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Capitulo 1

Introduccion

La industria farmacéutica tiene como funcion la investigacion, desarrollo,
fabricacion y comercializacién de productos destinados al diagnéstico, la
prevenciony la curacién de los problemas de salud de las personas.

Se trata de un sector con un elevado nivel de desarrollo, especializacién y
progreso tecnoldgico en el cual la investigacién, el desarrollo y la innovacién
(+D+i) juegan un papel fundamental. De hecho, en muchos paises, la
industria farmacéutica constituye el ambito sectorial con una mayor inversion
econdémica en materia de I+D+i entre todos los sectores industriales.

Este compromiso con la innovacién responde basicamente a dos factores.
Por una parte, a la propia necesidad intrinseca de las empresas del sector de
crear nuevos medicamentos mas eficaces e innovadores que les permitan
posicionarse en el mercado vy, por otra parte, a la propia naturaleza del sector,
que tiene como objetivo final la curacién y la mejora de la calidad de vida de
los pacientes.

Precisamente este hecho confiere a la industria farmacéutica unas
caracteristicas especiales: detras de cada medicamento, de cada innovacién,
de cada proyecto de investigacién de nuevos farmacos, vacunas o métodos de
diagndstico se encuentra un grupo mayor o menor de personas, en funcion
de la diana terapéutica, que pueden beneficiarse de sus efectos en algo tan
basico y fundamental como es su salud.
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Es por este motivo por lo que la actividad de la industria farmacéutica tiene
un importante impacto en las sociedades, no solo desde el punto de vista
econdmico, sino también desde la perspectiva sanitaria y social. Y es por
esta razéon por la que existe también un vinculo especial entre la industria
farmacéutica y las administraciones sanitarias publicas y organismos
financiadores de todos los paises del mundo.

El medicamento es uno de los principales recursos de la practica asistencial,
y de la sanidad en general, para alcanzar resultados de salud. Por este
motivo, los paises con economia de libre mercado y con sistemas sanitarios
avanzados de cobertura publica y universal deben garantizar el acceso a los
medicamentos a los pacientes que los necesitan, de una forma asumible para
los presupuestos publicos y que, a la vez, permita a la industria farmacéutica
poderseguirinvirtiendo con garantiasen lainvestigaciénydesarrollo de nuevos
medicamentos. Es importante, pues, que los medicamentos desarrollados
sean coste-eficientes para los sistemas de salud, es decir, que mejoren los
resultados de salud y a la vez puedan ser asumibles econémicamente.

Esta busqueda del equilibrio entre el desarrollo sostenible de la industria
farmacéutica y la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios publicos
esunade las claves para el avance de las sociedades en términos de resultados
de salud.

La actual coyuntura, marcada por la limitacién de los recursos de los sistemas
publicos, especialmente en los entornos de crisis econémica, y el desarrollo de
tratamientos altamente costosos, con la irrupcién de la medicina de precision,
generatensiones financierasy obliga a los estados y la industria farmacéutica a
buscar férmulas que permitan alcanzar los citados objetivos de sostenibilidad
y acceso de los medicamentos a la ciudadania.

La crisis de la COVID-19 ha supuesto un cambio de paradigma para muchos
ambitos de la sociedad. Logicamente, y de una forma especial, también para
aquellos sectores relacionados con la salud de las personas. Los paises mas
desarrollados no habian vivido desde hacia décadas situaciones de pandemia
deestamagnitud, lo que ha generado nuevas necesidadesy nuevas demandas,
tanto a nivel epidemiolégico como a nivel asistencial. En este contexto, el papel
de la industria farmacéutica en materia de I+D+i se ha situado en un primer
planoy se ha visto mas esencial que nunca, por la necesidad de encontrar una
vacuna o un tratamiento eficaz frente a la COVID-19.

Esta coyuntura debe permitir, a medio plazo, avanzar hacia un entorno en el
cual los estados destinen mas recursos publicos a sanidad, investigacion y
desarrollo, y busquen formulas que permitan reforzar a sectores de alto valor
sanitario, social y econémico como es el de la industria farmacéutica. Para
ello, sin duda, se necesitard un nuevo pacto social y politico, aunque este no
sea el objeto de este analisis.
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Como tantos otros sectores industriales, la industria farmacéutica nace de la
evolucion de pequefios establecimientos, en este caso, oficinas de farmacia
0 modestos laboratorios dedicados a la elaboracién manual y artesanal de
productos, en este caso, formulas farmacéuticas o preparados a base de
plantas medicinales.

