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INTRODUCCION:
LOS MEDICAMENTOS SON DIFERENTES

TODOS L OSDIAS LOS ESTADOUNIDENSES Seven sometidosauna
avalancha de publicidad de laindustria farmacéutica. In-
cluido dentro delos avisos publicitarios de un medicamento
en particular (que por lo general muestran gente linda di-
virtiendose en el gran mundo al airelibre) hay un mensaje
mas general. En pocas palabras, el mensaje dicelo siguien-
te: "Si, los medicamentos son caros, pero eso demuestralo
valiososqueson. Ademas, huestroscostosdeinvestigacion
y desarrollo son enormes, y necesitamos cubrirlosdeal gu-
namanera. Como companias 'basadas en lainvestigacion’,
febril amos enformacontinuamedicamentosinnovadores
gue alargan lavida, mejoran su calidad y evitan que laaten-
cion médica més costosa. Ustedes son los beneficiarios
de eselogro progresivo del sistemaestadounidense delibre
empresa, asi que siéntanse agradeci dos, dejen de quejarse,
y paguen”. De manera mas pedestre, laindustria dice que
usted obtiene exactamente lo que paga.

LA BOLSA O LA VIDA

¢Hay algo de verdad en lo que dicen? Bueno, en lapri-
mera parte del mensaje ciertamente si. Los costos de los
medicamentos bajo receta son en verdad altos... y siguen
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aumentando. Los estadounidenses gastan hoy dialaincrei-
ble cantidad de doscientos mil millones de dolares a afio en
medi camentos bajo receta, y esa cifra crece alrededor del
doce por ciento anual (que habajado con respecto al diecio-
cho por ciento de 1999)". Los medicamentos constituyen el
rubro que mas sube en los costos de la asistencia sanitaria,
la cual por su parte estd aumentando en una proporcion
alarmante. El incremento del gasto en farmacos reflgja, en
partes casi iguales, el hecho de que la gente consume mu-
chos méas medi camentos que antes, que esos medi camentos
son con toda probabilidad los nuevos y més caros en lugar
de los viejos més baratos, y que los precios de los que més
serecetan seven sometidos aalzasrutinarias, avecesvarias
veces a afo.

Antes de que expirarala patente, por ejemplo, €l precio
de Claritin, la pildora contra la alergia de mayor venta de
Schering-Plough, subi¢ trece veces en cinco afios, hastaal-
canzar un aumento acumulativo de més del cincuenta por
ciento: cuatro veces el indice delainflacién general®>. Como
lo explicd la portavoz de una empresa: "Los aumentos en
los precios no son poco comunes en laindustriay esto nos
permiteinvertirenl & D (investigaciony desarrollo, de aqui
en adelante)"®. En el afio 2002, el precio promedio de los
cincuenta medicamentos més requeridos por ciudadanos
de edad avanzada era cercano alos 1500 dolares anuales
(lafijacion de precios varia enormemente, pero esta cifra
se refiere alo que las compafiias denominan el precio pro-
medio al por mayor, que por lo general remite alo que un
individuo no asegurado gasta en medicamentos)®.

Pagar medicamentos bajo recetayano es un problema
solo paralagente pobre. A medida que contindalapujaen
laeconomia, lacoberturade salud empiezaareducirse. Los
empleadores exigen alos trabajadores que cubran unaparte
cadavez mayor de sus gastos, y muchas empresas estan su-
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imprimiendo del todolossubsidiosdeenfermedad. Yaquelos
costos de los medicamentos bajo receta aumentan contanta
rapidez, los que los pagan estan muy ansiosos por librarse
deellostrasladando los costos alosindividuos. El resultado
es que mas gente tiene que pagar de su propio bolsillo un
porcentaje mayor del importe de sus medicamentos. Y esto
tiene graves consecuencias.

Muchos sencillamente no pueden hacerlo. Obtienen los
medicamentos a cambio de renunciar ala calefaccién para
sus hogares 0 alos alimentos. Algunas personas tratan de
hacerlos durar reduciendo las dosis prescritas 0 compar-
tiéndolos con el conyugue. Otros, demasiado pudorosos
para admitir que no pueden pagar las medicinas, salen de
los consultorios con recetas en lamano pero no las hacen
efectivas. Estos pacientes no sélo no reciben el tratamiento
adecuado, sino que, ademads, aveces|levan asus médicos a
laconclusién equivocada de que los farmacos que recetaron
no fueron eficaces eincluso arecetarles otros. De este modo
agravan el problema.

Las personas mas perjudicadas son |os ancianos. Cuando
se instituyd Medicare en 1965, la gente consumia menos
medicamentos bajo receta, eran baratos. Por esa razon,
nadie creyd necesario incluir en el programa de asistencia
subsidios para los medicamentos bajo receta en beneficio
delos pacientes externos. En esos dias, |as personas de edad
avanzadapodian, por lo general, pagar de su propio bolsillo
los f&rmacos que necesitaban. Cerca de dos tercios de las
personas mayaores tienen un seguro adicional que cubre en
parte los medicamentos bajo receta, pero ese porcentaje
empieza a reducirse a medida que los empleadores y las
aseguradoras determinan que no es conveniente paraellos.
A finesde 2003, el Congreso aprob6 un proyecto de reforma
de Medicare que incluia un subsidio para medicamentos
bajo prescripcion, que entraria en vigencia en el afio 2006,
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pero, como veremos mas adel ante, |os subsidios son inade-
cuados paraempezar, y rapidamente se veran superados por
los precios en alzay los costos administrativos.

Por razones obvias, |as personas mayores necesitan mas
medicamentos que losjévenes, en especia debido aenfer-
medades cronicas como la artritis, la diabetes, la presion
altay el colesterol alto. En el afio 2001 cerca de unade cada
cuatro personas de edad avanzadainformé que omitia al-
gunas dosis y que no hacia efectivas algunas prescripciones
a causa de |0s costos® (es casi seguro que esta proporcion
esmucho mas altaen laactualidad). Por desgracia, los més
débiles son los que menos acceso tienen a un seguro adi-
cional. A un costo promedio de 1.500 dolares anuales por
farmaco, alguien que no cuenta con un seguro adicional y
gue necesita seis diferentes medicamentos bgjo receta (lo
cual no esraro) tendria que gastar nueve mil délares de su
propio bolsillo. Y no muchos ancianos tienen bolsillos tan

grandes.

Por lo demés, y este es uno de los procedimientos méas
perversos de laindustriafarmacéutica, |0s precios son mu-
cho més altos precisamente paralas personas que mas ne-
cesitan los medicamentosy que menos posibilidades tienen
de costearlos. Laindustriales cobra alos beneficiarios de
Medicare que no tienen seguros adiciona es mucho més que
alos clientes privilegiados que pertenecen, por ejemplo, a
las enormes organizaciones de mantenimiento de la salud
(HMQ, seguin sus siglas en inglés) o compensaci On paravete-
ranos (Veteran Affairs, VA segln sussiglaseninglés). Debido
a que estas organizaciones compran al por mayor, pueden
negociar grandes descuentos o rebajas. Las personas que
no tienen seguros carecen de poder de negociacién, asi que
pagan los precios més altos.

En los Ultimos dos afios, hemos empezado aver, por pri-
meravez, |os comienzos delaresistenciapublicaalafijacién
usurerade preciosy aotras préacticas dudosas delaindustria
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farmacéutica. Debido a estaresistenciaprincipa mente, las
compafiias farmacéuticas nos estan abrumando con men-

sgjes de - relaciones publicas. Y las palabras magicas, repeti-

das unay otravez como en un hechizo, son investigacion,
innovaciény estadounidense. Investigacion. Innovacién.
Estadounidense. Juntasconstituyenunagran ficcion.

RETORICA VERIUS REALIDAD

Aunque laretérica es alentadora, tiene muy poco que
ver con larealidad, primero, investigaciony desarrollo es
una parte relativamentepequefiadelospresupuestosdelas

grandes compaiiias farmacéuticas (reducidapor sus enor-
mes gastos en comercializaciony administracion, y mucho
menor quelasganancias). De hecho, afo tras afio, por mas
de dos décadas, estaindustriafue de lgoslamaslucrativa

en los Estados Unidos (en el afio 2003, por primeravez, la
industria fue desplazada del primer lugar y ocupo el tercer
puesto detras de "mineria, producciodn de petréleo crudo” y
"bancacomercial"). Los precios que cobran las compafiias
farmacéuticas guardan muy poca relacion con los costos
de fabricacion, y podrian rebgjarse en formadramaticasin
poner en peligro, ni de cerca, 1&D.

Segundo, la industria farmacéutica no es precisamen-
te innovadora. Por increible que parezca, sélo unas pocas
drogas importantes han aparecido en el mercado en afos
recientes, y estas provenian en su mayoria de investiga -
cionesrealizadas en instituciones académicas, pequefias
compafiias biotécnicas, o Institutos Nacionales de Salud
(NIH, segun sussiglas eninglés), costeadas con el dinero de
los contribuyentes. Lagran mayoriadelas "nuevas" drogas
Nno son nuevas, sino simples variantes de viejas drogas ya
presentes en el mercado. A estas se las denomina medica-
mentos "yo-también”. La finalidad es asegurarse una bue-
na participacion en un mercado ya establecido y lucrativo
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produciendo algo muy similar a un medicamento de gran
éxito en ventas. Por ejemplo, en la actualidad tenemos en
el mercado seis estatinas parabajar el colesterol (Mevacor,
Lipitor, Zocor, Pravachol, Lescol y el masnuevo, Crestor), y
todos son variantes del primero. Como diceladoctora Sha-
ron Levine, directora ejecutiva asociada del Grupo Médico
Permanente Kaiser: "S soy un fabricante y puedo cambiar
una molécula, obtener otros veinte afios de derechos de
patente y convencer alos médicos de que prescribany a
los consumidores de que exijan la nueva presentacion de
Prilosec, o del Prozac semanal en lugar del Prozac diario,
justo cuando vence mi patente, ¢entonces por qué voy a
gastar dinero en investigaciones menos seguras, como la
busqueda de nuevas drogas?'®.

Tercero, laindustria no es exactamente un ejemplo de
libre empresa estadounidense. Por supuesto, es libre de
decidir qué drogas va adesarrollar (los medicamentos "yo-
también" en vez de los méas innovadores, por eemplo) y
puedefijar precios tan altos como lo permita el comercio,
pero depende absolutamente de los monopolios otorgados
por el gobierno, tales como patentesy derechos exclusivos
de comercializacion aprobados por la Administracion de
Alimentos y Drogas (FDA, segun sus siglas en inglés). Asi
pues, laindustria no resulta especialmente innovadora en
lo que se refiere a descubrimientos de nuevas drogas, pero
en cuanto ainventar maneras de ampliar sus derechos de
monopolio, esinnovadoraen extremo (y agresiva).

Y estaindustriano tiene nada de estadounidense. Es el
prototipo de unaempresaglobal. Mas o menos lamitad de
las compariias farmacéuticas se han fundado en Europa
(el nmero exacto varia debido alas fusiones). En el afio
2002 las diez més importantes fueron las companiias estado-
unidenses Pfizer, Merck, Johnson & Johnson, Bristol-Myers
Squibby Wyeth (antes, American Home Products); las brita-
nicas GlaxoSmithKliney AstraZeneca; las suizas Novartisy
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Rochey lafrancesaAventis’ (en 2004 Aventissefusioné con
compafiiafrancesa, Sanofi-Synthelabo, quelacatapul td
al tercer puesto). Todasson muy parecidasensufuncio-
namiento. Todas ponen preciosmasaltosasusproductos
agui queen otrosmercados. Puesto que EstadosUnidos
representael centro demayoresganancias, lascompaniias
farmacéuti cassehacen pasar por estadouni denses, aunque
nolosean, por unasimplecuestiondebuenasrel aciones
publicas. Escierto, sinembargo, queenlaactualidad algu-
nascompafiiaseuropeashantrasladado susoperaciones
del & D alosEstadosUnidos. Afirman quesedebeaque
nosotrosno regulamoslosprecios, comolohacegranparte
del mundo. Perolo mésprobabl e esque quieran aprovechar
el volumensin precedentesdeinvestigacionquellevana
las universidades estadounidenses y el Instituto Na-
cional deSalud. Esdecir, noeslainiciativaprivadaloque
le hastaacd, sino todo o contrario: nuestros proyectos
investigacion patrocinados por el sector publico.

PONGAMOS LAS COSAS EN CLARO
El presente trabajo pondra a descubierto alaverdadera

industria farmacéutica, unaindustriaque enlasultimas dos
décadas se haalejado bastante de su loable propdsitoinicial
de descubrir y producir fa&rmacos nuevosy utiles. Ahoraes
ante todo una maquina comercial de venta de drogas de
dudososbeneficios, y utilizasuriquezay poder paracooptar
todaslasinstitucionesqueselecrucen en el camino, lo que
incluye el Congreso de los Estados Unidos, la Administra-
cion de Alimentosy Drogas, centros médicos académicosy
lamisma profesién médica (la mayor parte de sus camparias
de comercializacion esta dirigidaalos médicos, puesto que
son ellos los que hacen las prescripciones).

Fui testigo presencial delainfluenciadelaindustriasobre
investigacion médica durante las dos décadas que pasé
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en The New England Journal of' Medicine. El tema central de
este periédico eslainvestigacion sobrelas causasy lostrata-
mientos de las enfermedades. Dicho trabajo depende, cada
vez mas, del auspicio de las empresas farmacéuticas. He
visto cémo las compaiiias empezaban a ejercer diferentes
grados de control sobre el modo en que se llevaban a cabo
las investigaciones (cuestion impensable cuando empecé
en el periddico) y su propdsito eraclaramente hacer trampa
para asegurarse de que sus medicamentos tuvieran buena
imagen. Por gjemplo, las compafiias exigian alosinvestiga-
dores que compararan lanuevadroga con un placebo (una
pildora de azlcar) y no con una droga mas antigua. Asi,
la nueva droga pareceria eficaz a pesar de que en realidad
quizafuerapeor que laanterior. Hay otras maneras de ma-
nipular unainvestigacion y no todas pueden ser detectadas,
ni siquierapor expertos. Por razones obvias, rechazdbamos
tales estudios cuando los descubriamos, pero a menudo
se publicaban en otros periédicos. A veces las compafiias
no permiten que los investigadores publiquen ni siquiera
parte de sus resultados si estos no son favorables alos féar-
macos de la empresa. A medida que vi cobmo aumentaba
el control de laindustria, empezé ainquietarme cadavez
mas |la posibilidad de que gran parte de lasinvestigaciones
publicadas no fueran confiablesy |levaran alos médicos a
creer que los nuevos farmacos son mas eficaces y seguros
delo que en realidad son.

Hay indicios en la actualidad de que laindustria se en-
cuentraen serios problemas, sobre todo porque cuentacon
muy pocos farmacos innovadores en distribucion. Ademas,
el publico es cadavez mas escéptico frente a sus declaracio-
nes grandilocuentes, y los compradores de farmacos estan
empezando a quejarse en voz alta de la exageracion de los
precios. Las ganancias, aunque siguen siendo enormes, co-
mienzan areducirse, y el valor de las acciones de algunas
delas empresas mas grandes esta en descenso. Pero, envez
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deinvertir masenfarmacosinnovadoresy demoderar los
precios, lascompafiiasfarmacéuticasestaninvirtiendomas
dineroencomercializacion, en maniobraslegalesparapro-
rrogar losderechosde patentey en presionar al gobierno
para impedir cual quier tipo de regulacion de precios.
Si los medicamentos bajo recetafueran bienes de consu-
mo comunesy corrientes, nadadeestotendriademasiada
importancia. Pero los farmacos son diferentes. Las perso-
nas dependen de ellosparaconservar lasalud eincluso la
vida. Segun la senadora Debbie Stabenow (D-Mich.*): "No
€scomo comprar un auto, un par de zapatillas o mante-
ca de mani"®. Tiene que quedar claro que esta industria
no debecarecer de controles y moderacion, de modo que
la avidez por €l lucro no deje de lado todas las otras consi-
deraciones. Enel capitulo 13mepermitirésugerir algunos
mediosconlosquepodriareformarseel sistemaparagaran-
tizar el acceso amedi camentoseficacesapreciosrazonables
y para asegurar que larealidad de laindustria coincida al
fin con su retérica
La reformadeberaabarcar, masalladelaindustria, alas
agenciaseinstitucionesquehacooptado, inclusoalaFDA 'y
alaprofesion médicay susinstituciones. Estaclase de cam-
biototal y minucioso requiereaccién gubernamental, y esta
a su vez necesita una fuerte presion por parte del publico.
Sera duro. Las compafiias farmacéuticas cuentan con los
grupos de presi 6n mas grandes de Washington, y colaboran
generosamente con las campafas politicas. Losl|egisladores

* D es |la abreviatura de miembro del Partido Demécrata, asi
como R es la abreviatura de miembro del Partido Republicano de
los EE.UU, y Mich. del estado de Michigan. De aqui en adelante
se utilizaran abreviaturas para identificar alos miembros del con-
---s0 estadounidense (N. del T.).
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estan tan comprometidos con laindustriafarmacéutica que
sera muy dificil romper sus lazos.

Pero, méas que contribuciones para sus campafias, los
legisladores necesitan votos. Esa es larazon por la que el
publico deberiasaber qué eslo que estd ocurriendo en rea-
lidad. .. y también larazén por la que he escrito el presente
libro. Al contrario delo que anuncianlasrelaciones publicas
delaindustria, o que uno comprano eslo que obtiene. El
hecho es que estaindustrianos estd dando gato por liebre,
y no habré ninguna reforma verdadera sin que un publico
decidido y despierto laimpulse.
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1

EL COLOSO DE DOSCIENTOS
MIL MILLONES DE DOLARES

-¢Qué hace €l gorila de 350 kilos?
-Hace lo que le da la gana.

LO QUE VALE PARA EL GORILA de 350 kilostambién vale para
el coloso en que se haconvertido laindustria farmacéutica.
Estdacostumbradaahacer lo quele dalagana. El afio clave
fue 1980. Antes era un buen negocio, pero después de ese
ano sevolvié descomunal. De 1960 a1980 lasventas de medi-
camentos bajo receta se mantuvieron mas o menos estables
en términos del porcentaje del producto interno bruto de
los Estados Unidos, pero de 1980 a 2000 se triplicaron. En
los dltimos afios han aumentado a méas de doscientos mil
millones al afio'. Por lo demas, desde comienzos de 1980,
laindustria se ha posicionado como lamas lucrativa de los
Estados Unidos, y tiene gran ventaja sobre |as que | e siguen®.
(Sdlo en 2003 baj6 de esaposicion al tercer lugar entre las 47
industrias mencionadas en Fortune 500). Entre los multiples
sucesos que contribuyeron a su repentina buena suerte,
ninguno tuvo que ver con la calidad de las drogas que ven-
dian las empresas.
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En este capitulo, intentaré dar unavisién de conjunto
de laindustria farmacéutica: su ascenso meteorico y los
indiciosrecientes de unainminente caida o de un regjuste.
No entraré en detalles por e momento, los detalles ven-
dran més adelante. Ahora quisiera echar una ojeada alo
gue encontramos debgjo delapiedraal levantarla. No es
un espectéaculo muy bonito.

Antesde empezar, unas pocas pal abras sobreloshechos
y cifrasqueutilizaréalolargo del libro. En cas todoslosca-
s0s, usaré datosdel afio 2001 porque es €l afio masreciente
gue cuenta con lainformacion més completa sobre todos
los aspectos de laindustria que tomaré en consideracion.
Si meremito a un afo solamente, seramas fé&cil tener una
idea cabal del cuadro en su totalidad. Pero, para algunos
hechos importantes, utilizaré cifras de 2002 y, cuando sea
posible, de 2003. En todos|os casos, degjaré en claro aqué
afio me refiero®.

También debo explicar qué quiero decir cuando afirmo
gueestaesunaindustriade doscientos mil millonesdedo-
lares. Seguin fuentes gubernamentales, esa cifrarepresenta
mas 0 menos o quelos estadouni denses gastaron en me-
dicamentosrecetados en 2002. Lacifraserefiereacompras
directasdel consumidor enfarmacias, persona mente o por
correo (pagadas 0 no del propio bolsillo), eincluye el cas
veinticinco por ciento del margen de ganancia bruta para
mayoristasy farmacéuticos, y otrosintermediariosy mino-
ristas. Sn embargo, no incluyelasenormes sumasgastadas
en medicamentos administrados en hospitales, clinicas o
consultorios médicos (como ocurre con muchas medicinas
contrael cancer). Enlamayoriadelosandlisis, estassumas
seincluyen dentro delos costos de esos servicios.

Losingresosdelascompafiiasfarmacéuticas (o susven-
tas) no son muy diferentes, al menos como aparecen en
los resimenes de losinformes corporativos anuales. Por 1o
genera serefieren alasventasentodo e mundo, eincluyen
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asredlizadas aservicios de salud, pero no comprenden los
ingresos de losintermediariosy minoristas.

IMS Health, posiblemente la mas citada de las fuentes
estadisticasdelaindustriafarmacéutica, calcul6 quee total
delasventasen todo el mundo de medicamentosrecetados
ascendia a cuatrocientos mil millones de dolares en 2002.
Cerca de la mitad de esa cifra corresponde alos Estados
Unidos. Demodo que €l coloso de doscientos mil millones
de ddlares es, enrealidad, un megacol oso de cuatrocientos
mil millones de délares; sin embargo, mi interés principal
en este libro es la manera en que operan las compafiias
farmacéuticas enlos Estados Unidos.

Contodo, esnecesario entender queresultavirtualmente
imposible ser preciso sobre lamayoriadelas cifras. Antes
de que los medicamentos lleguen alos consumidores pa-
san por muchas manos, y son adquiridos de maneras en
extremo complicadasy amenudo ocultas. Esfécil comparar
peras con manzanas sin saberlo. Por g emplo, debemos pre-
guntarnos si una cantidad se refiere solo aun medicamen-
to recetado o incluye medicamentos de ventalibrey otros
productos de consumidores fabricados por las compariias
farmacéuticas; s comprende o no losingresos de interme-
diariosy minoristas; si selimitasdlo acomprasde pacientes
externos o también a compras de servicios de salud; y si
incluye o no compras realizadas por correo.

QUE SGAN LOSBUENOS TIEMPOS

La eleccién de Ronald Reagan en 1980 fue quiza € ele-
mento fundamental parael rapido crecimiento delasgran-
des farmacéuticas. Con la administracion Reagan se pro-
dujo un giro afavor del comercio, no solo en las politicas
gubernamental es, sino también entodalasociedad. Y junto
con €l giro, cambié asimismo la actitud hacialas grandes
riquezas. Siempre hubo algo mas 0 menos vergonzoso en
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las grandes fortunas. Se podia elegir entre "pasarlabien" o
"hacer el bien", perolamayoriade |las personas que podian
elegir entrelo unoylo otro creian que no erafécil hacer am-
bas cosas alavez. Esta creencia estaba bastante arraigada
en cientificos y otros intelectuales. Podian optar por llevar
unavida comoda pero no lujosa en el ambito académico,

con laesperanzade llevar a cabo investigaciones de punta,

o podian "venderse" alaindustriay realizar trabajos menos
importantes pero mejor remunerados. A comienzos de los
anos Reagan, y en los afios noventa, los estadounidenses
cambiaron de opinién. No s6lo sevolvio respetabl e ser rico,

sino tambi én deseable. Habia"ganadores' y "perdedores”, y

los ganadores eran ricosy merecian serlo. La brecha entre

los ricos y pobres, que habia empezado a cerrarse a partir

dela Segunda GuerraMundial, de pronto comenzé aabrirse
otravez, y hallegado a convertirse hoy dia en un enorme
abismo.

La industria farmacéutica y sus altos ejecutivos se
unieron rapidamente alalista de ganadores como resul-
tado de numerosas acciones gubernamental es favorables
al comercio. No las mencionaré todas, pero hay dos que
son especialmente importantes. A comienzos de 1980, el
Congreso aprobd una serie de leyes destinadas a acelerar
el traslado de la investigacién basica financiada con im-
puestos a nuevos productos Utiles, un proceso llamado a
veces "transferencia tecnologica'. El objetivo también era
mejorar laposicion de las empresas estadounidenses de alta
tecnologia en los mercados mundiales. Lamas importante
de estas leyes es la Bayh-Dole, I[lamada asi por dos de sus
patrocinadoresprincipales, e senador Birch Bayh (D-Ind.) y
el senador Robert Dole (R-Kans.). Laley Bayh-Dole permitié
que las universidadesy las pequefias empresas patentaran
descubrimientos procedentes de investigaciones patroci-
nadas por los Institutos Nacionales de Salud (NIH, segin
sus siglas en inglés), el distribuidor principal de dblares de
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impuestos para investigacién médica, y luego otorgaran
licencias exclusivas alas compafiias farmacéuticas. Hasta
entonces, los descubrimientos financiados por los contri-
buyentes eran de dominio publico, y estaban a disposicion
de cualquier empresa que quisiera usarlos. Desde 1980, en
cambio, las universidades, donde se lleva a cabo la mayor
cantidad de investigaciones auspiciada por el NIH, pueden
patentar sus productos, otorgar licenciasy cobrar regalias.
Leyes similares permitieron que el mismo NIH hicieratratos
con compafiias farmacéuticas para trasladar directamente
sus hallazgos alaindustria.
Laley Bayh-Dolele dio un enorme impulso alanaciente
industria de la biotecnologia, asi como a las grandes far-
macéuticas. Hubo una répida proliferacion de pequefias
compafiias biotécnicas, fundadas por investigadores de
universidades con el propdsito de promover sus descubri-
mientos. Estas compafiias rodean ahoraalas instituciones
académicas de investigacion mas importantesy a menudo
Ilevan a cabo las fases iniciales de desarrollo de las drogas,
con la esperanza de establecer contratos lucrativos con las
compafias farmacéuticas que comercializan las nuevas
drogas. Por lo general, tanto los investigadores académicos
como sus instituciones tienen acciones de las compafiias
biotécnicas con las que trabajan. Asi, cuando lapatente de
una universidad o una compafiia biotécnica pequefia es
eventualmente comprada por unacompafia grande, todos
los participantes sacan provecho de lainversiéon publica
paralainvestigacion.

Estasleyes significan que las compariias de medicamen-
tos ya no tienen que realizar sus propias investigaciones
para encontrar nuevas medicinas, y muy pocas de las més
grandes|o hacen. Paraello recurren cadavez méasalasinves-
tigaciones académicas, a pequefias compafias biotécnicas
emprendedorasy al NIH*. Por lo menosuntercio delas dro-
gas comercializadas por las grandes compaiiias farmacéu-
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ticas provienen de licencias otorgadas por universidades o
pequefias compafiias biotécnicas, que tienden a ser las méas
innovadoras®. Si bien es claro quelaley Bayh-Doleimplicé
una bonanza para las grandes farmacéuticas, es discutible
que haya beneficiado al gran publico (retomaré este punto
mas adelante).

Los afios Reagan y Bayh-Dole también transformaron

las caracteristicas de las facultades de medicinay hospi-
tales de ensefianza médica. Estas instituciones no lucra-
tivas empezaron a considerarse "sotias’ de la industria, y
se volvieron tan entusiastas como cualquier empresario
frente a las oportunidades de volcar sus descubrimientos
en ganancias financieras. Los investigadores académicos
fueron alentados a conseguir patentes de sus trabajos (que
se les concedian luego a sus respectivas universidades), y
compartieron las regalias. Muchas facultades de medicina,
instituciones universitarias en general y hospital es de ense-
flanza médicainstalaron oficinas de "transferencia tecnol 6-
gica' paracolaborar con esta actividad y capitalizar |os des-
cubrimientos académicos. A medida que crecia el espiritu
empresarial enlos afios noventa, lasfacultades de medicina
y lasinstituciones universitarias hicieron otros arreglos fi-
nancieros lucrativos con las compafiias farmacéuticas. Uno
delos resultados ha sido una creciente inclinacién afavor de
laindustria en lainvestigacion médica, justamente donde
no deberiahaber ese sesgo. Miembros del profesorado que
antes se contentaban con un estilo de vida considerado en
tiempos pasados "modesto pero decoroso”, empezaron a
preguntarse (como deciami abuela): "S erestan inteligente,
¢por qué no eres rico?'. Por su parte, las facultades de me-
dicinay los hospitales de ensefianza médica volcaron méas
recursos en investigaciones con fines comerciales.

A partir de 1984, con lalegislacién conocidacomo laley
Hatch-Waxman, el Congreso aprobo otraserie deleyes que
produjeron una bonanza ain mayor paralaindustriafarma-
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socias

céutica. Dichasleyes ampliaronlos derechos de monopolio
paralas drogas de marca. La exclusividad es el ailma de la
industria pues garantiza que ninguna otra comparia puede
vender la misma droga durante un tiempo determinado.
Cuando caducan los derechos exclusivos de comercializa-
cion, lacopias (Ilamadas genéricos) ingresan en el mercado,
y el precio baja por o general aun veinte por ciento de su
costo inicial®. Hay dos formas de derechos de monopolio:
patentes otorgadas por el Registro de Propiedad I ntelectual
(USPTO, seguin sus siglas en inglés), y la exclusividad otor-
gada por laAdministracion de Alimentos 'y Drogas (FDA).
Aunque estan relacionadas, operan en formamas o menos
independiente, y podria decirse que se respaldan mutua-
mente. Laley Hatch-Waxman, Ilamada asi por el senador
Orrin Hatch (R-Utah) y el representante Henry Waxman
(D-Cdlif.) tenia como proposito estimular, sobre todo, la
industria genéricatambal eante, y |0 hacia pasando por ato
algunos requisitos de la FDA para comercializar los genéri-
cos. A pesar del éxito obtenido aese respecto, laley Hatch-
Waxman también prolongé lavigencia de las patentes de
medicamentos de marca. Desde entonces los abogados de
la industria han manipulado algunas de las disposiciones
con lafinalidad de prorrogar las patentes mucho més alla
delo que pretendian los legisladores.

Enlos afios noventa, el Congreso aprobo otras leyes que
prolongaron ain més lavigencia de las patentes de medi-
camentos de marca. Las compafiias farmacéuticas contra-
tan pequefios gjércitos de abogados para sacar provecho
de estas leyes hasta donde sea posible, y es mucho el que
obtienen. El resultado es que lavigencia efectiva de las pa-
tentes de medicamentos de marca pas6 de ocho afios en
1980 acatorce en 2000, Paraunadrogade éxito descomunal
(definido por lo general por ventas de méas de mil millones
deddlaresal afio -como Lipitor, Velebrex o Zoloft-), esos seis
anos de exclusividad adicional son muy valiosos: pueden
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sumar miles de millones de doélares alasventas, |o suficiente
para comprar muchos abogados y que aun les queden al-
gunas monedas de vuelto. No resulta sorprendente, enton-
ces, que las grandes farmacéuticas sean capaces de hacer
casi cualquier cosa para proteger sus derechos exclusivos
de venta, a pesar de que €ello contradiga abiertamente sus
retéricas acerca del mercado libre.

FELICESEN LA CUMBRE

A medida que se incrementaban las ganancias en los
anos ochentay noventa, aumentaba la influencia politica
de las companiias farmacéuticas. En 1990, laindustriahabia
adquirido ya sus caracteristicas actualesy gerciaun control
sin precedentes sobre sus propias fortunas. Por gjemplo, si
no le gustaba algo delaFDA, el organismo federal queregula
laindustria, lo modificabapor medio de presiones directas
0 através de sus amigos en el Congreso. Las compaiias
farmacéuticas ubicadas en los primeros diez puestos (que
incluian compafiias europeas) obtuvieron ganancias de casi
el veinticinco por ciento en ventas en 1990, y excepto por
una caida durante el proyecto de reforma de asistencia sani-
tariade Bill Clinton, las ganancias en porcentaje deventas se
mantuvieron practicamente iguales en la década siguiente
(por supuesto, en términos absolutos, amedidaque aumen-
taron las ventas, también lo hicieron las ganancias). En el
ano 2001, las diez companiias farmacéuticas estadounidenses
en lalistade Fortune 500 (no es exactamente lamisma que
ladelas diez companiias en todo el mundo, pero sus marge-
nes de ganancia son bastante parecidos) superaron a otras
industrias estadounidenses en promedio de ingresos netos,
yasea como porcentgje de ventas (185 por ciento), de acti-
vos (16,3 por ciento) o de acciones en manos de accionistas
(33,2 por ciento). Son margenes de ganancia arrolladores.
En comparacion, el ingreso medio neto paratodas las otras
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industrias en Fortune 500 era solo del 3,3 por ciento de las
ventas. Labancacomercial, que no es ningunaprincipiante
como industriaagresivay que tiene muchos buenos amigos
en las altas esferas, obtuvo un distante segundo puesto, con
el 135 por ciento de las ventas®.

En 2002, mientras seguialabaja econémica, las grandes
farmacéuticas sufrieron solo una leve caida en sus ganan-
cias, que bajaron del 185 por ciento al diecisiete por ciento
sobrelasventas. El hecho més asombroso de 2002 es que las
ganancias de las diez compafiias farmacéuticas en Fortune
500 (35,9 mil millones de ddlares) sumaban més que las
ganancias de todas las otras 490 empresas juntas (33,7 mil
millones de délares)®. En 2003, las ganancias delas compa-
fias farmacéuticas en Fortune 500 cayeron al 14,3 por ciento
sobrelasventas, pero superaron con mucho lamediadel 4,6
por ciento anual paratodas lasindustrias. Cuando digo que
estaesunaindustrialucrativa, quiero decir que es realmen-
te muy lucrativa. Es dificil concebir la enorme cantidad de
dinero en laque nadan las grandes farmacéuticas.

Los gastos de laindustria de medicamentos en investi-
gacion y desarrollo, a pesar de su cuantia, fueron mucho
menores que las ganancias. Paralas diez compafias masim-
portantes, ascendieron solo al once por ciento de lasventas
en 1990, y aumentaron levemente al catorce por ciento en
el afio 2000. La partida méas importante en el presupuesto
no esl & D, ni siquiera ganancias, sino algo conocido por
lo general como "comercializacion y administracion”, un
nombre que varia poco de una empresa aotra. En 1990 un
asombroso 36 por ciento de los ingresos de las ventas ca-
yeron bajo esa categoria, y la proporcién se mantuvo mas
0 menos estable durante mas de una década™. Obsérvese
gue esto es dosvecesy medio mas que |l os gastos destinados
al&D.

Estas cifras provienen de los informes anuales que las
industrias entregan ala Comision de Bolsay Valores (SEC,
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seguin sus siglas eninglés) y asus accionistas, pero lo que en
realidad engloban esas categorias no queda del todo claro,
porque las compafiias farmacéuticas cuidan celosamente
esainformacion. Es probable, por ejemplo, quel & D incluya
muchas actividades que lamayoria considerarialigadas ala
comercializacion, pero nadielo sabe acienciacierta. Por su
parte, "comercializaciény administracion" es unagigantesca
cajanegra que posiblemente comprendalo que laindustria
denomina "educacién”, asi como publicidad, promocion,
costos legales y salarios de ejecutivos (que son colosales).
Segun un informe del grupo sin &nhimo de lucro Families
USA (FamiliasEEUU), € ex presidentey CEO de Bristol-Myers
Squibb, CharlesA. Heimbold Jr., gan6 74.890.918 ddlares en
2001, sin contar sus 76.095.611 délares en acciones de opcion
adisposicion. El presidente de Wyeth obtuvo 40.521.011 d6-
lares, fuera de sus 40.629.459 en acciones de opcion. Y asi,
sucesivamente. Esta es unaindustria que recompensa con
generosidad alos suyos™.

En afos recientes, las diez compafias mas importantes
han incluido cinco gigantes europeos: GlaxoSmithKlein,
AstraZeneca, Novartis, Roche y Aventis. Sus margenes de
ganancia son similares a los de sus homélogas estadouni-
denses, y tambiénlo son sus gastosparal & Dy comerciali-
zaciony administracion. Ademés, todas ellas son miembros
delaasociacion comercial delaindustria, laengafiosamente
[lamada I nvestigacion Farmacéuticay Fabricantes de los Es-
tadosUnidos (FIRMA, segun sussiglas eninglés). Hace poco
fui aunaconferenciade Daniel Vasella, el presidentey CEO
de Novartis. Estaba muy satisfecho con el climacomercial y
lainvestigacion enlos Estados Unidos. "Lalibre fijacion de
preciosy laaprobacion inmediata aseguran el rapido acceso
alainnovacion sin racionamiento”, dijo con un tipico tono
estadouni dense apesar de su encantador acento suizo™. En
laactualidad, sucompafiiaestatrasladando las operaciones
deinvestigaciéon aun lugar cercano al Instituto de Tecnolo-
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gia de Massachussets (MIT, segln sus siglas en inglés), un
semillero de investigacion basica rodeado de compaiiias
biotecnol 6gicas. Sospecho que el traslado no tiene nada
que ver con "lalibre fijacion de preciosy la aprobacion in-
mediata’, sino con la posibilidad de sacar provecho de la
investigacion estadounidense solventada con el dinero de
los contribuyentes bajo las condiciones de laley Bayh-Dole,
y de beneficiarse de la cercania de cientificos médicos esta-
dounidenses que llevan acabo las investigaciones.

