_ICEEM

Posicionamiento
sobre Investigacion
Biomédicay Acceso a
Medicamentos

25/04/16

Secretaria General

\/\'

,@_CEEM n CEEM @ contacto@ceem.org.es

Plaza de las Cortes 11, 28014, Madrid TIf: 914 3177 80 (Ext. 120)




Medicamentos

| ‘ EEM Posicionamiento sobre Investigacion Biomédica y Acceso a
\/\/—\!-/—“‘\.f\_

Abril 2016

Posicionamiento sobre Investigacion Biomédicay Acceso a
Medicamentos

La Asamblea General del Consejo Estatal de Estudiantes de Medicina, maximo
organo representacion de todos los estudiantes de Medicina de Espafia, en la
sesion celebrada el 16 de abril de 2016 en las LXXVIIl Jornadas Estatales de
Estudiantes de Medicina, celebradas en la Universidad de Cantabria, adopto €l
acuerdo de aprobar el siguiente posicionamiento, sobre el sistema actual de
investigacion biomédica.

El modelo global actual de investigacion y desarrollo (1+D) biomédicos no ha
logrado asegurar el acceso a los medicamentos para todos aquellos que los
necesitan. El precio de los medicamentos supone la principal barrera en el
acceso a los tratamientos para muchos pacientes. Los medicamentos que
llegan al mercado son en su mayoria para enfermedades crénicas que ya
tienen tratamientos eficaces, mientras que muchas enfermedades, como las
enfermedades raras o las enfermedades olvidadas, siguen sin tratamientos
eficaces, asequibles y seguros. Los monopolios otorgados por las patentes son
el principal incentivo actualmente para investigar y desarrollar medicamentos,
por lo que se investiga en funcion de la rentabilidad de un producto en el
mercado farmacéutico.

Por todo ello, declaramos que:
Fallo en el sistema de I1+D biomédica

Existe actualmente una crisis en la innovacién farmacéutica. La mayoria de los
medicamentos que llegan al mercado no suponen una mejora terapéutica. Se
trata de medicamentos me-too (“yo también”) o me-again (“yo otra vez’), es
decir, moléculas muy parecidas en su estructura y funcionamiento a otras
existentes para las principales enfermedades cronicas. Forman parte del
fendbmeno de evergreening o reverdecimiento (1), que consiste en mantener
bajo patente un compuesto de forma indefinida encadenando diferentes
patentes sobre el mismo, ya sea a través de pequefios cambios quimicos o
adjudicandole nuevas indicaciones.

Mientras tanto, este modelo de innovacion ignora las principales cargas de
enfermedad: en los ultimos 10 afios tan solo el 25% de los farmacos
comercializados han presentado algun beneficio terapéutico con respecto a los
farmacos existentes (2). Existe una financiacion insuficiente de ‘las
enfermedades para las cuales no esta garantizado que se produzca un
beneficio econdmico, como es el caso de la tuberculosis multirresistente (3, 4).

Los monopolios de las patentes dificultan el acceso a los medicamentos
Las patentes son uno de los principales estimulos para la investigacion y. el

desarrollo de nuevos farmacos. Una vez obtenida una molécula o un
procedimiento clave en el desarrollo farmacéutico, se puede patentar,
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consiguiendo asi la exclusividad durante 20 afios. Segun la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), “las patentes constituyen
incentivos para las personas, ya que les ofrece reconocimiento por Su
creatividad y recompensas materiales por sus invenciones comercializables
(...).” (6). Sin embargo, los monopolios otorgados por las patentes generan una
barrera en el acceso, porque permiten al fabricante fijar un precio gue muchos
no pueden pagar. En este mercado, no hay competencia, ya que se impide la
fabricacion de medicamentos mas baratos durante la vigencia de la patente.

El precio de los medicamentos parece justificarse con los costes de
investigacién, aunque, a dia de hoy, no tenemos la certeza de que los datos
proporcionados por la industria farmacéutica sean reales. En cualquier caso,
los costes de investigacion y desarrollo no pueden determinar el precio final.

Ademas, ya existia la innovacion farmacéutica antes de que la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) determinara que los medicamentos debian formar
parte de los productos sujetos a patente en 1995 (7). La mayoria de los
medicamentos que usamos hoy en dia se desarrollaron sin necesidad de
patentes. Es el caso de la vacuna de la polio, por ejemplo, que supuso una
innovacion revolucionaria para la salud publica, pero que Salk no patento.

Por ultimo, los acuerdos de libre comercio (como TRIPS-ADPIC, TPP o TTIP)
apuntalan los monopolios de las patentes, bloqueando la produccién de
genéricos: una barrera mas para conseguir medicamentos asequibles. En
definitiva, ponen las patentes por delante de los pacientes.