El uso de estas plantas, o de otros componentes de origen animal o mineral,
con propiedades terapéuticas estd documentado practicamente desde los
origenes de la historia. Su evolucion y desarrollo ha avanzado en paralelo al
propio desarrollo de las civilizaciones humanas. Las primeras farmacopeas
impresas (libros que recogen las férmulas utilizadas para el tratamiento
de enfermedades, su composicion y método de preparacion) datan del
Renacimiento; la primera de ellas editada en Florencia en 1498 y, la segunda,
en Barcelona en 1511.

I .
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El desarrollo de la ciencia en el siglo XVIIl y los progresos técnicos fruto de
la revolucion industrial, en el siglo XIX, propiciaron notables avances en la
quimica y su aplicacién a procesos industriales de aislamiento y sintesis de
los principios activos con propiedades terapéuticas. Este fue propiamente el
origen de la industria farmacéutica, que dio lugar a la comercializacién de las
primeras especialidades farmacéuticas a finales del siglo XIX.

El gran desarrollo de esta industria, con la creacion de las grandes compafiias
farmacéuticas se produjo, principalmente, durante la primera mitad del
siglo XX, con anterioridad a la Segunda Guerra Mundial, especialmente en
paises como Alemania, Suiza, el Reino Unido, Francia o los Estados Unidos
de América. Muchas de ellas nacieron a partir de industrias quimicas y otras
fueron fundadas por profesionales de la medicina o de la farmacia. En Espafia,
algunas de las compafiias farmacéuticas importantes nacieron a partir de las
reboticas de las farmacias.
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Impacto
econOmico

La industria farmacéutica constituye uno de los sectores con mayor impacto
econdmico en los paises donde esta implantada.

En Espafia, segiin datos de la patronal del sector Farmaindustria, las 200
compafiias existentes, nacionales o multinacionales, generan una produccion
con un valor de 15 200 millones de euros y unas exportaciones de 10 600
millones de euros, lo que convierte al sector en un auténtico motor econdémico.
En cuanto a generacién de empleo, seglin estos mismos datos, la industria
farmacéutica emplea alrededor de 40 500 personas, con un porcentaje de
empleo indefinido del 94 % (21 puntos sobre la media espafiola) y con un
62 % de titulados universitarios (20 puntos por encima de la media del pais).
También emplean a un 52 % de mujeres, el doble de la media de las empresas
del sector industrial. La generacion de puestos de trabajo indirectos asciende
a 160 000.

El sector farmacéutico es el sector industrial con mas solicitudes de patentes
en Espafiay el medicamento es el quinto producto mas exportado del pais.
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Segln el informe £/ valor del medicamento desde una perspectiva social,
elaborado por el centro de investigacion en economia de la salud Weber
en 2018, las compafiias farmacéuticas, siendo Unicamente el 0,18 % de las
empresas industriales de Espafia, aportan el 2 % del empleo; el 2,3 % de la
cifra de negocios; el 3,5 % del valor afiadido; el 4,2 % de las exportaciones; y el
20 % del gasto en 1+D del conjunto de sectores industriales.
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A nivel europeo, seglin estimaciones de The European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) recogidos por el citado
informe de Weber, la industria farmacéutica emplearia directamente a 745 000
profesionales en 2016 (un 39 % mas que en 2000), cifra que se multiplicaria
por un coeficiente entre 3y 4 en lo que se refiere a la generacion de empleo
indirecto. En el conjunto del mundo se estima que la industria farmacéutica
supone 5,1 millones de puestos de trabajo directos, segin datos de 2014
recogidos por el mismo informe.

En cuanto a produccion, el estudio recoge estimaciones que sitian un valor
total a nivel mundial de 750 000 millones de euros en 2014, un 53 % mas que
en 2006, con Norteamérica como area de mayor consumo (con un 49 % de las
ventas totales en 2016), seguida de Europa (22 %). Cabe destacar el crecimiento
del mercado latinoamericano que pasa de representar el 3,8 % del mercado
mundial en 2004 al 4,7 % en 2016.