PROBLEMAS

Si 1980 fue un afo clave paralaindustria farmacéutica,
el afno 2000 bien pudo haber sido otro afio clave: el afio en
gue las cosas empezaron aandar mal. Cuando laeconomia
floreciente defines de los noventaempezé adecaer, muchas
empresas exitosas sevieron en apuros. Y cuando losingresos
tributarios disminuyeron, los gobiernos estatales también
se vieron en apuros. En cierto sentido, laindustria farma-
céutica esta bien protegida contra la depresion comercial,
pues cuenta con enormes riquezas y poder. Pero en otro
sentido es extrafiamente vulnerable, pues gran parte de sus
ingresos depende de seguros garantizados por el empleador
y de programas estatales de asistenciamédica (Medicaid).
Cuando los empleadores y los estados tienen problemas,
también los tienen las grandes farmacéuticas.

Y, en efecto, desde hace un par de afios |os empleadores
y las aseguradoras privadas de salud con las que estas far-
macéuticas establecen contratos empezaron a presionar
contralos altos costos de |os medicamentos. Lamayoriade
los planes de salud administrados por grandes entidades
negocian fuertes descuentos en precios. También han ins-
tituido coberturas de tres niveles para medicamentos bajo
receta: coberturatotal para medicamentos genéricos, co-
berturaparcial paramedicamentos de marca (tilesy ningu-
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na cobertura paramedicamentos caros que no ofrecen méas
ventgjas que los més baratos. Las listas de drogas preferidas
se denominan "recetarios’, y constituyen un método cada
vez més importante para frenar los costos de las medici-
nas. Las grandes farmacéuticas estan padeciendo | os efectos
de esas medidas, aunque no es sorprendente que se hayan
vuelto muy hébiles en manipular el sistema, en especial
persuadiendo alos médicosy planes de salud que incluyan
medicamentos carosy de marca en los recetarios.

También los gobiernos estatal es buscan modos de redu-
cir los costos delas drogas. Algunas|legislaturas estatal es es-
tanideando medidas queles permitan regular |os precios de
medicamentos por prescripcion para empleados publicos,
beneficiarios de Medicaid y personas que carecen de segu-
ros. Al igual que los planes de salud, estan creando receta-
rios de medicamentos preferentes. Laindustriahaluchado
contra estas medidas con garrasy dientes, particularmente
con sus legiones de grupos de presion y abogados. Litigo
contra el estado de Maine hastallegar ala Corte Suprema
delos Estados Unidos, que ratifico en el 2003 el derecho de
Maine anegociar precios mas bajos con las compafiias far-
macéuticas, aunque no entré en los detalles. Sin embargo,
esa guerra acaba de empezar, promete durar muchos afios
y volverse muy sangrienta.

Recientemente lagente haempezado amostrar signos de
hastio. El hecho de que los estadounidenses pagan mucho
mas por los medicamentos bajo receta que los europeos o
los canadienses ya es sabido en todos lados. Mas 0 menos
entre uno y dos millones de estadounidenses compran su
medicamentos en farmacias canadienses por Internet, a
pesar de que en 1987, en respuesta a una fuerte presion de
laindustria, un Congreso complaciente declaré ilegal para
todos, excepto paralos fabricantes, laimportacién de me-
dicamentos bajo receta’®. Ademas, en los estados limitrofes
hay un tréfico continuo de autobuses llenos de gente que
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vigian a Canada o México a comprar medicamentos. La
mayoria de los vigjeros son personas mayores, que no solo
pagan precios mas altos por sus remedios que las personas
en |os paises vecinos, sino que también pagan precios mas
altos que losjévenes en su propiaciudad o pueblo natal. El
enojo de las personas mayores es evidente, y constituyen
un poderoso grupo de electores, un hecho que no pasain-
advertido en el Congreso o en las legislaturas estatal es.

Laindustriaenfrenta otros problemas menos conocidos.
Sucede que, por azar, las patentes de algunas de las drogas
de mayor comercializacion (cuyas ventas combinadas as-
cienden acercade 35 mil millones de ddlares al afo) vence-
rén con pocos afios de diferencia™®. Lacaidapor lapendien-
te comenzé en 2001, con el vencimiento de la patente del
Prozac, el exitoso antidepresivo, de Eli Lilly. En ese mismo
ano, AstraZeneca perdi6 la patente de Prilosec, |la primera
"pildora purpura" parala acidez, que en su apogeo genero
un ingreso asombroso de seis mil millones de délares al
ano. Bristol-Myers Squibb perdio6 el medicamento de mayor
ventaparaladiabetes, Glucophage. Lacantidad inusual de
vencimientos continuaraun par de afios mas. Estarepresen-
taenormes pérdidas paralaindustria en general, pero para
algunas compafiias equivale a un verdadero desastre. Cla-
ritin, la exitosa droga contrala alergia de Schering-Plough,
generabaun generoso tercio de los ingresos de lacompafiia
antes del vencimiento de su patente en 2002". Claritin se
vende sin receta en la actualidad a un precio muy inferior
al que tenia cuando se vendia bajo receta. Hasta ahora, la
compafiiano hapodido compensar las pérdidas, apesar de
sus intentos por convencer alos consumidores de Claritin
de que opten por Clarinex, una droga casi idéntica, pero
con laventgja de tener todavia la patente.

Peor aun es el hecho de que hay muy pocas drogas en
existencia que puedan tomar el lugar de colosos de ven-
ta que tenian drogas cuyas patentes ya vencieron o estan
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por vencer. A decir verdad, ese es el mayor problema que
enfrenta laindustria hoy, y su secreto mas tenebroso. Las
relaciones publicas sobre innovacion tienen por finalidad
ocultar precisamente este hecho. El torrente de nuevas dro-
gas se hareducido a un insignificante goteo, y muy pocas
son novedosas en ningun sentido. Mé&s bien, lagran mayoria
son variaciones delos vigjos pero buenos medicamentos...
son drogas que exclaman: "yo-también". Las compafiias han
empezado afusionarse paracombinar sus recursos de abas-
tecimiento, o para comercializar en conjunto los mismos
medicamentos, mientras se afanan por encontrar drogas
cuyas licencias pueden obtener del gobierno, las universi-
dadesy las compaiiias biotécnicas. Pero estas fuentestienen
problemas, a su vez, paralanzar nuevas drogas.

De las 8 drogas aprobadas por la FDA en 2002, Unica-
mente diecisiete contenian nuevos ingredientes activos, y
laFDA clasificd solo a siete como maés eficaces que las anti-
guas. Lasotras 71 drogas aprobadas ese afio eran variaciones
de las antiguas drogas o fueron consideradas similares a
las drogas en venta en el mercado. En otras palabras, eran
medicamentos "yo-también". Siete de 78 no implicaun gran
rendimiento. Ademdas, ninguna de las siete provino de las
compafiias farmacéuticas mas importantes de los Estados

Unidos®.

PERDIENDO APOYO

Por primera vez, la gigantesca industria se encuentra
en serias dificultades. Enfrenta, como dijo un vocero de la
industria, una "tormenta devastadora®. Con seguridad las
utilidades estan muy por encima de lo que cualquiera de
las otras industrias aspiraria obtener, pero recientemente
han caido, y las de algunas empresas han caido demasiado.
Y eso esloquelesimportaalosinversionistas. A Wall Street
no le interesan las ganancias de hoy, sino las de mafana.
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Las acciones de algunas compafiias han caido en picada.
No obstante, laindustria sigue prometiendo dias felices.
Basa su confianza en la idea de que el mapeo del geno-
ma humano acompafiado del estallido de la investigacion
genética producira gran cantidad de importantes drogas
nuevas. Lo que no se dice es que las grandes farmaceéuticas
dependen del gobierno, de las universidades y de las pe-
quefias compaiiias biotécnicas paralograr esainnovacion.
Pero las predicciones empiezan a parecerse a Esperando a
Godot, la obra dramatica de Samuel Beckett en la que dos
hombres esperan y esperan algo y cada uno le dice al otro
que sealo que seallegard en cual quier momento. Aunque no
hay duda de que los descubrimientos genéticos derivaran
en nuevos tratamientos, el hecho es que probablemente
pasaran muchos afos, antes de que lainvestigacion basica
rindafrutos que deriven en nuevas drogas. Mientras tanto,
los cimientos alguna vez solidos del coloso de las grandes
farmacéuticas estdn temblando.

Las dificultades anunciadasy el enojo creciente con res-
pecto alos precios altos estan minando el que fueraun firme
apoyo de Washington alaindustria. En el 2000, el Congreso
presentd proyectos de ley que podrian haber resuelto algu-
nas de las lagunas de laley Hatch-Waxman, y que permitian
alas farmacias estadounidenses y a los individuos mismos
importar drogas de determinados paises donde los precios
son mas bajos. En particular, podrian haber vuelto a com-
prar drogas yaaprobadas por laFDA que habian sido expor-
tadas al Canada. Parece tonto "reimportar" drogas que se
comercializan en los Estados Unidos, pero aun sumando los
costos adicionales de latransaccion, resultaban mas baratas
que las compradas en el pais. Sin embargo, los proyectos
requerian que el ministro de Salud Publicay Servicios So-
ciales certificara que esas practicas no implicaban un "riesgo
adicional" parael publico, pero tanto el ministro de Clinton
como el de Bush, presionados por laindustria, se negaron
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ahacerlo. En el 2003, laCamara de Representantes aprob6
unaley que no incluiadichamedida, e incluso varios repu-
blicanos conservadores la apoyaron. El representante Dan
Burton (R-Ind.), sefialando que el medicamento paratratar
el cancer de mama de su mujer costaba 360 dolares al mes
en los Estados Unidos y s6lo sesenta dolares en Alemania,
le dijo aperiddico The New York Times, que "todas las mu-
jeres en los Estados Unidos deberian estar furiosas con la
industriafarmacéutica, y pueden citarme sin problemas""’.
Pero el proyecto no prosper6 en el Senado.
Laindustriatambién esta padeciendo una seguidilla de
investigaciones gubernamental esy de demandasjudiciales
civilesy penales. Laletania de cargos incluye cobros exce-
sivos eilegalesaMedicaidy Medicare, sobornos amedicos,
précticas anticompetitivas, confabulaciones con compafiias
de genéricos paramantener drogas genéricas fuera del mer-
cado, promociones ilegales de drogas para usos no aproba-
dos, empleo de publicidad engafiosadirectaa consumidor
Yy, por supuesto, encubrimiento de pruebas. Algunos acuer-
dos han sido enormes. Lacompafiiade medicamentos TAP
Pharmaceuticals, por g emplo, pag6 875 millones de délares
afinde anular los cargos civilesy criminales del fraude aMe-
dicaid y Medicare en la comercializacion de su droga para
el cancer de prostata, Lupronls. Mientras escribo estelibro,
el litigio de este caso sigue abierto. Todos estos esfuerzos
podrian resumirse enjuegos de comercializaciony patentes
cada vez mas desesperados, son actividades que siempre
bordearon el limite de lalegalidad, pero ahoraresulta fécil
ver que lo han traspasado.
¢Coémo enfrenta sus dificultades la industria farmacéu-
tica? Seria de esperar que las compaiiias farmacéuticas hi-
cieran un esfuerzo como bajar los precios, o por |lo menos
hacerl os mas equitativos, e invertir mas de su propio dinero
en tratar de descubrir drogas auténticamente innovadoras,
enlugar de limitarse ahablar de €ellas. Pero no eslo que esta
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sucediendo. Por el contrario, las compafiias farmaceéuticas
estan comercializando sus medicamentos "yo-también"
con mucho méas empefio. Se esfuerzan cadavez mas por
extender su monopolio delasdrogas masvendidas. Y estan
invirtiendo més dinero en presionesy camparnas politicas.
En cuanto alainnovacion, todavia estan esperando a Go-
dot ansiosamente con lailusion de que llegard en algun

momento.

Las noticias no son del todo malas paralaindustria. El
subsidio para medicamentos bajo receta, Medicare, pro-
mulgado en el 2003 y programado para entrar en vigencia
en el 2006, promete ganancias imprevistas paralas grandes
farmacéuticas, puesto que prohibe que el gobierno negocie
los precios. El alzainmediata de las acciones delas farma-
céuticas después de la aprobacién de laley fue un claro
indicio de que laindustriay los inversionistas estaban al
tanto delos beneficiosinesperados. Pero en el mejor de los
casos, estalegislacion sera sdlo un incentivo temporal para
laindustria. A medida que suban los precios, el Congreso
tendr& que volver aexaminar su decision amigable haciala
industria, decision que permite que las compafiias farma-
céuticas impongan sus propios precios sin limite alguno.
Volveré sobre este punto mas adel ante.

Laindustria se parece de algin modo a Mago de Oz:
todavia estalleno de petulancia, pero ya empieza averse
gue es muy diferente alaimagen que proyecta. En vez de
ser un motor de innovacion, esunamaquinade comerciali-
zacion. En vez de ser unahistoriaexitosadel mercado libre,
vive delainvestigacion financiada por el gobiernoy de sus
derechos al monopolio. No obstante, laindustriaocupaun
lugar esencial en el sistema estadounidense del cuidado de
la salud, y desempefia unafuncién muy valiosa, si no en el
descubrimiento de nuevas drogas de importancia, al menos
en desarrollarlasy llevarlas al mercado. Pero las grandes
farmacéuticas son recompensadas de modo extravagante
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por estas contribuciones relativamente modestas. No ob-
tenemos ni siquieradelgos el valor de nuestro dinero. Los
Estados Unidos ya no pueden permitirse € lujo de soste-
ner alaindustriafarmacéuticatal como esactuamente. La
preguntaes. ¢sedaracuentade estolaindustriay aceptara
las reformas reales que moderaran sus apetitos pero con-
servaran susfuerzas? Al menos dgo es seguro: yano puede
seguir por € mismo camino.
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LA CREACION DE UN NUEVO
MEDICAMENTO

POSICIONAR UN MEDICAMENTO nuevo en el mercado exige
un gran esfuerzo. Laindustriatiene razon en este sentido,
pero esta equivocada con respecto a su papel en el proce-
so. La compaiiias farmacéuticas no desempefian un papel
tan importante en investigacion y desarrollo como quisie-
ran hacernos creer. No es mi intencién describir en detalle
el | & D farmacéutico porque ese no es el tema central de
este libro, pero para mostrar la engafiosa manera en que
las compaiiias farmacéuticas nos quieren persuadir de sus
buenas acciones, haré un bosquejo de los puntos principa-
les. Lamayor parte delo que describiré corresponde solo a
unas pocas drogas innovadoras que aparecen en el mercado
cadaafo. Paralos medicamentos "yo-también" (variaciones
menores de medicamentos ya existentes en el mercado), el
proceso | & D es mucho mas rapido, puesto que gran parte
el trabajo ya se ha hecho.

| & D"LIGHT"

No se puede experimentar con quimicos al azar paraver
si aparece alguno que sirvaparacurar unaenfermedad. To-

MARCIA ANGELL {43}



mariamucho tiempoy ademas seriapeligroso. Por el contra-
rio, lamayoriadelasveces es hecesario comprender prime-
ro lanaturaleza de la enfermedad y el mal funcionamiento
del cuerpo que lacausa, si se desea curarla. Si hay alguna
esperanza de encontrar una droga que actle sin peligro y
con eficacia en la cadena de aconteci mientos responsables
de la enfermedad, la comprension del mal tiene que ser
bastante detallada, y debe darse, por lo general, en el nivel
molecular. Lo que los investigadores esperan encontrar es
algun eslabon particular en la cadena que la droga pueda
convertir en blanco seguro de ataque.

De modo que estudiar la enfermedad o la dolencia es
por lo general el comienzo de la parte de "investigacion”
del & D, y puedellegar atomar mucho tiempo, aveces dé-
cadas. No hay duda de que esta eslaparte mas creativay la
menos seguradel proceso | & D. Al revés delo que sostiene
lapropagandade laindustria, casi siempre son las univer-
sidades o loslaboratorios de investigacion del gobierno los
gue lallevan a cabo, ya sea en los Estados Unidos o en €l
extranjero. Enlos Estados Unidos ellos son financiados por
los Institutos Nacionales de Salud (NIH)".

En cuanto lainvestigacion bésica alcanza un punto cri-
tico (es decir, cuando se comprende mas 0 menos bien la
enfermedad y también los posibles medios para curarla o
aliviarla), lainvestigacion se dedicaa descubrir o sintetizar
unamol écula que puedarealizar este trabajo y cuyo uso sea
seguro. Esta es laparte de "desarrollo" de |l & D, y es aqui
donde intervienen las compafias farmacéuticas, aveces en
losinicios, aveces bastante después. Laparte de desarrollo
del & D sedivideen dosetapas: preclinicay clinica. Laetapa
preclinica consiste en encontrar moléculas candidatas a
drogas prometedoras, con el fin de estudiar luego sus pro-
piedades en animalesy cultivos de células. Las compafias
cuentan con amplias bibliotecas de candidatas a drogas,
moléculas que pueden ser examinadas muy rgpidamente a
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través de métodos computarizados paraverificar si tendréan
como blanco los talones de Aquiles hallados durante lain-
vestigacion basica. Ademas, pueden sintetizarse o extraerse
nuevas moléculas de fuentes animales, vegetales 0 mine-
rales. Sdlo unapequefiaporcion de las candidatas adrogas
que seven sometidas adesarrollos preclinicos son probadas
en humanos, la etapa clinicamés importante (desarrollaré
este punto més adelante).

Segun la industria farmacéutica, solo una de cinco mil
candidatas a drogas logra entrar al mercado®: una de cada
mil sobrevive alas pruebas preclinicas, y entre estas, una
de cada cinco superalos ensayos clinicos. Parad6jicamente,
a pesar de constituir la parte menos creativa del proceso,
la fase de los ensayos clinicos es la mas costosa. La gran
mayoria de las candidatas a drogas es descartada muy al
principio del proceso, antes de que se hayainvertido mucho
dinero en ellas.

Lainvestigaciony el desarrollo en las compafiias bio-
técnicas es similar envarios aspectos ala que llevan a cabo
las grandes compafiias farmacéuticas. Pero, en vez de pro-
ducir pequefias moléculas a través de medios quimicos,
las compafias biotécnicas se dedican principalmente a
crear o modificar moléculas muy grandes, como proteinas
u hormonas, utilizando sistemas biol 6gicamente vivos (a
menudo con tecnol ogia de recombinacién de ADN). Por otra
parte, aln no existe ningunaindustria que fabrique produc-
-0s biotécnicos, asi que los derechos de monopolio son casi
ilimitados. Sin embargo, las diferencias entre compafiias
farmacéuticas y biotécnicas se estan desvaneciendo y las
compafias biotécnicas méas grandes son ahora miembros
del grupo comercial de laindustria: Investigacion Farma-
céuticay Fabricantes de los Estados Unidos (FhRMA).

Este es un retrato muy esquematico de | & D, y, como
en todas las historias resumidas, raravez las cosas son tan
claras, y existen muchas variantes y excepciones. Pero el
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punto central es que laparte més largay dificil del & D es
laprimera, laque tiene que ver con lainvestigacion, donde
sellevan a cabo los descubrimientos basicos que identifican
como y donde puede un agente farmacol 6gico nuevo atacar
unaenfermedad o unadolenciacon éxito. Por o general, las
grandes compafiias farmacéuticas contribuyen muy poco
en este aspecto. Donde son importantes paralal & D dela

mayoria de las drogas, es en |la parte de desarrollo, sobre
todo en los ensayos clinicos.

UN EJEMALO: LA HISTORIA DE LA AZT

Unabuenailustracion del proceso del & D enunadroga
innovadoraeslahistoriadelaAZT (también |lamadaZodo-
vudina), laprimera droga paratratar el VIH/sida, que salio
al mercado bajo el nombre comercial de Retrovir. Origi-
nalmente la elabor6 la compafiia farmacéutica Burroughs
Welcome, que mastarde fue devoradapor lapoderosa firma
britanica GlaxoSmithKline. A pesar de que las ganancias
correspondieron primero a Burroughs Wellcome y luego a
GlaxoSmithKline, lainvestigaciony la mayor parte del de-
sarrollo fue realizado en laboratorios universitariosy guber-
namentales. Vae |apena contar estahistoria en detalle®,

El sindrome de inmunodeficienciaadquiridao sidahizo
su aparicion en 1981, atraveés de tres articulos publicados
en The New England Journal of Medicine sobre unos ho-
mosexuales en Los Angeles y en la ciudad de NuevaYork
que habian muerto de infecciones abrumadoras. Su siste-
ma inmunol 6gico habia quedado practicamente destruido,
pero nadie sabia por qué. El misterioso brote se expandié
con rapidez y empezaron a hacerse grande esfuerzos en el
mundo entero para encontrar su causa. La especulacion
abarco desde contaminantes en drogas ilegales hasta extra-

fias toxinas provenientes de Haiti y hongos desconocidos.
Sin embargo, en sblo dos afios los investigadores en el NIH
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y del Instituto Pasteur de Paris identificaron al culpable: un
tipo devirus Ilamado retrovirus.

Mucho tiempo antes, en 1964, laFundacion parael Can-
cer de Michigan habia sintetizado la molécula de AZT con
miras aun posible tratamiento del cancer, y muchos labo-
ratorios la estudiaron con ese proposito. Demostré no ser
eficaz contra el cancer, pero en 1974, los investigadores de
un laboratorio aleman comprobaron que resultaba eficaz
contrainfeccionesvirales en ratones. Mas tarde, Burroughs
Wellcome adquirié la molécula para su posible uso contra
el virus del herpes.

Poco después del descubrimiento de la causa del sida
en 1983, Samuel Broker, presidente del Instituto Nacional
del Céncer (NCI, segiin sus siglas en inglés), que hace parte
del NIH, formé un equipo parainvestigar agentes antivira-
les en todo el mundo que pudieran servir como posibles
tratamientos contrael sida. Entre los muchos que sometié
apruebas se encontrabalamolécula de AZT de Burroughs
Wellcome. En 1985, su equipo, colegas delaUniversidad de
Duke, descubrieron que laAZT eraeficaz contrael virus del
sidaentubos de ensayoy luego en pruebas clinicastempra-
nas. De inmediato, Burroughs Wellcome patent6 la droga
paratratar el siday llevd acabo posteriores pruebas que la
habilitaron pararecibir la aprobacién de laAdministracién
de Alimentosy Drogas (FDA) en 1987, después de unarevi-
sion de s6lo unos pocos meses.

Fue unlogro extraordinario. En apenas seis afios, apartir
de los primeros informes de |la nueva enfermedad, se des-
cubrid lacausadel mal y aparecié en el mercado unadroga

eficaz paracombatirlo. Pero, conlaexcepcion delarapidez,
la historia no es diferente de cientos de otras historias de
como sellevaacabo el descubrimiento de drogasinnovado-
ras. Exigio entretejer los hilos procedentes de muy diversas
fuentes gubernamental es, universitariasy de instituciones
sin &nimo de lucro, y yaavanzado el proceso (en este caso,
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muy avanzado), entregar la droga a una compafia privada
para su mayor desarrollo, fabricaciony distribucion.
Como estipico también, lacompafiase atribuyd mucho
mas mérito del que le correspondia, quizas el ideal para
justificar los precios exorbitantes de la droga: al principio,
diez mil dolares al afo. Después de una carta de autofeli-
citacion del CEO de la compaiiia dirigida a The New York
Times, Broder y cuatro colegas del NC y la Universidad de
Duke respondieron coléricos, listando las contribuciones
primordiales que Burroughs Wellcome no habia hecho:
Lacompaiiia, especificamente, no desarroll6 o proveyd
laprimera aplicacion de tecnologia paradeterminar si una
droga como AZT podiaeliminar virusvivos de sidaen célu-
las humanas, como tampoco desarroll6 latecnologiapara
determinar con qué concentracion podian lograrse tales
efectos en seres humanos. Aln mas, no fue la primera en
administrar AZT a una persona aquejada de sida; tampoco
llevd a cabo los primeros estudios farmacol 6gicos clinicos
en pacientes. Ademas, no realizo los estudios inmunol 6-
gicos y virolégicos necesarios para deducir que la droga
podriafuncionar que por lo tanto, merecia estudios poste-
riores. Todos estos fueron logros del Instituto Nacional de
Céncer y del equipo delaUniversidad de Duke.

Y agregaron: "En realidad, uno delos mayores obstacul os
en el desarrollo de la AZT fue el hecho de que Burroughs
Wellcome no trabajé con virus vivos de sidani aceptd recibir

muestras de pacientes con el virus"*.

EXPERIMENTOS DE DROGAS EN PERSONAS.
BUSQUEDA DE VOLUNTARIOS

LaFDA regulalaetapa clinicadel desarrollo de unadro-
ga’. Por ley, antes de que una compariia pueda poner ala
ventaun nuevo medicamento, debe demostrarle ala agen-
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cia que la medicina es razonablemente seguray eficaz. La
demostracion requiere, por o general, una serie de expe-

rimentos clinicos, que se dividen en tres fases. Laprimera
fase implica administrarle la droga a un nimero reducido

devoluntarios, por lo general normales, parapoder estable-

cer los niveles seguros de dosis y estudiar su metabolismo

y efectos secundarios (las excepciones son las drogas para
el cancery el sida, que incluso en estafase se prueban en

personas afectadas con la enfermedad). Si la droga parece
prometedora pasa a la segunda fase, que involucra acien-

tos de personas con la enfermedad pertinente o dolencia
médica. Ladrogase administraen varias dosis, y los efectos
se comparan, amenudo, con los de un grupo de pacientes a
los que no selesadministraladroga. Finalmente, si todova
bien, sellevan acabo los ensayos clinicos de latercerafase,
que evallan la seguridad y eficacia de la droga en grandes
cantidades de pacientes (de cientos avarios miles), y que
casi siempre incluyen un grupo comparativo de pacientes.
Pero no todas las drogas pasan por lastres fases. A veces, €l
proceso se ve seriamente truncado, y se limitaauno o dos
ensayos. Si los resultados son exitosos, la drogarecibe la
aprobacion de la FDA.

Las compafiias farmacéuticas suelen obtener la patente
de unanueva droga antes de empezar |os experimentos cli-
nicos, porgue es dificil mantener en secreto lainformacion
después de las primeras dos fases. Las patentes protegen a
las compafiias contralacompetencia durante el periodo de
experimentacion. Pero, por |o general, los ensayos clinicos
toman unos cuantos afos, y durante ese tiempo el farmaco
no se puede vender. Asi pues, los ensayos clinicos reducen
los veinte afios devigenciade lapatente, es decir, el tiempo
en que puede venderse la droga sin competencia. Por esa
razon, alas compafiias farmacéuticas les urge tanto quitarse
de encimalos ensayosy dar comienzo alacomercializacion
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deladroga. Y eso significa que necesitan encontrar volun-
tarios con mucha prisa.

Las compafiias farmacéuticas no tienen acceso directo a
los pacientes; tampoco acuden a sus propios médicos para
conducir los ensayos clinicos. Para hacer los estudios se
ven en lanecesidad de recurrir a doctores de hospitales de
ensefianza médicay de consultorios privados que puedan
trabajar con sus propios pacientes o con voluntarios reclu-
tados de distintas maneras. En unaépoca, lamayoriadelas
pruebas se llevaban a cabo en facultades de medicinay en
hospitales de ensefianzamédica. Las compafiias otorgaban
subvenciones alosinvestigadores del profesorado pararea-
lizar los ensayos clinicos con auspicio institucional. Yano es
asi. Dado que hay muchos mas ensayos en la actualidad y
puesto que las compafiias farmacéuticas estan tan ansiosas
por verlos terminados |o més pronto posible, han trasladado
gran parte del negocio a huevas comparfiias con &nimo de
lucro, creadas exclusivamente con el proposito de organizar
y llevar acabo ensayos paralaindustria. Selas|lamaorgani-
zaciones deinvestigacion por contrato (CRO, segun sus siglas
en inglés). En 2001 habia cerca de mil operando en todo
el mundo, con ingresos de unos siete millones de dolares
provenientes de sus clientes (las compafiias farmacéuticas).
Estas establecen redes de médicos que trabajan bajo su su-
pervisiony les pagan para que administren las drogas en
estudio y retnan lainformacion sobre sus efectos.

Lacantidad de ensayos clinicos que se llevan a cabo en
un afio es asombrosa®. En 2001, habia aproximadamente
ochentamil en marchasdlo enlos Estados Unidos. Ese afio,
casi 2,3 millones de estadounidenses participaron como
voluntarios. Estas cantidades son solo estimativas. Es di-
ficil encontrar cifras exactas, pues no todos los ensayos se
registran enlaFDA o en el NIH. El punto es quelas cifras son
mucho mayores de lo que imaginala gente. De hecho, es
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muy probable que casi todo el mundo conozca a alguien
que haya participado en un ensayo clinico.

Son pocos | os ensayos con nuevas drogas dirigidos aob-
tener la aprobacion de laFDA. Muchos son de medicamen-
tos que ya circulan en el mercado (se los [lama ensayos de
"poscomercializacion” o estudios de cuartafase). A menudo,
se llevan a cabo con lafinalidad de encontrar nuevos usos
paravigjas drogasy asi expandir su mercado. La FDA so6lo
les exige a unos pocos que busquen efectos secundarios
desconocidos. Y muchos, quizalamayoria, son en verdad,
segun laopinion delos criticos, sdlo excusas parapagarles a
los médicos con lafinalidad de que receten asus pacientes
el medicamento ya aprobado de la compafiia.

A pesar de que el NIH gasta casi tanto dinero en inves-
tigacion como laindustria, el primero se concentraen la
investigacion basica. Sdlo cerca del diez por ciento de los
ensayos clinicos son auspiciados por el NIH, y se realizan
por lo general en centros académicos médicos.

Cada ensayo clinico utiliza una parte de la cantidad li-
mitada de voluntarios. De hecho, la escasez de sujetos hu-
manos (no los impedimentos de la FDA, como a menudo
afirma la industria farmacéutica) es la mayor causa de la
demoraen introducir nuevos medicamentos en el mercado’.
Las grandes compafiias farmacéuticas cuentan con ofici-
nas centralizadas de seleccion de pacientes, que delegan
muchas de las tareas a las entidades independientes de
seleccidony también alas CRO. Los sujetos potenciales son
atraidos de diversas maneras: anuncios en sitios de I nternet
relacionados con la salud; avisos en television, radio y pe-
riddicos; correo individual; afichesy volantes distribuidos
en comunidades. A menudo, las solicitudes aparecen encu-
biertas como anuncios de interés publico. Las compafiias
farmacéuticas también crean grupos de defensadel pacien-
te como imanes para atraer a personas con enfermedades
especificas. Estos grupos constituyen una rica fuente de

MARCIA ANGELL ( 51)



pacientes para ensayos clinicos. Lamayoria de los sujetos
humanos son reclutados en la actualidad a través de este
tipo de dispositivos, y no recomendados por sus médicos.
Por lo general, les pagan desde cientos hasta miles de do6-
lares por su participacion en un experimento.
Sinimportar cuanto les paguen, estas sumas no son nada

comparadas con los pagos a los médicos. Para conseguir
sujetos humanos, las compaiiias farmacéuticas o las or-
ganizaciones de investigacion por contrato les ofrecen a
los médicos grandes subsidios (un promedio de siete mil

délares por paciente en 2001) y aveces bonificaciones por
inscripciones rapidas. Por ejemplo, segun un informe del

afno 2000 del inspector general del Ministerio de Salud y
Servicios Sociales, en un ensayo les pagaron alos médicos
doce mil ddlares por cada paciente reclutado, ademas de
treinta mil délares por la inscripcién del sexto paciente®.

Uno de los riesgos de este sistema de subsidios y bonifi-

caciones es que puede inducir alos médicos ainscribir a
personas que no cumplan con los requisitos. Por gjemplo,

si usted puede recibir unos treintamil délares extrapor in-

cluir aun paciente en un estudio de asma, es muy posible

que se sienta tentado a diagnosticarle asma a su préximo

paciente, padezcao no asma. ("Me parece que aqui hay un

ligero siseo..."). Evidentemente, si seinscribenlos pacientes
equivocados, los resultados del experimento no son confia-
bles, y es probabl e que esto ocurraamenudo (volveré sobre
el temade lainvestigacion parcializadaen el capitulo 6).

LA FDA. REGLAMENTACION Y REACCION

Como lo hedichoya, larelacién dela FDA conunadroga
comienzaen la etapa de los ensayos clinicos. Antes de que
empiecen |os experimentos, la compafiiafarmacéuticatiene
que presentar unasolicitud de investigacion sobre lanueva
droga ante la FDA. La solicitud debe describir en detalle la
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investigacion propuesta, incluyendo los referentes a medi-
das de proteccién de los derechosy el bienestar de |os seres
humanos. Después de completar todos los ensayos, 1o cual
por lo general tomavarios afos, lacompafiia debe presentar
unanuevasolicitud con el fin de obtener laaprobacion de la
FDA paralanzar lanuevadrogaal mercado. Conlacolabora-
cion de dieciocho comités consultivos de expertos externos,
laentidad revisala solicitud, que incluye los resultados de
los ensayos clinicosy otros datos de apoyo. Solo si el medi-
camento aprueba este escrutinio, se autoriza su ingreso en
el mercado. A las compafiias se les permite promocionar
los medicamentos Unicamente paralos usosy en las dosis
ara las que fueron aprobados, a pesar de que unavez en
1 mercado los médicos pueden recetarlas paralos usosy
enlas dosis que consideren convenientes.

Las drogas genéricas, como recordaran, son copias de
nedicamentos de marca cuyos derechos exclusivos de
comercializacion han caducado. Estas también requieren
la aprobacion de la FDA, pero sus fabricantes sblo tienen
gue demostrar que son equivalentes a los medicamentos
de marca que copian. A partir de laley Hatch-Waxman de
1984, las compaiiias de genéricos son eximidas de llevar a
cabo ensayos clinicos para demostrar la eficacia del medi-
camento y su seguridad, porque las compafiias de marca
yalo han hecho.

Antes de pasar a otro tema, quisiera mencionar un
nuevo hibrido conocido como "genéricos de marca'. Sus
ingredientes activos son similares aunque no idénticos a
los remedios de marca que emulan, de modo que, supues-
tamente, no usurpan las patentes, y se sostiene que son tan
parecidos que no necesitan someterse a ensayos clinicos.
Ni las grandes farmacéuticas ni las compafias tradicionales
de genéricos miran con buenos ojos la competencia de los
genéricos de marca, y ambas estén interponiendo acciones
legales. Los genéricos de marca cuestan menos que los me-
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dicamentos de marcay mas que los auténticos genéricos,
y su participacion en el mercado aumenta con rapidez. Es
probable que adquieran gran importancia en la industria
biotécnica, donde no hay genéricos tradicionales porque es
dificil demostrar que son equivalentes alos originales.

La FDA también debe revisar las etiquetas de las medi-
cinas para constatar su precision, asi como la publicidad,
afin de asegurar su exactitud y moderacién. Resulta obvio,
incluso para el observador menos interesado, que la agen-
ciafracasa en la Gltima parte de su funcion. Para empezar,
no tiene los recursos parallevar a cabo estatarea. En 2001,
la agencia solo contaba con treinta personas para revisar
34.000 avisos’. Ademés, la FDA tiene la obligacién de ga-
rantizar que la fabricacion cumpla con los estandares de
seguridad, pero para ello también carece del personal su-
ficiente'.

Como primeraentidad reguladora de los Estados Unidos,
la FDA fue una consecuencia del proyecto deley de Alimen-
tosy Drogas de 1906, que prohibia el comercio interestatal
de alimentos, bebidasy drogas adulteradosy con etiquetas
fasas™. Ese proyecto deley aparecio a su vez en respuesta a
las revelaciones que hicieron una serie de revistas sobre la
suciedad generalizada en los mataderos, el uso de preserva-
tivos venenososy colorantes en alimentos, y sobre anuncios
gue aseguraban curatotal por medio de medicinas paten-
tadas que en realidad eran inserviblesy peligrosas. La sen-
sacional descripcion de laindustria distribuidora de carne
que hizo Upton Sinclair en su novela Lajungla, de 1906,
fue un estimulo adicional. La FDA consta en la actualidad
de nueve mil personas (con respecto alos estandares de

Washington, sigue siendo una entidad bastante pequefia),
con laterrible responsabilidad de supervisar tres industrias
gigantescas: alimentos; drogas, vacunas, productos sangui-
neos y aparatos médicos (como vavulas artificiales para
el corazdn); y cosméticos. Estas industrias abarcan 95.000
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empresas diferentesy obtienen més de tres mil millones de
ddlares en ventas anuales.
En 1938, como consecuenciade varias muertes debidas al

uso de un solvente venenoso en un nuevo medicamento a
base de sulfato, el Congreso decidio quelaFDA debiatomar
medi das mas sistematicas paraproteger al publico. Asi pues,
se le asigno latarea especifica de exigirles alas compafiias
farmacéuticas que demostraran que sus productos no eran
peligrosos antes de lanzarlos al mercado. Sin embargo, no
se exigio el uso de prescripcion hasta1951. Ese afio, el Con-
greso decidio imponer lanecesidad de prescripcion médica
parala compra de medicinas cuyo uso no eraseguro sin la
supervision del médico. En 1962, se agregd otro requisito.
Las companiias farmacéuticas tenian que acreditar que sus
productos no sélo eran seguros sino también eficaces. Esta
exigenciapronto dio origen alas normas paralarealizacion
de ensayos clinicos, la inica manera de demostrar seguri-
dad y eficiencia de modo inequivoco.

