precio de
los biosimilares similar a la lograda con los genéricos? La
respuesta parece ser negativa por el momento. Los
compuestos activos de los medicamentos biologicos
derivan de proteinas (hormonas, factores o anticuerpos) y
de otros compuestos producidos por seres vivos, siendo
mas complejos que los farmacos clasicos producidos por
sintesis quimica. El esfuerzo que hay que realizar para que
un biosimilar tenga la misma eficacia y sea intercambiable
con el producto biotecnologico de referencia no es
comparable al de la produccion de genéricos, ya que un
biosimilar requiere entre otras cosas estudios preclinicos y
clinicos. Por ello, habria que incentivar su produccion para
compensar este esfuerzo (33). Aunque hay diferencias
sustanciales entre los distintos paises y areas terapéuticas,
la disminucion del precio de los biosimilares en Europa es
menor del 30 % respecto al precio de los productos de
referencia, mientras que se sitia alrededor del 80 % en los
farmacos genéricos (34).

El uso de nanotecnologias para la liberacion especifica
de farmacos en su lugar de accion, a fin de que
interaccionen con su diana farmacologica, también era
desconocido hace unos afios. Se trata de una estrategia que
no ha hecho mas que comenzar, por lo que no es facil
comentar cual serd su repercusion econdmica.

7. CONCLUSION

Tenemos muy buenas noticias de las multinacionales
farmacéuticas en relacion al nimero e indicaciones de los
nuevos medicamentos en fase de desarrollo pero, como
han pretendido poner de manifiesto estas reflexiones, esto
pondrd en riesgo la sostenibilidad econdomica de los
sistemas sanitarios publicos y aumentara las desigualdades
de salud, dado que su acceso podria estar limitado a la
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poblacién con mayor poder adquisitivo, como reconocen
muchos laboratorios. Resulta imprescindible la estrecha
colaboracion entre politicos, gestores e industria
farmacéutica innovadora para asegurar la sostenibilidad
del sistema sanitario y la mejor atenciéon posible a los
ciudadanos. Confiemos en que, como ha ocurrido con el
sida, los avances cientificos terminen llegando a los mas
pobres.
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