Este crecimiento del mercado latinoamericano se refleja también en distintos
datos por la Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas
ALIFAR, que agrupa a mas de 400 empresas de 14 paises. En dichos paises,
el crecimiento del mercado va acompafiado muchas veces de un incremento
de los precios y, dada la diversidad y segmentacién existente en los modelos
de salud y en las fuentes de compra y provisién, de una menor capacidad de
negociacion, lo que genera mayores tensiones en el acceso de la poblacion a
los medicamentos que, por ejemplo, en los paises europeos.
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Capitulo 4

Un sector
comprometido
con la |+D+i

Como ya hemos sefialado, uno de los pilares en los que basa su actividad la
industria farmacéutica es la investigacion, el desarrollo y la innovacién. Se
trata, de hecho, de uno de los sectores industriales con una mayor inversion
en este campo, junto con el de la automocion.

En Espafia, segin datos de la patronal de la industria farmacéutica
Farmaindustria, la inversion en I+D de las empresas del sector supone el 18,9
% de la inversion global de la industria espafiola en este &mbito, aunque el
volumen de negocio de las compafiias farmacéuticas sélo representa el 2,7 %
del total de la industria espafiola. Esta «intensidad en 1+D» la sitla en cabeza,
junto a la industria aeroespacial.

Seglindatosdelinstituto Nacionalde Estadistica (INE), laindustriafarmacéutica
destin6 1026 millones de euros a investigacién y desarrollo en el afio 2018, lo
que la convierte, junto a la industria del automévil, en el sector industrial lider
en este campo.

En materia de patentes, en el afio 2019 la industria farmacéutica espafiola
presentd 165 solicitudes, un 9 % de las presentadas en el pais, siendo también
el sector lider en esta materia. Este es un indicador de gran relevancia puesto
que pone de manifiesto los resultados de las investigaciones desarrolladas y
su eficacia a la hora de materializarse en nuevos tratamientos.

En cuanto a ocupacion, cerca de 6000 investigadores desarrollan su actividad
en laindustria farmacéutica espafiola, dos tercios de los cuales son mujeres.

i
i
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La investigacion de la industria farmacéutica se centra en la blsqueda vy
el desarrollo de nuevas moléculas u otros tipos de terapias que permitan
desarrollar tratamientos mas seguros y eficaces para las enfermedades, bien
para aquellas que no disponen aln de tratamiento, bien para desarrollar
tratamientos mas efectivos y/o con menores efectos secundarios para aquellos
problemas de salud que ya disponen de terapia. En 2019 se aprobaron en
Espafia 31 farmacos con nuevos principios activos, 8 de ellos destinados a
tratar enfermedades raras.

Asi pues, la I+D+i en el campo de la farmacia tiene una proyeccion sanitaria
y social de un gran valor y resulta de gran importancia que sus resultados
puedan llegar al conjunto de la poblacién. Por esta razén, es importante que
exista una coordinacién con las administraciones sanitarias publicas y que los
proyectos de investigacion estén alineados con las necesidades de salud de
la poblacion, a la vez que puedan realizarse en colaboracién con hospitales,
universidades u otros centros publicos de investigacion. Cabe sefialar, por
ejemplo, que actualmente se estan detectando necesidades de investigacién
y desarrollo de antibidticos para hacer frente a las crecientes resistencias
bacterianas.

Seglin datos de la patronal de junio de 2020, mas de 90 ensayos clinicos
estaban en marcha en el pais, con la participacion de 28 000 pacientes y 500
hospitales espafioles. La crisis sanitaria de la COVID-19 ha puesto de manifiesto
igualmente la importancia de esta cooperacién en materia de investigacion
entre compafiias farmacéuticas, administraciones sanitarias y centros publicos
de investigacion, y ha acelerado la realizacién de este tipo de ensayos. No hay
duda de que este camino de coordinacion de objetivos, trabajo conjunto y
busqueda de sinergias entre sector privado y sector publico es esencial, no
solo para la respuesta a la crisis del coronavirus, sino para asumir los retos de
futuro necesarios para el abordaje de los distintos problemas de salud que
nos afectan.