LaFDA es el chivo expiatorio favorito de laindustriafar-
macéutica. Las compafiias farmacéuticasy sus acélitos en
los mediosy el Congreso critican severamente ala agencia
por poner obstaculos burocraticos en la introduccién de
"drogas salvadoras de vidas" en el mercado. En especial,
The Wall Street Journal y una organizacion |lamada Fun-
dacién Juridica de Washington (Washington Legal Foun-
dation) atacan ala entidad sin cesar. Después de leer sus
reclamos, uno estaratentado acreer que laFDA estallenade
burdcratas caprichosos que se pasan todo el diainventado
maneras de impedir que los estadounidenses tengan acce-
so amedicamentos vitales, aunque no dejan claro con qué
motivo. Por ejemplo, en un editorial The Wall Street Journal
le recomendaba ala FDA que "reformara su modo lento e
ignorante de enfocar terapias potencialmente salvadoras
devidas" y "se viera a si misma no como un guardian sino
como un facilitador"*2. La Fundaci6n Juridica de Washington
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advirtié en uno de sus avisos en The New York Times: "Que
no quepaduda: las demoras innecesarias en la aprobacion
cuestan vidas humanas. Los procedimientos rigidos, losin-
terminables pedidos de datos y la busqueda de productos
absolutamente libres de riesgo mantienen embotellados los
nuevos tratamientos en la FDA mientras que los pacientes
graves esperan, sufreny amenudo mueren"®,

Suenamal, pero sencillamente no es cierto. El tiempo
total desde el comienzo de las pruebas preclinicas de una
droga candidata hasta su aparicion en el mercado oscila
entre seisy diez afos. Pero el tiempo delarevision delaFDA
toma sélo unapequefiaparte de ese total, cercade dieciséis
meses en 2002, y cadavez menos. De hecho, por presiones
delaindustria, enladécadapasadalaFDA se convirtio enla
entidad reguladora de medi camentos mas rapida del mun-
do desarrollado, luego de haber sido lamas lenta. En casos
especiales, el tiempo de aprobacion puede quedar reduci-
do a semanas. Por supuesto, las companiias farmacéuticas
preferirian reducir todo (las pruebasy laaprobacién) acasi
nada, porque el tiempo se resta de lavigenciade lapatente
de ladroga.

Pero salvo los extremistaslibertariosy The Wall Street Jo-
urnal, ¢quién quiere eso? ¢Quién es capaz de sostener que
el mercado libre es competente para decidir si los medi-
camentos y los aparatos médicos son segurosy eficaces?
¢Queremos que nuestro médico se base sélo en la palabra
de las compafiias farmacéuticas que aseguran que el anti-
bidtico recetado paranuestraneumoniavaafuncionar? Los
meédicos no son magos, y no tienen cémo saber si unadroga
es apropiada, amenos que puedan contar con que unaenti-
dad imparcial como laFDA se encargarade revisar los datos
cientificos. Decidir simplemente con base en las respuestas
de pacientes individuales es un método muy poco confiable
y peligroso. Los médicos podrian juzgar por si mismos, sin
duda, manteniéndose al dia con revistas médicasy libros
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texto, pero laverdad es que lamayoria no tiene tiempo

parahacerlo. Ademas, sinlapresiondelaFDA paraquelas

compafiias lleven acabo experimentosclinicos, sepubli-

carianmenosinformesen|lasrevistasmédicas.

El descubrimiento de drogasinnovadorasy su aparicion

el mercado es un proceso dificil y largo, y no hay atgjos.
Es imperativo demostrar que las nuevas drogas son segu-
rasy eficaces, de acuerdo con el dictamen de una entidad
imparcial responsable de la salud publica, y no con el de
una corporacion responsable del valor de las acciones de
sus asociados. Laalternativaesvolver a1906, cuando podia
venderse cualquier cosa como curamilagrosay la consigna
era caveat emptor. Y en cuanto atodos los medicamentos
"yo-también", que constituyen la mayor produccién de la
industria farmaceéutica, es muy dificil presentar argumentos
gue nos convenzan de que el mundo deberia esperar con
ansias la aparicion del siguiente.
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¢CUANTO GASTA REALMENTE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA EN | & D?

LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS afirman que las medicinas
son caras porque les es necesario cubrir los altisimos cos-
tos en investigacion y desarrollo. En 2001, calcularon esos
costos en 802 millones de ddlares (en délares del afio 2000)
para cada nuevo medicamento que colocaron en el mer-
cado (luego, la firma consultoraBain & Company elevo el
costo a 1.200 millones de ddlares por medicamento, pero
incluyeron los gastos de comercializacion). En esta afirma-
cion hay una especie de chantaje implicito: si queremos
que las compafiias farmacéuticas sigan fabricando drogas
salvadoras, tenemos que pagar, agradecidos, el precio que
nos cobren. En caso contrario, es posible que nos desper-
temos una mafianay descubramos que se acabaron las
nuevas medicinas. Como dijo Alan F. Holmer, presidente
de la asociacion comercial de laindustria, Investigacion
Farmacéuticay Fabricantes de |os Estados Unidos (FhRMA),
en unaentrevistaradial: "Créanme, si le imponemos con-
troles de precios alaindustriafarmacéutica, y si reducimos
lal & D que estaindustria puede realizar, eso va a perju-
dicar amis hijosy alos millones de estadounidenses que
padecen enfermedades graves'.
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Laindustriaadmite queles cobraalos estadounidenses,
en especial alos que no tienen seguros o asistencia social,
mucho mas que ala gente de otros paises, pero insiste en
gue necesitahacerlo paracompensar el hecho de que otros
paises regulan los precios. Los estadounidenses tienen que
financiar unaparte desproporcionadadeloscostosdel & D,
dicen, porque nadie mas puede o quiere hacerlo. Sacan a
relucir este argumento cadavez que hay el menor indicio
de que alguien estéd pensando en regular los precios en los
Estados Unidos. William Sdfire lo utilizdé en una columna
de The New York Times, donde decia que "€ precio de los
nuevos medi camentos por prescripcion es alto en los Esta-
dos Unidos porque incluye las enormes inversiones de los
fabricantes en investigacion cientifica'.

LA CAJA NEGRA

Teniendo en cuentadicho razonamiento, esimportante
averiguar cuanto le cuestaalaindustriaintroducir un nuevo
medicamento en el mercado. ¢Realmente son 802 millones
de ddlares? Obtener la respuesta a esa pregunta no es tan
fécil como parece, porque la industria no proporcionalos
datos necesarios. Las compafiias individuales incluyen los
desembolsostotalesen| & D en sus presentaciones ante la
ComisiondeBolsay Vaores (SEC, por susiglaeninglés), y el
informe anual de FMRMA da promedios de todalaindustria
por el total del & D, asi como cifras promedio delosdetalles
de gastos englobados en funciones generalesde | & D (uno
de los rubros mas grandes es "otros"). Pero las compafiias
no facilitan las especificaciones real mente importantes,
como, por gjemplo, cuénto invierte cada compafiia, y con
quéfines, en el desarrollo de cada medicamento. Afirman
que esa informacién es confidencial. Como observo el re-
presentante Henry Caxman (D-Calif.): "El problemabdésico
radicaen que todos los costos farmaceéuticos, incluso el de
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investigacion, se encuentran en una cagjanegra, no estan a
lavista. No hay transparencia"®. Estetipo de encubrimiento
resulta extrafio en unaindustria que justifica sus altos pre-
cioscon sus altos costosde | & D.

Tampoco sabemos qué actividades se incluyen bajo el
rubro"l & D". Esposible que muchasde ellas correspondan
amercadeo, que secuentacomo | & D porque esmejor visto
tener un gran presupuesto paral & D que para mercadeo.
Unindicio de que asi es, estaen el hecho de que unaparte
cadavez mayor de ensayos clinicos corresponde aestudios
de cuartafase. Recordardn que en el capitulo 2 aclaramos
gue estos son estudios de medicamentos queyase encuen-
tran en el mercado, con el supuesto propdsito de obtener
mas informacion sobre efectos alargo plazoy posibles usos
adicionales. Pero muchos estudios de cuartafase constitu-
yen sobre todo un recurso para dar a conocer a médicosy
pacientes |os medi camentos delacompafiia: les pagan alos
clinicos, con el finde que los administreny luego presenten
un minimo informe alaempresa. En otras palabras, pueden
ser considerados como trucos de promocion.

A pesar del hecho de que | & D es una caja negra, es
posible calcular, grosso modo, los costos por medicamento
dividiendo el total de| & D delacompaiiiapor lacantidad
de nuevos medicamentos. Esto implicapor supuesto cierta
estabilidad: es decir, que mas o0 menos la misma cantidad
de medicamentosingresaen el mercado cadaafioy que los
costostotalesde | & D permanecen mas o menos constan-
tes. No es asi exactamente. Sinembargo, este simple célculo
es un modo de alcanzar un estimado burdo. Si analizamos
el afio 2000, afio en que la industria afirma haber inver-
tido veintiséis mil millones de délaresen| & D, y 98 me-
dicamentos ingresaron en el mercado, el costo promedio
antes de impuestos por cada uno fue, segun esos célculos,
no mayor de 265 millones de délares, y el costo después
de impuestos fue alrededor de 175 millones de délares (los
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costos de investigaciony desarrollo son desgravables, y en
laactualidad latasaimpositivacorporativa es mas o menos
el 34 por ciento). Ese seriael costo maximo, yaque esproba-
ble quelacifratotal del & D de FRRMA incluya actividades
que muchos calificarian de promocionales, y la industria
obtiene generosos créditos impositivosy deducciones. Si
tomamos el afo siguiente, afio en que laindustria afirmé
que habia invertido treinta mil millones de délares y sélo
66 medicamentos ingresaron en el mercado, el costo antes
de impuestos por droga seriamas alto (455 millones de do6-
lares) y el costo después de impuestos, trescientos millones
de dolares’. Como se puede constatar, cualquier intento de
determinar el costo por medicamento depende en gran me-
dida de la cantidad de medicinas, untemaal que retornaré
mas adel ante.

La organizacion no gubernamental de defensa del con-
sumidor, Ciudadano Publico, llevd acabo un andlisis mucho
maés sofisticado utilizando el mismo enfoque®. Revisd todos
los remedios que ingresaron en el mercado entre 1994y 2000
(nivelaron, por lo tanto, lasvariaciones anuales) e hicieron
las concesiones apropiadas alos largos interval os de espera
entrelal & Dy las fechas en que los farmacos aparecieron
en el mercado. Descubrieron quelos costos después de im-
puestos sumaban, probablemente, menos de cien millones
de ddlares por cada medicamento aprobado durante ese
periodo. Otros analistas independientes llegaron a conclu-
siones similares. Aun utilizando |as mismas cifras de HRVA
sobre los costos totales de | & D en la década de 1990, es
posible calcular que el costo por medicamento es de cien
millones de dolares después del pago de impuestos. Es mu-
cho, sin duda, pero estdmuy lejos de los tan cacareados 802
millones de dodlares.
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EL NUMERO IMAGINARIO

Asi pues, ¢de donde sale la cantidad de 802 millones de
délares? ¢Y por qué se laaceptaacriticamente? Lacifrapro-
viene de un informe de un grupo de economistas, dirigido
por Joseph DiMasi del Centro Tufts para el estudio de desa-
rrollo de drogas, y fue anunciada con gran fanfarria en una
conferencia de prensa en Filadelfia el 30 de noviembre de
2001°. El Centro Tufts es financiado, en gran parte, por la
industria farmacéutica, y la cifra surgié de la actualizacién
deun andlisis que el mismo grupo habiallevado acabo hace
mas de unadécada. Estavez, |os resultados fueron dos veces
mas altos. Desdelaconferenciade prensa, PPRMA, loslideres
y los defensores de laindustria propagan los resultados del
informe avoz en cuello parajustificar los altos precios de
losmedicamentos. Kenneth|. Kaitlin, el director del Centro
Tufts, afirmd: "Introducir nuevos farmacos en el mercado
siempre ha sido una empresa caray de alto riesgo, y los
estudios més recientes indican que |os costos siguen elevan-
dose". El presidente de PRRMA, Alan F. Holmer, recibi6 con
agrado el informe, como confirmacién de que "d desarrollo
de los medicamentos es asombrosamente caro"’. Al pare-
cer, los medios aceptan todo esto sin chistar. Bgjo el titular,
"Costos de investigacion de nuevo medicamento andan por
las nubes", por ejemplo, The New York Times report6 a dia
siguiente: "Una nuevaronda en el debate nacional sobre
medicamentos se inicié hoy con el estudio de los investi-
gadores de laUniversidad Tufts, el cual calculaque el costo
promedio parael desarrollo de un farmaco nuevo ha subido
amas del doble desde 1987, a 802 millones de ddlares"®. Los
demas medios publicaron noticias similares.

En realidad, el grupo Tufts no dio aconocer sus analisis
hasta un afio y medio después, y sélo entonces fue posible
ver como se habiarealizado el informe®. Lo que el grupo hizo
fue revisar 68 medicamentos desarrollados en diez compa-
fifas farmaceéuticas durante una década. Pero no fueron re-
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velados ni los nombres de los medicamentos ni los nombres
delas compafiias. Ademas, |as compafiias proporcionaron al
grupo Tufts, en forma confidencial, todoslos datos sobre los
costos delosféarmacosy, queyo sepa, los autores no pudie-
ron verificar lainformacion. Se suponia que debian confiar
en las compafiias, y estas confiar en ellos. Esta situacion es
en extremo irregular en las publicaciones cientificas, pues
se supone que los datos principales deben quedar a dispo-
sicion de los lectores para que puedan evaluar el andlisis
por si mismos.

Sin embargo, hay algo que definitivamente no dejadudas
en lainvestigacion. La cifra de 802 millones de dolares no
tiene nada que ver con el "costo promedio parael desarro-
llo de un nuevo medicamento”, en palabras del New York
Times'. La cifra corresponde sélo al costo del desarrollo
de un grupo pequefio de f&rmacos muy caros. Veamos este
mal entendido un poco mas de cerca, porque es critico.

Cadaafo laAdministracion de Alimentosy Drogas (FDA)

aprueba una determinada cantidad de solicitudes de nuevos
farmacos, |o que significa que esos medicamentos pueden
ingresar en el mercado. Es a esto alo que se refiere la gen-
te cuando habla de "nuevos" medicamentos. En 2002, por
ejemplo, fueron 68, como mencioné en el capitulo 1. Pero
delos nuevos farmacos sélo un nimero reducido son mol é-
culas recién descubiertas o sintetizadas. A estosfarmacos|a
FDA los clasificacomo nuevas entidades molecul ares (NME,
segun sus siglas en inglés). Los demas son tan s6lo nue-
vas versiones de medicamentos que yase encuentran en el
mercado. En el 2002, sélo diecisiete delos 78 medi camentos
aprobados eran NME™, Y las compafiias farmacéuticas solo
desarrollan en su totalidad una pequefia parte de las NME.
Las demas se obtienen, en su mayor parte, por medio de
licencias, o se adquieren en las universidades, laboratorios
gubernamentales o compariias biotécnicas.
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El andlisis del grupo Tufts se centré Unicamente en las
ME desarrolladas dentro de las compafiias farmacéuti-
cas (que los autores Ilaman "NCE [término antiguo de las
NME]autooriginadas'). Sin embargo, estas constituyen un
minimo porcentaje de los nuevos medicamentos. Como
es fécil suponer, alas compafiias les cuesta mucho mas
desarrollar esta pequefa cantidad de medicamentos que
dedicarse alos otros. Es mas barato adquirir lalicencia de
un medicamento ajeno o hacer una nuevaversion de un
farmaco antiguo. De hecho, los autores del andlisis del grupo
Tufts afirman que las compafiias farmacéuticas investigadas
gastan el 75 por ciento de supresupuesto enl & D (incluidos
los costos de los estudios de cuartafase) en esas NME auto-
originadas™. Me parece que es un porcentaje increfblemente
ato, y no hay manerade verificarlo, pero el hecho es que las
compafiias estan de acuerdo en que gastan mucho mas en

las NME autooriginadas que en otros farmacos.

¢Por qué los medios no se han dado cuenta de que la
cifra de 802 millones se dolares se adjudicatan sélo auna
minimaparte de medi camentos muy exclusivosy costosos?
Unaposible respuestaes que laindustriano haquerido que
lo hicieran. En sus relaciones publicas, FIRMA y las farma-
céuticas dan aentender que 802 millones es el costo prome-
dio de todas las medicinas nuevas. Incluso los autores del
andlisis Tufts parecen sugerir esto en el pequefio resumen
de su trabajo, donde afirman: "los costos de investigacion
y desarrollo de 68 nuevos medicamentos sel eccionados al
azar fueron obtenidos en unainvestigacion sobre diez fir-
mas farmacéuticas. Estainformacion se utilizé paracalcular
el costo promedio antes de impuestos del desarrollo delos
nuevos medicamentos"*3. No se dice nada acerca de cuéles
son esos nuevos medicamentos.
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...Y AL DOBLE

Hay un segundo problema con el costo estimado por el
grupo Tufts. No se trata, en absoluto, del verdadero costo,
ni siquiera del costo del grupo particular de medicamen-
tos considerados. Ese costo era de 403 millones de dolares
por farmaco. Los 802 millones corresponden alo que los
autores|laman el costo "capitalizado"; en otras palabras, se
incluye el ingreso estimado de lo que se habriagenerado si
el dinero gastado en | & D se hubiese invertido en el mer-
cado de valores. Es como si las compaiiias farmacéuticas
no tuvieran que gastar nada en absoluto en | & D; podrian,
en vez de eso, invertir el dinero. O, como dice €l autor en
jergatécnica, "los gastos deben ser capitalizados con una
tasa de descuento apropiado, [que es] lagananciaesperada
gue los inversionistas pierden durante el desarrollo cuan-
doinviertenen| & D farmacéutico y no en una cartera de
valores financieros con riesgos similares''*. Eseingreso per-
dido, en teoria, se conoce como el "costo de oportunidad",
y los asesores del grupo Tufts simplemente lo afiadieron a
los costos generales de laindustria. Esa maniobra de con-
taduria casi duplicalos 403 millones a convertirlos en 802
millones de dolares.

Los autoresjustificaron lamaniobraaduciendo que, des-
de el punto de vista de los inversionistas, una compafiia
farmacéutica es tan solo unaformade inversién que eligen
entre muchas opciones posibles. Pero, aunque eso seacierto
paralosinversionistas, nolo es en absoluto paralas propias
compafiias. A estas no les queda mas remedio que gastar
dinero enl & D si quieren seguir en laindustriafarmacéu-
tica. No son firmas de inversion. Por lo mismo, dificilmente
podraconsiderarse el dinero del & D como dinero que pudo
gastarse en otra cosa. Los autores del informe Tufts dicen
que afadir los costos de oportunidad es una préctica de
contaduria habitual, y quiza sea asi, pero en el contexto de
lal & D farmacéuticano tiene ningun sentido.
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Y hay untercer problemaconel calculo. Incluyelosimpuestos
Perolosgastosdel & D son deduciblesdeimpues-

tos. Para colmo, las farmacéuticas gozan de una serie de
créditosimpositivosquevalenmilesdemillonesdeddlares,
incluido un crédito del cincuenta por ciento para costos
en lainvestigacion de "medicamentos huérfanos” (los que
tienen un mercado que no llega a doscientos mil personas).
Parael afio 2000, el FDA teniaen suslistas 231 medicamentos
huérfanos desde el establecimiento del crédito en 1983. Uno
de ellos es Retrovir, €l primer medicamento parael VIH/sida,
del que hablaré en el altimo capitulo. Con la epidemia de
VIH/sidaenel mundoentero, el mercado parael Retrovir es
mucho mayor a doscientos mil personas, pero aun asi se
consider6 medicamento huérfano. A esto se sumael hecho
de queel crédito impositivo incluye otros farmacos cuando
las compafiias demuestran que son de baja rentabilidad™
(¢qué otro negocio tiene unaventajacomo esa?). Enteoria,
las compaiiias farmacéuticas que exigen los créditos impo-
sitivos deberian entregar al recaudador oficial de impuestos
delos Estados Unidos [Internal Revenue Serviceo IRY cierta
informacion que no quieren compartir con nadie més (los
costos de |l & D delos medicamentosindividuales). Queda
la dudade si estainformacion es verificada, y cada cuanto

tiempo.

De todos modos, cuando se consideran todos los bene-

ficios tributarios en conjunto, las grandes farmacéuticas
pagan rel ativamente poco en impuestos. Entre 1993 y 1996,
las farmacéuticas pagaron impuestos en razon del 16,2 por
ciento, adiferencia del promedio de 27,3 por ciento de las
demés grandes industrias'®. Muchos expertos creen que el
célculo de los costos en | & D deberia disminuirse por la
cantidad de impuestos corporativos que no se pagan. Ese
ahorro en impuestos reduciria el costo neto delal & D en
un porcentaje al menos igual alatasade 34 por ciento del
impuesto corporativo (sin considerar créditos impositivos).
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Sepuedediscutir si esterecorte esrazonable, pero si admi-
tiéramos quelo es, el calculo del grupo Tufts de 403 millones
de ddlares (antes de afiadir los "costos de oportunidad™) se
reduciria aun costo neto, contando el pago de impuestos,
de menos de 266 millones de dolares por medicamento.

Sin embargo, recordemos que este seriael costo prome-
dio, descontadoslosimpuestos, del & D sblo paralasnuevas
entidadesmolecul aresdesarrolladasintegramenteenlaem-
presa, no el costo promedio de todas |las drogas aprobadas.
Lamayoria de los medicamentos aprobados que ingresan
en el mercado no son nuevos, o provienen de otras fuentes,
0 ambas cosas. Calculo que el costo real por medicamento
es muy inferior a cien millones de délares. Si los costos se
acercaran alos 802 millones sefialados, laindustriano seria
tan reservada con lainformacion.

A MAYOR | & D, MAYORES GANANCIAS

Laagitacion general delaindustriapor el anuncio de los
802 millones de ddlares se debid en parte alaidea de que
los costos de | & D pueden considerarse equivalentes a su
valor. Pero no es necesariamente cierto. Al contrario, estos
costos podrian ser unindicio de ineficiencia. Ray Gilmartin,
presidente y CEO de la gigantesca farmacéutica Merck, ex-
preso launicavoz de cauteladelaindustria: "S existe alguna
preocupacion, deberia ser la de las compafiias farmacéuti-
cas que son menos eficientes y que no proporcionan medi-
camentosvaliosos alos pacientes'!’. Correcto. De hecho, el
aumento delos costosen| & D por medicamento sélo puede
significar que no ingresan muchas medicinas nuevas en el
mercado. Yendo al extremo, ¢cudl seriael costodel & D por
medicamento si todalaindustriaintrodujeraen el mercado
s6lo un medi camento nuevo? En 2001, habriasido de treinta
mil millones de délares. ¢Hubiera sido eso unaindicacion
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devalor? ¢Sehubierapodidointerpretar comounindicio
dequelaindustriaeraproductiva?Claroqueno.
Si bien ese caso extremo esabsurdo, algo parecido sucede
enrealidad. Enlosultimosafioslacantidad de medicamen-
tosnuevoshadescendido, al igual quesu calidad. Aunasi,

losgastosdel & D hanaumentado. Lacuestionesquelos
enormesgastosdel & D deberian plantear el problemade
si obtenemoslo quenoscorrespondepor el valor denuestro
dinero. ¢Cuénto esdemasiado cuando setratadegastar en
el desarrollodenuevasdrogas, y quién debedecidirlo? ¢Se
havueltolaindustriaentera, comodiceel sefior Gilmartin,
menoseficiente” (gastando demasiado en muy poco)?Esto
esimportante, no sdlo porquenecesitamosbuenasdrogas
sino porquelaindustriaesperaganar dinero por susgastos

| & D).

Vol\)/amos alarespuesta de las grandes farmacéuticas
segunlacual regular lospreciosreducirialosfondospara
| & D. ¢Serianecesariamenteasi? Cual quieraqueseael costo
deintroduccién de un nuevo medicamento en el mercado,
el total delos gastos de laindustriafarmacéuticaenl| & D
(enlaactualidad, segun FhRMA, mésdetreintamil millones
de dolares paratodos sus miembros enlos Estados Unidos
el extranjero) es enverdad muy grande. Pero estos gastos
deberian ser comparados con los de mercadeo y adminis-
tracion, que son mas del doble quelosdel & D. Esmas: el
hecho financiero mas importante acerca de las mayores
compafias farmacéuticas es que, apesar de sus gastos, son

enormemente rentables.

En 2002, cuando las diez compafiias farmacéuticas es-
tadounidenses en lalista de Fortune 500 tenian en con-
junto ventasentodo el mundo de cercade 217 mil millones
de dolares y gastaban tan solo el catorce por ciento de
esa cifraen| & D (alrededor de 31 mil millones de déla-
res), contaban con un margen de ganancia del diecisiete
por ciento (36 mil millones). Por tanto, las ganancias eran
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sustancial mente mayores quelos costos de |l & D. Aun més
sorprendente es el hecho de que gastaban la enorme can-
tidad de 31 por ciento (unos 67 mil millones) en mercadeo
y administracion®,

Dadas estas cifras, es muy dificil sostener que precios
mas bajos pudieran reducir los fondos paral & D. En reali-
dad, quelaregulacion delos precios obligue areducir | & D
depende en su totalidad de que laindustria asi o quiera.
Podria por ejemplo, recortar los costos administrativos o
de mercadeo, 0 aceptar ganancias menoresy que seguirian
siendo muy buenas. Lo mas probable es que €lija recortar
suspresupuestos del & D paramantener lasgananciasy el
mercadeo, pero no tienequé hacerlo. Mientras|as ganancias
sean mayores queloscostosen| & D, las compaiias farma-
céuticas no pueden sostener que los precios reducidos ne-
cesariamente perjudican lainvestigacion y el desarrollo.

Las farmacéuticas argumentaran que no hay manera de
aceptar voluntariamente mérgenes de ganancia menores,
ni de reducir su mercadeo, del que creen que dependen sus
ganancias. Sostendran que Wall Street |as obligaamaximizar
el valor de las acciones de sus socios, |o que significa que
hacen todo lo que pueden paraaumentar sus ganancias. Es
su responsabilidad fiduciaria. Pero esto deberia ponernos
sobre aviso, pues no es muy sensato confiar el desarrollo de
las medicinas a unaindustria cuya Unica responsabilidad
es hacia sus inversionistas, y no hacia el publico (excepto
en el sentido limitado de que las drogas deban ser seguras

y eficaces).

También vale la pena preguntarse por qué una indus-
tria tan extraordinariamente rentable necesitatanto capital
propio, pues podria financiar sul & D sin problemas con
lo que obtiene en ventas. Unarespuesta posible es que los
gjecutivos de las compafiias farmacéuticas reciben parte
de su pago en acciones. Families USA, una fundacion sin
fines delucro, indag6 sobre el valor de las acciones de op-
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cion adisposicion delos ejecutivos més exitosos de las diez

compafias farmacéuticas mas grandes durante el afio 2001.

Descubri6 que el promedio erade 52 millones de délares™.

Pero las acciones de opcién solo se val orizan cuando el pre-

cio de mercado de las acciones de la compafiia excede el

precio de la opcion. Esto incentiva fuertemente alos eje-
cutivos para que mantengan el precio en aumento cueste
lo que cueste. Los gjecutivos de Enron trataron de hacerlo
de manerailegal, pero el incentivo es el mismo en otras
corporaciones con accionistas que pagan a sus ejecutivos
con acciones de opcion.

EL PRECIO DE LOSMEDICAMENTOS

¢QUE TIENE QUE VER LA | & D CON ESO?

Las grandes farmacéuticas quieren que creamos que los
precios de sus medicamentos més vendidos deben ser altos
paracubrir sus costos, incluso los de todos los farmacos que
nuncallegan al mercado. Lo que dan a entender es que las
compafiias farmacéuticas sobreviven a duras penas (ago
que, como sabemos, estd muy lejos de larealidad). Lo que
es mas, sin ninguna informacién acerca de como gastan
el dinero del & D, esimposible evaluar cuantos medica-
mentos lucrativos subvencionan farmacos que nunca son
fabricados. Ni esposibletampoco saber si lal & D lovale. Si
los pacientes tienen que pagar miles de ddlares al afio por
un medicamento vital, ¢no tiene el publico el derecho de
conocer cuanto se aflade al precio real y adonde va a parar
el dinero? Sabemos que mucho vaagananciasy mercadeo,

pero también tenemos que saber cuanto se gasta en cada
medicamento y con qué propoésito. Unaindustria que ne-
cesitatanto de los contribuyentes paralainvestigacion, la
proteccion de patentesy el recorte de impuestos (en pocas
palabras, paraevitarse lamayoria delos riesgos del negocio)
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no deberialimitarse aentregar uninforme total de los gastos
en | & D. Deberiaabrir su cgja negra.

A pesar de todalaretérica que afirmalo contrario, esta
no es unaindustria de alto riesgo en el sentido usual de la
palabra. De hecho, las farmacéuticas no estan dispuestas
acorrer ningun riesgo en absoluto. Lapruebaes quelaley
antes mencionada, que da créditos impositivos equivalen-
tes al cincuenta por ciento del costo de lainvestigacién en
medicamentos huérfanos, ofrece créditos para otras drogas
si "no hay expectativas razonables de que el costo parade-
sarrollar e introducir en el mercado de los Estados Unidos
un medicamento para una enfermedad o dolencia sea re-
cuperado enlasventas de este medicamento enlos Estados
Unidos". En otraspalabras, si no puedes obtener utilidades,
el gobierno te daunamano. Se tratade unaindustriabien
protegidacontralas pérdidas. Los negocios riesgosostienen
ganancias variables, pero laindustria farmacéuticahasido,
con el correr de los afos, |a mas rentable de los Estados
Unidos. Como dijo Alan Sager, codirector del Programa de
Reformaen Salud en laUniversidad de Boston, "s vasalas
Vegas con mil dolaresy regresas casi siempre con 1400, ¢no
podré acusarte tu familia de que has estado jugando?'%.
Lo que estas compafiias reclaman es, en realidad, no sélo
el derecho de recuperar todo lo que quieran gastaren | & D,
sino también el de obtener un exorbitante margen de ga-
nancia.

Lo cierto es que no hay ningunarazon en particular para
creer queloscostosen| & D, sean cualesfueren, tienen algo
quever con lafijacion de precios delas drogas. Conincreible
franqueza, € sefior Gilmartin, presidentey CEO de Merck,
parece aceptarlo. Refiriéndose al presupuesto de 802 millo-
nes de ddlares, comentd: "El precio de los medicamentos
no sefijasegunlos costos deinvestigacion. Al contrario, se
fija segun suvalor parapreveniry curar las enfermedades.
Merck puede gastar quinientos o mil millones de délares
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en el desarrollo de un medicamento, pero son el médico,

el pacientey los que pagan por nuestras medicinaslos que
fijan su verdadero valor'?, A mi modo de ver, estaes una
confesion de que laindustria puede cobrar todo lo que el

comercio le permita, y de que el precio tiene muy poco que
ver conloscostosdel & D. Esaeslaverdad. Por desgracia, y
al contrario delo quedice el sefior Gilmartin, esto tampoco
tiene nada que ver con el valor médico, como demostraré
a continuacion.
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4
¢ES MUY INNOVADORA LA INDUSTRIA?

A MEDIDA QUE LOS ESTADOUNIDENSES Se Vuelven mas escép-
ticos con respecto al adeclaracion de que los precios de los
medicamentos deben ser altos para cubrir los gastos de
investigacion y desarrollo, laindustriafarmacéuticarecu-
rre a su plan B: la afirmacion de que los precios altos son
necesarios para poder innovar. Laindustria confiesa que
si, que las ganancias son en realidad muy grandes. "Pero
recuerden”, nos dice, "las ganancias extraordinarias nos
estimulan aser extraordinariamente creativos. Vean todas
las drogas milagrosas que reciben ustedes a cambio”. Una
vez més, Alan F. Holmer, presidente de Investigacion Far-
macéuticay Fabricantes de los Estados Unidos (PhRMA),
repite lamisma cantinela. En suinfatigable cruzada contra
cualquier regulacion delos precios, dice: "Los electores no
quieren poner en peligro el milagro de lainnovacion que
salva vidas humanas en los medicamentos modernos"*.
El argumento de que debemos cuidar estaindustria para
preservar "lainnovacioén que salva vidas humanas" nos
obliga a analizar méas de cercalas drogas de las grandes
farmacéuticas. ¢Son en verdad innovadoras?Y si lo son, (de
quién es el mérito?
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LA PRODUCCION DE DROGAS INNOVADORAS

A primeravista, es obvio quelos milagros enlaproduc-
cion de laindustriafarmacéutica son pocosy esporadicos.
Las evidencias estan en lapaginaweb de la Administracion
de Alimentos y Drogas o FDA (www.fda.gov/cder/rdmt/
pstable.htm). Td como expliqué en el capitulo 2, antes de
gue un medicamento puedaingresar en el mercado, lacom-
pafiiadebe presentar unasolicitud de droganueva en laFDA.
Luego, laFDA laclasificade dos maneras. Primero, examina
su composicion, olo quelaentidad [lama"e tipo quimico".
¢Se trata de una mol écula que ya existe en el mercado en
otraforma, o es completamente nueva (es lo que la FDA
[lama una NME)? Si es una molécula nueva, se la clasifica
como unadroganumero uno. Delo contrario, selaclasifica
como un derivado quimico, unanuevaférmulao como una
combinacion de unadrogaantigua. O quizase trate tan sdlo
de un farmaco vigjo con un fabricante nuevo.

Laotramanerade clasificar un medicamento es segun él
mayor o menor beneficio que este ofrece en comparacion
con los demés farmacos en el mercado que sirven paracurar
lamisma dolencia. Si es mayor, la FDA le presta atencion
mas rapidamente. Esto sellama"revision prioritarid’, sele
da a medicinas que tienen probabilidades de representar
un "avance significativo con respecto alos productos en el
mercado, en el tratamiento, diagnostico o prevencion dela
enfermedad”. La FDA incluye estos medicamentos en sus
listas con la abreviatura"P". Los demas reciben una"S" es
decir, una revisiéon comun o standard. "Un medicamento
de 'revision comun™, en palabras de la FDA, "parece tener
cualidades terapéuticas similares a uno o varios medica-

mentos que ya existen en el mercado”.

