La industria biomédica y los medicamentos
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El Sistema Nacional de Salud, que tie-
ne su origen en la Ley General de Sani-
dad de 1986, cuenta con un amplio cata-
logo de servicios destinados a garantizar
las condiciones basicas y comunes de una
asistencia sanitaria de calidad. De todos
ellos, la prestacién farmacéutica ha cons-
tituido, a lo largo de estos afios, un ele-
mento de singular importancia, ya que
permite que los medicamentos y los pro-
ductos sanitarios lleguen a los pacien-
tes segln sus necesidades clinicas, du-
rante el periodo de tiempo adecuado y
al menor coste posible para ellos y para
la comunidad.

De este modo, el medicamento se con-
vierte en un eslabén de notable impor-
tancia en la cadena destinada al asegura-
miento de una atencién integral a la salud.
No en vano, es una herramienta esen-
cial en la lucha contra las enfermedades
y sus consecuencias que, a lo largo del
tiempo, ha hecho posible importantes
mejoras en la salud y en la calidad de vida
de las personas.

Presidente y director general de Pfizer en Espaiia.
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La aparicion de los nuevos medica-
mentos que ofrecen una respuesta a las
necesidades sanitarias de los pacientes
y que, en muchas ocasiones, contribuyen
a salvar la vida de las personas, ha sido
fruto del intenso trabajo que realiza la
industria biomédica. Esta industria ha
sido la Unica capaz de mantener unas
arriesgadas inversiones en investigacion,
desarrollo e innovacién (I+D+i) que son
la causa por la que existen las nuevas
medicinas. Un esfuerzo inversor en [+D
que ha superado, con creces, el realiza-
do por otros sectores productivos.

Es importante destacar que para que
se cierre el proceso hasta que los medi-
camentos innovadores vean la luz se
necesita de un largo periodo de investi-
gacion —entre 10 y |2 afios de numero-
sas pruebas y ensayos cientificos, hasta
que, el que lo consigue, se pone a dispo-
sicion de los pacientes—, con unos cos-
tes realmente elevados. Pero la gran
incognita es la inseguridad y el riesgo que
suponen este tipo de inversiones, ya que
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s6lo una de cada 10.000 moléculas can-
didatas a convertirse en un medicamen-
to culmina su trayecto. Es, por tanto, un
proceso gradual que abarca afios, inclu-
so décadas, que implica unos riesgos, tam-
bién econdémicos, que no todas las com-
pafiias estdn dispuestas a asumir.

En los dltimos afios, la industria bio-
médica ha sido uno de los motores clave
que han contribuido a ampliar el esfuer-
zo realizado por la industria espafiola en
materia de [+D+i. Los més de 700 millo-
nes de euros invertidos en el afio 2005
por el sector representan un |8% del
total invertido por el conjunto empre-
sarial espafol. Si queremos que nuestro
pais siga siendo competitivo, es necesa-
rio desarrollar estrategias y una norma-
tiva legal que fomente politicas y pro-
yectos destinados a promover de verdad
la investigacion y el desarrollo.

En este contexto, el Sistema Nacio-
nal de Salud se enfrenta al reto de hacer
compatible la reduccién del gasto sani-
tario con el desarrollo de politicas que
contribuyan a incentivar las inversiones
en |+D de las empresas biomédicas inno-
vadoras que permitan el descubrimien-
to de nuevos y mejores medicamentos.

Se necesita, por tanto, un marco nor-
mativo que, ademas de buscar la soste-
nibilidad financiera del Sistema, permita
contar a las empresas con unas condi-
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ciones de mercado que favorezcan el
desarrollo de su actividad y establezca
una adecuada planificacién de las inver-
siones y un suficiente periodo de recu-
peracion de las mismas.

Proteccion de las patentes

La Ley 29/2006 de Garantias y Uso
Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, cuya entrada en vigor se pro-
dujo hace escasamente 8 meses, si bien
ha contribuido a resolver algunas de las
cuestiones que eran necesarias legislar
en el sector, no ha ayudado a dar una
solucion definitiva a esta situacion. Por
tanto, no ha solventado el desequilibrio
de la industria biomédica espafiola con
respecto a sus socios europeos que hace
que muchas de las medicinas que cuen-
tan con proteccion frente a genéricos en
Europa carecen de ella en nuestro pais
hasta el afio 2012.

Esta situacion supone que medica-
mentos innovadores que han requerido
importantes esfuerzos econémicos e
investigadores puedan ser copiados en
Espafa sin los costes y los recursos que
conlleva la investigacion biomédica.

La existencia de genéricos, potencia-
dos ahora con la nueva Ley, tiene su fun-
damento en la existencia de patentes.
Estos no existirian si antes la industria
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innovadora no hubiera dedicado esfuer-
zo para descubrir nuevos medicamentos.
Como curiosidad habria que sefialar que
en aquellos paises donde mayor es la pro-
teccion de patentes la penetracion de los
genéricos también es mucho mayor. Este
es el caso de paises como EE. UU., Ale-
mania, Reino Unido, Holanda o Suecia.
Esto no hace sino demostrar que una ade-
cuada proteccién de la propiedad indus-
trial de los medicamentos innovadores
constituye una garantia para el desarrollo
del mercado de genéricos.