13
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Patentes y
medicamentos
genéricos

Una de las principales controversias existentes alrededor de la industria
farmacéutica, tal como ya se ha apuntado anteriormente, es la de la supuesta
mercantilizacion de su actividad. Es indudable que la industria farmacéutica
invierte grandes sumas de dinero en investigacion y desarrollo de nuevos
farmacos, pero existe un debate sobre si esta investigacion se focaliza mas en
las necesidades de salud mas prevalentes o apremiantes o, por el contrario,
se priorizan aquellas &reas terapéuticas mejor posicionadas desde una
perspectiva de mercado. Este debate, de especial interés desde el punto
de vista global, teniendo en cuenta que las necesidades de salud difieren
notablemente entre los paises mas avanzados y aquellos mas desfavorecidos,
tiene también una derivada en la cuestion relativa a la fijacion de los precios de
los medicamentos y es objeto de anélisis y actuacion por parte de gobiernos e
instituciones como la propia Organizacién Mundial de la Salud.

14
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En cualquier caso, es evidente que la inversién que realiza la industria
farmacéutica para el desarrollo de nuevos medicamentos es muy importante
(y muchas veces las inversiones millonarias no acaban reportando resultados),
por lo que existe un sistema de patentes y de fijacién de precios para que
la industria investigadora pueda recuperar las inversiones realizadas. De
otra forma, se desincentivarian las inversiones y se paralizarian los avances
en investigacién. Una vez mas, es esencial buscar un equilibrio entre la
sostenibilidad de las inversiones y la capacidad de acceso de los pacientes a
los tratamientos que necesitan.

Entrando ya en datos relativos a los costes de investigacion y desarrollo de
farmacos, asi como al periodo de tiempo necesario para desarrollar un
medicamento, citaremos datos de Farmaindustria.

En 2014, la investigacién y desarrollo de un medicamento suponia un coste
de 2425 millones de euros, con 7 millones de horas de dedicacién y un
periodo medio de desarrollo de 12-13 afios. La tasa de éxito (medicamentos
comercializadosenrelacién alas moléculas en desarrollo) se situaria alrededor
del 0,6 % en 2015.

Para proteger esta laborinvestigadoray garantizar el retorno de lasinversiones
realizadas en I+D+i existe un sistema de patentes con un amplio y complejo
sistema de regulacion a nivel nacional e internacional.

El Diccionario de la Real Academia Espafiola define como patente de invencién
aquel documento en que oficialmente se le reconoce a alguien una invenciény
los derechos que de ella se derivan. Una patente supone, pues, un derecho de
explotacion ala persona o entidad que la ostenta e impide a otros la fabricacion
0 venta si se trata de un producto, o la utilizacién si se trata de un proceso.

En términos generales, la patente de un medicamento tiene una duracién de
20 afios, algunos de los cuales transcurren sin que este haya podido lanzado
al mercado, puesto que las compafiias que los desarrollan acostumbran a
realizar la solicitud de patente durante las primeras fases de investigacion, para
proteger unos procesos que, como hemos sefialado anteriormente, requieren
inversiones muy notables.

Dada esta situacion, y puesto que la industria innovadora consume buena
parte del periodo devalidez de la patente en fases previas a la comercializacion
del medicamento, existe un periodo adicional de protecciéon conocido como
exclusividad de datos, desarrollado por una normativa de la Union Europea,
que establece un periodo complementario durante el cual no se permite
autorizar una solicitud de registro de un medicamento genérico.

15
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En este punto, esimportante tener en cuenta una serie de conceptos alrededor
de los medicamentos genéricos y su papel en el mercado farmacéutico:

{Qué es un medicamento genérico?

Un medicamento genérico es aquel que tiene la misma composicion
cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma
farmacéutica que el medicamento de referencia, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios
adecuados de biodisponibilidad (Segln la Ley espafiola de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios).

{Qué es la bioequivalencia?

Es un término que se utiliza para comparar las caracteristicas de
equivalencia terapéutica entre dos medicamentos con el mismo
principio activo. Permite demostrar que un medicamento genérico y un
medicamento original son intercambiables en términos de seguridad y
eficacia.

{Qué es el precio de referencia?

Es el precio maximo que paga una administracién o un financiador
por una determinada presentacion de un medicamento a cargo de los
fondos publicos.