Las nuevas entidades moleculares no son necesariamen-
te clasificadas como medicamentos de revision prioritaria.
Las moléculas totalmente nuevas bien pueden ser menos
efectivas que otros medicamentos antiguos parala misma
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dolencia. Y, de la mismaforma, los medicamentos de re-
visién prioritaria no tienen por qué ser nuevas entidades
moleculares. Es posible que un medicamento antiguo sea
modificado de modo tal que ofrezca una ventaja sobre su
formaanterior parael tratamiento de unaenfermedad. Pero,
como reglageneral, se puede llamar innovador, en el sentido
tradicional del término, aun fa&rmaco que sea, alavez, una
nueva entidad molecular y un medicamento de revision
prioritaria. En otrostérminos, un medicamento que seauna
nueva entidad molecular que ofrezcaun avance significativo
en comparacion con los otros que ya hay en el mercado (la
industria suele utilizar la palabra innovadora al referirse,
simplemente, aunanueva entidad molecular; pero esto no
tomaen cuentalo mésimportante: si el medicamento ofre-
ce 0 no algunaventaja clinica con respecto alos demas).
Veamos entonces cudl fue el resultado de esas clasifica-
ciones durante los cinco afos que van de 1998 a 2002 (los
mas recientes paralos que pude conseguir informacion tan-
to en nUmeros como en propi edades de los medi camentos).
En conjunto, se aprobaron 415 nuevos medicamentos (un
promedio de 83 por afio). De estos, 133 (32 por ciento) fueron
nuevas entidades moleculares. Los demas fueron variacio-
nes de otros farmacos. Y de estos 133, s6lo 58 fueron me-
dicamentos de revision prioritaria. Asi pues, no hubo mas
de doce medicamentos innovadores al afio, o un catorce
por ciento del total. No s6lo es un resultado muy bajo, sino
que, durante esos cinco afos, empeord. En 2001y 2002, sblo
se aprobaron siete farmacos innovadores (es decir, nuevas
entidades moleculares de revision prioritaria) por afio, en
comparacién conlos nueve de 2000, |os diecinueve de 1999,
y los dieciséis de 1998. Y eso es todo: este es el gran total de
medicamentos innovadores que produjo esta impresionante
industria durante cinco afos.
Ahorabien, paratener unaidea de qué clase de medica-

mentos se producen y qué compafias los producen, ana-
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licemos mas de cercalos catorce farmacos innovadores de
esos Ultimos dos afos. ¢Fueron milagros delagran industria
farmacéutica, como sugeria el sefior Holmer? En ese mo-
mento, habia unos 35 miembros en PARMA, conformados
por las mayores compafiias farmacéuticas del mundoy al-
gunas de las mas importantes compafiias biotécnicas®. De
las siete drogas innovadoras aprobadas en el 2001, cinco
provinieron de compafias que eran miembros de FRRMA:
dos de la compafiia suiza Novartis y las demés de las com-
pafiias estadounidenses Merck, Allergan y Gilead Sciences
(una comparfiia biotecnol dgica)®. Las de Novartis fueron el
medicamento huérfano Gleevec, para una rara forma de
leucemia (pronto volveré a hablar de este medicamento)
y Zometa, unainyeccion para tratar una complicaciéon del
cancer generalizado. El de Merck fue Cancidas, unainyec-
cion paratratar unainfeccion poco frecuente producida por
hongos cuando los demas tratamientos no dan resultado;
el de Allergan fue Fumigan, una solucion oftdmicapara el
glaucomaque no responde aotros tratamientos; y el de Gi-
lead fue Viread, una drogasimilar a AZT para el VIH/sida

De los siete medicamentos innovadoras aprobados en
2002, solo tresprovenian de miembros de FRRMA: Zelnorm,
un medicamento de Novartis parael sindrome deintestino
irritable con constipacién; Eloxatin, unainyeccién creada
por la compafiiafrancesa Sanofi-Synthelabo, que trata (aun-
que raravez cura, si acaso lo hace) el cancer generalizado
de colon cuando ningln otro tratamiento da resultado; y
Hepsera, un farmaco parala hepatitis B creado por Gilead
Sciences. Ningunafarmacéutica estadounidense importan-
te produjo nada nuevo.

La produccion dificilmente puede corroborar la reto-
rica de alto vuelo del sefior Holmer. Sin duda, de vez en
cuando nos dan valiosos medicamentos nuevos. Gleevec,
por ejemplo, puede trazar lalinea entre laviday la muerte
paralos que sufren de cierto tipo de leucemia. Pero en los
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altimos afios los verdaderos medicamentosinnovadores

[legan con muy pocafrecuencia. Lamayoriade las drogas
gue menciono aqui, aunlasinnovadoras, son tratamientos
desesperados (curan en muy raras ocasiones), que se deben
usar cuando los otros medi camentos no han dado resultado,
Considerando estatendencia, tenemos que preguntarnos si
los més de treintamil millones de dolares que las grandes
farmacéuticas utilizan paral & D son bien aprovechados,

también debemos llegar al a conclusion de que, si bien los
precios altosy las ganancias excesivas en las demas indus-
trias son, sin duda, un estimulo parainnovar, las compafias
farmacéuticas no han cumplido con su parte del trato.

LA VERDADERA FUENTE DE INNOVACION
Estabastante mal quelos resultados sean minimos; pero
el verdadero escandalo es el hecho de quelos pocos medi-
camentos innovadores que llegan al mercado provienen
de investigaciones financiadas con fondos publicos. Enlos
Estados Unidos, casi todas ellastienen el apoyo del Instituto
Nacional de Salud (NIH) y los estudios son llevados a cabo
en universidades, pequefias compafiias biotecnol égicas o
en el propio NIH (cercadel noventapor ciento delasinvesti-
gaciones con apoyo del NIH son "extramuros”, o que quiere
decir que se realizan por lo general en escuelas médicasy
hospitales. Las demas son "intramuros", realizadas por cien-
tificos de institutos en sus ciudades universitarias fuera de
Washington D.C)). Las grandes farmacéuticas comenzaron a
depender de lainvestigacion financiada con fondos publi-
cos en 1980, después de la sancion de lasleyes Bayh-Doley
Stevenson-Wydler. LaBayh-Dole se aplicaalainvestigacion
extramurosy la Stevenson-Wydler, alaintramuros. Estale-
gislacién, queyamencioné en el capitulo 1, permite quelos
trabajos financiados por el NIH sean patentadosy cedidos
con exclusividad alas compaiiias acambio regalias. Y cada
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vez mas, es de esto y no de otracosadelo que dependen las
grandes farmacéuticas: de medicamentos autorizados, que
luego seintroducen en el mercado y aveces se patentan para
usos adicionales. En ocasiones, las drogas son desarrolla-
das por completo antes de obtener lalicencia. Por gjemplo
(como vimos en el capitulo 2, el AZT, laprimeradrogapara
tratar el VIH/sida, fue desarrolladay evaluada clinicamente
por investigadores del Instituto Nacional de Cancer (parte
del NIH) y en laUniversidad de Duke antes de obtener la
licencia, que hoy es de GlaxoSmithKline. En otros casos,
las drogas se adquieren poco antes de estar listas paralos
ensayos clinicos a gran escala.
Por lo menos un tercio de los medicamentos de lain-
dustria farmacéutica obtienen licencias o son adquiridos
de fuentes externas, incluso de compariias pequefias en
todo el mundo®. Uno podria pensar que las compafiias se
avergienzan de esto, y sin duda estan poco dispuestas a
hacerlo publico, pero no se averglienzan tanto como para
cambiar sus formas de operar. Bab Ingram, el director de
operaciones de GlaxoSmithKline, le explicé candidamente
a The Wall Street Journal: "No vamos a invertir nuestro di-
nero en casa si hay un mejor medio de inversion afuera™.
Lamentandose de que Glaxo sblo obtuvo el diecisiete por
ciento en ingresos por sus productos autorizados, compa-
rado con el treinta por ciento para Pfizer y el 35 por ciento
paraMerck, dijo que asu compafiia"le interesaba al canzar
niveles semejantes”. Las grandes compafias farmacéuticas
no compiten tanto en lablsquedade nuevas drogas, como
enlacantidad limitada de drogas parapatentar. "No veo un
respiro en por lo menos tres a cinco afios’, dijo un vocero.
"Todos vamos a estar detras de los mismos compuestos.
Los vemos en los mismos aeropuertos; ellos llegan cuan-
do nosotros salimos"'®. Veamos algunas de las drogas méas

importantes que no fueron descubiertas por las grandes
farmacéuticas.
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TAXOL

Tomemos el caso de Taxal (el nombre de marcadel Pacli-
taxel), el medicamento contra el cancer de mayor ventaen
lahistoria’. Esutilizado enlaactualidad paratratar el cancer
de ovarios, de mamay de pulmén, se obtuvo de la corteza
del tejo del Pacifico en los afios sesenta. Todalainvestiga-
cion sobre la droga fue realizaday apoyada por el Instituto
Nacional de Cancer durante casi treinta afios, a un costo
paralos contribuyentes de 183 millones de dolares. En 1991,
Bristol-Myers Squibb firmd un acuerdo de investigaciony
desarrollo cooperativo con el NCl (un trato que posibilita-
ron laley Stevenson-Wydler y la enmiendallamada ley de
Transferencia de TecnologiaFederal). Laparte del convenio
que le correspondia alacompafiiaconsistiaprincipa mente
en suministrarle al NCl diecisiete kilos de Paclitaxel (que
obtuvo de una compafia quimica). Ningun aporte inge-
nioso. En 1992, después de obtener la aprobacién de laFDA
para el cancer de ovario, enteramente sobre labase de la
investigacion realizada por el NIH, a Bristol-Myers Squibb
le fueron otorgados cinco afos de derechos exclusivos de
comercializacion.

El Unico problema que aln tenia Bristol-Myers Squibb
erael hecho de que habiaescasez detejo del Pacifico. El pro -
blemafue resuelto en 1994 por los cientificos financiados por
el NIH en laUniversidad del Estado de Florida. Inventaron
un método para sintetizar Taxol que rapidamente cedieron
aBristol-Myers Squibb acambio de regalias. Tampoco aqui
hubo ningun aporte de la compafia.

Lautilizacion de Taxol (paratratar el cancer de ovarios,
de mamay de pulmon) significé entre mil y dos mil millo-
nes de ddlares al afio para Bristol-Myers Squibb y cientos
de millones en regalias paralaUniversidad del Estado de
Florida. Lacompafiiainvirtio muy pocoen| & D paralograr
laaprobaciéninicial delaFDA parael tratamiento de cancer
de ovario, aunque es indudable que ha gastado grandes su-
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mas desde entonces en probar ladroga para otros canceres.
Pero paraeso no se necesitademasiado ingenio. Lahistoria
de Taxol es un ejemplo privilegiado de como unainvestiga-
cion financiada por los contribuyentes con el propdsito de
descubrir una droga valiosa y lucrativa fue précticamente
obsequiada a una compafiia farmacéutica para su comer-
cializacion, explotacion comercial y futuro desarrollo®. El
publico vuelve apagar cuando compraTaxol a exorbitante

precio que Bristol-Myers Squibb cobrapor el medicamento
que no descubrié ni desarrollé.

EPOGEN

O tomemos el caso de Epogen, una droga innovadora
para tratar la anemia en pacientes con deficiencias rena-
les’. Desde el punto de vistatécnico, Epogen es un produc-
to biolégico y no una droga, porque es originalmente una
sustancianatural fabricada por el organismo, unahormona
producida por los rifiones que estimula la produccién de
glébulos rojos. Esta hormona, |lamada eritropoyetina, fue
descubierta en 1976 por Eugene Goldwasser en la Universi-
dad de Chicago, después de que gran parte del trabajo basico
llevado a cabo en otros |aboratorios académicos demostro
quelosrifiones producian dichasustancia. Ni Goldwasser ni
la Universidad de Chicago patentaron lahormonao inten-
taron sintetizarla. Pero otro investigador financiado por el
NIH enlaUniversidad de Columbiainvent6 unatécnicapara
sintetizar sustancias bioldgicas, que la universidad patenté
no bien fue aprobadalaley Bayh-Dole. Entonces una com-
pafiia nuevay pequefiallamada Amgen obtuvo de Colum-
biala autorizacion para desarrollar un método de sintesis,
a gran escala comercial, de la molécula de eritropoyetina.
Amgen, hoy en diaunade los gigantes de laindustria, gana
mas de dos mil millones de ddlares al afio con sus ventas
de Epogen al programade Medicare parael tratamiento de
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pacientes con enfermedadesrenales. Porlotanto, como
sucede con Taxol, el pablico tiene que pagar el doble por
Epogen: primero, por haber financiado las investigaciones
gue condujeron asu descubrimiento, y segundo, por medio
de Medicare. Goldwasser no recibio un centavo en regalias
por su trascendental descubrimiento.
Unamoléculaidénticaesvendidacon el nombre de Pro-
crit (como si setratara de otra sustancia) por lagigantesca
firma Johnson & Johnson (J & J). Estaduplicacion innece-
sariafue el resultado de un acuerdo entre Amgeny J& J. Al
parecer, unaformasimilar de anemiase presenta en muchas
dolencias distintas, no solo en las deficiencias renales. En
particular, puede ser un efecto secundario debilitante delos
tratamientos de cancer. Antes de que Amgen comenzara a
sacar provecho de sus enormes ganancias gracias a Epogen,
tenia que encontrar una manera de mantenerse aflote. Asi
fue como cedi6 sus derechosaJ & Jafinde que estapudiera
vender Epogen en los Estados Unidos para el tratamiento
de enfermedades distintas de las renales (principa mente
el cancer) y para suventageneral en Europa. J & Jpagd a
Amgenvarios millones de délares, ademés de lapromesade
regalias futuras. Ortho, unasecciéndeJ & J, vendeladroga
con el nombre de Procrit. Las ventas en el mundo entero
de Procrit se calculan en unos tres mil millones de dolares
anuales, de los cuales un pequefio porcentaje corresponde
aAmgen. Amgen, por su parte, le paga a Columbiaun por-
centaje de todas sus ventas de Epogen. Parano ser menos
queJ& J, Amgentieneahoralaautorizacion paravender una
forma de larga accion del mismo agente |lamada Aranesp, y
con ella espera competir con Procrit sinvulnerar el acuerdo
inicial. Pero todas estas son béasi camente lamisma sustancia
con distintos nombres.
Unavez més, un agente terapéutico nuevo de enorme
importancia fue descubierto e identificado luego de una
investigacion basicallevadaacabo fuerade laindustriafar-

MARCIA ANGELL ( 83)



macol 6gica. A diferenciade Taxol, que fue puesto a prueba
en ensayos clinicos antes de que Bristol-Myers Squibb ad-
quirieralos derechos para utilizarlo, la eritropoyetina tuvo
gue ser biosintetizadapor Amgen antes de poder someterla
aensayos preclinicosy clinicos. Supe por fuentes de Amgen,
queJ & Jno hizo ningunacontribucionimportante durante
el desarrollo original de la eritropoyetina; simplemente le
pag6é aAmgen por el derecho de vender la sustanciay de-
sarrollarla para otros usos.

Es obvio que hubo mucho ingenio de parte de Amgen
y J & J a aprovechar las oportunidades econémicas, pero
nadade eso tuvo quever con el descubrimiento inicial dela
hormonay su desempefio en el tratamiento de la anemia.

GLEEVEC

Lahistoriade Gleevec (dd nombre de marca del mesilato
deimatinib) es un poco diferente™. Lacompafiiafarmacéu-
tica (en este caso Novartis) habiapatentado lamoléculay la
teniaarchivada, pero su utilidad fue descubierta en su ma-
yor parte por uninvestigador de unauniversidad financiada
por el NIH. Gleevec, uno delos siete medi camentosinnova-
dores aprobados en 2001, detiene de un solo golpe un raro
tipo de leucemiallamado leucemiamieloide crénica, y trae
pocos efectos secundarios (aln no es claro cuanto tiempo
funciona, porque ladrogaes muy reciente). Laleucemia, en
realidad, es un tipo de céncer de la sangre, y antes de que
Gleevec salieraa mercado este tipo de leucemia eramortal
en todos los casos, a menos que el paciente se sometieraa
un peligroso transplante de médula 6sea (en caso de que
hubiera un donante compatible). Asi pues, Gleevec es uno
de esos "avances' que son verdaderos avances. Novartis
lo ha convertido en el simbolo comercial de lainnovacion
en las compafias farmacéuticas. En uno de sus avisos, por
gjemplo, aparece una mujer sonriente que dice: "No hace
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mucho, enlo Gnico que podiapensar eraen mi cancer. Hoy
me siento tan bien que tengo que recordarme ami misma
que soy una paciente con cancer". En el texto, se lee la &fir-
macion: "Novartis detuvo su cancer letal en formacompleta
y répida'™.

Bueno, enrealidad, no. Novartis recibié mas que unape-
queiia ayuda. La historia empiezaen 1960, con el hallazgo
bajo el microscopio de un cromosoma de aspecto extrafio
en los pacientes con leucemia mieloide cronica. Este des-
cubrimiento se realizé en la Universidad de Pennsylvania,
y por esarazon el nuevo cromosoma se llamé "e cromo-
soma Filadelfid'. Trabajos posteriores de otros laboratorios
demostraron que el cromosoma Filadelfiaporta un gen que
provocalaproduccién de unaenzimaandémala. Estaenzima
convierte alos globulos blancos en células cancerigenas.
Se crey0 que enzimas parecidas podian estar relacionadas
con otros tipos de cancer. Como resultado de dichos estu-
dios, varios especialistas quimicos en Israel y en Novartis
comenzaron a sintetizar moléculas que podrian inhibir la
accion de estafamilia de enzimas. Novartis patentd muchos
de esos inhibidores en 1994 y los afiadi6 a su coleccion de
candidatas potenciales a drogas Utiles.

Al parecer, no hubo interés inmediato por parte de la
gerenciade Novartis en determinar si algunade ellas podia
ser Util en el tratamiento de laleucemia mieloide crénica,
hasta que Brian J. Druker, investigador de la Universidad
de Saludy Ciencias de Oregon, en Portland, se intereso por
el problema. Trabajando con un cientifico en Novartis, Ni-
cholas Lydon, obtuvo unapequefiamuestradevarios delos
inhibidores més promisorios de lacompafiia. Descubrié que
el mesilato de imatinib era el més potente para detener el
crecimiento de células cancerigenas en cultivoy, ademas, no
teniaefecto alguno en las células normales de lasangre. Una
accion especificaque sin embargo no cred mucho entusias-

mo alahorade proseguir con el trabajo clinico del mesilato
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deimatinib. No esclaro si lamaladisposicion se debi6 asus
pocas posibilidades en el mercado o al descubrimiento de
que la droga era toxica en los perros cuando era suminis-
tradaen altasdosis. Sin embargo, Druker insistio, y Novartis
acepto, por fin, que serealizaran algunos ensayos limitados,
y con mucha cautela, en su clinicay en otros dos lugares.
En 1999, Druker logro reportar resultados preliminares de
éxito espectacular en un encuentro nacional de hemato6lo-
gos estadounidenses. La noticia se propag6 con rapidez, y
la compariia decidio llevar a cabo ensayos clinicos a gran
escala. En s6lo dos afos, se completaron los ensayosy la FDA
aprobo ladroga. Asi pues, lamayor parte delas inversiones
del & D de Novartis para Gleevec se hicieran muchos afos
después de que hubiera suficiente evidencia cientifica que
indicara que la droga podia ser de utilidad.

Estas historias podrian multiplicarse hasta el infinito.
Un estudio reciente publicado por la revista Health Affairs
demostro que, en 1998, sblo cerca del quince por ciento de
los articulos cientificos citados en las solicitudes de paten-
tes para medicina clinica provenian de investigaciones de
laindustria, mientras que el 54 por ciento eran de centros
académicos, el trece por ciento del gobierno, y el resto de
muchas otras instituciones publicasy sin &nimo de lucro™.
Recordemos que estas solicitudes son para todas las nue-
vas drogasy las innovaciones médicas, no sélo paralas que
luego puedan ser juzgadas como de importanciaclinica. Si
lainformacion se limitara alos medicamentos de impor-
tanciamayor, el papel delaindustriahubierasido, sinlugar
a dudas, mucho menor.

Un documento interno inédito producido por el NIH en
febrero de 2000, obtenido por la organizacion no guberna-
mental de defensa del Ciudadano Publico gracias alaley
de Libertad de Informacion, revel6 porcentajes similares.
El NIH habia seleccionado |os cinco medicamentos con me-
jores ventas en 1995 (Zantac, Zovirax, Capoten, Vasotec y
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Prozac) y descubrié que dieciséis de los diecisiete informes
cientificos claves que habian llevado a su descubrimiento y
desarrollo habian sido realizados fuera de laindustria (Eli
Lilly habia patrocinado uno de los cuatro estudios impor-
tantes que condujeron al desarrollo del Prozac). Al analizar
toda la investigacion relevante publicada, no solo los es-
tudios importantes, saltd alavista que solo el quince por
lento provino delaindustria, mientras que el 55 por ciento
e origind en laboratorios financiados por NIH y el treinta
por ciento en instituciones académicas extranjeras™.
Uninforme de 1997 delaAgenciaNacional de Investiga-
cion Econdémica puso a descubierto que la investigacion
financiadacon dineros publicos eraresponsabl e de quince
de las veintiun drogas maés eficaces aprobadas entre 1965
y 1992%. Unaresefia del Boston Globe sobre los cincuenta
medi camentos de gran éxito enventas aprobados entre 1992
y 1997 revel 6 que 45 habian recibido fondos del gobierno®.
Y lahistoria se repitey se repite. No cabe duda de que la
investigacion médica financiada con fondos publicos (y no
la de lapropiaindustria) es, de lgjos, la mayor fuente de
farmacos innovadores. Y €ello es sobre todo cierto paralos

medicamentos contra el cancery el VIH/sida. Merrill Go-

ozner, en su libro La pildora de los ochocientos millones de
ddlares, dacuentaen detalle del descubrimiento y desarro-
llo de medicamentos para estas enfermedades, y muestra
claramente que su ge principal son los investigadores que

reciben financiacion publica®®.

PAGANDO EL DOBLE
Considerando la cantidad de dinero delos contribuyentes

que se destina alos productos de laindustriafarmacéutica,
uno pensaria que las compaiiias podrian estar dispuestas a
bajar un poco los precios. Pero no es asi. Veamos | os precios

de Taxol y Gleevec.
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Cuando apareci6 en el mercado, Taxol se vendia de
diez mil aveinte mil doélares el suministro anual, o sea,
veinte veces su costo de fabricacion, segin se informa.
Bristol-Myers Squibb, como recordaran, no invirtié casi
nadaen | & D, apesar de que desde entonces ha patroci-
nado pruebas clinicas dirigidas a ampliar los usos del me-
dicamento. En un arranque desfachatado de arrogancia, la
empresa luch6 con ufias y dientes para prolongar sus de-
rechos exclusivos sobre Taxol mas ala del periodo de cinco
anos, y luego, através de demandas contralos fabricantes de
genéricos que querianingresar en el mercado, selas arreglo
paraconseguir tres afios mas. Parael afio 2003, lacompafia
habia pagado a NIH 35 millones de délares por cuenta de
regalias sobre las ventas de Taxol, que ascendian a nueve
mil millones de dolares (d acuerdo fue de 0,5 por ciento en
regalias). Por otraparte, el gobierno le pagd aBristol-Myers
Squibb cientos de millones de dolares por Taxol através del
programa de Medicare.

Novartisfijé el precio de Gleevec en cerca de veintisiete
mil dblares por el suministro anual. En una obrareciente,
Daniel Vasella, € presidente y CEO de Novartis, reconocié
que la drogaya es lucrativa'’. Yalo creo que si, dado que
su desarrollo fue tan rapido y que calificé para el crédito
impositivo que contemplalaley de "medicamentos huér-
fanos'. También reconoce que el precio se baso en parte
en el precio de Interferon, ladroga que Gleevec reemplazé
como tratamiento recomendado paralaleucemiamieloide
crénica. Dicho de otro modo, €l precio erael que el mercado
podia soportar. En respuesta a las protestas por los escan-
dalosos precios para tratar esa enfermedad letal, Novartis
implemento una politica de descuentos para pacientes de
recursos limitados. Pero segun el articulo de 2003 en The
New York Times, el plan no habiafuncionado muy bien has-
ta entonces, sobre todo en paises pobres, donde s6lo unos
pocos pacientes recibieron el medicamento gratis. En una
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reunion en la que estuve presente, unapersonadel publico
se quej6 ante Vasella porque un amigo con leucemiacronica
mieloide tuvo dificultades en obtener el descuento para el
cual, al parecer, estaba calificado. En realidad, no me sor-
prendi6™.

Quizas el ejemplo més extremo de este tipo de estafaen
los precios sealahistoriade Cerezyme. Estadrogatratauna
raraanormalidad, |lamadamal de Gaucher, que solo afecta
acinco mil personas entodo el mundo. Lainvestigaciony el
desarrollo inicial fueron realizados por cientificos financia-
dos por el NIH, dos delos cuales dejaron luego launiversidad
para fundar su propia empresay promover su trabgjo (e
principal colaborador en el esfuerzo inicial, Roscoe Brady,
que descubrio lacausadel mal de Gaucher, permaneci6 en
el NIH). Genzyme cobra a sus pacientes entre doscientos
mil y trescientos mil délares por el suministro anual. Segin
el autor y periodista Merrill Goozner, por |lo menos hay un
paciente que no le estd muy agradecido ala empresa: "Se
trata de tecnologia desarrolladapor el gobierno”, dijo el pa-
dre del nifio. "Genzyme no trabaj6 diay noche para ayudar
alas personas enfermas. El NIH si lo hizo. Pero en cuanto
el gobierno cedio la propiedad intelectual ala compaiiia,
perdi6 todo el control sobre los precios'™.

Un gjemplo mas reciente es la historia de Fuzeon, |la
nuevadrogaparatratar el VIH/sida®®. Aprobadaen 2003 por
la FDA, esta droga logra un avance importante en el trata-
miento del sida. Segin un relato detallado de la periodista
Vanessa Fuhrmans, de The Wall Sreet Journal, Fuzeon fue
descubierta en la Universidad de Duke, desarrollada por
una compafialocal de biotecnologia, y sdlo después ad-
quirida por Roche. A pesar de su minima contribucion ala
investigacion y desarrollo inicial, Roche cobra veinte mil

ddlares al afo por ladroga, tresveces el precio delamayoria
de drogas para el sida. Los programas federales estatal es
de asistencia en medicamentos contra el VIH compran la
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quinta parte de los f&rmacos para el sida. Estos programas
no pueden comprar Fuzeon para todos los pacientes que
la necesitan, asi que estan limitando su distribucién por
medio de listas de espera o de criterios mas rigurosos de
eleccion segun los ingresos. En trece estados, el programa
ha suspendido la entregade Fuzeon alos nuevos pacientes.
A pesar de que corre lavoz de que Roche cuenta con un
programa de asistencia a pacientes, la compafiia no quiso
informar a The Wall Street Journal cuantas personas parti-
cipan en é, y se niega a prestar ayuda alos estados cuyos
programas de asistencialimitan la entrega de Fuzeon. Es-
tamos acostumbrados a oir que muchos pacientes con sida
en el Tercer Mundo no tienen acceso atratamientos que
podrian salvarleslavida, pero ahora quizés esté ocurriendo
lo mismo en los Estados Unidos. Los precios altos tienen
consecuencias reales, aveces mortales.

DEBERIA DE HABER UNA LEY.Y LA HAY

Esta clase de explotacién no deberia darse. Las leyes
Bayh-Dole y Stevenson-Wydler, con sus posteriores en-
miendas, inclufan una serie de clausulas paraimpedirla®.
En primer lugar, bajo "circunstancias excepcionales" (que
estdn vagamente definidas en términos de servir al interés
publico), el NIH puede impedir que el trabajo que él pa-
trocina en las facultades de medicina, en los hospitales de
ensefianza médicay en pequefias empresas de biotecono-
logia sea patentado y continle siendo de dominio publico.
Lo mismo valeparalasinvestigacionesintramuros. Asi pues,
el derecho apatentar o ceder trabajos financiados por el NIH
no estd asegurado en forma automética. En segundo lugar,
laley Bayh-Dole exige que €l trabajo cedido alas compa-
fAias farmacéuticas sea "accesible al publico en términos
razonables". Sin duda, esto bien puede querer decir quelos
precios deberian ser razonables. Y hasta 1995, el NIH exigia
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en forma explicita precios razonables paralas drogas que
resultaran de colaboraciones como la que llevd aTaxol. En
tercer lugar, todo trabajo patentado y cedido bajo las con-
diciones de laley Bayh-Dole debe ser comunicado al NIH,
para que el instituto pueda mantenerse informado sobre
las drogas que se originan de ese modo. Si las ganancias
son muy grandes, existe el requisito de que parte delasre-
galias sean devueltas al gobierno, y esto vale también para
lasinvestigacionesintramuros. En cuarto lugar, el gobierno
conservael derecho de "intervenir" parautilizar unadroga
yaautorizada o expedir licencias forzosas paraotras compa-
fias si lacompafiaoriginal no cumple con sus obligaciones.
Tanto laindustria como el mundo académico han pasado
por alto en gran medidatodas estas disposiciones.

También el NIH ha sido bastante informal con respecto
al cumplimiento delas condiciones delalegislacion. El he-
cho es que, apesar de que el NIH representa al publicoy es
financiado por él, secomportacomo si su grupo de electo-
res fueran los centros académicos médicos. Y, en realidad,
hay una puerta giratoria entre ellos. Los investigadores de
las facultades de medicinarealizan a menudo parte de su
entrenamiento en el NIH, y, por supuesto, los cientificosy
lideres del NIH surgen del mundo académico y retornan a
él con frecuencia. Es una comunidad cerrada, de gran en-
dogamiay una fuerte cultura comun. De hecho, cuando
surgieron propuestas de devolver al gobierno unapequena
parte de las regalias recibidas por los centros médicos, el
NIH se opuso.

El NIH también se hacomportado en formaamistosa con
las grandes farmacéuticas (como veremos, algunos cien-
tificos de alto rango del NIH han tenido a menudo tratos
financieros con las compafias farmacéuticas). Bgo consi-
derable presion por parte delaindustria, en 1995 el organis-
mo abandono del todo su politicade 1989, que exigia"una
relacion razonable entre la fijacion de precios de produc-
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tos autorizados, lainversion pablica en ese producto y las
necesidades de saludy seguridad del publico". De acuerdo
con un informe del NIH, "poco después de laintroduccion
de la politica de 'fijacion de precios razonable', laindustria
la objetd, pues la consider6 como unaforma de controlar
los precios'?. Y lo eral Eraun esfuerzo bien intencionado,
pero condenado al fracaso, con el propdésito de exigirle ala
industria mayor responsabilidad. Como resultado, las com-
pafilas como Bristol-Myers Squibb pudieron cobrar lo que
seles antoj6 por drogas como Taxol.

En 2001, por orden del senador Ron Wyden (D-Ore.), €l
NIH intentd justificar sus contribuciones aun listado de las
47 drogas mas importantes del mercado. El hecho de que
cuatro de ellas (Taxol, Epogen, Procrity Neupogen) fueran
desarrolladas en gran parte con fondos publicos fue amplia-
mente publicitado. Lo que no fue publicitado fue el hecho
de que el NIH no parecia estar muy enterado de las otras
43 drogas. Segun su informe, "e NIH encontr¢ dificultades
para poder remitir las subvenciones de NIH y los contratos
que llevaron a invenciones a cualquier patente o licencia
relacionada con el producto final, y del mismo modo se
mostro incapaz de identificar otras fuentes federales y/o
no federales de fondos que contribuyeron ala tecnologia
innovadora'. Las compafiias farmacéuticas alegan que esta
fata de informacion demuestra que las drogas fueron de-
sarrolladas por ellos (amenudo declaran que "solo cuatro”
de las 47 drogas fueron desarrolladas fuera de laindustria),
pero no hay razon para suponer eso. Lo que los hechos de-
muestran en verdad es que el NIH, infringiendo laley Bayh-
Dole, no llevo los registros adecuados de los acuerdos de
patentesy licencias.

Las compafiias farmacéuticas no son las Unicas que pa-
san por alto las clausulas de laley Bayh-Dole referidas alos
"términos razonables" y ala recuperacion de parte de las
inversiones publicas. Las universidades también. No hay
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dudade que se benefician con los altos precios de los frutos
de sus investigaciones. La Universidad de Columbia, que
patentd latecnologiautilizada en lafabricacion de Epogeny
Cerezyme, recaudo cercade trescientos millones de dolares
en regalias de més de treinta compariias de biotecnologia
durante los diecisiete afios devigenciade lapatente. Lapa-
tente se baso en las investigaciones realizadas en los afios
setenta con fondos del NIH. Las universidadesraravez criti-
can los exorbitantes precios de las drogas que proceden de
sus investigaciones, pues evidentemente no les conviene.

¢UNA FRUCTIFERA COLABORACION

PUBLICA-PRIVADA?

Uno podria argumentar que, si bien, las ideas parame-
dicamentos innovadores nacen fueradelaindustria, final-
mente es laindustriala que en realidad las posiciona en
el mercado. Las universidades no pueden meter pildoras
en frascos y venderlas. ¢No es ese, precisamente, el tipo de
colaboracién fructifera pablica-privada que deberiamos
alentar (y que pretendialaley Bayh-Dole)? Los cientificos
financiados con dineros publicos presentan las ideasyy el
desarrollo inicial, y las compafiias farmacéuticas les dan
uso préctico. Las compafiias auspician pruebas clinicas,
dan alas drogas formas que les permitan ser administradas
de modo seguroy répido, y pueden produciry distribuir los
productosfinales. Y aveces, aunque raramente, descubren
una droga innovadora por sus propios medios. ¢Qué tiene
eso de malo?

Lo que tiene de malo es que laindustria no esta satis-
fecha con ese tipo de "socio". Quiere mucho mas para si
misma. Aduce ser el innovador, y también quien desarrolla
y fabricalas nuevas drogas. Se atribuye el mérito de todo
el proceso. Y sobre esabase argumenta que se merece las
colosales gananciasy todos los otros favores especiales que
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obtiene: largos periodos de derechos exclusivos de comer-
cializacion, libertad frente a toda regulacion de precios 'y
grandes exenciones tributarias. Si el papel mucho mas mo-
desto que enverdad desempefian las grandes farmaceéuticas
fuera ampliamente conocido, si el pablico supiera donde
se producen de veras los milagros, lagente exigiria que las
recompensas que obtiene laindustriafueran proporciona-
les a sus contribuciones y que hubiera alguna especie de
responsabilidad publica.

Las compafiias farmacéuticas han empezado areconocer
que estan atravesando por un periodo estéril. Pero sostienen
que los adelantos en la investigacion genética presentan
posibilidades ilimitadas para el desarrollo de importan-
tes f&rmacos nuevos. Y puede que esto seaverdad, apesar
de que o més probable es que no ocurra en los proximos
anos. Pero fijense en lo que significa esta afirmacion: que
la industria esta esperando el momento para nutrirse de
las investigaciones que se realizan afuera. Esta pedal eando
en agua para mantenerse a flote, con la esperanza de que
las universidadesy las compafiias de biotecnologia se con-
viertan en fuentes ricas en ideas nuevas. Esta esperando
a Godot. No es exactamente la imagen que unaindustria
dindmica quisiera proyectar, pero reflgja el verdadero es-
tado en que se encuentra. Y explicapor qué las compafias
farmacéuticas mas importantes han empezado a establecer
sus centros operativos del & D cercade universidadesim-
portantes en investigacion y centros médicos, y a tentar a
pequefias compafias en todo el mundo en busca de drogas
gue puedan licenciar.

Laindustriaocultano solo el origen de sus drogas inno-
vadoras, sino también el hecho de que esas drogas consti-
tuyen sblo unapequefia parte de su produccion total. A las
grandes farmacéuticas les gustareferirse a si mismas como
"unaindustriabasada en lainvestigacion”, pero realmente
no lo son. Una descripcién méas adecuada seriala de una
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industria que licencia ideas, fabricay concibe farmacos,

realizapruebas clinicas, patentadrogasy se dedicaala co-

mercializacion de sus productos. Todo eso requiere mucho
dinero, pero lamayoriade sus productos son medi camentos
que, en palabras de laFDA, "tienen cualidades terapéuticas
similares alos de uno o mas f&rmacos ya comercializadas",
es decir, los medicamentos"yo-también”. Como lograronlos
medi camentos"yo-también" dominar el mercado constituye
uno de los capitulos més descarados de lalargahistoria de
laindustriafarmacéutica, el capitulo que viene acontinua-
cion.
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5

LOS MEDICAMENTOS "YO-TAMBIEN".
EL NEGOCIO PRINCIPAL DE
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

MI MAMA TENIA MUCHAS CUALIDADES, pero labuenacocina
no eraunadeellas. Todos los almuerzosy las cenas se com-
ponian de sobras. No eracomo si las sobras fueran un com-
plemento delacomida: parecian ser lacomida. Mi hermano
y yo soliamos sorprendernos de coémo lograba hacerlo. En
un momento dado, elaboramos lateoria del "big bang" del
estilo culinario de mama. Decidimos que en algun punto, en
el pasado distante, antes de que naciéramos, nuestramadre
habia cocinado un Unico platillo estupendo, y desde enton-
ces lafamilia se alimentaba de ese platillo. Lamentabamos
mucho no haber estado presentes en esa comida.

Lo mismo sucede con laindustriafarmacéutica. Muy de
vez en cuando, las compafiias introducen en el mercado un
medicamento innovador, pero en la mayoria de los casos
lo Unico que presentan es unainterminable lista de sobras:
medicamentos "yo-también", que son versiones de farmacos
gueyaexistian en el lejano pasado. Pero, adiferencia del mi-
tico primer platillo de mi madre, las farmacéuticas no suelen
cocinar sus propios platos. Los investigadores que reciben
fondos del NIH realizan amenudo el trabgjo inicial del des-
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cubrimiento delas drogas. Luego, las compafiias siguen ex-
pandiendo y sacando provecho de esos descubrimientos'.

Comovimos en el capitulo anterior, enlos cinco afios que
pasaron entre 1998 y 2002, la FDA aprobé 415 medicamen-
tos nuevos, de los cuales solo el catorce por ciento fueron
innovadores en realidad. El nueve por ciento consistio en
farmacos antiguos que habian sufrido algun cambio, el cual,
segun los parametros de laFDA, los mejoraba en formasig-
nificativa. ¢Y €l 77 por ciento restante? Por mas que resulte
increible, fueron medicamentos "yo-también”, clasificados
por la entidad como medicinas no mejores que las que ya
se encuentran en el mercado parael tratamiento de ciertas
enfermedades. Algunas tienen composiciones quimicas que
difieren delas originales; lamayoria, no. Pero ningunapudd6
ser considerada mejor que la anterior. Asi pues, no cabe
duda: el 77 por ciento del producto de laindustria farma-
céutica est4 compuesto de sobras’.