Un problema de acceso a medicamentos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el acceso a los
medicamentos es un derecho humano fundamental, derivado a su vez del
derecho a la salud (8). A pesar de ello, una de cada 3 personas en el mundo no
tiene acceso a medicamentos esenciales (9), que la OMS define como aquellos
“‘que cubren las necesidades de atencidon de salud prioritarias de la poblacién®
(10).

Este problema no queda limitado a los paises de rentas medias y bajas. El
mercado farmacéutico ha sido victima de especulaciones de forma sisteméatica
y tolerada por los organismos publicos. Por ejemplo, Los nuevos medicamentos
frente a la hepatitis C, con el sofosbuvir a la cabeza, han llegado al mercado
con un precio de 1.000 délares por pildora en Estados Unidos. En Europa, su
precio oscila entre los 25.000 y los 60.000 euros, aunque en Espafa no se ha
hecho publico el precio que pagan los hospitales o las Comunidades
Auténomas, por un convenio de confidencialidad con los laboratorios
farmacéuticos. Estos precios astronOmicos contrastan con su precio de
fabricacion: aproximadamente 1 dolar por pastilla. (11)(12)(13).

Pasos para una I+D centrada en las necesidades de salud global
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La falta de acceso a medicamentos esenciales y la existencia de una
investigacion que no responde a las necesidades de la poblacion son objeto de
discusiéon en la Organizacion Mundial de la Salud desde hace al menos 10
afos. Desde 2006, varios grupos de trabajo en la OMS han intentado crear un
plan de accion global, amplio y equitativo para asegurar que la I+D biomédica
responda a las necesidades de salud global. Este debate dio lugar finalmente a
las recomendaciones que el Grupo Consultivo de Expertos en Investigaciony
Desarrollo: Financiacion y Coordinacion (CEWG) publicé en 2012 (14). El
CEWG determiné que la forma més adecuada de mejorar el sistema de [+D
biomédico y su impacto en salud global era mediante un Acuerdo vinculante
global sobre 1+D biomédico. El Acuerdo incluiria un fondo global financiado por
los Estados miembros, basado en los siguientes principios:

« Financiacion asegurada para enfermedades olvidadas o poco rentables
para la industria farmacéutica,

» Criterios de interés publico a la hora de elaborar la agenda de 1+D,

e Principios de acceso libre y conocimiento libre (open-access y open-
knowledge) de la I+D,

« Nuevos modelos de financiacion no basados exclusivamente en los
monopolios que otorgan las patentes.

Un Acuerdo de I+D puede aportar el marco necesario que redna, por un lado
iniciativas con éxito que avancen en las necesidades de los pacientes y que
hayan probado o proporcionado suficiente evidencia para esperar que generen
un mayor acceso a los medicamentos, y por otro lado crear el espacio
necesario para continuar con la innovacion y colaboracion.

La necesidad de un cambio en el sistema de |+D biomédico

El modelo actual de investigacion y desarrollo de medicamentos es ineficaz e
insostenible. Es por ello que deben adoptarse medidas para garantizar
tratamientos asequibles, eficaces y seguros para todos, de forma
equitativa.

De acuerdo con lo anterior, el CEEM se posiciona a favor de un sistema de 1+D
biomédico centrado en las necesidades de salud global y la transparencia, para
garantizar el acceso a medicamentos eficaces, seguros y asequibles. Por ello:

« EI CEEM considera que los estudiantes de medicina deben conocer en
qué consiste el sistema de investigacion y desarrollo de un farmaco, 'y
los factores de los que depende, para generar un debate tanto en las
facultades como en la sociedad, sobre los cambios necesarios para
mejorar el acceso a medicamentos y responder a las necesidades de
salud publica. Ademas se compromete a actuar de forma activa en la
promocion de este tipo de iniciativas.
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e« Pedimos que se incluyan en los planes de estudio los contenidos
relativos al sistema de investigacion, desarrollo y produccién de un
farmaco, ya que consideramos que los estudiantes deben conocerlos.

o Es necesario poner en marcha un nuevo modelo de innovacion que no
este exclusivamente controlado y promovido por las patentes.

e Se debe promover la transparencia y profundizar en los esfuerzos
colaborativos, evitando duplicidades y costes adicionales para acceder-a
la informacion.

« El precio de los medicamentos debe estar desvinculado de los costes de
I+D, para que aguellos que los necesiten tengan acceso a ellos.

e Se requieren mas fondos para investigar en enfermedades olvidadas y
hacer frente a las nuevas amenazas para la salud publica a nivel global:

o Se deben establecer criterios de interés publico a la hora de financiar la
investigacion biomédica con fondos publicos, para garantizar que
responde a las necesidades de la poblacion.

e Se debe promover la creacion de un Acuerdo global sobre I[+D;
vinculante para todos los Estados miembros de la OMS, que garantice
financiacion obligatoria de 1+D biomédica, con objetivos de salud publica,
transparencia y colaboracién cientifica.
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