16
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La finalizacion de los periodos de patente y proteccion de un medicamento
permiten, pues, la autorizacién e introduccion en el mercado de los
medicamentos genéricos, que se caracterizan, en general, por tener precios
mas bajos que los medicamentos originales, puesto que no han estado
sometidos a un proceso tan costoso de investigacion.

Laintroduccion de los genéricos en el mercado y la consiguiente implantacién
de un sistema de precios de referencia ha permitido a los estados y a sus
sistemas sanitarios un importante ahorro en la prestacion farmacéutica. Por
esta razén, el mercado de medicamentos genéricos ha experimentado un
importante crecimiento en los Gltimos afios.

Seglndatosdelapatronaleuropeadeindustriasproductorasde medicamentos
genéricos, estos medicamentos suponen actualmente el 67 % de las
medicinas prescritas, pero representan Unicamente el 29 % del total del gasto
farmacéutico en Europa. Dicha entidad estima que, sin estos medicamentos,
los financiadores europeos habrian pagado 100 billones de euros mas en 2014
para conseguir el mismo nivel de acceso a los medicamentos que el alcanzado
hoy en dia. La misma fuente sefiala que los medicamentos genéricos habrian
incrementado mas del 100 % el acceso a siete areas terapéuticas clave sin
incrementar el coste global de estos tratamientos en los Ultimos 10 afios.

En Espafia, aunque el mercado de genéricos ha experimentado un notable
crecimiento en las dos Ultimas décadas no se ha llegado a los niveles de
otros paises europeos. Los Ultimos datos de IQVIA sefialan que desde 2015 la
penetracion de los genéricos en el mercado espafiol se ha estabilizado en el
40 % de cuota en unidades consumidas y en un 21 % en importe econémico.
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@ Los medicamentos bioldgicos estdn constituidos por principios activos
obtenidos a partir de material biologico, ya sean tejidos, microorganismos,
anticuerpos, hormonas, etc. Asimismo, la implantacién de material genético
en sistemas vivos permite hablar de medicamentos biotecnologicos.

El desarrollo de este tipo de medicamentos supone una importante area de
progreso y de crecimiento del arsenal terapéutico disponible para tratar los
distintos tipos de patologias. Asimismo, a nivel econémico, el sector de las
llamadas bioempresas esta experimentando un importante crecimiento y
tiene un gran relieve, especialmente en el campo de la I+D.

Segln datos de la Asociacion Espafiola de Bioempresas (AseBio), en 2018 el
sector biotecnolégico espafiol invirtié 770 millones de euros en I+D, de los que
el 71 % corresponde a empresas bjotech. Cabe tener en cuenta que este sector
no solo agrupa a empresas del sector de la salud, sino de otros dmbitos como
la agricultura, la alimentacién o la salud animal. Aun asi, un 47 % de estas
empresas actlan en el campo de la salud humana.

De forma analoga o lo que ocurre con los medicamentos genéricos, se han
desarrollado los medicamentos biosimilares, que, como su propio nombre
indica, son medicamentos bioldgicos similares a otro ya autorizado y cuya
patenteyahacaducado. Sinembargo, al tratarse de un medicamento biolégico,
el biosimilar no es una réplica exacta del original en cuanto a estructura
quimica, como si ocurre con los genéricos. En este caso, el desarrollo de
medicamentos biosimilares requiere ensayos o ejercicios de comparabilidad
que garanticen su equivalencia en términos de calidad, seguridad y eficacia.
Este hecho genera una cierta problematica a la hora de definiry asegurar esta
equivalencia.
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Capitulo 7

Desarrolloy
produccion
de vacunas

La industria farmacéutica no solo desarrolla y produce medicamentos
destinados a la curacién de enfermedades. Como hemos sefialado al inicio,
también investiga, desarrollay fabrica productos destinados al diagndsticoy a
la prevencion de enfermedades.

La vacunacion es parte esencial de la prevencion de enfermedades, en
concreto, de la prevencion de la adquisicién de enfermedades, conocida
como prevencion primaria. Sumecanismo de accién consiste en la generacion
de inmunidad ante una enfermedad estimulando la produccién, por parte del
organismo, de anticuerpos, que, en caso de infeccién posterior, podran actuar
contra el agente infeccioso.