Este engario es posible gracias aunafalla crucial en las
leyes; a saber, las compaiiias s6lo deben demostrarle ala
FDA quelosnuevos medicamentos son "eficaces'. No tienen
que probar que son mas eficaces que (o incluso, tan eficaces
como) los que ya se utilizan paratratar la misma enferme-
dad. Sélo tienen que demostrar que peor es nada®. Y eso es
exactamente o que hacen las compafiias. En los ensayos
clinicos comparan sus medicamentos nuevos con placebos
(cépsulas de azucar) envez de hacerlo con las que propor-
cionan el tratamiento apropiado. Pero este es, en verdad,
un rasero demasiado bajo. De hecho, sobre |a base de los
ensayos realizados con placebos, drogas que son incluso
peores que las que existen en el mercado pueden obtener
aprobacién. Lo ultimo que las compafias desean es una
comparacion deigual aigual. Solamente cuando se vuelve
obvio el peligro deprivar alas personas del tratamiento uti-
lizando placebos, |as compafiias deciden comparar el nuevo
tratamiento con el antiguo. No sucede amenudo.
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Esta falla en laley es decisiva para entender la indus-
tria farmacéutica moderna. Practicamente sin ayuda de
nadie, laley halogrado que laindustria se transforme en
un gigantesco negocio de "yo-también". Si las compafias
tuvieran que demostrar que sus farmacos son mejores que
los tratamientos antiguos, habriamuchos menos medica
mentos "yo-también", pues muy pocos pasarian las pruebas.
A laindustriano le quedariaméasremedio que crear nuevas
medicinas importantes, en vez de seguir el camino mas f&
cil y barato que consiste en atribuirles nuevos beneficios a
medicamentos viejos. Pero esto eslo que hacen. Veamos
algunas de sus estrategias.

LOS RENOVADORES DE PATENTES

A veces es sOlo cuestiéon de alargar la vida de un me-
dicamento de gran éxito en ventas que empieza a decaer:
crean un farmaco practicamente idéntico y convencen alos
clientes de usarlo. Lo Unico que necesita el medicamento
nuevo es ser un poco distinto, lo suficiente paralograr una
nuevapatente. Tomemos el caso de Nexium: se tratade un
medicamento contrala acidez estomacal, del tipo de inhi-
bidor de bomba-protén creado por |la compafiia britanica
AstraZeneca. Sali6 alaventaen 2001, en el preciso momento
en que su medicamento de gran éxito en ventas paratratar
laacidez, Prilosec, estaba apunto de perder lapatente. No
fue una coincidencia. A menos que hubiera un reemplazo,
la pérdida de la patente de Prilosec hubiera significado un
golpe devastador parala compafiia. Con seis mil millones
de ddlares en ventas por afio, Prilosec fue, en sumomento,
el medicamento de mayores ventas en el mundo. Cuando
expirara la patente, habria tenido que competir con los
fabricantes genéricos, y sus ventas hubiesen disminuido
enormemente.
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Asi que, como parte de una estrategia multifacéticapara
evitar lapérdida de ingresos (que implicaba, entre otras co-
sas, juicios contra fabricantes potenciales de genéricos),
AstraZeneca urdi6é un plan audaz. Prilosec consiste en una
mezcla de unaforma activay de unaposiblemente inactiva
(Ilamadas isdmeros) de la molécula omeprazole. La com-
pafiapatento la forma activa de lamol écula de Prilosec, |a
[lamé Nexium (no hubierasido apropiado llamarla"Mitad
Prilosec”, pero eso es lo que era), y la promociondé como
Prilosec mejorado, justo atiempo para atraer alos usua-
rios antes de que caducarala patente de Prilosec. El plan
funciond®.

Poco antes de lafecha de vencimiento de la patente de
Prilosec, la empresa obtuvo la aprobacion de la FDA para
Nexium, recién patentado. Entonces lanzé una masiva
campafiapublicitaria para convencer alos usuariosy asus
médicos de que Nexium era de algiin modo mejor. Répida-
mente, Nexium se convirtio en ladrogamas publicitadade
los Estados Unidos. Los medi os se vieron plegados de avisos
de Nexium: "La pildora purpurade hoy es Nexium, de los
fabricantes de Prilosec". Para colaborar con el cambio, As-
traZenecafijo el precio de Nexium apenas por debajo del de
Prilosec, dio descuentos alos planes de salud y hospitales,
abrumé alos médicos con muestras gratis e incluso ofrecié
cupones enlos periddicos. Segun dicen, lacamparale costé

ala compafiia quinientos millones de ddlares en 2001. De
lanoche ala mafiana, Nexium (la nueva pildora parpura)
empez6 areemplazar a Prilosec. Poco después, la compa-
fifa elimind en sus campafias publicitarias toda alusién al
vigjo medicamento. Empezaron a referirse Gnicamente a
"la pildora purpurallamada Nexium". Eracomo si Prilosec
nuncahubieraexistido (de hecho, enlaactualidad, seven-

de Prilosec libremente por una minima parte del costo de
Nexium).
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Muchos conocen esta historia, 0 al menos sus genera-
lidades, y saben que tales maniobras corporativas consti-
tuyen unade las causas de los precios altos. Pero lo que no
saben es el papel que desempefian |os ensayos clinicos. Para
conseguir la aprobacién de Nexium, AstraZenecatuvo que
someter aNexium avarios ensayos clinicos. En algunos de
ellos simplemente compararon Nexium con placebos para
demostrar que peor es nada, puesto que esto es o Unico
que exige la FDA. Sin embargo, cuatro pruebas compara-
ron Nexium con Prilosec de igual aigual (para erosiones
esofégicas), y fueron decisivas en las estrategias de comer-
cializacion. La compafiia queriajustificar que Nexium era
mejor que Prilosec, un avance significativo sobre el antiguo
medicamento.

Pero observen lo que hizo AstraZeneca. En lugar de
comparar dosis equivalentes (que hubiesen sido de no
mas de veinte miligramos y quizatan bajas como de diez
miligramos de Nexium contrala dosis usual de Prilosec de
veinte miligramos), la compaiiiautilizé dosis mas altas de
Nexium. Compard veinte miligramosy cuarentamiligramos
de Nexium contraveinte miligramos de Prilosec. Teniendo
los dados cargados de esta manera, Nexium dio laimpre-
sion de ser mejor que el medicamento anterior, pero aun
asi, sdlo en forma secundariay apenas en dos de las cuatro
pruebas’. En realidad, laGnica sorpresaes que en las dosis
altas elegidas parala comparacién, Nexium no dio mejores
resultados. Laconclusién |6gica hubiese sido lade aumentar
simplemente la dosis normal de Prilosec, permitir lacom-
petencia de los genéricosy olvidarse de Nexium, pero eso
no habria ayudado aAstraZeneca, solo alas personas con
acidez estomacal que se niegan apagar cuatro dolares por
unapildora (que por si misma podria causar acidez). Tom
Scully, el ex presidente de los centros de asistencia de Me-
dicarey Medicaid le dijo a un grupo de médicos: "Quien
recete Nexium deberia avergonzarse"®.
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Lahistoriade Clarinex esparecida. Setratadel reemplazo
de Schering-Plough para su medicamento contrala alergia
degran éxito enventas, Claritin, cuyapatente expird a fines
de 2002". Imposible exagerar las pérdidas potenciales para
lacompaniia. Claritin produjo ventas equivalentes a 2,7 mil
millones de délaresy representabaun tercio de los ingresos
de Schering-Plough. En 1987, la empresa habia patentado
el metabolito activo de Claritin, es decir, lamoléculaen la
que el cuerpo convierte a Claritin, que eslaresponsable de
laaccion deladroga A fines de 2001, obtuvo la aprobacién
de laFDA paracomercializar el metabolito de Claritin bajo el
nombre de Clarinex, y empezé unamasivacampafiapromo-
cional para atraer alos usuarios de Claritin hacia la nueva
droga antes de que Claritin perdierasus derechos exclusivos
de comercializacion. Con ese fin, también fijo el precio de
Clarinex ligeramente por debajo del de Claritin. Clarinex fue
aprobado para el tratamiento permanente tanto de alergias
de ambientes interiores como de alergias estacionales. Eso
significa que Schering-Plough puede comercializar Clarinex
como un avance, aunque sea simplemente aquello en lo
que se convierte Claritin después de ingerido. Pero no hay
ningunarazén parapensar que Clarinex es un avance. Fue
autorizado para el uso adicional sélo porque la compafiia
decidi6 someterlo apruebaparaese uso. Si hubieran puesto
apruebaa Claritin para alergias de interiores, seguramente
habria dado los mismos resultados que Clarinex... porque
eslo mismo.

LOS MEDICAMENTOS COMPETIDORES " YO-TAMBIEN'

Por lo general los medicamentos "yo-también" son pro-
ducidos por empresas competidoras que crean sus propias
versiones de medicamentos de gran éxito en ventas con el
fin de aprovechar un mercado que ya ha demostrado ser
tanto lucrativo como expansible. Ademés de Prilosec y
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Nexium, hay tres inhibidores de bomba-protén en el mer-
cado que provienen de otras companfiias. También hay dos
antihistaminicos del tipo de Claritiny Clarinex que com-
piten con ambos.

Quizéa lafamilia méas conocida entre los medicamentos
"yo-también" son las estatinas, las drogas que bajan los ni-
veles de colesterol en Iasangres. En el verano de 2003, |laFDA
aprobd la ultima de las estatinas, Crestor, de AstraZeneca.
Laestatinaoriginal, Mevacor de Merck, salié al mercado en
1987. Eraen verdad un medicamento innovador, basado en
lainvestigacion llevada a cabo en muchas universidades y
laboratorios estatal es de todo el mundo. El mercado poten-
cial erainmenso, pues lateoriade que el colesterol alto in-
fluye en las enfermedades cardiacas estaba ganando terreno
y el nivel normal de colesterol empezaba a medirse hacia
abajo. Otras empresas produjeron rapidamente sus propias
estatinas. A Mevacor se le unieron Zocor, el medicamen-
to "yo-también" de la misma companiia, Lipitor de Pfizer,
Pravachol de Squibb, Lescol de Novartis, y ahora Crestor
(Balcol de Bayer fue retirado del mercado porque, enladosis
aprobada, causaba efectos secundarios mortales)®.

No hay motivo para creer que uno es mejor que el otro
en dosis similares. Pero, para conseguir un punto de apoyo
en el mercado, las estatinas "yo-también" eran sometidas a
veces a ensayos paraobtener resultados ligeramente distin-
tos en tipos de pacientes ligeramente distintos, y luego eran
promocionadas como eficaces paraesos usos. Por ejemplo,
una estatina era sometida a pruebas para averiguar si era
eficaz en la prevencion de ataques cardiacos en pacientes
queyahabian sufrido un ataque, y luego era promocionada
como la Unica estatina autorizada para ese uso, a pesar de
quelas estatinas, si hubiesen sido sometidas apruebaen el
mismo tipo de pacientes, probablemente hubieran tenido
los mismos efectos.
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O podian comparar una nueva estatina con uno vigja
en potencias que no eran equivalentes. Esa es una manera
muy comun deingresar en el mercado de los "yo-también”,
no sblo paralas estatinas sino también para otras familias
de medicamentos "yo-también". LaFDA apruebaunadroga
no sblo para un uso determinado, sino también para una
dosis especifica, y esa esladosis que lacompafia selecciona
paralos ensayos clinicos. A veces, laeleccion de esa dosis
se convierte en un arte. Hace poco, por gemplo, le dieron
gran importancia a una prueba que mostraba que Lipitor de
Pfizer era més eficaz en algunos casos que el Pravachol de
Bristol-Myers Squibb. Pero el estudio, que empezé en 1998,
comparabaunadosis de ochentamiligramos de Lipitor con
una de sblo cuarenta miligramos de Pravachol. Estas fue-
ron las dosis aprobadas en ese tiempo, pero desde entonces
también ha sido aprobada la dosis de ochenta miligramos
de Pravachol’. ;Seriamejor Lipitor que las dosis més altas
de Pravachol ? Nadie |o sabe. Ahora se promocionaa Crestor
como la estatina més poderosa, pero eso tal vez sea por-
gue la dosis autorizada por la FDA era relativamente alta.
Dosis més altas de las otras estatinas también podrian ser
igual mente efectivas'™. Asi que cadavez que una compafiia
farmacéutica sostiene que su medicamento "yo-también"
esmejor que otro, esimportante preguntarse si ladiferencia
radicaen ladosis. También debemos recordar que las dosis
altas entrafian mayoresriesgos. Algunos expertostemen que
Crestor, al igual que Baycol, resulten peligrosos cuando se
propague su uso.

Enlaactualidad Mevacor se vende como el genérico Lo-
vastatinag, y es, por lo tanto, més barato quelos demés. Pero
el negocio delos"yo-también" depende en gran parte dela
comercializacién, y envistade que casi todo puede comer-
cializarsey de que es posible persuadir alagente para que
pague mas, tanto Lipitor como Zocor, que son mas caros
que el f&rmaco Lovastatina, aparecieron en lalista de los
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diez medicamentos mas vendidos en el mundo en 2002, la
L ovastatina no™. Mevacor y Prilosec yano se mencionan.

Prozac, fabricado por Eli Lilly, fue el primero de un nue-
vo tipo de antidepresivos |lamados inhibidores de lareab-
sorcion selectiva de serotonina (SSRI, segun sus siglas en
inglés). Fue desarrollado principal mente sobre la base de
investigaciones realizadas fuera de lacompania. En 1987, la
FDA aprobé Prozac para el tratamiento de la depresion; en
1994, parael tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo;
en 1996, paralabulimia; y en 1999, parala depresion geria
trica. Prozac reemplazé répidamente a otros tipos de anti-
depresivos debido a sus efectos secundarios mas benignos.
Pronto represent6 la cuartaparte delosingresos de Lilly; sus
ventas anuales alcanzaron los 2,6 mil millones de dolares.
Al considerar el volumen del mercado y sus potencial es de
expansion, otras compafiias empezaron aproducir SRI.

Paxil de GlaxoSmithKline, aparecio en el mercado en
1997, seguido Zoloft, de Pfizer, en 1999. Los nuevos Labo-
ratorios Forest se dieron a conocer con su SR Celexa, y
luego crearon un "yo-también" de su propio "yo-también",
[lamado Lexapro. Prozac perdio laproteccion de su patente
en agosto de 200L, y en la actualidad se vende como el ge-
nérico Fluoxetina a un veinte por ciento de lo que costaba
inicialmente. Sin embargo, Paxil y Zoloft, mucho més caros,
estuvieron incluidos en la lista de los diez fa&rmacos més
vendidos, laFluoxetinano. Igual que Prilosec y Mevacor, €l
primer Prozac ha sido olvidado.

Pero eso no quiere decir que Eli Lilly simplemente se
dierapor vencido. Traté de continuar en el negocio del SR
patentando unaforma de dosificacién semanal. Y en una
maniobra ain més audaz que las sustituciones de Prilosec
por Nexium o de Claritin por Clarinex, denominoé al farmaco
Prozac Serafem, lo colored de rosado y violeta, y obtuvo la
aprobacién delaFDA paracomercializarlo para"ée trastorno
disforico premenstrual”, como Ilamaron alos sintomas pre-
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menstrual es severos. Eralamismadroga, enlamismadosis,
pero eratresvecesy mediamas caraque el genérico Prozac
que se puede adquirir en lafarmacia de mi barrio®.

TRIUNFAREN EL NEGOCIO DE LOS "YO-TAMBIEN"

El éxito en el mercado de los "yo-también" depende de
varios factores. Primero, el mercado tiene que ser grande
parapoder incluir atodas las drogas competidoras. Por esa
razon los medicamentos "yo-también" apuntan, por lo ge-
neral, aenfermedades comunesy de todalavida, como la
artritis, ladepresion, lapresion altao el colesterol elevado.
Esas enfermedades no son letales en formainminente, pero
tampoco se curan. A veces no son mas que simples moles-
tias, como lafiebre. En consecuencia, grandes cantidades
de personas consumiran esos medicamentos durante mu-
chos afos, y ello generard un volumen enormey constante
de ventas. Las personas que sufren de enfermedades poco
comunes no provocan gran interés en las compafiias far-
macéuticas, porque el mercado es pequefio (recuérdese la
resistenciainicial de Novartisparallevar acabo el desarrollo
de Gleevec). Tampoco se ocupan de las personas con en-
fermedades pasgjeras, como la mayoria de las infecciones
agudas. Los antibidticos, por ejemplo, raras veces producen
grandes ingresos (hay algunas excepciones) porque, pese a
gue las infecciones son comunes, no duran por lo general
mucho tiempo. Las enfermedades mortales matan al con-
sumidor, asi que los medicamentos paratratarlas tampoco
suelen obtener grandes éxitos en ventas.

Segundo, el mercado debe estar conformado por clientes
gue paguen. No es buen negocio fabricar medicamentos
para clientes que no pagan. Por eso laindustriafarmacéu-
tica no tiene ningun interés en buscar medicamentos para
tratar las enfermedades tropicales, como lamalaria, la en-
fermedad del suefio o la esquistosomiasis (una enferme-
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dad muy comun en el Tercer Mundo, causada por gusanos
parasitarios). Aungque estas enfermedades existen en todas
partes, no sonimportantes paralaindustria, yaque quienes
las padecen viven en paises demasiado pobres como para
comprar medicamentos. De todas las medi cinas aprobadas
en las Ultimas dos décadas, sélo una pequefia cantidad ser-
via para tratar enfermedades tropicales. En comparacion
con laabundancia de drogas parabajar el colesterol, tratar
lostrastornos emocionales, lafiebre del henoylaacidez, la
diferencia es desalentadora. Incluso algunas enfermedades
que atacan a personas tanto en paises pobres como enlos
ricos (latuberculosis, por gjemplo) le interesan poco ala
industria, pues suelen aparecer en zonas de pobreza.

En tercer lugar, el mercado no sbélo debe ser grande, sino
también flexible, de maneraque puedaexpandirse. Recien-
temente, por ejemplo, el mercado de los medicamentos
parala presién sanguinea aumentd cuando una comision
de expertos cambié la definicion de presion sanguinea alta
(hipertension). Durante afios se la definié como lapresion
por arriba de 140 sobre noventa; pero la comision decidio
reconocer algo |lamado prehipertension'. Esto, segn dicen,
esunapresion sanguineaentre 120 sobre ochentay 140 sobre
noventa. Delanoche alamafana, |as personas con presion
ubicada en esa escala se enteraron de que padecian una
dolencia médica. Aunque la comisién recomendo tratar la
prehipertension primero con dietasy gercicio, siendo la
naturaleza humana como es, la mayoriava a preferir, sin
duda, tratarla con medicamentos. Lanuevadefinicion crea-
r&millones de clientes paralos medicamentos de presion
sanguinea, a pesar de lafalta de pruebas convincentes de
gue son eficaces para quienes padecen la dolencia en este
grado.

De forma similar, el limite de colesterol alto haido ba-
jando con el pasar delos afios. No hace mucho, sereferiaa
niveles de colesterol mayores de 280 miligramos por decili-
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tro de sangre. Luego baj6 a 240, y ahoralos médicos quieren
disminuirlo a menos de doscientos. Como sucedié con la
prehipertension, muchos médicos recomiendan dietas y
gjercicio para alcanzar ese nivel, pero la gente considera
que es muy dificil poner en practica ese consejo, asi que
prefiere buscar directamente una estatina. Por eso es que
Lipitor fue el f&rmaco méas vendido en todo el mundo en
2002, y su competencia, Zocor, quedod en segundo lugar. No
estoy diciendo que los niveles de colesterol no deberian ser
menores, solo quiero mostrar que el mercado se expande
con facilidady que, por lo mismo, es unterritorio fértil para
los medicamentos "yo-también”.

Es posible crear mercados y también expandirlos. Hoy
en diaalgunas de las consecuencias normal es del envejeci-
miento son consideradas enfermedades. En las Ultimas dé-
cadas, cientos de millones de mujeres han tomado hormo-
nas paralos sintomas posmenopausi cos. Muchos hombres
maduros son tratados con parches de testosterona parala
"deficiencia de testosterona, y aveces con lahormona del
crecimiento como una especie de tonico "multiuso”.

En el pasado, las compafiias farmacéuticas promocio-
naban |os medicamentos con el fin de curar enfermedades.
Hoy, a menudo, se hace lo contrario. Casi todo el mundo
sufre de acidez de vez en cuando. El remedio paradiviar
los sintomas solia ser un vaso de leche o un antiécido sin
receta. Pero ahoralaacidez sellama"enfermedad de reflujo
de &cido" o "enfermedad de reflujo gastroesoféagico” (GERD,
segun sus siglas eninglés), y se comercializa, junto a medi-
camento correspondiente, como posibleindicio deunase-
riaenfermedad esofégica que generalmente no estal. Como
resultado, en 2002, Prilosec quedo en tercer lugar entre los
medicamentos mas vendidos en todo el mundo (Nexium
aun no habiatenido la oportunidad de reemplazarla), y su
competencia, Prevacid, quedd en séptimo lugar.
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Igualmente, muchas mujeres jévenes experimentan
alguna forma de tension premenstrual de vez en cuando.
El lanzamiento de Sarafem, de Lilly, convirtié los sintomas
premenstrual es en una enfermedad, [lamada "trastorno dis-
forico premenstrual” (PMDD, segun sus siglas en inglés).
AUn no ha sido reconocido en forma oficial en el manual
para diagndsticos siquiétricos, pero, dadalainfluenciaque
gjerce laindustria, no me sorprenderiaque aparecieraen la
proximaedicion. Aunque laempresa define el PMDD como
sintomas premenstrual es especial mente severos, el mensaje
es claro: existe unapildoraquelos cura, asi que, ¢por qué no
comprarla? Algunas mujeres se sienten engafiadas cuando
descubren que el Sarafem estan solo Prozac con otro colory
un precio méas alto, pero Lilly, obviamente, no hace publico
ese hecho. Zoloft, uno delos SR "yo-también", pronto hizo
su apariciény también fue aprobado paratratar el PMDD.

Como todo el mundo sabe, ahora existe unanuevaenfer-
medad que ha sido bautizada con el nombre de "disfuncion
eréctil”, y un medicamento, Viagra, y dos "yo-también"”, Le-
vitray Cialis, quelatratan. Los avisos publicitarios de estos
farmacos no muestran ancianos decrépitos sino jévenes
atletas. Lo que se daaentender es obvio. Cualquier caso de
impotencia, sinimportar su periodicidad o o leve que sea,
esuna"disfuncion eréctil”, y hay unapildoraquelacura, y si
ese macho deportistano sienteverglienzade ir acomprarla,
usted tampoco deberia sentir vergiienza de hacerlo™.

Los medicamentos "yo-también" seintroducen con fre-
cuencia en los mercados lucrativos y luego se expanden al
ofrecer usos ligeramente diferentes. Como ya mencioné,
la FDA no aprueba un medicamento con facilidad. Lo au-
toriza para un uso particular y una dosis particular. Si una
compafiia somete a prueba un medicamento para un uso
un poco diferente delos usos de otros medicamentos de su
clase, ninguna otra compafia puede promocionarlo para
esa finalidad. No importalo obvio que sea ese uso nuevo,
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o lo parecido que seaal quetiene el medicamento original
yaaprobado. Lametaes, simplemente, encontrar unabase
paravender el medicamento "yo-también" como un farma-
co mejorado. Clarinex fue puesto apruebaparaalergias de
ambientes interiores, con el propésito de diferenciarlo de
su predecesor, Claritin. Incluso después de la aprobacion
inicial de la FDA, las compafiias contintan realizando es-
tudios de cuarta fase en busca de nuevos usos, con el fin
de conseguir nuevas patentesy ampliar sus derechos en el
mercado.

Todas estas técnicas dudosas |legaron a su apogeo con la
comercializacion de los antidepresivos SSRI. Prozac, como
recordaran, fue autorizado no sblo parala depresion sino
también paraunaserie detrastornos afines. Los fabricantes
delos"yo-también" simplemente ampliaron lalistade tras-
tornos siquiatricos. Paxil de GlaxoSmithKline, por ejemplo,
fue aprobado parael tratamiento de algo |lamado "trastorno
de ansiedad social", que es supuestamente unaforma debi-
litante delatimidez. ¢Pero qué personatimidano hasentido
algunavez que ese rasgo la debilita? Como dice el bioético
Cari Elliott: "Paravender medicamentos|o mejor esvender
enfermedades siquiétricas. Si eresel duefio de Paxil y el Uni-
co fabricante que tiene el medicamento para el trastorno
de ansiedad social, te conviene ampliar |a categoria hasta
donde sea posibley hacer sus limites tan imprecisos como
sea posible"'. El hecho de que pocos trastornos siquiétri-
cos tengan criterios objetivos de diagndstico permite que
estos trastornos sean expandidos con mas facilidad que la
mayoria de las enfermedades fisicas. Segun TheWashington
Post, Barry Brand, el jefe de produccion a cargo de Paxil,
le dijo al periddico Advertising Age que "é suefio de todo
vendedor es el de encontrar un mercado desconocido y no
identificado y desarrollarlo. Eso fue lo que pudimos hacer

con el trastorno de ansiedad social"*’.
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Praxil también fue aprobado para el "trastorno de an-
siedad generalizada" (énfasis mia), y poco después del 11
de septiembre de 2001, la compafiia lanzo una ambiciosa
campanaque |lo promocionaba paraeste tipo de ansiedad.
Losavisos mostraban imagenesdelastorresdel World Trade
Center en el momento en que se derrumbaban. ¢Y aquién
no le causo ansiedad ese hecho? Pero el mensaje era que
incluso esa ansiedad perfectamente normal (y pasajerapara
lamayoria) deberia ser tratada con medicamentos. La co-
lumnista Maureen Dowd, de The New York Times, |o resu-
mid mejor que nadie: "Cuanto mas ansiosas se sienten las
empresas con respecto a sus ganancias, mas generalizado
sevuelve el trastorno de ansiedad generalizada'™.

JUSTIFICANDO LOS MEDICAMENTOS "YO-TAMBIEN"

¢Como justifican las compafiias farmacéuticas los me-
dicamentos "yo-también"? Utilizan dos argumentos. En
primer lugar, dicen que lalibre competencia mantiene los
precios bajos. En segundo lugar, sostienen que es conve-
niente contar con mas de un medicamento paratratar una
enfermedad, porque si el primero no funciona paraun in-
dividuo en particular, puede que el segundo si sea eficaz.
¢Tienen validez estos argumentos?

El primero no, sin duda. No hay ningunapruebade que
exista competenciaen precios en el negocio de los "yo-tam-
bién". Cuando el primer medicamento "yo-también" ingresa
en el mercado, el precio del farmaco original no bajaporque
los medicamentos "yo-también" no son promocionados
con base en sus precios. Que se sepa, lapublicidad de Li-
pitor nunca se ha basado en decir que es mas barato que
Zocor, ni viceversa. Mas bien, ambos son publicitados como
particularmente eficaces o seguros, sin tomar paranadaen
cuenta, por lo general, el hecho de que nadie puede decir
cudl delos dos es més eficaz, puesto que los ensayos clini-
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cos casi nunca comparan los medicamentos "yo-también"
con respecto alamismadolencia en dosis equivalentes. O
son promocionados como el Unico farmaco que trataalgun
aspecto en particular de ladolenciageneral, y sintomar en
cuenta el hecho de que los otros medicamentos no fueron
estudiados para ese aspecto en especial, pero que con toda
probabilidad serian igualmente eficaces contra é. EI mer-
cado "yo-también" funciona mas como un oligopolio que
como un mercado competitivo; sencillamente esti expan-
dido, y es compartido. No recuerdo ninguna otraindustria
en la que no se mencionen casi nunca los precios en las
campaiias publicitarias.

El segundo argumento se basa en la suposicion apa-
rentemente razonable de que en medicamentos, como en
calcetines, lamismamedida no les quedabien atodos. Las
grandes farmacéuticas argumentan que medicamentos muy
parecidos pueden tener efectos muy diversos de un paciente
a otro. Pero, aunque esto parezca razonable, hay muy po-
cas pruebas que sustenten laidea de que si una droga en
particular no funciona para un paciente, otra casi idéntica
funcionarg; que si la una causa efectos secundarios, otra
no los causard. Las compafias podrian someter a prueba
facilmente esa argumentacion. Podrian probar sus medi-
camentos "yo-también" en pacientes que no han obtenido
buenosresultados con el original. Pero no lo hacen porque,
al finy al cabo, no quieren saber cudles serian|os resultados:
si Prisolec no funcionalo més probable es que Nexium tam-
poco funcione. Simplemente comparan sus medicamentos
"yo-también" con placebos. Pero, amenos que laargumen-
tacion sea puesta a prueba en ensayos clinicos apropiados,
no hay manerade saber si esverdadera. Las anécdotas sobre
pacientes individuales no las sustituyen.

Asi pues, la nocion de que los pacientes responden de
modo diferente alos medicamentos "yo-también" es ape-
nas unahipdétesis no demostrada e interesada. Pero supon-
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gamos por el momento que es verdadera. Aun asi, no se
justifica tener cuatro o mas medicamentos "yo-también”,
como es el caso paramuchas dolencias. Uno o dos serian
suficientes. No hay ningun fundamento para defender, por
gjemplo, las siete marcas registradas de inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (ACE, segun sus siglas
en inglés) que se venden para tratar la presion altay los
problemas cardiacos. Nada menos que una autoridad como
el doctor Robert Temple, el director asociado de politicas
meédicas delaFDA, dijo delos medicamentos "yo-también":
"Por lo general, doy por sentado que estos medicamentos
son todos iguales a menos que alguien demuestre lo con-
trario. Me parece que nada se pierde si se utilizan siempre

los medicamentos mas baratos"*°.

ESCAEZ Y ABUNDANCIA

Mientras los medicamentos "yo-también" inundan el
mercado, empiezan a escasear algunos de los farmacos mas
importantes, incluso los quetienen el poder de salvar vidas®.
Si las empresas consideran que un f&rmaco no eslucrativo,
dejan de producirlo. Algunas compafias optan por dejar
de fabricar drogas importantes para liberar su capacidad
de produccion de drogas con mayor potencial de mercado,
que son a menudo, medicamentos "yo-también". En caso
de que el tnico fabricante de un farmaco "necesario desde
el punto de vistamédico" decida suspender su produccion,
la FDA exige un aviso con seis meses de anticipacion, pero
la exigencia muy rara vez es respetada. Segun Mark Gol-
dberger, funcionario de la FDA, "tenemos que dar nuestra
aprobacion para que las compafias fabriquen farmacos,
pero estas pueden irse del mercado en el momento en que
quieran"21. En 2001, hubo unaseria escasez de muchas me-
dicinasimportantes, incluso de ciertos anestésicos, antido-
tos para mordeduras de serpientes venenosas, esteroides
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para bebes prematuros, antidotos para algunas sobredosis
de farmacos, una droga anticoagulante parala hemofilia,
unadrogainyectable que se usa enlaresucitacion cardiaca,
un antibiético parala gonorrea, una droga parainducir el
trabajo de parto, y vacunas contrala gripe y laneumonia
en adultos.

Quizael peor caso es €l delaescasez delasvacunas para
nifios. En 2000, las existencias delavacunatriple de difteria,
tétano y tos convulsa eran tan insuficientes que el Centro
de Control de Enfermedades (CDC, segln sus siglas en in-
glés) aconsej6 que los nifios recibieran sélo las primeras
tres dosis de las cinco recomendadas. Los refuerzos fueron
eliminados. La entidad también sugiri6 el aplazamiento de
las segundas dosis de la vacuna de sarampion, paperasy
rubéola, y de lavaricela. Aunque la escasez ha cedido un
poco, de modo que el CDC recomendo reanudar el programa
normal afines de 2002, |a situacion sigue siendo precaria
porque cadavez menos compariias farmacéuticas se mo-
lestan en preparar vacunas. En laactualidad solo hay cuatro
compaiiias quelas producen, en contraste con las que habia
hace veinte afios que eran casi veinte.

En 1994, el CDC impuso un limite alos precios de las va-
cunas para nifios que la entidad compraba para utilizar en
centros publicos de salud en todo el pais, centros que pro-
veen lasvacunas paralamayoriadelos nifios en los Estados
Unidos. Entonces, algunas empresas dejaron de venderle
vacunas al gobierno, apesar de que siguieron abasteciendo
ameédicosy planes de salud privados a precios mucho mas
altos. No hay duda de que las compafiias farmacéuticas no
podian ganar tanto en vacunas paranifios como en medi-
camentos para el colesterol o ladisfuncion eréctil, ¢pero se
hacian cargo de las pérdidas? Las ganancias de las compa-
fias farmacéuticas son tan grandes que seriade esperar que
las empresas estuvieran dispuestas afabricar medicamentos
menos lucrativos pero vitales amanerade un servicio social,
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y como una forma de agradecimiento al publico que los
subvenciona con tanta generosidad. Pero no es asi como
funcionalaindustria. Todo se reduce a ddlaresy centavos.
Como un vocero de la empresa American Home Products
(ahora Wyeth) explicd cuando su compafiiadejo de producir
I soproterenol, unadrogaparalaresucitacion cardiaca: "Fue
una decision estrictamente empresarial"?%. Si nos muerde
una cobra, tal vez no podamos conseguir el antidoto, pero
sin duda conseguiremos algo parael colesterol.
Quizavalgalapena preguntarse por qué la FDA no hace
algo con respecto atodas estas intrigas que no sélo posi-
bilitan el negocio de los "yo-también”, sino que lo ponen
ala orden del dia. ¢No hay alguna manera de frenar alas
grandes farmacéuticas? También podriamos preguntarnos
por qué los médicos siguen recetando farmacos carisimos
"yo-también", aun cuando los originales son mucho mas
baratos desde quevencieron sus patentes. Estas son pregun-
tas clave que veremos mas adelante. Baste con decir aqui
que ni la DA ni la profesion médica parecen dispuestas a
gjercer la autoridad que tienen. En suma, no hay muchas
esperanzas, al parecer, de quelaindustriafarmacéuticadeje
a corto plazo de inundar el mercado con medicamentos
"yo-también", y de tratar de persuadirnos de que uno es
diferente del otro. Asi que preparémonos para el proximo
Crestor nuevoy el proximo Lexapro nuevo, y por supuesto,
el proximo Cialis nuevo.
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¢(QUE TAN BUENOS SON LOS
NUEVOS MEDICAMENTOS?

¢COMO SABEMOS QUE LOS MEDICAMENTOS bajo prescripcion
son buenos? Podriamos responder que los médicos no los
usarian si no lo fueran. Los médicos, por otraparte, saben
qué funciona bien por experienciay también lo saben sus
pacientes. Pero la experiencia puede ser muy engafiosa. La
suposicién de que un farmaco es eficaz si el paciente me-
jora, no permite tomar en cuentalas variaciones naturales
de laenfermedad, el efecto placebo (latendenciatanto de
los médicos como de |los pacientes aimaginar que lamedi-
cacion esté surtiendo efecto), los casos de otros pacientes
en que lamedicinapodriafallar o laposibilidad de que otro
farmaco podriahaber funcionado mejor. Por eso, la FDA exi-
gelos ensayos clinicos. Solo probando |os medi camentos en
grandes cantidades de personas bajo condiciones rigurosa-
mente controladas, es posible saber realmente qué funciona
y hasta dénde funciona correctamente.

Con todo, alguien podria objetar aqui que sabemos que
los farmacos funcionan porque de otro modo laFDA no los
hubiera aprobado. Después de todo, las compafias farma-
céuticas no pueden introducir nuevos medicamentos en
el mercado hasta que no haya llevado a cabo los ensayos
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clinicos parademostrar que son eficacesy seguros. Pero esto
plantea otro problema. ¢Podemos confiar en esos ensayos?
Al finy al cabo, la compafiia que fabrica el medicamen-
to patrocina, por lo general, la Ultima etapa decisiva de la
investigacion y del desarrollo, aunque la investigacion se
haya realizado en otra parte. ¢Existe la posibilidad de que
las compafiias manipulen los ensayos clinicos para que sus
farmacos parezcan mejores de lo que son? Por desgracia, la
respuesta es afirmativa. Es posible falsificar los ensayos de
muchas maneras, y se hace todo el tiempo.