A pesar de los esfuerzos realizados por
la industria de nuestro pais, Espafia posee
un nivel de inversién en el ambito de la
[+D muy inferior a la media europea. Re-
sulta obligado, por lo tanto, que comen-
cemos a dar los pasos adecuados para
que se reduzca lo maximo posible la dis-
tancia que aun nos separa de nuestros
socios de la Unién Europea. Una de las
primeras medidas deberia ir encaminada
a la equiparacion del nivel de proteccion
de los derechos de propiedad industrial
en Espafa con el del resto de Europa. El
Estado,como garante de la proteccion de
estos derechos, deberia convertir la ar-
monizacion de las patentes farmacéuticas
en una prioridad gubernamental.

Una decision, en este sentido, permi-
tiria eliminar la actual situacion de dese-
quilibrio que existe entre la legislacion
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espafiola y la europea. Una diferencia que
nace de los acuerdos alcanzados por
nuestro pais durante el proceso de nego-
ciacion de la adhesion espafiola a la Co-
munidad Econémica Europea. Asi se ha
mantenido hasta hoy sin que se haya pues-
to remedio a una situacién que conlleva
que muchas de las medicinas que cuen-
tan con proteccion frente a los genéricos
en Europa, carezcan de ella en nuestro
pais. O lo que es lo mismo, que medica-
mentos innovadores puedan ser copia-
dos en Espaia sin los costes y recursos
que conlleva la investigaciéon biomédica,
mientras que en el resto de los paises
comunitarios no estd permitido.

El caso de atorvastatina

Por poner un ejemplo cercano, ex-
plicaré el caso de atorvastatina, uno de
los medicamentos que cuenta con uno
de los avales cientificos més extensos.
Para su puesta a disposicion de los pa-
cientes ha sido necesario dedicar impor-
tantes recursos econémicos, humanos y
cientificos. Muestra de ello es el intenso
programa de investigacion que esta de-
tras de este medicamento y que cuenta
con més de 400 estudios clinicos en los
que han participado mas de 80.000 pa-
cientes de todo el mundo. Sin embargo,
la defensa de los derechos de propiedad
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industrial de atorvastatina nos ha llevado
a continuos litigios por la vulneracion de
su patente en el ambito nacional e inter-
nacional.

Recientemente, la Audiencia Provincial
de Madrid decidié confirmar los argu-
mentos que Pfizer habia planteado para
defender la validez de la aplicacién en
Espafia de los ADPIC (acuerdos sobre los
aspectos de los derechos de la propiedad
intelectual relacionados con el comercio),
en relacion con este medicamento.

El primer efecto de esta decision es que
supone sentar las bases para que la paten-
te de la atorvastatina célcica pueda con-
tinuar vigente hasta el afio 2010 en Espa-
fia. Pero,ademas, permite reabrir el debate
sobre la necesidad de armonizar nuestra
legislacion en esta materia. Este fallo vie-
ne a reconocer que no debe aplicarse a
los medicamentos la prohibicién vigente
hasta 1992 que impide la proteccion de
sus derechos industriales, una reivindica-
cion del sector desde hace muchos afios.

El caso de la atorvastatina no es mas
que un ejemplo de lo que representa la
inversion de la industria biomédica para
desarrollar medicamentos innovadores
que contribuyan a mejorar la salud de los
pacientes: una inversion a largo plazo, con

un alto riesgo de viabilidad y unos cos-
tes elevados.

Por tanto, se hace imprescindible de-
fender que la proteccion de la propiedad
industrial,a través del sistema de patentes,
deberia contribuir a garantizar la existen-
cia de un periodo de exclusividad para la
comerecializacién de un medicamento inno-
vador que permitiera a las empresas obte-
ner unos ingresos con los que pudiera,
en primer lugar, recuperar la inversion rea-
lizada y, finalmente, contar con nuevos
recursos para seguir trabajando en el
desarrollo de nuevos proyectos de I+D.

La industria y los poderes publicos
debemos encontrar el punto de equili-
brio que nos permita seguir garantizan-
do una asistencia sanitaria de calidad den-
tro de un Sistema Nacional de Salud
universal y contar con unas empresas que
sean capaces de incrementar los actuales
niveles de inversién en I+D hasta situar-
los en los de los paises més desarrollados
del conjunto europeo. Las empresas bio-
médicas tenemos la mano tendida, sabe-
doras de que todos los esfuerzos que
hagamos por desarrollar un marco ade-
cuado para el desarrollo de nuestras acti-
vidades va a redundar en el beneficio de
la sociedad en su conjunto.
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