La utilizacién de vacunas, que aun teniendo precursores anteriores empezd
a desarrollarse en el siglo XIX y se consolidd en el XX, constituye actualmente
una de las principales herramientas en materia de salud publica a nivel
global. La crisis de la COVID-19 ha situado a las vacunas en un primer plano
de actualidad, pero no hemos de olvidar el papel que vienen desarrollando,
década tras década, innovacion tras innovacion, en la mejora de la salud de
las poblaciones. Asi, los actuales calendarios vacunales establecidos por
los estados en sus politicas de salud publica son fiel reflejo de los avances
alcanzados en materia de desarrollo de nuevas vacunas para hacer frente a
nuevos problemas de salud o a enfermedades ya existentes.

Las vacunas han logrado éxitos muy notables frente a multiples enfermedades
infecciosas como la erradicacién de la viruela o el control de la poliomelitis o
la rubéola.
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Segln la misma OMS, las vacunas evitan alrededor de 2,5 millones de muertes
al afio y protegen a muchos méas millones de personas de la enfermedad y
la discapacidad. Gracias a la vacunacion se ha avanzado notablemente en la
prevencion de enfermedades como el sarampion, el rotavirus o el tétanos,
aunque la OMS sigue insistiendo en la necesidad de lograr un mayor acceso
a las vacunas y una extension de las coberturas vacunales, especialmente en
los paises mas desfavorecidos. En la semana mundial de la vacunacién de este
afo 2020, la OMS destacaba que en el mundo 20 millones de nifios no reciben
las vacunas que necesitan.

La grave pandemia ocasionada por el nuevo coronavirus ha focalizado el
interés mundial en la investigacion de esta vacuna, en la cual estan trabajando
y colaborando distintos grupos de investigacién, publicos y privados,
incluyendo légicamente a la industria farmacéutica. Pero convendria tener
una vision mas global sobre lo que representa actualmente la investigacion, el
desarrolloy la produccion de vacunas.

Segun el informe de este mismo afio 2020 de la patronal americana Phrma,
America’s  Bliopharmaceutical Companies. Medicines in Development,
existen actualmente 258 vacunas en desarrollo, en las cuales participa la
industria farmacéutica. Se trata no solo de vacunas preventivas sino también
terapéuticas (es decir, las que provocan una respuesta inmunolégica frente a
una enfermedad ya existente, a diferencia de las tradicionales), que suponen
unaimportante esperanza de futuro.

Entre las vacunas en desarrollo, existen las siguientes:

. Vacuna preventiva frente al VIH.

. Vacuna terapéutica frente al cancer de pulmén de células no pequefias
(NSCLOC).

. Vacuna terapéutica frente al Alzheimer.

- Vacuna preventiva frente al virus sincicial respiratorio (RSV).

. Vacuna preventiva frente al nuevo coronavirus.

VACUNAS EN DESARROLLO

Fuente: America’s
Biopharmaceutical Companies
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El desarrollo de vacunas es un proceso complejo que requiere de una
importante inversion de recursos y afios de trabajo. Las repercusiones a
todos niveles que implica la crisis de la COVID-19 esta suponiendo un nuevo
paradigma (casi una excepcion) en los procesos en curso de investigacion y
desarrollo de las distintas vacunas, pero desde una visién mas global y amplia,
eldesarrollodeunavacunapuededurarmasde 10afios,con rigurosos procesos
de control y ensayos pre-clinicos y clinicos, asi como el establecimiento de
robustos procesos de fabricacién y almacenaje que aseguren la efectividad y
seguridad de la vacuna.

Segln datos de Farmaindustria de abril de 2020, en Europa la industria
farmacéutica invierte cada afio alrededor de 2000 millones de euros en 1+D de
vacunas. Vaccines Europe, la asociacién de compafiias europeas productoras
de vacunas sefiala algunos datos interesantes alrededor del sector:

1,7 billones de vacunas son producidos en Europa.

El76 % delasvacunasse producen en plantas con sede en paises europeos.

La industria europea de vacunas crea un total de 122.000 puestos de
trabajo, 29.000 de ellos directos.