UN LLAMADO DE ATENCION

Empecemos viendo uno de los pocos estudios de medi-
camentos recientes que no fue patrocinado por unacompa-
Aiafarmacéutica. Bgo el nombre de ALLHAT (abreviatura de
Estudio sobre el Tratamiento de Antihipertensiony Dismi-
nucién de Lipidos para Prevenir Ataques Cardiacos, seguin
sus siglas eninglés), se realizé un estudio titdnico sobrelos
tratamientos para la presion alta (hipertension)®. Aunque
recibié algo de dinero de Pfizer, el estudio fue financiado
y organizado principalmente por el Instituto Nacional de
Sangre, Pulmonesy Corazén, una organizacion que forma
parte del NIH. ALLHAT duré ocho afios e involucré amas de
42.000 personasy amas de seis clinicas; fue el méas grande
estudio médico del tratamiento parala presion altaen la
historia. Compar6 cuatro tipos de drogas: 1) Un bloqueador
de canales de calcio (enventa, por Pfizer, bajo el nombre de
Norvasc, y con el quinto lugar en ventas en todo el mundo
en 2002). 2) Un bloqueador alfa-adrenérgico (en venta, por
Pfizer, bajo el nombre de Cardura, y vendido en forma ge-
néricacomo Doxazosin). 3) Uninhibidor delaenzimacon-
vertidora de angiotensina (ACE, segun sus siglas en inglés,
en venta por AstraZeneca como Zestril y por Merck como
Prinivil, y vendido en forma genérica como Lisinopril); y
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4) Un diurético genérico ("pildora de agua') de un tipo que
esta en el mercado desde hace cincuenta afos.

Los resultados, publicados en 2002 por The Journal of the
American Medical Association, fueron impactantes. Para sor-
presa de casi todo el mundo, el diurético tradicional datan
buenos resultados como los demas para bajar la presion, e
incluso funcionamejor, pues previene algunas delas devas-
ladoras complicaciones de la presion alta, principal mente
los problemas cardiacos y los infartos. Los participantes
que tomaron el diurético tenian menos probabilidades de
desarrollar insuficiencia cardiaca que los que tomaron Nor-
vasc; y menos probabilidades de desarrollar insuficiencia
cardiaca, sufrir infartos, y muchas otras complicaciones,
gue los que tomaron el inhibidor de ACE. Con respecto a
Cardura, esaparte del estudio tuvo que suspenderse desde
el principio, porque muchos de los que lo tomaron desa-
rrollaron insuficiencias cardiacas. El director del Instituto
Nacional de Sangre, Pulmonesy Corazdn fue categorico en
sus conclusiones: "El ALLHAT demuestra que los diuréticos
son la mejor opcién paratratar la hipertension, tanto me-
dica como econémicamente"?,

Sin embargo, con el correr de los afios han aparecido
nuevos farmacos que han reemplazado alos diuréticos en
el tratamiento delapresién alta. Los diuréticos no obtuvie-
ron publicidad alguna porqgue los fabricantes de genéricos
no suelen gastar dinero en mercadeo. En cambio, cuando
nuevos medicamentos salen al mercado, son publicitados
sin cesar. En 1996, por jemplo, Norvasc fue el farmaco con
mayor publicidad segin The New England Journal of Medici-
ne, pero no hubo un solo anuncio publicitario de diuréticos'.
Como es de suponer, €l uso de diuréticos cayo en picada.
Mientras que en 1982 ellos sumaban el 56 por ciento de las
prescripciones paralapresion ata, diez afios después, luego
de quelosinhibidores de ACE y los bloqueadores de canal es
decalcio salieron alaventa, eran solo el veintisiete por cien-
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to. En general, las ventas de los medicamentos dependen
delorecientes que sean. Si serevisalalistadelos cincuenta
medicamentos mas usados por personas mayores en 2001,
Norvasc se encuentraen el segundo lugar. Tres inhibidores
de ACE de marcatambién estaban entre las primeros de la
lista. Pero los diuréticos, como el que se comprob6 que era
superior en el ALLHAT, no se encontraban en lalista’.

Y veamos los precios. El precio de los diuréticos era de
unos 37 dolares al afo en 2002 (uno de los medicamen-
tos més baratos), a lado de los 715 ddélares de Novasc y los
230 délares de un inhibidor de ACE genérico®. Esto significa
que las personas con presién alta que usan Norvasc pagan
diecinueve veces mas por el privilegio de tomar un medi-
camento que no es mejor, y probablemente sea peor, que
un diurético. El costo en salud podriaser mayor. Lapresion
alta es muy comun: alrededor de veinticuatro millones de
estadounidenses la padecen. Si los resultados del ALLHAT
son correctos, mucha gente quiza haya sufrido complica-
ciones que podrian haber sido evitadas si se hubiesen tra-
tado con diuréticos. En palabras del doctor Curt Furberg,
autor principal del ALLHAT: "Hemos descubierto que hemos
mal gastado mucho dinero. Ademas, [lapracticaactual] pro-
bablemente haya causado dafios alos pacientes"’.

¢Por qué no nos enteramos hace tiempo de que los
nuevos medicamentos no son tan buenos como |os viegjos?
Bueno, paraempezar, nadie tratd de averiguarlo. Lo ultimo
que las compafiias quieren es una comparacion de igual
aigua con los f&rmacos antiguos. Por eso las medicinas
nuevas suelen ser aprobadas porque (de acuerdo con los
requerimientos minimos de laFDA) hay pruebas de que son
mas eficaces que los placebos. Con algunas excepciones, a
nadie le interes6 compararlas con los diuréticos, o, parael
caso, con cualquier otra. Los medicamentos nuevos llegan
al mercado porque peor es nada, y luego se los publicita
como grandes avances de la medicina. Luego del ALLHAT,
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los apd6logos de la industriareplican que lamayoria de las
personas con presion alta necesitan mas de un farmaco y
gue, en consecuencia, |0s nuevos agentes son necesarios.
No es una afirmacién falsa, pero tampoco inocente. Las
farmacéuticas no investigan ni venden sus medicamentos
paralapresion como suplementos, sino como tratamientos
de primeralinea.

Los estudios como el ALLHAT son poco frecuentes. En
general, el NIH no pone apruebaen formaclinicaalas dro-
gas, mas bien, se centra en lainvestigacion basica de los
mecanismos subyacentes alas enfermedadesy deja que las
compafiias que fabrican los farmacos se encarguen de los
estudios. Pero aveces hace excepciones. El estudio ALLHAT
empez6 en 1994 porque lagente estaba cadavez més disgus-
tada con el hecho de no saber cudl de los cientos de medi-
camentos paralapresién altaque derivan de siete clases de
drogas era el mejor paratratar lahipertension. Por supuesto,
un estudio independiente no puede ser considerado la ul-
tima palabra en este tema. De hecho, un estudio posterior
y de menor envergadurarealizado en Australia comparo el
Prinivil de Merck con un diurético y concluy6 que Prinivil
eraun poco mas eficaz®. Pero el estudio ALLHAT fue un lla-
mado de alerta. Planted |a posibilidad de que los "milagros"
que enorgullecen tanto ala gran industriafarmacéutica no
sean milagros en absoluto. Quizalos nuevos medicamentos
sean peores que los antiguos. A menos que los comparemos
deigual aigual, no hay manera de saberlo.

LAS EMPRESAS DE INVESTIGACION

¢Como deciden los médicos qué medicamentos usar
parasus pacientes? Algunos, por desgracia, dependen delas
campafas de mercadeo de la compafiia de f&rmacos (este
sera el temadel capitulo siguiente). Pero lamayoriade los
médicos depende, al menos en parte, de varias fuentes de
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informacién supuestamente imparciales. Leen periodicos
y revistas médicas para informarse de las nuevas investi-
gaciones y de como interpretarlas; utilizan libros de texto
para averiguar cuédles son las conclusiones que sacan los
autores de latotalidad de las pruebas cientificas; asisten a
reuniones y a cursos actuales de ensefianza médica para
escuchar personalmente a los expertos (Ilamados "lideres
de pensamiento"). Estas dos ultimas fuentes derivan, en
realidad, delaprimera. Loslibros detextoy lasideas delos
lideres de pensamiento no son mejores que las pruebas en
guesebasan. Y laspruebasprovienen delosinformesdein-
vestigacion publicados en |os periddicos médicos. Asi pues,
esvital que esos informes sean imparciales. ¢.o son?
Cadavez es més claro que, larespuestaes no. Como ya
he dicho, la mayor parte de lainvestigacion clinica de fér-
macos esté patrocinada por las compafias que los fabrican.
Por si mismo, el patrocinio de laindustria no significa que
lainvestigacion esté parcializada, pero lo cierto es que las
compafiias farmacéuticas ejercen en la actualidad un enor-
me control sobre lamaneraen que se llevaacabo lainves-
tigaciony sobre lapresentacién de informes. Esto es nuevo.
Hastaladécadade 1980, losinvestigadores no dependian, en
sumayor parte, de las empresas que patrocinaban su traba-
jo. Las compafiias farmacéuticas otorgaban subvenciones al
centro médico académico, y luego se retiraban y esperaban
que los investigadores académicos obtuvieran los resulta-
dos; abrigaban la esperanza de que su producto salierabien
parado, pero no tenian como saberlo con seguridad. Con
seguridad, no intentaban decirles alos investigadores cémo
debian realizar sus ensayos clinicos. Ahora, sinembargo, las
compafiias participan en cada detalle de la investigacion,
desde el disefio del estudio, pasando por el andlisis de los
datos, hastaladecisién de publicar o no los resultados. Esta
intervencion no sélo hace que laparcialidad seaposible sino
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en extremo probable. Yano son los investigadores los que
controlan los ensayos clinicos, sino los patrocinadores.

¢Por qué el cambio? Ni méas ni menos que por el inmen-
so aumento de lariquezay de lainfluencia de la industria
farmacéutica desde el afio 1980, que parti6 estahistoriaen
dos. A medida que se hacian masricas y poderosas, y se
orientaban més hacialas ganancias, las compafias farma-
céuticas se sintieron menos dispuestas a sentarse a esperar
que los investigadores académicos produjeran los resulta-
dos. Por un lado, los ensayos |e restaban afios alavigencia
de lapatente de los medicamentos, y por otro, sencillamente
sentarse a esperar era demasiado inseguro. Los descubri-
mientos de lainvestigacién podian perjudicarlos. Asi pues,
envez de depender de los centros académicos pararealizar
los estudios de sus medicamentos, las compariias farma-
céuticas acudieron ala nueva industria de investigacion
con animo de lucro que se implementd para servirlas (las
organizaciones de investigacion por contrato que descri-
bi en el capitulo 2). Como recordaran, esas compariias por
contrato con médicos del @mbito privado recolectaban la
informacién sobre los pacientes en sus oficinas conforme
alas instrucciones de la compariia farmacéutica. Los mé-
dicos no son de suyo investigadores entrenados, asi que
simplemente hacen lo que les dicen... o corren el riesgo de
perder susjugosos contratos con las empresas. Las organi-
zaciones de investigacion por contrato, asuvez, solo rinden
cuentas alas grandes farmaceéuticas. Esto quiere decir que
las compaiiias farmacéuticas tienen el control casi absoluto
sobre los estudios.

Los centros académicos médicos lamentaron perder los
contratos de las compafiias farmacéuticas, a pesar de que
constituian sélo unapequefiaparte de sus ingresos en inves-
tigacion. Mientras que en 1990 cercadel ochentapor ciento
de los estudios patrocinados por laindustria se realizaban
en instituciones académicas, en una décadala proporcion
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bajé amenos del cuarentapor ciento. Lapérdidaocurrié en
un momento en que muchas facultades de medicinay hos-
pitales de ensefianza médicatenian problemas financieros
debido a bajas en los reembolsos de atencidn a pacientes
y alareduccion de la ayuda econémica parala educacién
médica. Asi pues, empezaron a competir con las organiza-
ciones de investigacion por contrato en latnicamaneraen
que podian hacerlo: mediante concesiones asus patrocina-
dores farmacéuticos. Cuando las compafiias insistieron en
controlar el modo en que serealizaban |os ensayos clinicos,
enfrentaron muy poca resistencia.

Ademas, todo el contexto de las relaciones entre el
mundo académico y laindustria habia cambiado. Con la
ley Bayh-Dole de 1980 los limites naturales entre el &mbito
universitarioy laindustria sevolvieron difusos. Los centros
académicos médicos empezaron a considerarse "socios"
de laindustria farmacéutica con metas comunes, Socios
subalternos, en verdad. Veamos algunos de los arreglos
académicos-industriales en la Universidad de Harvard®. El
Instituto de Cancer Dana-Farber, un hospital de Harvard,
mantiene un acuerdo que le otorga a Novartis los derechos
sobre los descubrimientos que conducen anuevos farmacos
paratratar el cancer. El fabricante japonés de cosméticos
Shiseido le pag6 a Hospital General de Massachusetts de
Harvard 180 millones de ddlares alo largo de diez afios por
los derechos preferenciales de los descubrimientos de der-
matélogos académicos. Merck esta construyendo un edifi-
cio de doce pisos parainvestigacion al lado del la Facultad
de Medicina de Harvard. Ambas partes esperan establecer
una colaboracion estrechay multifacética, aunque ain no
se han dado a conocer las condiciones. Partners HealthCa-
re, un par de hospitales de ensefianza médica de Harvard,
present6 unasolicitud paraque el cuerpo docente, pudiera
hacer aplicaciones para formar parte de un Programa de
intercambio del profesorado de partners con Millenium
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Pharmaceuticals. Proponia que los "miembros interesados
del cuerpo docente fueran integrados en los equipos de pro-
yectos de Millenium", como parte de la colaboracion entre
Partnersy Millenium. Harvard no eslaUnica. Unaencuesta
reciente mostré que dos tercios de los centros académi-
cos médicos son propietarios de acciones en compainias
nuevas que auspician algunas de sus investigaciones™. Las
compafiias farmacéuticas, por su parte, se muestran muy
generosas con las facultades de medicina. Por ejemplo, en
el informe de 2003-2004 del decano de la Facultad de Me-
dicina de Harvard lalista de benefactores incluia cerca de
una docena de compaiiias farmacéuticas grandes. Asi pues,
era simplemente parte del nuevo ambiente llevar a cabo
ensayos clinicos tal como la industriafarmacéutica queria
que los hicieran.

Como resultado, las compafiias farmacéuticas disefian
en la actualidad ensayos clinicos para ser |levados a cabo
por investigadores que no son méas que empleados a sueldo,
yasea que los ensayos se realicen en centros académicos o
en los consultorios médicos. Las compafiias patrocinadoras
guardan los datos, y en ensayos llevados a cabo en varios
centros, esposible que ni siquierapermitan ver latotalidad
delainformacion alos investigadores. Las companiias tam-
bién analizan e interpretan los resultados, y deciden qué
puede ser publicado, en caso de permitir que se publique
algo. Los autores de un estudio reciente sobre politicas aca-
démicas llegaron ala conclusion de que "las instituciones
académicas raravez garantizan que sus investigadores ten-
gan plenaparticipacion en el disefio delos ensayos, acceso
libre alos datos de los ensayos y derecho a publicar sus
resultados"*!. Todo esto convierte en unaparodialafuncion
tradicional de los investigadores como cientificos indepen-
dientesimparciales. El grado de control quelasinstituciones
académicasy sus facultades estan dispuestas a cederles a
sus patrocinadores varia, pero en general conceden mucho
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mas delo que deberian. Las organizaciones de investigacion
por contrato y sus redes de médicos de practicaprivadason
las que ceden lamayor parte.

Si bien los investigadores académicos han perdido gran
parte de su independencia, han ganado de otros modos.
Muchos mantienen acuerdos financieros lucrativos con los
patrocinadores de las compafiias farmacéuticas, acuerdos
gue hace veinte afios hubieran sido imposibles. Los inves-
tigadores también son consultores de las compafiias cuyos
productos estudian, son miembros remunerados de lasjun-
tas consultivas y de los equipos de conferencistas, hacen
convenios con sus instituciones sobre patentes y regalias,
promocionan farmacos y dispositivos en simposios auspi-
ciados por las compaiiias, y permiten que los adulen con
obsequios caros y vigjes de lujo. Muchos tienen acciones
en las empresas. Este tipo de acuerdos pueden aumentar
de modo significativo sus sueldos. Por gjemplo, TheBoston
Globe publicé que el director del Departamento de Siquia-
tria delaFacultad de Medicinade laUniversidad de Brown
habia ganado més de quinientos mil délares en honora-
rios de consulta en 19982 Resulta dificil creer que vinculos
personales estrechos y remunerativos con las compafiias
farmacéuticas no incrementen el fuerte sesgo en favor de
laindustria en lainvestigacion médicay en la educacion.
Las grandes farmacéuticas no solo controlan al detalle la
formaen que sellevan a cabo los ensayos clinicos, sino que,
amodo derespaldo, desean ganarse también los corazones
y las mentes de los investigadores.

Uno delosindicios més graves del grado en quelas gran-
des farmacéuticas han comprometido ala comunidad de
investigadores son sus intrusiones en el mismo NIH. Esta
entidad provee lamayor parte delosfondos paralainvesti-
gacién médicabasicaentodo el pais, y los extrae del dinero
delos contribuyentes. Se supone que otorga subvenciones
Gnicamente sobre labase del mérito cientifico, y que lleva
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a cabo sus propias investigaciones, incluso la seleccién de
colaboradores de laindustria, sélo en aras del interés pu-
blico, libre de consideraciones comerciales. Pero en 2003,
una nota basada en una investigacion de David Willman
publicada en Los Angeles Times puso en tela de juicio esa
buenaimagen®. Willman averigué que los principales cien-
tificos del NIH (que estan entre los empleados de gobierno
mejor remunerados) complementan susingresos, en forma
habitual, con enormes honorarios de consultay acciones de
las compafiias farmacéuticas que tienen convenios con los
institutos nacionales de salud. En otra época se hubieran
prohibido esta clase de conexiones, pero en 1995 el enton-
ces director de los institutos, Harold Varmus, levanté las
restricciones de un plumazo. Después de eso, el NIH dejo
de poner limites tanto alas sumas de dinero que sus cien-
tificos podian ganar en trabajos externos como al tiempo
que podian dedicarles.

Segun Willman, los cientificos que mantenian vinculos
financieros conlaindustriaincluian al director del Instituto
Nacional de Artritis y Enfermedades M uscul oesquel éticas
y de la Piel, a director del Centro Clinico del NIH (el prin-
cipa lugar de lainvestigacion sobre seres humanos), al ex
director del Departamento de Enfermedades Metabdlicas,
Endocrinasy Diabéticasen el Instituto Nacional de Diabetes
y Enfermedades Digestivas y Renales, y al ex director del
Instituto Nacional de Investigacion del Genoma Humano.
Algunos de los cientificos del NIH ganaron cientos de miles
de ddlares en honorarios de consulta. El vicedirector del
Laboratorio de Inmunologia, por eemplo, cuyo sueldo era
de 179.000 ddlares en 2003, cobro, a parecer, 14 millones de
délares en honorarios de consultas en once afios y recibio
acciones por valor de 865.000 dolares.

Es imposible saber hasta donde influyeron esos conve-
nios financieros enlos criterios del NIH sobre subvenciones,
en las prioridades de investigacion o en lainterpretacion de
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los resultados, pero definitivamente causan preocupacion.
Las actividades externas debian ser aprobadas, al parecer,
por los supervisores, y los cientificos supuestamente no se
comprometian de modo directo enlas decisiones que afec-
taban a sus clientes externos; pero Willman informé sobre
casos en que incluso esas restricciones minimas fueron ig-
noradas. Por otraparte, el NIH ni siquierales exigia a sus
cientificos principales que presentaran declaraciones publi-
cas sobre sus ingresos externos (pues manipulabalanémina
de tal modo que los cientificos con mas ingresos aparecian
incluidos entre los de menos ingresos, a quienes no se les
exigiaque declaran conflictos de intereses). El resultado fue
que, en 2003, més del 94 por ciento de los cientificos méas
importantes del instituto no estaban obligados a declarar
sus ingresos en consultas por trabajos externos.

En un editorial de Los Angeles Times que aparecio junto
con las revelaciones de Willman, el diario no pudo expre-
sarlo de mejor manera: "Laindustriafarmacéutica esta en
todas partes en Washington, en todo menos en laredaccién
del proyecto de ley de Medicare paralos medicamentos de
prescripcion, poniendo en movimiento a mas grupos de
presion que miembros del Congreso, repartiendo obsequios
y vigiesentrelos médicosy tratando de impedir experimen-
tosenlosqueel analizador y el sujeto seanimparcialesy que
opongan una droga a otra en lugar de confrontarla con un
placebo". Concluia: "La nota de Willman, por chocante que
sea, es tan sblo un pequefia parte de un cuadro insalubre.
El Congreso facilitd la aparicion de este sistemay puede
facilitar su desaparicion. Empecemos con audiencias de alto
nivel. Deroguemos las partes mas nocivas de laley Bayh-
Dole. Sobre todo, restituyamosle laintegridad alos Institu-
tos Nacionales de Salud"**. En enero de 2004, el subcomité
de gastos de la Cdmara de Representantes en trabajo, salud
y servicios sociales, y educacion empezo acelebrar audien-
cias sobre el asunto, y el inspector general del Ministerio de
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Saludy Servicios Socialesy la Oficinade Contaduria General
delos Estados Unidos iniciaron sus propias investigaciones.
Como es de prever en estas circunstancias, el director del
NIH designd un equipo de expertos sobre politicas de con-
flicto de intereses.

PARCIALIDAD ... Y MUCHA

No es de sorprender que hoy en dialos estudios de prue-
ba de los medicamentos estén completamente parcializa-
dos™. Un estudio reciente descubri6 quelasinvestigaciones
financiadas por laindustriatienden afavorecer el producto
de la compafiia cuatro veces mas que las investigaciones
financiadas por el NIH (a pesar de las declaraciones de Will-
man)*®. Esto concuerda conlagran cantidad de pruebas que
demuestran que los investigadores relacionados con lain-
dustria estdn mas dispuestos a favorecer los productos de
las compafias. En el caso de los blogueadores de canales
de calcio como Norvasc, por gjemplo, un sondeo de seten-
ta articulos en los que se estudiaron sus niveles de seguri-
dad dio como resultado que el 96 por ciento de los autores
que apoyaban las drogas tenian vinculos financieros con
las compafiias que las habian fabricado, mientras que el 37
por ciento de los autores que las criticaban no tenian tales
vinculos'.

No entraré en detalles acercade las muchas maneras en
que se presenta la parcialidad en los estudios'®, pero vale
la pena mencionar algunas. En algunos casos, el sesgo es
una simple cuestién de énfasis: los autores elogian un me-
dicamento incluso cuando los resultados no justifican tanto
entusiasmo. Un andlisis reciente demostro que los autores
de estudios que reciben fondos de laindustria estan cinco
veces mas dispuestos a recomendar los medicamentos de
unacompafiaquelos autores financiados por organizacio-
nes sin &nimo de lucro, independientemente de los resul-
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tadosfinales'®. Pero a menudo la parcialidad se abre paso
en el disefio del estudio, como sucede con los examenes
clinicos que se realizan con placebos. Los medicamentos
"yo-también" resultan eficaces casi inevitablemente. Pero,
de hecho, como demostré el ALLHAT, si seloscompararacon
farmacos que ya existen en el mercado, se descubriria que
no son tan eficaces. Incluso los investigadores delos centros
médicos de mayor prestigio se prestan aestejuego, porque
sus patrocinadores|o exigen. Lainformacion proveniente de
tales estudios resultardmuy poco util paralos médicos que
practican medicina, pues no suelen interesarse en un me-
dicamento nuevo que pertenece al rubro de "peor es nada’.
Quieren saber si es mejor que el que ya estan usando.
Otra manera de tergiversar los resultados es convocar
a sujetos jovenes para los ensayos, aun cuando los medi-
camentos en cuestion tengan como usuarios principales
a personas mayores. Dado que la gente joven suele expe-
rimentar menos efectos secundarios, en estos ensayos los
medicamentos pareceran mas seguros de lo que podrian
ser en la practica. Otra estrategia es comparar el nuevo
medicamento no sélo con un placebo, sino también con el
farmaco existente, pero en unadosis minima. En el capitulo
anterior expliqué cémo se hacia esto con las estatinas. La
misma arbitrariedad se da en muchas investigaciones de
drogas antiinflamatorias no esteroides (NSAIDS segun sus
siglas en inglés, medicamentos como el Naprosyn, que se
suele tomar paratratar laartritis). Las nuevas NSAIDS pare-
cen beneficiosas porque se las compara con otros farmacos
administrados en dosis menores. A veces, la droga ante-
rior es administrada en forma incorrecta. Esto sucedi6é en
ensayos en los que se comparo el Fluconazol con un vigjo
farmaco, la Anfotericina B, para curar infecciones micoticas
en pacientes con sida. LaAnfotericina B fue administrada
enformaoral, lo cual disminuye en gran medidasu eficacia.
No es de sorprenderse que lainvestigacion fuera financiada
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por los creadores de Fluconazol. En ocasiones, se organi-
zan estudios demasiado breves como paralograr resultados
importantes. Es el caso de unagran cantidad de ensayos de
medicamentos que deben tomarse durante largos periodos.
Las investigaciones sobre la presion sanguinea suelen du-
rar unos pocos meses, y las de antidepresivos, unas pocas
semanas, cuando los pacientes que toman esta clase de me-
dicamentos suelen hacerlo durante muchos afios. Algunos
tratamientos parecen dar buenos resultados al principio,
pero no son eficaces, e incluso pueden causar dafios si se
suministran en el largo plazo.
Una manera comun de parcializar los resultados de un
estudio es presentar sdlo una parte de lainformacion (la
gue muestraunaimagen favorable del producto) e ignorar
el resto. Esto sucedi6 en los ensayos clinicos de Celebrex,
un medicamento contrala artritis. Un estudio financiado
por Pharmacia, lacompafiiaque produce el farmaco (luego
adquirida por Pfizer), demostré en forma ostensible que
Celebrex causa menos efectos secundarios que otros dos
medi camentos ya existentes contrala artritis. Todo esto fue
publicado, junto con una editorial bastante favorable, en
The Journal of the American Medical Association. Los edito-
res supieron después que los resultados se basaban sblo en
los primeros seis meses de un estudio que debia durar un
ano. Cuando se analiz6 el estudio en sutotalidad, se descu-
brié que Celebrex no ofrecialamenor ventaja. El redactor de
laeditorial se sintio engafado, y con razén. The Washington
Post |0 citod: "Estoy furioso... Fui yo el que escribio el edito-
rial. Quedé como un tonto. Pero... sblo pude basarme en
lainformacién que brindaba el articulo”. Y el editor de la
revistadijo: "Me siento abatido de saber que ellostenianla
informacion [de los seis meses siguientes] en el momento
en que nos enviaron [ informe original]. Trabajamos con
un nivel de confianza que ha sido traicionado"?°
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SUPRIMIENDO LAS COSAS QUE NO TE GUSTAN

La forma més dréstica de arbitrariedad es la supresion
total de los resultados negativos. Esto es facil de hacer en
los ensayos privados, pero también ocurre en ensayos reali-
zados en centros académicos. Hubo muchos casos amplia-
mente publicitados. Podemos aprender mucho si analiza-
mos uno de dlos®. En 1996, una compafiia biotecnol 6gica
[lamada | mmune Response Corporation firmé un contrato
con €l doctor James O. Kahn, delaUniversidad de California
en San Francisco, y con el doctor Stephen W. Lagakos, del
Instituto de Salud Publica de Harvard, para que realizaran
un estudio de su medicamento, Remune, en varios centros.
Ladroga buscabaretardar el desarrollo del sida estimulan-
do el sistema inmunolégico, y la compafiia necesitaba la
aprobacion del FDA paravenderla como una"vacunatera-
péutica’. Kahny Lagakos llevaron a cabo la investigacion,
queincluy6 2.500 pacientes infectados con VIH en 77 centro
médicos. Pero la compafia retuvo lainformacion.

Luego detres afios, se hizo evidente que Remune no era
eficaz, pero la compafia se opuso a que Kahny Lagakos
expusieran los resultados como negativos (lo queimplicaba
que lavacuna no tenia efecto). La empresa queria que los
meédicos incluyeran en su informe el andlisis de un subgrupo
de pacientes que habian mostrado efectos positivos. Kahny
Lagakos se negaron, respondiendo que el andlisisdelacom-
pafia no se ajustaban alos criterios cientificos. Entonces,
Immune Response amenazo con retener entre un cinco y un
diez por ciento de lainformacion final si los investigadores
no aceptaban lainclusion del andlisis de la compafiia. Por
fin, luego deunlargo tirey afloje, lacompafiiaacepto entre-
gar lainformacién restante, pero con la condicion de man-
tener el derecho de aprobar el informe. Nuevamente, Kahn
y Lagakos se negaron. Sobre labase de los datos que tenian
en ese momento (que erasuficiente), publicaron un articulo
negativo en The Journal of the American Medical Association.
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Immune Response presenté una demanda multimillonaria
contraKahny su universidad, alegando perjuicios contrala
empresa (finalmente, la compafia perdio).

Esinteresante observar estadisputatras bambalinas. El
contrato entre lacompafiiay los investigadores conteniala
semilla de los problemas que surgirian luego. Aunque no
daba almmune Response el poder de vetar lapublicacion,
lahacia participe de cada detalle del trabajo. Convocaba un
comité de cinco personas, incluido el director médico de
la companiia, paraescribir el informe; estipulaba que Kahn
debia mantener al diaala empresa sobre el progreso de la
investigacion; y autorizaba ala compariia aleer el informe
final antes de su publicacion. Cuando se hizo evidente que
los resultados eran negativos, lacompariiahizo valer su de-
recho derealizar el andlisis. El presidentey CEO de Immune
Response se quej6: "Tan solo ponganse en mi lugar. Gasté
mas de treintamillones de délares. Creo que tengo algunos
derechos'?. En verdad parecia creer que tenia "derecho” a
resultados favorables.

Kahny Lagakos demostraron valor eintegridad al soste-
ner su posicion. Es esencial que lasinvestigaciones clinicas
selleven a cabo con imparcialidad, o que significa que los
patrocinadores deben guardar distancia. Muchos investiga-
dores aceptan sin mas lavoluntad de sus patrocinadores o
ceden bajo presion. Pero las condiciones del contrato anti-
cipaban, de algunamanera, las complicaciones posteriores:
al incluir ala compafiia en todos los aspectos del estudio,
incluso a permitir a director médico como coautor, Kahn
y Lagakos se prestaron, en formaimplicita, al juego de la
compafiia. Ellaincurriaen un obvio conflicto de intereses.
Aun asi, segun las précticas de hoy en dia, Kahn y Lagakos
mantenian un grado poco comun de independencia. Va-
rios contratos actuales dan alas compafiias mucho mas

control.
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ENTONCES ¢QUE ESLO QUE REALMENTE SABEMOS?

Cuando una farmacéutica pide que la FDA apruebe un
medicamento nuevo, es necesario que envie resultados de
todosy cada uno de los ensayos clinicos que ha patrocina-
do, pero no es necesario que los publique. La FDA puede
aprobar el medicamento sobre labase de pruebas minimas.
Por ejemplo, la entidad suele pedir tan solo que el farmaco
seamejor que un placebo en dos estudios clinicos, aunque
pueda no serlo en otros estudios. Pero las compafiias solo
publican los resultados positivos, nuncalos negativos. De
hecho, amenudo publican los resultados positivos mas de
unavez, en formas un poco diferentes en varias revistas. La
FDA no tiene control sobre estaforma de publicacion selec-
tivaen los medios, pero ellallevaalos médicos a creer que
los f&rmacos son mejores de lo que son, y el pablico pronto
comparte estacreenciabasandose en las mismas fuentes. La
creencia en los beneficios que producen los medicamentos
haido en aumento, mientras que la preocupacién acerca
de sus efectos secundarios ha disminuido.

Tomemos el caso de los antidepresivos. Entre los diez
medi camentos mejor vendidos en 2002 hubo dos antide-
presivos de tipo SR (Zoloft y Paxil). A menudo se cree que
las SR son muy eficaces. Millones de estadounidenses las
toman, y muchos siquiatrasy médicos de atencion primaria
creen férreamente en ellas. Pero un estudio reciente pone en
dudaese entusiasmo general. Graciasalaley de Libertad de
Informacién (unaley que permite alos ciudadanos el acceso
a documentos del gobierno), los autores obtuvieron de la
FDA las resefias de todos |os ensayos clinicos con placebos
de los farmacos antidepresivos mas usados que, entre 1987
y 1999, fueron enviados para obtener el visto bueno inicial y
recibieron aprobacion: Prozac, Paxil, Zoloft, Celexa, Serzone
y Effexor (todos, menos los dos dltimos, son SSRI)Z. Como
estipico, lamayoriadelos 42 ensayos clinicos no duré mas
de seis semanas.
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Sus resultados fueron escasos. En promedio, los placebos
resultaron, en un ochentapor ciento, tan eficaces como los
medicamentos. Y ladiferencia entre |os dos fue sélo de dos
puntos en laEscalade Depresion de Hamilton, que tiene 62
puntosy mide el grado de severidad deladepresion. Si bien
esto es sustancial en las estadisticas, dificilmente puede ser
de importancia clinica. Los resultados fueron los mismos,
précticamente, en las seis drogas. Por supuesto, estas ci-
fras son un promedio, y es posible que algunos pacientes
respondan mejor (o peor). Lacuestion es que, teniendo en
cuentatodas las pruebasy no sblo las publicaciones de las
compafiias, |os nuevos antidepresivos no son tan milagro-
s0s como nos han hecho creer. Més recientemente, se han
presentado serios cargos contralos fabricantes de SR acu-
séndol os de haber eliminado informacion que indicaba que
estas drogas no sblo son ineficaces sino incluso peligrosas
cuando las toman nifios?”.

Otro estudio reciente del NIH también es ilustrativo.
Durante décadas, las mujeres han hecho terapias de reem-
plazo hormonal de estrégeno y progesterona, no solo para
tratar los sintomas de la menopausia sino porque creian
que asi prevenian la cardiopatia. Esta creencia se fundaba
principalmente en estudios financiados por la industria
farmacéutica. Pero ahora una enorme investigacion clini-
cadel NIH indica que, en vez de prevenir la cardiopatia, €l
reemplazo hormonal aumentalosriesgos de padecerla. La
investigacion hace hincapié en el hecho de que tenemos que
cuestionar si los estudios con financiamiento delaindustria
son enverdad fiables.

No quiero parecer una nihilista o un luddita contrala
Revolucion Industrial. Sé muy bien que gracias alal & D
innovadora (tanto de los académicos como de laindustria)
hoy tenemos a nuestra disposicion muchos medicamen-
tos de inmenso valor. Nadie desearia que no hubiera, por
ejemplo, insulina contra la diabetes, agentes antibioticos
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para combatir infecciones, vacunas que eviten una gran
cantidad de enfermedades serias, agentes anticoagulan-
tes para evitar los ataques cardiacos, quimioterapiaparael
cancer, unaplétora de analgésicosy anestésicos eficaces, y
muchos més. Gleevec es un gran avance, como |o son Epo-
geny Taxol. Prilosec también esimportante, al igual quelas
estatinas, losinhibidores de ACE y muchasotras. Todos estos
agentes se han diseminado por el mundo y han mejorado
en gran medidanuestras vidas. No hubiera pasado toda mi
vida profesional en The New England Journal of Medicine si
no creyera firmemente en el valor delainvestigacién médica
y los tratamientos innovadores.

Asi pues, no quiero insinuar que los medicamentos de
prescripcion son por lo general indtiles, peligrosos o alguna
forma de engafio. Lo que si quiero indicar es que muchos
pueden serlo, en particular los nuevos "yo-también" que
han puesto a prueba las compafiias y los investigadores
con intereses financieros que influyen en los resultados.
¢Las medicinas nuevas son mejores que las antiguas? ¢Son
peores? La preocupante respuesta es que, con frecuencia,
no podemos saberlo. Muy amenudo, todo lo que tenemos
es parcialidad y promocion exagerada.
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LA VENTA AGRESIVA... SENUELOS,
SOBORNOS'Y CORRUPCIONES

EN EL ANO 2001 LAS comPARiAS farmacéuticas regalaron alos
meédicos "muestras gratis' por un total de once mil millones
deddlares. Setrataba, engeneral, delos medicamentos"yo-
también" mas recientes y costosos. Las compafiias sabian
que paracuando se terminaran las muestras, tanto los mé-
dicos como los pacientes se habrian enganchado con los
medicamentos. Claro que las muestras no eran realmente
gratuitas. Su costo seincluia, simplemente, en el precio de
los medicamentos (las empresas no hacen obras de cari-
dad).

Ese mismo afio, las compafiias farmacéuticas enviaron
unos 88.000 representantes de ventas a las oficinas de los
médicos para entregar las muestras (ademéas de muchos
regal os personales), y parahablar sobre sus productos’. La
industria afirma que gast6é 5,5 mil millones de délares en
estas actividades promocionales, o cual me parece muy
poco, yaque esimprobable que se hayagastado s6lo 62.500
délares (5,5 mil millones divididos entre 88.000) en los sa-
larios de cada uno de los representantes, ademas de los be-
neficios, viéticosy gastos en regalos’. Pero, més allade la
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cantidad, lo relevante es que fue el pablico quien lo pago.
Y sigue pagéandolo.