En definitiva, la investigacion y el desarrollo de vacunas, asi como el avance
en la extensién de las campafias vacunales y las tasas de inmunizacién a nivel
mundial, supone uno de los grandes dmbitos de avance para la mejora de
la salud a nivel global. Una vez mas, es necesario hacer posible la viabilidad
de la I+D, la colaboracién entre los distintos actores, publicos y privados, del
ecosistema de investigacion, y el acceso a las vacunas desarrolladas por parte
delas personasy las poblaciones que las requieren, especialmente en aquellos
paises con mayor incidencia y prevalencia de enfermedades infecciosas.

También conviene alertar de los problemas que generan las campafias de
desinformacion de movimientos contrarios a la vacunacién, que pueden
llegar a tener un impacto muy negativo, no solo a nivel individual, sino desde
una perspectiva colectiva.
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Capitulo 8

Futuro de la industria
farmacéutica: el reto
de la COVID-19

@ La crisis sanitaria ocasionada por la pandemia de la COVID-19 ha tenido

OBSbusiness.school

como consecuencia una importante crisis econémica y social, con notables
afectaciones, en forma de decrecimiento, en las economias de todo el mundo.
De esta manera, el reto actual existente a nivel mundial tiene dos grandes
dimensiones: la sanitaria y la econémica.

La industria farmacéutica, dadas las caracteristicas especiales que la definen
y que hemos venido describiendo puede tener un papel destacado en la
resolucién de ambas vertientes de la crisis.

Por una parte, su actividad investigadora y su implicacién directa en el
desarrollo de vacunasy tratamientos eficaces frente al SARS-coV-2 la sitian en
una posicion central en la respuesta contra esta enfermedad. De alguna forma,
la industria farmacéutica lidera una lucha sanitaria sin precedentes en nuestra
historia mas reciente.

Elpasadomesdeabiril,laFederaciénInternacional de la Industria Farmacéutica
(Ifpma) se unié a la alianza mundial liderada por la OMS para acelerar el
desarrollo y la produccién de vacunas y tratamientos contra la COVID-19 y
garantizar que puedan ser accesibles a las personas de forma equitativa.

Esta alianza, ACT Accelerator, de la que forman parte también paises de
todos los continentes, supone un compromiso por parte de las principales
organizaciones, instituciones y entidades de todo el mundo frente a la
pandemia. La participacion de la industria farmacéutica supone ratificar su
implicacién en programas de +D+i, como el desarrollado en Europa desde
el inicio de la pandemia, bajo el paraguas de la iniciativa de colaboracion
publico-privada Iniciativa de Medicamentos Innovadores, cofinanciada por la
Union Europea'y la propia industria farmacéutica.
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Pero, como hemos sefialado anteriormente, existe también la derivada
econémica y social de la crisis. La recesion provocada por la pandemia y su
impacto en mltiples sectores econémicos hace necesaria la introduccion,
por parte de los gobiernos, de importantes medidas de estimulo y ayuda a la
economia, asi como a las personas que méas padecen las consecuencias de la
crisis.

En este contexto, resulta muy importante poner en valor a los sectores
econémicos mas innovadores y estratégicos, que tienen capacidad de generar
empleo de calidad y contribuir al desarrollo econémico y social de los paises.
No hay duda de que el sector industrial farmacéutico, el sector biotecnolégico
y el sector de la salud en general son &mbitos con capacidad de contribuir a
la reconstruccion econémica de muchos paises. Es fundamental, pues, crear
marcos y politicas industriales que favorezcan su desarrollo.

Del mismo modo, el fortalecimiento de los sistemas publicos de salud de los
distintos estados, con mayor dotacién presupuestaria, es clave para poder
hacer frente a crisis sanitarias como la que estamos viviendo.

Esta confluencia entre sistemas sanitarios publicos potentes y sectores
industriales estratégicos, como el farmacéutico, competitivos y con capacidad
de desarrollar vacunas y tratamientos innovadores, seguros y eficaces,
asequibles para todos, es clave para la mejora de la salud de la poblacién.
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Capitulo 9

La cadena del
medicamento: una
cadena de valor

Muchas veces, al tratar sobre el sector farmacéutico, se hace desde una visién
un tanto fragmentaria. En este sentido, contribuye a una mejor perspectiva
situar a la industria farmacéutica en el conjunto de la cadena de valor del
medicamento. Una cadena que permite hacer llegar las especialidades
farmacéuticasy los productos sanitarios a los ciudadanos que los necesitan.
Esta cadena del medicamento esta constituida fundamentalmente por tres
elementos:

La industria farmacéutica, que desarrolla, produce y comercializa los
medicamentos, tal y como hemos sefialado a lo largo de este informe.

La distribucion farmacéutica, que almacena, custodia, conserva y
distribuye los medicamentos a las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia hospitalarios diseminados por el territorio.

Las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia hospitalarios, que
dispensan los medicamentos a los ciudadanos, seglin sus necesidades de
salud, en régimen ambulatorio en el primer caso y, fundamentalmente, en
régimen de hospitalizacién en el segundo.

Existen otros agentes que participan indirectamente de esta cadena, como los
médicos prescriptores, o los financiadores, si es el caso, publicos o privados,
pero estos tres agentes constituyen la cadena tradicional y basica que permite
que los pacientes dispongan de los medicamentos que necesitan para tratar
sus problemas de salud.
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Capitulo 10

Conclusiones

@ . La industria farmacéutica es un sector innovador que genera valor, no
solo en términos de salud derivados de su propia actividad, sino por su
capacidad productiva y de generacién de puestos de trabajo, directos e
indirectos.

En los paises donde estd implantada, la industria farmacéutica innovadora
constituye uno de los sectores con mayor inversion en 4D, lo que genera
ocupacion de calidad y, en un importante porcentaje, femenina.

La investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos es un ambito
clave para el crecimiento de las compafiias farmacéuticas, a la vez que
supone una contribucién muy importante en la mejora de la salud de las
poblaciones. En este sentido, es fundamental una colaboracion entre los
distintosagentesdelecosistemainvestigadorquehaga posibleeldesarrollo
de esta actividad, y que esta pueda centrarse en las enfermedades mas
prevalentes y con mayor impacto en la poblacién.

Debe avanzarse en la blsqueda de formulas que permitan la viabilidad
de la investigacion y desarrollo de medicamentos, que implican procesos
largos, econémicamente costosos y con las necesarias garantias de
seguridad, con el acceso a dichos medicamentos por parte de las personas
que los necesitan, especialmente en los paises en vias de desarrollo.

Eldesarrollo de los medicamentos genéricos, unavez vencidas las patentes
de los medicamentos originales, y el establecimiento de sistemas de
precios de referencia por parte de los organismos financiadores, supone
un mecanismo de ahorro importante para los sistemas de salud y puede
favorecer el acceso a los farmacos de un nimero mayor de pacientes.

Los nuevos avances biotecnologicos y la introduccion de la medicina
personalizada o de precisién, basada en la introduccion de tratamientos
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adaptados al perfil genético de cada paciente, supone ya un reto
econémico muy importante para los sistemas de salud méas desarrollados.

El desarrollo de las vacunas vy la extension de los programas vacunales
constituyen una herramienta de salud publica esencial para hacer frente
a las enfermedades contagiosas. Deben poder extenderse en todos los
paises del mundo, especialmente en aquellos con una mayor prevalencia
de este tipo de enfermedades.

La crisis de la COVID-19 ha puesto de manifiesto la necesidad de una
respuesta sanitaria global, en la cual la industria farmacéutica tiene
un papel central, a través de la investigacion y desarrollo de vacunas y
tratamientos eficaces contra esta enfermedad.

Esta crisis sanitaria ha acelerado enormemente los procesos de desarrollo
de las vacunas, habitualmente mucho mas largos, y ha puesto el foco en la
necesidad de garantizar el acceso global a estas vacunas y tratamientos, a
la vez que ha evidenciado la necesidad de incrementar las inversiones de
los estados en salud publica y atencién sanitaria.

La industria farmacéutica, como sector estratégico esencial, puede
contribuir a la recuperacion de la economia de muchos paises en el
escenario actual de crisis.

La cadena del medicamento, formada por la industria farmacéutica,
las compafiias de distribucion y las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia hospitalarios garantizan el suministro de los medicamentos a
los pacientes que los necesitan. Durante los momentos mas dificiles de
la crisis de la COVID-19 esta cadena ha hecho posible que los pacientes,
afectados por COVID-19 o por otras patologias, pudieran disponer de sus
medicamentos a pesar de las multiples restricciones existentes en materia
de movilidad y actividad.
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