La gente paga también por unavariedad casi infinita de
promociones cuyo objetivo es la gente mismay no los mé-
dicos que la atienden. La expectativa, en este caso, es que
unapersonale pidaa médico que lerecetetal o cual medi-
camento. Por g emplo, GlaxoSmithKliney su compariero en
el mercado, Bayer, hicieron un arreglo conlaLigaNacional
de Fuatbol Estadounidense para promover su medicamento
"yo-también" Levitra con el proposito de que compitiera
con Viagraen el mercado de la"disfuncion eréctil”. Segin se
informa, el acuerdo costo alas companiasveinte millones de
délares. Ademés del exclusivo patrocinio delaliga, hicieron
acuerdosindividuales con algunos equipos. El acuerdo con
los New England Patriots, por g emplo, exigia que lallama
ardiente del logotipo de Levitra apareciera en los carteles
internos del estadio Gillette. Mike Ditka, ex entrenador de
los Chicago Bears, tenia que hacer un trigésimo segundo
lanzamiento en unapantallagigante®. Enverdad, presenciar
el Super Bowl de 2004 |levaba apreguntarse si acaso el futbol
americano no causara disfuncion eréctil.

Para no quedarse atras, Pfizer, el fabricante deViagra,
retiré en forma paulatina a su antiguo promotor, Bob Dole
(demasiado viejo, demasiado cansado), para adoptar ala
estrellade béisbol Rafael Palmeiro. Pfizer también patrocin6
un automovil Viagra en el circuito NASCAR Y un aviso de
Cidlis, lo ultimo en drogas paralaimpotenciay producido
por Eli Lilly, sirvi6 de divisaaunyate en lacarrerade laCopa
América. En palabras del portavoz de Pfizer, "Los depor-
tes son una manera genial de llegar a hombres que sufren
de esta dolencia de problemas de ereccion. Los hombres
se apasionan por sus deportes, y es una buena manera de
instruir ala gente en el momento en que se sienten mas
comodos"*. Lagente también pagaesto, use o no estaclase
de drogas.
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Algunos avisos son mucho menos visibles. De hecho,
son avisos discretos. Morley Safer, del programa de CBS 60
Minutos, hizo cientos de videos que parecian reportajes pero
gue se trataban, en realidad, de anuncios publicitarios para
las compafiias farmacéuticas. Las estacioneslocales|os re-
cibian para que los pasaran entre los programas regulares
de television. Safer fue contratado por una compania pu-
blicitariallamada WIMK, en nombre de sus clientes farma-
céuticos. Las companiias, al parecer, tenian lafacultad de
editar y aprobar los videos, y a Safer le pagaron una suma
de seis cifras por cadadia en el estudio. Cuando él decidio
quelas"ultimasnoticias" (como las|lamaba WMK) no cum-
plian con las pautas de los noticieros de CBS |a compafiia
decidio contratar aWalter Cronkite, presentador retirado
del noticiero de CBS y aAaron Brown, de CNN, parareem-
plazarlo®. Poco después, Cronkite sefue del proyectoy WIMK
lo demand6. Su abogado argumenté que Cronkite habia
sido estafado, pues habiacreido quelos avisos comerciales
eran reportajes.

Un nuevo tipo de publicidad discreta consiste en cele-
bridades que hablan, en formaaparentemente espontanea,
sobre enfermedades y achaques diversos enlas noticias o en
programas de espectéacul os durante unaentrevista cual quie-
ra®. Lauren Bacall, por ejemplo, durante una conversacion
con Matt Lauer en el Today Show, menciond aun amigo que
habia quedado ciego por unadegeneracion macular. Luego
inst6 alaaudienciaaque se hicieran las pruebas correspon-
dientesy menciono el medicamento Visudyne, de Novartis.
Lo que no dijo fue que Novartis le habiapagado. Todo esto
era parte, tan sélo, de una entrevista auna celebridad. La
gente pagd por eso también.

Como vimos en el capitulo 5, AstraZeneca gasto qui-
nientos millones de dolares en 2001 para convencer alos
compradores de que debian dejar de usar Prilosecy probar
Nexium. La compafia sigue promocionando con fuerzaesa
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pildoraparpura"yo-también”, ahora con avisos comerciales
gue muestran unainverosimil multitud desesperada que se
desparrama colina abgjo, entre acantiladosy pozos de algo
que parece lava al rojo vivo (¢as Ulceras de latierra?). El
alivio llega en laforma de una gigantesca capsula purpura.
Y esto, también, es pagado por el publico.

OTRA CAJA NEGRA

Estos son sélo algunos ejemplos de como lapublicidad de
las farmacéuticas saturanuestravida. Nadie sabelo grande
que es, porque las compafiias son mas reservadas con res-
pecto asus gastos de mercadeo que con sus costosen | & D.
Y hacen bien: lacantidad debe ser atal punto monumental
gue no pueden justificarla. Envez de eso, laindustriatrata
de ocultarlao de dar cuentasblo de unapartey sosteniendo
que es la cifratotal. El método mas comun de encubrirla
es insinuar que la publicidad es, en realidad, didactica. El
abogado de Walter Cronkite, por egemplo, ledijo a New York
Times que le habian asegurado que los videos eran material
didéactico y no publicitario. Creer una mentira tan grande
requiere muchisimainocencia, o voluntad parafingir. Porlo
gue compete alas estaciones locales que transmitieron los
videos, la explicacion ladio un vocero de KSVIQ, en Austin,
Texas. "Noslas dieron gratis, asi que no me ocupo en buscar

mayor informacion””’.

Seguin laComisién de Seguridad e Intercambio (EC) y los
informes de accionistas de 2001, las compafiias farmacéuti-
cas més grandes gastaron, en promedio, 35 por ciento de su
presupuesto en "mercadeo y administracion" (los nombres
varian segin laempresa). El porcentaje debio ser el mismo
paralos miembros de FIRMA en general, y no debe de haber
cambiado mucho en la Gltima década®. Es el rubro méas
grande en el presupuesto de las grandes farmacéuticas, méas
grande que los costos de fabricacion y mucho més grande
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quelosdel & D. En 2002, paralas diez primeras compa-
fiias de los Estados Unidos, el porcentaje cay6é un poco, a
cercadel 31 por ciento de los ingresos. Eso es una enorme
cantidad de "mercadeo y administracion”. A muchos paises
les encantaria tener un producto bruto interno tan grande
Ccomo ese.

¢Cuénto de esta cantidad corresponde a "mercadeo” y
cuanto a"administracion"? Es dificil determinarlo, porque
casi todas estas grandes compafiias farmacéuticas juntan
mercadeo y administracién en sus informes SEC (por nin-
guna otra razén que encubrimiento). Sin embargo, una
companfia grande, Novartis, si separa mercadeo de admi-
nistracion de un modo que permite responder alapregunta.
En 2001, Novartis asigné el 36 por ciento del total de los
ingresos a "mercadeo y distribucion”, y el cinco por ciento
a"administraciony gastos generales’, lo que da aentender
que el cinco por ciento es, con toda probabilidad, un esti-
mado razonable del componente "administracion" dentro
del rubro de "mercadeo y administracién"®. Otra manera
de responder ala pregunta es la distribucion del personal
en laindustria, tal como informa FMRMA. En 2000, el 35 por
ciento de los empleados de las compaiiias farmacéuticas
pertenecia a "mercadeo” y el doce por ciento a"adminis-
tracion"'®. No sabemos con precisién cdmo se traducen a
costos las cifras referentes a empleados. Una conclusién
razonable seria que, del presupuesto de 35 por ciento de
"mercadeo y administracion" paralaindustriaen 2001, no
mas del cinco por ciento fue para administracion, y el res-
to, cerca del treinta por ciento, fue para mercadeo. Segun
ARMA, los ingresos total es para sus miembros ese afio (sin
incluir las ventas en el extranjero) ascendieron a 179 mil
millones de ddlares, asi que eso significaque gastaron cerca
de nueve mil millones de délares en administraciony casi
54 mil millones de délares en mercadeo.
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¢Que incluye administracion"? Primero, por supuesto,
estan las compensaciones que |0s gjecutivos se otorgan a
si mismos. Los altos ejecutivos de las compariias farmacéu-
ticas més grandes ganan desde unos pocos millones hasta
mas de diez millones de délares en salarios, bonificaciones
y otras compensaciones, ademas de esamisma cantidad en
acciones preferenciales. Luego vienen |os costos generales
de dirigir una corporacion grande: contabilidad, recursos
financierosy humanos. Finalmente, estan los costoslegales,
que tienen que ser enormes'. Como veremos en el capitulo
10, las compaiiias farmacéuticas constantemente litigan (o
amenazan con hacerlo) paraampliarlos derechos de comer-
cializacion de sus medicamentos de gran éxito en ventas.
El costo de manipular laley para ampliar los derechos de
comercializacién se cubre fécilmente con lo que se gana al
hacerlo, por supuesto. De hecho es una de las cosas mas
lucrativas que las grandes farmacéuticas pueden hacer.
Pero los abogados no son baratos, y estaindustria contrata
muchos abogados. De hecho, cadavez son mas necesarios
paramantener arayalas acusaciones de actividadesilegales,
como veremos despues.

Veamos ahora el "mercadeo". Las compafiias tratan de
enganarnos através de la utilizacién de diferentes términos
para designar la misma cosa. Algunas lo llaman "ventas”,
otras "mercadeo", y Pfizer agregael término "gastosinforma-
cionales’, evidentemente parabeneficio delos abogados de
Walter Cronkite, entre otros. Bristol, Myers Squibb incluso
lo divide en dos rubros del presupuesto; "mercadeo, ven-
tasy gastos administrativos" y "publicidad y promocién de
productos”. Pero, unavez dejamos fuera administracion, 1o
gue quedaes realmente mercadeo de unau otramanera. No
importasi se llamaventas, promocion o publicidad.
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AHORA LO VES, AHORA NO LO VES

Pero mirenlo que hacelaindustria. En 2001, aun cuando
admitia que gastaba cerca del 35 por ciento de las ganan-
cias en mercadeo y administracion, definia mercadeo tan
escuetamente que terminabasiendo mucho menos que eso.
Insistiaen que mercadeo solo tiene cuatro componentes: 1)
publicidad (principalmente avisos de TV) directaa consu-
midor (DTC, segun sus siglas en inglés); 2) promociones de
ventas a médicos en sus consultorios; 3) muestras gratis a
médicos, y 4) publicidad en periédicosy revistas médicas.
Definido de este modo, FARMA informé que lasumatotal de
los gastos promocionales de ser miembros en 2001 ascen-
dieron"sdlo" a191 mil millones deddlares: 2,7 mil millones
de ddlares paraavisos DTC, 55 mil millones de dblares para
visitas ameédicos, 10,5 mil millones de délares paralos va-
lores al por menor de muestras gratis, y mas o menos 380
millones de dolares parapublicidad en periddicosy revistas
médicas*. Laasociacion de comercioledijo aquien quisiera
escuchar que esto eramucho menos que los 30,3 mil millo-
nes de délares que gastaron en | & D ese afio.

La Oficinade la Contaduria General de los Estados Uni-
dos (U.S General Accounting Office; GAO, segun sus siglas
en inglés) y los medios, lamentablemente, repitieron esa
afirmacion como si fueracierta. En el informe sobre la pu-
blicidad DTC, la GAO dijo: "Las compafiias farmacéuticas
gastan mas en investigacion y desarrollo que en todas las
actividades promocionales de medicamentos, incluida la
publicidad DTC", y citabalas cifras del informe de PARMA®,
Y The New York Times, en su articulo sobre el informe GAQ,
repitio esas cifras sin revisarlas, a pesar de que indicd que
los datos provenian de |as compafiias farmacéuticas™.

En vista de su reputacion, me resulta sorprendente que
alguien acepte una declaracion de esta industria sin veri-
ficarla, en especial cuando es una afirmacién tan incon-
sistente e increible como esta. El hecho es que las grandes
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farmacéuticas gastaron mucho mas en mercadeo ese afio
queenl & D. Los 19,1 mil millones de délares fueron sélo
una parte. Y eso resulta obvio no sélo en los propios re-
gistros SEC de las compafiias, sino también en el hecho
de que muchos més empleados trabajaron en mercadeo
queenl & D. Como yaexpliqué, un estimado razonable es
que los gastos de mercadeo de ese afio estuvieron, en rea-
lidad, mas cercade los 54 mil millones de ddlares, es decir,
el treinta por ciento de los 179 mil millones de dolares en
ingresos revelados en e informe anual de FMRMA. Esa cifra
esté bastante legjos de los 191 mil millones de ddlares. Deja
unos 35 mil millones de délares sin explicacién, mucho di-
nero para pasar por alto.
¢Qué pasb con ese dinero? Una nota apie de pagina del

informe GAO nos da un indicio: "Estas cifras no incluyen
reuniones pedagogicas organizadas por las compafiias far-
maceéuticas paramédicos, reuniones que no suelen ser con-
sideradas actividades promocionales". ¢No lo son? Hablaré
sobre este delicado tema en el proximo capitulo.

PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR

Primero veamos el mercadeo que laindustria esta dis-
puesta a reconocer: publicidad directa al consumidor, vi-
sitas de venta a médicos, muestras gratis, y publicidad en
periddicosy revistas médicas. Puesto que lalltimaes menos
del uno por ciento del total, no me detendré en ella, excepto
paradecir que, al igual quelasvisitasdeventas, su finalidad
esladeinfluir en los habitos delos médicos con respecto a
lo que prescriben. Debido a quelamayoriadelos periodicos
y revistas médicas dependen de | os avisos de medicamentos
para sobrevivir, su dependencia probablemente también
afecte el contenido delo que publican.

La publicidad directa al consumidor, aunque todavia
relativamente pequefia en términos de gastos, parece ser
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lo que més crece en el presupuesto de mercadeo (por lo
que puede verse). Hasta 1997 las compafiias farmacéuticas
no pautaban mucho en television porque la FDA, que tie-
ne jurisdiccion sobre la publicidad de medicamentos por
prescripcion, les exigia que incluyeran todalainformacion
sobre efectos secundarios en sus avisos. Eso hacia dificiles
los avisos de treinta segundos, e incluso contraproducen-
tes. Unlistado rapido de efectos secundarios podia generar
aprension respecto de un medicamento. Pero en 1997 |la FDA
anuncio que iba a cambiar las normas paralos avisos. En
lugar de incluir una descripcion completa de riesgos, las
compafiias sblo tenian que mencionar los méas importan-
tesy remitir a publico a una fuente de informacion (por
ejemplo, un numero de teléfono gratuito). Después de la
modificacion de las normas, las compafias farmacéuticas
empezaron ainundar el aire con comerciales sobre sus nue-
vos medi camentos. Los gastos en avisos DTC casi setriplica-
ron entre 1997 y 2001, y el porcentaje declarado por pautas
en television aumenté de 25 a 64 por ciento. En términos
numeéricos hay muchos més avisosimpresos, pero estos son
mucho menos caros®.

La gran mayoria de avisos DTC son de medicamentos
"yo-también" muy caros, medicamentos que requieren
mucha publicidad agresiva porque no hay ninguna razén
para creer que son mejores que los f&rmacos que ya estan
en el mercado. Hay pruebas abrumadoras de que los avisos
funcionan'®. Lagente vaaver asus médicosy les piden los
nuevos farmacos, y con frecuencialos obtienen. Ademés, los
avisos no sdlo aumentan las ventas de un farmaco particu-
lar promocionado, sino que también aumentan las ventas
de todos los farmacos de su clase. Dicho de otro modo, un
aviso de Paxil aumentatanto sus propias ventas como las
de Zoloft y Celexa.

Laley lesexige alas compafias farmacéuticas que envien
sus avisos DTC ala FDA cuando lanzan unanueva camparia
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publicitaria, y laentidad debe controlar que los avisos pre-
senten un "equilibrio justo" entre riesgosy beneficios. Si un
aviso publicitario tiene doble sentido, laFDA debe notificarlo
ala compaiiia en una carta oficial, y la compafiatiene el
deber de modificarlo, o debe dejar de transmitirlo. Obvia-
mente, considerando la naturaleza de los avisos alos que
estamos acostumbrados, laentidad no hace bien su trabajo.
Por un lado, no tiene suficientes empleados parahacerlo. En
2001, tenia solo treinta evaluadores paralos 34.000 avisos
DTC que recibieron ese afio™’. Y tampoco puede verificar si
recibe todos los avisos que deberiarecibir.

Ademas de esto, durante la presidencia de Bush, la FDA
ha adoptado deliberadamente unapolitica de lentitud. En-
viamuchas menos cartas de las que mandaba sobre avisos
enganosos, y las que manda suelen llegar con tal tardanza
que la campafia en cuestién ya ha sido transmitida. En la
actualidad, es necesario quela oficinalega dela FDA haga
unarevision antes de dirigir la carta™®. Incluso cuando son
enviadas atiempo, no se las suele tomar muy en serio. A
veces se prohibe un aviso que luego es reemplazado por
otro igual de malo. Algunas compafiias han recibido varias
cartas con respecto a sucesivas camparias del mismo medi-
camento. Pfizer, por ejemplo, recibi6 cuatro cartas durante
cuatro afios por sus comerciales engafiosos de Lipitor™.

No me cabe la menor duda de que los avisos DTC en-
gafan alos consumidores mas de lo que los informan, y
presionan alos médicos para que les receten medicamen-
tos nuevos, carosy, a menudo, poco eficaces, aun cuando
una opcidén mas conservadora (que bien puede no incluir
medicamento alguno) pueda ser mejor y mas segura. Los
médicos no quieren discutir con la gente, y muchos con-
sideran mas rapido y sencillo prescribir un farmaco que
explicar por qué no es necesario. Por eso es que |os avisos
DTC estan prohibidos en casi todos |os paises desarrollados
(excepto en Nueva Zelanda).
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Laindustria afirmaque los avisos comercial es son posi-
tivos porque estimulan ala gente a preguntarle a su médi-
co por sintomas que antes no hubieran reconocido, o que
crefan que no podian tratarse®®. Pero no hay estudios debi-
damente controlados de los efectos sobre la salud que tie-
nenlos avisos. Précticamente todo el mundo estd expuesto,
hoy en dia, a diluvio de comerciales de medicamentos en
latelevision, por lo que es imposible comparar el compor-
tamiento de los que los han visto con el de los que no han
sido expuestos aellos. Ademés, lamayoriadelos avisos pu-
blicitarios no presentan drogas nuevas para dolencias poco
comunes o que antes no tenian posibilidad de tratamiento;
mas bien, promocionan farmacos para dolencias ordina-
rias que ya cuentan con muchos tratamientos. Por ultimo,
es bastante cuestionable que en verdad |la gente obtenga
algun beneficio al tomar cadavez mas medicamentos para
tratar enfermedades que se definen de manera tan vaga.
Podemos decir casi con certeza que la gente con dolencias
menores sufre méas por tomar demasiados medicamentos,
y por todos los efectos secundarios de lamezcla de drogas
que elo implica, que por no tomar los necesarios.

EL GRAN OBJETIVO: LOSMEDICOS

Aun cuando estamos hartos de |la publicidad DTC, el
verdadero objetivo de los esfuerzos de la propaganda de
laindustriano es el publico sino los médicos. Después de
todo, son ellos los que hacen las prescripciones. Paralas
compafias es mejor llegar a los médicos directamente,
gue hacerlo, en forma indirecta, por medio de los pacien-
tes. Catherine Greider, en su libro The BigFix, describe con
vividos detalles lamaneraen que las farmacéuticas acosan
alaprofesion médica®. Mencioné que en 2001 laindustria
empled 88 mil representantes de ventas para que visitaran
alos médicos en sus consultoriosy en los hospitales con el
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propdésito de promocionar sus productos. Ello viene a ser
uno por cada cinco o seis médicos en actividad, sin contar
internosy residentes®. Estos representantes o visitadores
meédicos, como se les denomina, se encuentran por todos
lados en el mundo de lamedicina. Por lo general sonjéve-
nes, atractivosy muy amables. Caminan por los pasillos de
casi todos los hospitales importantes del pais, al acecho de
laoportunidad de hablar con el equipo médico, abriéndose
camino con obsequios (tales como libros, pelotas de golf,
raguetas para eventos deportivos). En muchos hospitales
de ensefianza médica, los visitadores organizan almuerzos
parainternosy residentes, y entre tanto les hablan sobre
sus medicamentos. Estas reuniones de "comida, halagos y
amistad", como lasllaman, crean un sentido de reciprocidad
en los médicos jovenes, que tienen largas vidas de pres-

cripciones por delante. Naturalmente, se sentiran en deuda
con esas personas tan amables que los siguen llenando de
obsequios. Algunos hospitales de ensefianza médica han

empezado a ponerle limites a algunas de estas précticas,

pero aun estan lejos de controlarlas todas.

A los visitadores se les permite asistir a conferencias
médicas, pueden ser invitados alos quiréfanos y salas de
curaciones, y aveces estan presentes cuando los médicos
examinan alos pacientes en clinicas o en lacama de hospi-
tal. A menudo, selesdejacreer alos pacientes quelosvisita-
dores son médicos, unacreencia que se refuerza cuando los
visitadores ofrecen consejos sobre el tratamiento. Veamos
el caso de Azucena Sanchez-Scott, publicado en TheBoston
Globe®™. Después de terminar la sesién de quimioterapia
paracancer de seno, fue aver asu médico y encontrd aotro
hombre en el consultorio. EI médico le dijo que el extrafio
estaba "observando su trabajo".

La sefiora Sanchez-Scott supo sélo después que se tra-
taba de un visitador médico de una sucursal de Johnson
& Johnson. Demandé ala compafiia, pero llegaron a un
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acuerdo extragjudicial. Su experiencia, por otra parte, no
es inusual. Las compafiias farmacéuticas les pagan varios
cientos de ddlares por dia alos médicos paraque permitan
lapresenciade visitadores durante sus examenes a pacien-
tes, una préctica conocida como "preceptoria‘. Una repre-
sentante de Schering-Ploug explico que "es otramanera de
establecer unarelacion con el médico y de, en lo posible,
empezar un negocio”. Decirlo fue muy candido de su parte.
Pero los pacientes no deberian ser utilizados para eso.

Las reuniones con los médicos en sus consultorios son
muy provechosas paralas compafiias farmacéuticas, y pro-
vechosas tambi én paralos médicos. Es unarelacion simbi6-
tica. No es unaexageracion afirmar que los representantes
de las companiias se han convertido en unaparte muy im-
portante de lavidadiariadelos médicos. Un médico comun
y corriente recibe varias visitas por semana (s recordamos
larelacion de un visitador por cada cinco o seis médicos
practicantes, esto no es tan sorprendente como parece) y
los médicos en especialidades que requieren muchos me-
dicamentos aveces reciben amés de una docena de repre-
sentantes por dia. Los visitadores se hacen amigos no sblo
de los médicos, sino de todo su equipo, y con frecuencia
anuncian su llegada distribuyendo obsequios para todos.
A veces se hacen cargo del almuerzo. Los médicos, por su
parte, buscan alos visitadores paraque les den informacion
sobre las Ultimas drogas, y para recibir la inevitable bolsa
Ilena de muestras gratis.

Los regalos alos médicos son generalmente suntuosos.
Los médicos pueden contar con que los inviten a cenar a
buenos restaurantes todas las veces que quieran; ali, los
expertos de la compafia suelen darles charlas. Pero tam-
bién hay otros obsequios caros. Un editorial de USA Today

describié un cuadro vivido pero muy preciso: "Arboles de
Navidad. Entradas gratis para el partido de fatbol estado-
unidense de los Washington Redskins, con una recepcion
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rociada de champagne. Vacaciones en Hawai paratodala
familia. Y fgos de dinero en efectivo. Estos obsequios ha-
rian sonar laalarmade "soborno" enlamente de cualquier
funcionario publico o contratista del gobierno. Pero no, al
parecer, enlamente de muchos médicos. Obtienen regalos
increibles de las empresas farmacéuticas que luchan por
obtener ventajas para sus productos en un mercado cada

vez més competitivo"?,

En 2000, la Asociacion Médica de los Estados Unidos
establecié normas para controlar esas précticas, laindus-
tria farmacéutica hizo lo mismo en 2002 (estudiaremos el
temamas adelante). En 2003 el Departamento del I nspector
General del Ministerio de Saludy Servicios Sociales advirtio
que el exceso de obsequios a médicos podia ser procesado
bajo las leyes antisoborno. Estas normasy las advertencias
del inspector general tal vez desal entaron las précticas mas
extremas, pero las normas son voluntariasy la advertencia
esta|lena de lagunas®.

Las muestras gratis constituyen los obsequios mas im-
portantes. Son una manera de familiarizar alos médicos
y alos pacientes con un medicamento caro recién autori-
zado, apesar de que uno mas antiguo y barato puede ser
mejor o igualmente eficaz. Por lamismarazon, las compa-
filas a menudo les otorgan alos hospitalesy HMO grandes
descuentos en sus nuevos farmacos. Me informaron, por
ejemplo, que dos delos hospitales de ensefianzamédicade
Harvard incluyen Nexium en sus recetarios porque AstraZe-
necahizo un buen trato con ellos. Usan unatéctica de venta
gue ofrece un producto a bajo precio con el fin de atraer al
consumidor para que luego adquiera un articulo similar a
mayor precio, y finalmente lo que cambiaes el precio y no
el producto. Cuando los pacientes son dados de alta del
hospital con una prescripcién de Nexium, pagan, pues, el
precio del mercado.
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Las exigencias de la atencion alos asegurados ocupan
cadavez unamayor parte del tiempo delosmédicosy, por o
tanto, los visitadores médicos tienen cadavez mas dificulta-
des paraencontrarse personalmente con ellos. Yacasi nolos
atienden o, si lo hacen, reducen susvisitas apocos minutos:
"Deje el paquete enlapuerta’. Laintensacompetenciapor
el tiempoy laatencién de los médicos haimpul sado laapa-
ricion de nuevas empresas que se especializan en entrenar a
losvisitadores médicos en discursos rapidosy eficaces. Las
compafiias de rastreo de prescripciones compran informa-
cion alas grandes cadenas de farmacias sobre los hbitos
de prescripcion de los médicosy se lavenden después alas

compafiias farmacéuticas. Utilizando estos perfiles médi-

cos, los visitadores saben con exactitud, antes de lavisita,

qué prescribe el médico, de modo que adaptan su discurso

deventasy utilizan cadaminuto con eficiencia. Por ejemplo,

si saben que el médico estaprescribiendo un medicamento
de la competencia, usan el tiempo para desprestigiar ese
farmaco sin reconocer que estan enterados de que el médico
lo recomienda. Y pueden saber si lavisitafue efectivaal ob-
servar |o que hace el médico después. Este seguimiento les
permite alas compafias farmacéuticas centrar su atencion
en los médicos méas prometedores®.

UNA LECCION

Muchas practicas promocionales sélo pueden ser des-
critas como coimasy sobornos. Aunque seailegal pagarles
alos médicos para que prescriban medicamentos, muy po-
cos casos han sido llevados ajuicio. Uno es el caso de TAP
Pharmaceuticals y su medicina contra el cancer, Lupron.
Vde lapenacontar en detalle esta historia, no sélo por sus
particularidades, sino porque es un ejemplo extremo de un
fenémeno generalizado?.
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Lupron es un tratamiento de hormonas contrael cancer
de préstata. Lamayoriadelos pacientes que sufren de este
cancer tienen més de 65 afiosy, por lo tanto, tienen derecho
aMedicare. Yaque el medicamento se administraen inyec-
ciones en los consultorios de los médicos, por lo general una
vez al mes, el ochentapor ciento del costo es cubierto por
Medicare (lo cual no ocurre con los pacientes externos). Los
meédicos compran lamedicina directamente ala compafiia,
y luego envian las facturas a Medicare para que les reem-
bolsen el dinero sobre la base del precio promedio al por
mayor (ver p. 15 queleadjudicalacompafiia. A mediadosde
1990, Lupron empez6 acompetir con un farmaco mas barato
del mismo tipo, Zoladex. Para que los médicos siguieran
comprando Lupron, TAP Pharmaceuticals aumentd el precio
promedio al por mayor aquinientos délaresladosis, y luego
selo vendid alos médicos a 350 dblares. De esta manera,
el reembolso de Medicare estaria basado en el precio de
quinientos dolares, y los médicos podrian quedarse con la
diferencia (lo que se conoce como "lacoima*). Ese era, por
supuesto, el verdadero incentivo delos médicos paraseguir
comprando Lupron. Segun losfiscalesdel gobierno, lo que
la compafiia hacia era basicamente utilizar el dinero delos
contribuyentes para sobornar alos médicos y lograr que
prescribieran su medicamento en vez de otro mas barato.

Pero TAP no se detuvo ahi. En 1996, lacompafiiatambién
tratd de persuadir aunagran HMO de M assachussets, Tufts
Health Plan, de que siguiera usando Lupron, y le ofrecié al
director de programas farmaceéuticos una beca "educativa"
de veinticinco mil délares que podia utilizar paralo que
quisiera. La compariia no pudo haber elegido un objetivo
peor: séque el director médico de programasfarmacéuticos,
Joseph Gerstein, es una persona que jamas aceptaria un
soborno. Cuando Gerstein dijo que no, TAP subi6 el precio
a65.000 ddlares. Pero en esaocasiOn Gerstein, queyahabia
alertado alas autoridades federales, grabd laconversacion, y
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el asunto condujo finalmente a desmantelar las actividades
ilegales de la compaiiia.

Después de un tiempo, durante el cual Gersteiny unin-
formante de la empresa misma demandaron ala compariia
bajo laley federal de Alegatos Falsos, TAP Pharmaceuticals
acepto declararse culpable de fraude alos seguros sociales
y pagoé por causas penalesy civiles unacifrarécord de 875
millones de dolares. A esto se sumo la acusacion de once
empleados de TAP y un médico de Massachusetts por su
participacion en el fraude. Los cargos alegados, entre otros,
eran que los representantes de TAP habian sobornado alos
meédicos con vigjes a centros vacacionales, con laanulacién
de deudas, con televisoresy equipos de video, y dinero en
efectivo bajo la forma de "becas educativas', ademas de
muestras gratis (cuyas facturas podian enviarse a Medicare
para pedir reembolsos). Este arreglo extrajudicial fue uno
de los mas grandes en un caso de perfil tan alto, pero el
comportamiento de TAP Pharmaceuticalsy de los médicos
involucrados no difiere demasiado de lo que sucede todos
losdias. De hecho, esirénico que AstraZeneca, creadoradel
medicamento rival Zoladex, tuvieraque pagar poco después
355 millones de dolares por cargos similares.

Un afo después del caso TAP, RRMA establecié normas
voluntarias muy similares alas de AMA. Segun estas, el valor
de los regalos quedaba limitado a menos de cien dblares,
y era obligatorio que los regalos tuvieran relacion con el
tratamiento de los pacientes (como por ejemplo, libros de
texto). Pero las normas no especificaban cada cuanto po-
dian darse esos regalos. ¢Unavez ala semana? ;Unavez al
dia? Y tampoco se tomaban el trabajo de explicar por qué,
para empezar, las farmacéuticas tienen que dar regalos a
los médicos, cuando el costo de estos se agregaal precio de
los medicamentos. Estas normas, ademas, permiten mas
regalos extravagantes y giras con todos los gastos pagos
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cuando pueden justificarse como medios que promueven
fines pedagdgicosy de investigacion.

EL AUMENTO DEL TREINTA POR CIENTO

Las farmacéuticas tratan de justificar los precios men-
cionando sus grandes costos en | & D, pero ¢qué pueden
decir de sus gastos publicitarios, que son mucho mas altos?
¢Pueden utilizarlos parajustificar sus precios altos? Es poco
probable. Envez de eso, hacen lo posible por ocultar el he-
cho de que en 2001 los consumidores pagaron un aumento
del treinta por ciento en la promocién de ventas (aproxi-
madamente, la cantidad que le tocaal mercadeo del 35 por
ciento del presupuesto en | & D de ese afio). De eso es de
lo que setrata, y esto esincluso mas dificil dejustificar que
el secreto que rodealos costosde |l & D. Si bien no hay una
razon legal para mantener en secreto los costos de publi-
cidad (como bien podria haber para ocultar los costos de |
& D), la Unicarazon posible tendria que ser la de evitar la
reaccion violenta del pablico. Pero laindustriale debe al
publico un informe total de como utiliza exactamente las
enormes ganancias que obtiene.

Semejante cantidad de publicidad también dapie auna
pregunta: si los medicamentos que se prescriben son tan
buenos, ¢por qué tienen que esforzarse tanto? ¢Acaso el
mundo no se agolparia ala puerta de una compafiia que
produjera, digamos, una curapara el cancer? Larespuesta
es que las drogas verdaderamente buenas no son tan publi-
citadas. Un medicamento genuinamente importante, como
Gleevec, sevende solo. Los oncélogos que tratan apacientes
con el tipo de leucemia que responde al Gleevec obtienen
informacion del medicamento en reuniones profesionalesy
articulosderevistas. Y lausan. No necesitaningunaestrate-
giade ventas (Novartis, sin embargo, utiliza a Gleevec para
promocionarse asi misma, dando a entender que todos sus
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medi camentos son igualmente buenos). Las nuevas drogas
importantes requieren poco mercadeo. Por el contrario, l1os
medicamentos "yo-también" necesitan muchapublicidad, y
continua, porque las compafiias tienen que convencer alos
médicosy alagente de que hay unabuenarazon parapres-
cribir unoy no otro. Por eso, no es de sorprenderse que los
farmacos mejor promocionados sean "yo-también”, como
Nexium, Lipitory Paxil.

Y ahemos contado los 19,1 mil millones de dolares quela
industriafarmaceéutica confiesa haber gastado en publicidad
en 2001, pero todaviafalta saber qué fue de los misteriosos
35 mil millones de ddlares que no reconoce: el elefante en
la sala de estar. Una parte corresponde, probablemente, a
los obsequiosy alavariedad de actividades promocional es
que laindustria no admite que lleva a cabo. Pero ademés
existe un gran engafio: laindustriahalogrado convencer al
gobierno y alos profesionales médicos de que se trata de
un negocio pedagdgico, y uno de gran importancia. Sostie-
ne que la educacion es algo muy distinto de la publicidad
aun cuando utilice el presupuesto destinado a ellay sea,
por necesidad, muy pocas veces imparcial. Cémo lograla
industria farmacéutica salirse con la suya en esta farsa es
el temadel siguiente capitulo.
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8

LA PUBLICIDAD DISFRAZADA
DE ENSENANZA

NO SE PUEDE ESPERAR DE NINGUNA empresa una evaluacion
objetivadel producto quevende. Aun asi, laindustriafarma-
céutica afirmaque instruye alos médicos profesionalesy al
publico acerca de sus medicamentosy de las dolencias que
combaten, y muchos médicos e instituciones médicas (re-
ceptores delamagnanimidad delaindustria) fingen creerlo.
Lo mismo hace el gobierno. Pero esa "ensefianza" sale del
presupuesto para publicidad de las compafias farmacéuti-
cas. Eso deberiadarnos unaideade lo que real mente ocurre.
Como en cualquier otro negocio, hay uninherente conflicto
deintereses entrevender productosy evaluarlos. Pfizer, por
ejemplo, dificilmente dar&informacion imparcial acerca de
la efectividad de su medicamento Zoloft, en comparacién
con la del medicamento de GlaxoSmithKline, Paxil, en los
tratamientos contraladepresion, ni tampoco sobre si cual-
quiera de los dos es verdaderamente eficaz. Mucho menos
se puede confiar en su capacidad parainstruir anadie acer-
cade la depresion.

En el capitulo anterior nos enteramos de que en 2001 la
industria confes6 haber gastado diecinueve mil millones
de ddlares en publicidad (o que dejaba sinjustificar 35 mil
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millones de ddlares). Como en todos los negocios, las com-
pafiias farmacéuticas afirman que su publicidad también es
didactica. Dicen, por ejemplo, que al ver avisos comerciales
DTC, la gente se entera de enfermedades que no sabia que
tenia ("iDios mio, me he dado cuenta por el comercial de
Clarinex de que tengo fiebre!"). Las compafiias admiten al
menos que sus avisos DTC son antetodo promocional es. No
es de esto delo que hablaré en el presente capitulo.

El tema principal de este capitulo es la cantidad quiza
mucho mayor que se gastaenlo quelas compafiiasinsisten
en [lamar actividades puramente didacticas. La mayoria
de esas actividades estan dirigidas alos médicos. Aunque
nadie lo sabe con certeza, es probable que en esto se vaya
lamayor parte de los 35 mil millones de dolares que falta
justificar en el presupuesto de mercadeo. Es crucial parala
gran industria mantener laficcién de que estos gastos sir-
ven parainstruiry no parapromocionar, porque, al hacerlo,
evaden restricciones legales en sus actividades publicitarias.
Y, ademas, esto mejorasus relaciones publicas.

Consideremos dos de esasrestricciones. Primero, esilega
que las farmacéuticas vendan medicamentos para un uso
no autorizado. Cuando la FDA autoriza un farmaco nuevo,
lo hace paraun uso particular. Y esto tiene unajustificacion.
Un medicamento puede ser adecuado paratratar unainfec-
cion de cierto tipo, pero no paratratar unainfeccion de otra
clase. Paraevitar que las compafias amplien sus ofertas sin
fundamento, no se les permite vender medicinas para usos
"no incluidos en el prospecto” (esto es, usosno autorizados
por la FDA). No obstante, los médicos no estan obligados a
acatar estaley. Pueden prescribir medicamentos paralos
usos que quieran. Por lo mismo, si las compafiias pueden
convencer a los médicos, de alguna forma, de prescribir
drogas para usos no incluidos en el prospecto, sus ventas
suben. El problema es como burlar laley que prohibe pu-
blicitar esos usos.
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Esentonces cuando aparece la"ensefianza’. Mientras dan
laimpresion de estar simplemente informando alos mé-
dicos de otros usos potenciales, las farmacéuticas pueden
evadir laley. Y es eso o que hacen. Financian instruccioén
mentirosa, y por lo general usan como soporte los frégiles
estudios que ellos mismos patrocinan.

En segundo lugar, esilegal ofrecer sobornosy coimas a
los médicos paraque prescriban drogas. En el capitulo ante-
rior vimos como TAP Pharmaceutical s se meti6 en problemas
por hacerlo. Después del caso TAP ha habido una creciente
investigacion sobre lapracticade lagranindustria de ofrecer
suntuosos regalos ameédicosy clinicas. LaAsociacion Mé-
dica de los Estados Unidos y FRMA establecieron normas
que recomendaban la limitacion de los regalos excesivos,
y Departamento del Inspector General del Ministerio de
Salud y Servicios Sociales advirtié a todos que ni siquie-
ra quienes acataran esas normas estarian necesariamente
exentos de una posible acusacion por quebrantar las leyes
antisoborno.

Pero lo que las advertencias y las normas tienen en co-
mun es que exceptlan las actividades didacticas o de in-
vestigacion. Si las compafiias pueden justificar en forma
verosimil sus formas de adulacion como propdésitos didac-
ticos o de investigacién, pueden salirse con lasuyay seguir
haciendo regalos ilimitados que atraigan mayores ventas.
Es mas, son ellos, ante todo, los que deciden qué es ense-
flanza o investigaciony qué es publicidad. En palabras del
Departamento del Inspector General, en su advertenciade
2003: "El fabricante debe ser el que determine si sus fondos
se destinan de buenafe apropdsitos didéacticos o de investi-
gacion"!. Conforme aumenta el escrutinio sobrelosregalos
extravagantes, aumentatambién el ritmo en quelaindustria
los sustituye por servicios didacticos o de investigacion.
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CONTINUANDO CON LA ENSENANZA MEDICA

Por suerte para la industria, la demanda de ensefianza
médica es enorme. Y esto se debe a que en la mayoria de
los estados se les exige alos médicos que prosigan su for-
maci 6n médica (o ensefianza médica continua CME, segun
sus siglas en inglés) durante toda su vida profesional para
conservar sus licencias. Los requisitos son considerables
y sblo se puede acceder a esa formacion en instituciones
acreditadas. Lamayoriade los médicos obtienenlos crédi-
tos necesarios asistiendo areunionesy conferencias, cerca
de cien a afio. Asi pues, las reuniones QME son una parte
integral de lavida de los médicos. Todos los dias, en todo
el pais, sellevan a cabo cientos, quizamiles, de reuniones.
Los médicos acuden aauditorios de hospitales, y también a
centros de convencionesy lugares vacacionales, paraente-
rarse delos Ultimos avances en medicina. Unaorganizacion
profesional Ilamada Concejo de Acreditacién de Ensefianza
Médica Continua (ACCME, segun sus siglas en inglés) esla
encargada de acreditar las organizaciones que ofrecen pro-
gramas didéacticos (que incluyen facultades de medicina,
hospitales y varias sociedades profesionales).

Pero, ¢quién financia estos programas? Podriamos su-
poner gue son los médicos los que pagan su formacién de
posgrado, tal como o hacen otros profesional es, pero esta-
riamos equivocados. En 2001, las compaiiias farmacéuticas
cubrieron mas del sesenta por ciento de los costos de la
ensefianza médica continua, y el porcentaje ha aumentado
desde entonces®. Antes subvencionaban directamente alas
organizaciones profesionales acreditadas, pero ahora por
lo general hacen contratos con compafiias de ensefianzay
comunicacion médica privada (MECC, seguin sus siglas en
inglés) para planificar las reuniones, preparar materiales
de ensefianzay conseguir conferencistas. Por extrafio que
parezca, el AGOME hahabilitado cerca de cien de estas nue-
vas firmas para que ellas mismas ofrezcan programas de
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enseflanza médica continua, apesar de que son empresas
confinesde lucro contratadas por las compafiias farmacéu-
ticas. He aqui, pues, empresas que trabajan paralas grandes
farmacéuticasy que se supone deben proporcionar orienta-
cion imparcial sobrelos fa&rmacos de sus clientes. Lagente
pretende no darse cuenta de este escandaloso conflicto de
intereses. Pero el modo en quelas MECC se promocionan asi
mismas ante las compafiias farmacéuticas revelalaverdad:
"La ensefianza médica se convierte en un poderoso instru-
mento paratransmitir el mensaje de ustedes a auditorios
claves, y paralograr que esos auditoriostomen medidas que
favorezcan sus productos"3. En otros términos, contratenos
y haremos que los médicos prescriban sus medicamentos.
Incluso, algunas MECC pertenecen a grandes agencias de
publicidad, asi que larelacién entre la ensefianza médica
continuay el mercadeo de medicamentos se vuelve mas
que obvia.

¢Entonces por qué las MECC, que son financiadas por las
compafiias farmacéuticas, reciben acreditacion del ACCME?
Bueno, larespuestatal vez tenga algo quever con el Equipo
Especial de Colaboracion Industrial-Profesional en Ense-
flanza M édica Continua, creado paraasistir a ACOME en la
confeccién de politicas sobre conflictos de intereses. Cerca
delamitad de los miembros del equipo especial son delega-
dos de instituciones pedagdgicasy organizaciones profesio-
nales, pero laotramitad esta conformadapor miembros de
laindustriafarmacéutica o delas MECC. Asi pues, no deberia
sorprendernos que el ACOME haya acreditado no sdlo alas
MECC, sino incluso aunade las grandes compafiias farma-
céuticas, Eli Lilly. Resulta evidente que a equipo especial
nuncaseleocurri6 exigir que las compafiias farmacéuticas
no participaran enlaelaboracion o presentacién de los pro-
gramas didacticos.

Es necesaria una buena cantidad de palabreria hueca
para aparentar que la ensefianza médica continua no esta
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influenciada por los patrocinadores de las compaiiias far-
maceéuticas. Por ejemplo, laayudaeconémicadelaindustria
farmacéutica casi siempre se plantea como "una donacién
irrestricta parala ensefianza’, 1o que da a entender que las
compafias farmacéuticas no pretenden entrometerse en
los contenidos delos programas. Y alos conferencistas, que
por lo general son consultores pagados por las compaiiias,
se les exige que den a conocer sus vinculos financieros, y
se supone que revelarlos hace aceptable que los tengan.
Pero las compafiias farmacéuticas o sus agentes, las MECC,

con frecuencia proponen los conferencistasy los temas, y
preparan los gréficosy otros material es didécticos. Que las
facultades de medicinay los hospitales tengan la Ultima
palabrano cambia el hecho de que, si quieren seguir reci-

biendo el apoyo delacompafiia, masvale que se pongan de
acuerdo con los patrocinadores. Laensefianza médicacon-

tinuales da alas compafiias farmacéuticas una oportunidad

sin precedentes para influir en los habitos de prescripcion

de medicamentos de los médicos, y parece quelaestrategia
funciona. Ha quedado demostrado que los médicos pres-

criben mas medicamentos de sus patrocinadores después
de estas reuniones. Si fuera de otro modo, la industriano

invertiria sumas tan grandes en estos programas. Como dice

el refran, "d que paga manda’, sin importar los esfuerzos

gue se hagan para que parezcalo contrario.

¢SOBORNANDO A LOSMEDICOS

O CULTIVANDO CONSULTORES?

Las compaiiias farmacéuticas son generosas en extremo
con los médicos en sus actividades "didacticas’. Se dice a
menudo que laensefianzaes deiday vuelta. Las compafias
proveen informacion alos médicosy |os médicos devuelven
informacién alas companfias. Pero el dinero sdlo vaen una
sola direccion: de laindustria alos médicos. Los médicos
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reciben invitaciones arestaurantes caros o agiras con todo
pago en ambientes lujosos con el fin de que actien como
"consultores" o "consgjeros'. Los médicos escuchan alos
conferencistas y luego dan una minima opinion sobre los
nuevos medicamentos o las nuevas campanas publicitarias.
Eso es suficiente para que las compafiias farmacéuticas les
paguen alos médicos con el propdsito de asegurarse su con-
currencia. Como le explicé un médico a The Boston Globe:
"Las companiias solian |lamarlas invitaciones acenar. Ahora
se llaman consultorias™®.

Los participantes también reciben entrenamiento en
las oficinas de los conferencistas con el fin de que puedan
comportarse ante los demas como clientes satisfechos de
lacompariia®. El trabajo en las giras pagas no es demasiado
exigente. Las conferencias duran apenas un par de horas
por lamafnana, y quedatiempo suficiente parajugar al golf
0 esquiar por latarde, o para cenas elegantes y entreteni-
miento por lanoche. Al llamar atodo esto ensefianza, con-
sultoria, investigacion de mercado o alguna combinacion
delastres cosas, pero no mercadeo, las companias pueden
dejar de preocuparse de las leyes antisoborno. Sin embargo,
los médicos no estan menos comprometidos con las com-
pafiias que les dispensan tantas atenciones, y tampoco son
inmunes alas promocionesy propaganda. Se calculaquela
industriallevé acabo mas de trescientos mil eventos seudo-
didécticos en el afio 2000. La cuarta parte de estos eventos
ofrecia créditos para ensefianza médica continua®.

Las compafias farmacéuticas ponen especial cuidado en
atraer alos|lamadoslideresintel ectual es. Estos son destaca-
dos expertos (por lo general, miembros de facultades de me-
dicinay de hospitales de ensefianza médica) que escriben
articulos, colaboran enlaredaccion de libros de texto y dan
conferencias en reuniones médicas, todo lo cual incide en
lautilizacién de medicamentos en sus respectivos campos.
Los lideres intelectuales, aunque sean pocos, tienen una
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enormeinfluenciaagran escala. Las compafiias les otorgan
favores especiales a estos médicos, les ofrecen honorarios
como consultoresy conferencistas, y con frecuenciales pa-
gan para que asistan a conferencias en balnearios de Iujo,
aparentemente para pedirles consejos. En muchas espe-
cialidades de intensa medicacién es casi imposible hallar
un experto que no reciba pagos de una 0 mas companias
farmacéuticas. Como dijeyaen el capitulo 7, las compafias
farmacéuticas atraen alos médicos con "comida, halagosy
amistad"’. En el caso de los lideres intelectuales, la adul a-
cion eslaclave. Lesdicen que su periciay sus conocimientos
técnicos son muy valiosos en cuanto ala ayuda que puedan
prestar alas compaiiias en la produccién de nuevos far-
macos. Pero, de hecho, los lideres intelectuales son por o
general médicos clinicos que analizan los medicamentos
después de su elaboracién. Lo que realmente pueden ofre-
cerles alas compafiias farmacéuticas es la habilidad para
gjercer su influencia sobre una gran cantidad de médicos.
Mencioné en el capitulo 6 que, segun seinforma, el direc-
tor del Departamento de Siquiatriade la Facultad de Medi-
cinadelaUniversidad de Brown ganabamas de quinientos
mil dolares como consultor de las compafiias farmacéuticas
que fabrican antidepresivos. Cuando The New England Jour-
nal of Medicine, bajo mi responsabilidad editorial, publicé
un estudio realizado por él y sus colegas sobre un agente
antidepresivo, no hubo suficiente espacio para publicar to-
das las revelaciones acerca del conflicto de intereses de los
autores. Lalistaenterafueincluidaenlaweb. En unanota
apie de pégina, escribi: "Nuestras normas de conducta exi-
gen que los autores de articul os originales revelen todos sus
vinculos financieros con compafiias que fabrican los pro-
ductos en estudio o productos competitivos. En este caso,
la enorme cantidad de autoresy sus variadas y extensas
relaciones financieras con compafias importantes no nos
permite incluir, por razones précticas, un listado detallado.
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Los lectorestienen derecho a saber, sin embargo, quetodos
excepto uno (B.A.) delos doce autores principal es han man-
tenido relacionesfinancieras con Bristol-Myers Squibb (que
patrocinoé el estudio) y, enlamayoriade los casos, con mu-
chas otras compafiias que producen agentes farmacéuticos
sicoactivos. Las relacionesincluyen asesorias, aceptacion de
subvenciones paralainvestigaciony honorarios, y laparti-
cipacion en juntas consultivas'. También escribi un editorial
adjunto, titulado "¢Esta en ventala medicina académica?’,
en el que manifestaba mi inquietud acerca de lafusién de
intereses académicosy comerciales. En respuesta, unlector
envid unacarta al editor con unapreguntaretorica: "¢Esta
en ventala medicina académica? No. Su duefio actual esta
muy contento con ella"®.

REUNIONES PROFESIONALES

Lasreuniones de sociedades profesionales (laEscuelade
Cardiologia de los Estados Unidos o la Sociedad de Hema-
tologiade los Estados Unidos) estan hoy en dia, financiadas
en parte por las compafiias farmacéuticas. Es ahi donde la
actual ensefianzade los médicostiene lugar. En las reunio-
nes anuales, alas que concurren aveces miles de médicos,
las compafiias presentan sus propios simposios satélite, con
almuerzosy cenas sin costo. Hace unos afios fui a uno de
esos simposios, que se llevd a cabo durante una cena de
cuatro platos en un hotel cerca de donde se realizaba la
reunion principal, y éramos unos doscientos médicos. El
tema erala osteoporosis (desgaste de los huesos). Al prin-
cipio no estaba segurade cud erael medicamento contrala
osteoporosis que fabricaba nuestro anfitrion, pero pronto
lo adiviné. Diapositivatras diapositiva, era el farmaco que
encabezaba la lista de medicamentos a considerar, aun
cuando no era, probablemente, el mas eficaz. Por ejemplo,
se planteaba el caso de un paciente que tuviera una ulcera
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ademas de osteoporosis. Esa hubierasido unabuenarazédn
parano usar el tratamiento més eficaz, pero no setratabade
un caso comun. En pocas palabras, el simposio habia sido
manipulado para promover un tratamiento de tercera op-
cion. El orador principal eraun endocrinélogo reconocido
de un importante instituto médico. Luego me cont6 quela
compafiiale habia dado unabeca de diez mil dblares a su
departamento, ademas de pagar sus gastosy honorarios. La
compafiia también habia preparado las diapositivas.

Muchas reuniones profesionales de importancia pare-
cen ferias, estan dominadas por chillonas exhibiciones de
las farmacéuticas y por vendedores cordiales que acosan
alos médicos con regalos mientras difunden los farmacos
de sus compaiiias. Los médicos deambulan por los amplios
corredores de los puestos con bolsas de lona provistas de
logotipos de las compafiias y colmados de regalitos, mas-
ticando ruidosamente la comida gratis y participando de
todo tipo de servicios gratuitos, como medicion de col este-
rol y practicas de golf. Laatmosfera, envez de ser de sobrio
profesionalismo, es hoy lade un espectéculo de vendedores
ambulantes.

Enun articulo muy gréfico sobre este tema, un periodista
del Boston Globe describid su encuentro con una siquiatra
en lareunion anual delaAsociacion Siquiétrica delos Esta-
dos Unidos (APA, segln sus siglas en inglés), como sigue:

Ivonne Mufiez Veézquez, una siquiatra de México, afe-
rraba su bolsa de dulces igual que un nifio en la Noche de

Brujas. Como recompensa por haber asistido alareunion

anual delaAPA, habiarecibido un pequefio reloj enforma

dehuevo por parte delos fabricantes de Prozac; un elegante
termo por parte de Paxil, otro antidepresivo; y un tarjetero
grabado en plata, cortesia de Depakote, un anticonvulsivo

[a menudo prescrito sin etiqueta para tratar una gran va-

riedad de trastornos siquiétricos]. Consiguio, ademas, un
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bonito estante paradiscos compactos, de Risperdol [sic],
un antisicotico; un estuche para guardar su pasaporte, de
Celexa, un antisicotico [en realidad, un antidepresivo]; un
simpatico pisapapeles verde de Remeron, un antidepresi-
VO; y un abrecartas, de un medicamento cuyo nombre no
podiarecordar. Pero, durante ese fin de semana, Velazquez
se mantuvofiel aPfizer, quelehabiapagado el pasgje aéreo
desde Ciudad de México (junto con otros treinta colegasy
un sobrino de dieciocho afios) y los habiaa ojado en hoteles
cercadelareunién delaAPA. Esanoche, también cortesiade
Pfizer, estabainvitada auna flamante cena en laAcademia
de Bellas Artes de Filadelfia’.

Esto esta prohibido por las nuevas normas de PRRMA,
pero tales normas son voluntarias, eincluso, aunque se las
respetara, probablemente seriaposible pasarlas por alto con
solo decir que la persona erauna consultora.

LascuotasdemembresiaalaAPA hanbajado. Y estabien
que asi sea. Segun el articulo del Boston Globe, las compa-
fias farmacéuticas gastan entre doscientos mil y cuatrocien-
tos mil dolares (ademés de un pago directo de sesenta mil
délares paralaasociacion) por cadauno de los cincuentao
mas "simposios patrocinados por laindustria’ que se reali-
zan. Sin el dinero de lacompafiia, dicenlos funcionarios, la
reunion anual perderiatanto los beneficios didacticos como
las amenidades. "¢Cuénto estaria dispuesto a pagar usted,
si no aceptara el dinero de las farmacéuticas?', pregunto
Anand Pandya, un funcionario de laAPA. "¢Pagariatres mil
délares?' (ahoralas cuotas son de 540 ddlares). Es unaexce-

lente pregunta. ¢Cuanto valen en verdad esas reuniones? ¢Y
cuantas "amenidades" son necesarias? Quizalos miembros
deberian pagar exactamentelo que creen quevalen. Asi las
reuniones tendrian un tono mas serio y una dimension mas
modesta. Al permitir que las compafiias paguen la cuenta
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de estas reuniones carnaval escas, |os médicos en realidad
estan trasladando los costos a la gente que compra medi-
camentos por prescripcion.

FINGIENDO QUE LAS FARMACEUTICAS

SON PEDAGOGICAS

¢Por qué los médicos fingen creer que las companias
estan interesadas en educar (quizés algunos realmente lo
crean)? Larespuestaes: creerlo les conviene. Las cuotas de
membresia serian mucho mas altas si las asociaciones pro-
fesionales no recibieran dinero delaindustria, y los doctores
tendrian que pagar para poder continuar con su ensefianza
médica. Ademas, perderian los vigjes, entretenimientosy
otras remuneraciones que algunos doctores han llegado a
pensar que merecen por el simple hecho de ejercer la pro-
fesion. Muchos médicos se sienten indignados cuando se
les dice que tantagenerosidad de laindustriapodriainfluir
en su decision. Pero, ¢qué otrarazon tienen las farmacéuti-
cas parainvertir tanto dinero en ellos? Como dice Stephen
Goldfinger, presidente del Comité de Apoyo Comercial de
laAPA, "las compafiias farmacéuticas son una caterva de
amorales. No son sociedades benéficas. Por |o tanto, es muy
poco probable que donen grandes cantidades de dinero
sin compromiso alguno. Cuando se baila con el diablo, no
siempre setiene el poder de Ilevar el paso"™.

Las grandes farmacéuticas, por su parte, insisten en
que tienen una mision didéactica aparte de sus intereses
comerciales. El Cédigo de FRMA de Interaccién con los
Profesionales de la Salud publicado en 2002 empieza con
esta afirmacion: "Las relaciones con los médicos... deben
centrarse en informar alos profesionales de la salud acerca
de los productos, en proporcionar informacién cientificay
didactica, y en apoyar lainvestigacion y la ensefianza mé-
dica'™. En otros términos, laindustriafarmacéuticainsiste
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cu afirmar que realiza una actividad pedagogica, y luego
recomienda alas compafiias que no hagan pagos ni regal os
a los médicos a menos que tengan un proposito didéctico
o de investigacion (o que no queda claro precisamente es
de qué modo sirven losregal os paratales propositos). En el
caso de que hubieraalgunaconfusion, el cédigo planteauna
serie de situaciones hipotéticas. Aqui muestro un par:
Pregunta: La compafiiaA invita atrescientos médicos
consultores a un programa de oratoria de dos dias y una
noche en un club de golf regional. Todos los asistentes son
compensados por su participacion, y se lesreembolsan los
gastos... Las sesiones de entrenamientos ocupan los dos
dias, y lacompafiiaproporcionaalgunas horas de golf y las
comidas. ¢Cumple este programacon el codigo?
Respuesta: Este arreglo parece cumplir con €l cédigo...
[Los conyugues, agrega, pagan sus propios gastos].
Pregunta: La compafiia A reline aun pequefio grupo de
quince médicos reconocidos anivel nacional con respecto
aun campo relacionado con los productosde A, paratratar
asuntos generales médicos y comerciales, y proporcionar
asesoramiento en programas de desarrollo e investigacion
paraesos productos. A estos médicos se les pagan honora-
rios importantes, pero esos honorarios son similares alos
que se les pagan alos lideres intel ectuales en esta especia-
lidad terapéutica. Suelen reunirse una o dos veces a afio
en lugares de veraneo para discutir los Ultimos informes
sobre el producto, programas de investigacion y planes de
lacompaniaparael (los) producto (s). ¢Cumple esto con el
cbdigo?, y si o hace, ¢esapropiado pagar los gastos del con-
yugue del profesional de la salud para que también asista
alareunion?
Respuesta: Este arreglo parece cumplir con el cédigo...
No seria apropiado pagar |os gastos del conyugue del ase-
Sor.
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Puede verse en esos ejemplos como el [lamar "ensefian-
za' a mercadeoy "consultores' alos médicos les permite a
las compaiiias farmacéuticas burlar las leyes antisoborno.
Pueden enredar las cosas como quieran.

También el gobierno parece aceptar la ficciéon de que
las compafiias farmacéuticas son instructoras. En sus nor-
mas del afio 2003, el Departamento del Inspector General
del Ministerio de Salud y Servicios Sociales (OIG) hizo una
advertencia contrala oferta de incentivos paraincitar alos
profesionales de lasalud a prescribir, recomendar, o adquirir
determinadas drogas o aparatos. Pero también dijo: "Salvo
en situaciones extraordinarias, las subvenciones o laayuda
econdmica para actividades didacticas patrocinadasy orga-
nizadas por organizaciones médicas profesionales presen-
tan pocos peligros de fraude o abuso, siemprey cuando la
subvencion o laayudaecondémicano esté restringidao con-
dicionada con respecto alos contenidos o facultades'*? "La
mayor preocupaci on con respecto aesos financiamientos",
segun el concejo principal, "es que no sean usados como
un artilugio para canalizar remuneraciones impropias a
médicos u otros que puedan estar en posicion de generar
negocios' .

Paralevantar unabarrera de fuego entre alicientes ilega-
lesy ensefianza, el inspector general aconsej6 alas compa-
fAias farmacéuticas que "separaran sus funciones relativas
alas donaciones de sus funciones relacionadas con ventas
y mercadeo". Ladudosa premisa de que las compafiias far-
macéuticas pueden ocuparse alavez de la ensefianzay de
lapromocion, no fue cuestionada. Pero, en realidad, para
las compafiias es imposible promocionar sus medicamen-
tos, lo cual implica presentar solo los efectos favorables, y
proporcionar informacion imparcia que en parte puede ser
desfavorable. Y mucho menos verosimil es laidea de que,
al separar estas actividades, digamos, ubicando unaal final
de pasillo en lugar de mantenerlas en la misma oficina, o
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creando dos divisiones, se puede borrar de algiin modo la
realidad de que son parte de lamisma empresay tienen la
misma meta general de vender farmacos.

EDUCANDO A LOS CONSUMIDORES

Las compafiias farmacéuticas alegan que también "edu-
can" alos consumidores. Valiéndose de fondos delas grandes
farmacéuticas, General Electricinauguré en 2002 el canal El
Paciente, quetransmite programas médicos entremezclados
con avisos de medicamentos para ser vistos por pacientes
en hospitales 0 en salas de espera en todo el pais. En un
ano, unos ochocientos hospitales mostraban el canal las
veinticuatro horas del diay los siete dias de lasemana. Ya
gue era financiado enteramente por sus patrocinadores co-
merciales, alos hospitales no les costabanadael programa.
Los pacientes podian elegir entre segmentos de mediahora,
tales como "Lafatigarelacionada con el cancer" o "Respire
con facilidad: alergiasy asma". A los hospitales les gust6 la
idea, porque les dijeron que cumplia con los requisitos de
acreditacion relacionados con instruir a sus pacientes sobre
laenfermedad que los aquejaba. Pero la Comisién Conjunta
de Acreditacién de las Organizaciones de Salud, el cuerpo
de acreditacion, no estabade acuerdo. En unacartade 2003
a General Electric, el presidente de la comisién sefial 6 que
los hospital es deben proveer instruccion particular a cada
paciente, segun sus necesidades especificas, y no un pro-
grama de television.

La carta agregaba la observacion de que "d televidente
no se le indica con suficiente claridad latransicion entre la
programacion didacticay la de mercadeo”. Al igua que el
inspector general de Saludy Servicios Sociales, lacomision
de acreditacion pareciaapoyar laidea de que las compafiias
farmacéuticas pueden hacer mercadeo y ensefianza a la
vez, y que el tnico problemaes que tienen que ser mas cla-
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ras acerca del momento en que estan haciendo unau otra:
necesitan una barrera de fuego. Pero de hecho no puede
haber una barrera de fuego, porque las compafiias farma-
céuticas no tienen nada que ver, en realidad, con el negocio
de la ensefianza (de lo contrario, venderian sus programas
didacticos, sinregalarlos o darle dinero alagente para que
los acepten). El problema con separar la programacion di-
décticade lapublicitariaes que todo, en verdad, es merca-
deo. Ladirectora de mercadeo del canal El Paciente, Kdly
Peterson, hablé acertadamente cuando solicitd los avisos
de las compafiias farmacéuticas anunciando que eso iba a
permitirles "asociar directamente sus productos con una
enfermedad especifica en un ambiente de hospital”. No cabe
lamenor duda. Depositaria clientes vulnerablesy cautivos
alas puertas mismas de la compafiia 0, méas bien, pondria
las puertas de la compafiia delante de los clientes™.

Otramanerade hacer mercadeo disfrazado de ensefianza
es el patrocinio de grupos de defensa de pacientes. Muchos
de estos grupos son simplemente fachadas de compafiias
farmacéuticas. Las personas que padecen una determinada
enfermedad creen que han encontrado una red dedicada
aampliar el conocimiento de la enfermedad. Pero, en rea-
lidad, es un recurso de las compafiias farmacéuticas para
promocionar sus farmacos. Algunas personas ni siquie-
ra sospechan que detrés de su grupo de defensa hay una
compafiia farmacéutica; otras creen que las empresas solo
quieren instruir ala gente.

Veamos las asociaciones de hepatitis C. Parecen un
movimiento popular dedicado a llamar |a atencion sobre
los peligros de una infeccion al higado llamada hepatitis
C, que afecta a casi cuatro millones de estadounidenses.
Pero de hecho, segin The Washington Post, el movimiento
fue iniciado por Schering-Plough, que fabrica Rebetron,
el tratamiento basico paralahepatitis C. Rebetron cuesta
dieciocho mil délares al afio. Al hacer mas conocidala en-
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fermedad y presionar a las aseguradoras para que cubran
los tratamientos, los grupos de defensa probablemente
lograrédn que aumenten las ventas. Eso puede ser muy po-
sitivo, pero a parecer la compafiia mantuvo su patrocinio
bien oculto. Comoyalo dice Thomas Murray, presidente de
Hastings Center (un grupo de investigacion bioética): "Es
problemético desde el punto devistaético que unacompa-
fifa forme entidades y después trate de hacerlas pasar por
organizaciones populares auténticasy espontaneas. Lo que
me molesta es su carécter engafioso" ™.

Uno de los proyectos méas desagradables en mercadeo
es la campaiia de Wyeth para "instruir" alos estudiantes
universitarios sobre la depresion. Lo que se comercializa
realmente eslaenfermedad. Si pueden convencer alos es-
tudiantes de que padecen una depresion tratable, vender
el medicamento Effexor de la compafiia resulta fécil. Con
ese fin, Wyeth promociona un forum de noventa minutos
en los campus de las universidades |lamado "Depresion en
launiversidad: mundo real, vidareal, temasreaes’, y en el
presenta médicos, sicdlogos, y aCaraKahn, del realityshow
de MTV "Real World Chicago”, que toma Effexor. En 2002,
cuando se lanzé la campafia, Wyeth le dijo aAlex Beam de
The Boston Globe que cuatro universidades habian acep-
tado presentar el forum. Harvard no aceptd. El rector, un
siquiatra que fue director del Instituto Nacional de Salud
Mental, le dijo a Beam: "En el caso de que sean celebri-
dades quienes dan las charlas, y de que sean pagadas por
la compafiia, se corre el riesgo de que se dé un mercadeo
inapropiado”. Esto describe el asunto diplométicamente.
El mismo Beam fue més directo: "Millones de estudiantes
universitarios se sienten muy mal, por razones diferentes:
estén lgjos de su casa; launiversidad es un ambiente extrafio
y aveces amenazante; el objeto de su afecto no les presta
atencion. Dios sabe que todos hemos pasado por eso. (Ne-
cesitan dosis de Effexor de 120 dolares a mes para atravesar
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esos afos dificiles? Probablemente no. ¢Pero quién puede
ser mas sugestionable, o vulnerable, que un muchacho o
una muchacha que se encuentra en la etapa de transicion
haciala adultez?'*6. Bueno, quizaun enfermo en una cama
de hospital que mirael canal El Paciente.

SE NECESTAN DOS

El pretexto de que el mercadeo farmacéutico es didéc-
tico exige la participacion de por lo menos dos grupos: la
industriay laprofesion médica. Sabemos por qué las gran-
des farmacéuticas alimentan esa ilusion: colabora con los
saldos afavor. Aumentalas ventasy promueve un estilo de
préactica médica de intensa medicacion. En verdad, si no
colaborara con los saldos afavor, si toda esta "instruccion”
fuera s6lo eso y no tuviera ningln impacto en las ventas,
rodarian las cabezas en las oficinas de |os ejecutivos de las
compafiias farmacéuticas. Después de todo, son negocios
gue pertenecen ainversionistas, y laresponsabilidad de la
empresa es maximizar las ganancias, no regalar miles de
millones de ddlares.

Es mucho més dificil perdonar alos profesionales de la
saludy asusinstitucionesy organizaciones. Unaensefianza
médica que merezca tal nombre requiere un andlisis im-
parcial detodas las pruebas disponibles, conducido por un
grupo de expertos sin intereses personales en los medica-
mentos que investigan. Es tarea de las escuelas médicas y
sus facultades, y de las sociedades profesionales, instruir a
los médicos de esamanera. Renunciar aesaresponsabilidad
es un error, y es un doble error cederla a unaindustriacon
obviosintereses financieros en laempresa, paraluego fingir
lo contrario. Que una noble profesion se haya prestado a
eso es un claro testimonio del poder de la frase "comida,
halagosy amistad", y dinero, mucho dinero.
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Ninguna persona fuera de la industria ha sumado los
costos de las actividades "didacticas" descritas en este ca-
pitulo, porque no estén al alcance del puablico. Pero estas
y otras actividades similares bien pueden dar cuenta de
los gastos no justificados de los presupuestos de publici-
dad de la gran industria. Es demasiado dinero como para
creer que constituye alguna forma de contribucion civica
alaeducacion. Estafarsa conduce aunainfinidad de pro-
blemas: la corrupcion de los profesionales, el mal usoy el
abuso de costosos medi camentos por prescripciony, como
veremos en el capitulo 12, un torrente de investigaciones
gubernamentalesy demandasjudiciales basadas en lafalsa
idea de que la industria farmacéutica provee, de buenafe,
instruccién médica, y de que por lo tanto es posible dis-
tinguir entre gastos dirigidos ala pedagogia conforme ala
leyylapublicidad ilegal. Si reconocemos que es imposible
esperar que la industria farmacéutica provea informacion
imparcial de sus propios productos, no habrianecesidad de
continuar con la desesperadatarea de tratar de diferenciar
entre "subvenciones parala educacién" y sobornos, como
hace el inspector general del Ministerio de Saludy Servicios
Sociales. Ninguno de los dos serialicito.
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EL MERCADEO DISFRAZADO
DE INVESTIGACION

SUPONGAMOS QUE SOMOS UNA GRAN COMPARNIA farmacéutica.
Fabricamos un medicamento que obtiene autorizacién para
un uso muy limitado, paratratar, digamos, unaenfermedad
que solo afectaa 250.000 personas. ¢Como podriamos con-
vertir nuestro medicamento en un éxito en ventas? Basica-
mente, hay dos maneras. Primero, podriamos someterlo a
ensayos clinicos para otras enfermedades. Si 10s ensayos
demuestran que es seguro y eficaz, se puede solicitar la au-
torizacién de laFDA afin de comercializarlo para esos usos
adicionales. Esto es lo que hizo Bristol-Myers Squibb con
Taxol, por gemplo. En un principio, fue aprobado paratratar
el cancer de ovarios, pero lacompafiainicié de inmediato
NUEVOS ensayos paraver si tenia éxito contra el cancer de
mamay de pulmon, y resulté que si. Eso amplié mucho su
mercado.

Al mismo tiempo, podriamos vender el medicamento
para usos no aprobados ("no incluidos en el prospecto"),
apesar de que seailegal. Lo hacemos por medio de una
"investigacion" que no cumple los estandares exigidos por
el FDA, y luego "instruimos" alos médicos sobre cualquier
resultado favorable. De esa manera podemos burlar laley.
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La compafia podria decir que no la comercializa para ser
usada de manera no aprobada; simplemente divulga los
resultados de lainvestigacion entrelos médicos, que pueden
prescribir la droga, segun laley, para cualquier uso. Pero
esto seria dar una instruccion falsa, sobre la base de una
investigacion falsa. En realidad seria publicidad.

EL CASO NEURONTIN

Al parecer, Parke-Davis se decidié por el segundo ca-
mino con su medicamento para la epilepsia, Neurontin.
Parke-Davis era una division de Warner-Lambert, que en
2000 fue absorbidapor Pfizer. En 1996, David P. Franklin, un
representante de ventas de Parke-Davis (conocido como un
"contacto médico" por su entrenamiento técnico adicional)
inicié unademanda contrala compafiapor fraude aMedi-
carey aotros programas de salud gubernamental es (como
informante, también tenia derecho a parte del dinero de
las multas). Franklin tenia miles de documentos internos.
Acus0 ala compafiia de haber planeado un enorme pro-
yecto ilegal afin de comercializar Neurontin paraunaserie
de usos no incluidos en el prospecto. El proyecto pagabaa
académicos y a expertos para que pusieran sus nombres
en sus deficientes informes de investigacion y aparentar
asi que lamedicinapodiaaplicarse al tratamiento de otras
enfermedades'.

Al tiempo, los fiscales federales presentaron un escrito
afavor de Franklin e hicieron investigaciones criminalesy
civiles por su cuenta. Hubo acciones similares en 47 esta-
dosy en el distrito de Columbia. Los documentosdel juicio
fueron sellados por peticion de la compafiia, pero muchos
se publicaron en el afio 2002 en respuesta a solicitud de
los medios. Mostraban un plan muy bien coordinado de
dimensiones asombrosas. Lo que sigue fue tomado de las
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cronicas periodisticas de la denuncia de Frankliny de los
registros de la compafiia liberados por la corte.

Neurontin recibio autorizacion de la FDA en 194 para
un uso muy acotado: paratratar la epilepsia como un me-
dicamento adicional cuando otras medicinas fallaban en el
control delos ataques (més adel ante fue aprobado también
parael tratamiento de herpes). No se ganabamucho dinero
con eso, y la compaiiia queria ampliar el mercado del me-
dicamento. Pero, por falta de tiempo, no podian realizar
ensayos clinicos apropiados con el fin de obtener laaproba-
cion de la FDA paraotros usos, porque lapatente sevencia
en 1998 (luego fue prorrogadahastael afio 2000). Asi que la
compafiiaaparentemente urdi6 un plan con el proposito de
lograr quelos médicos prescribieran Neurontin parausos no
autorizados, en su mayor parte, afecciones comunes pero
vagas, como el dolor y la ansiedad en formas multiples, y
también como el Unico tratamiento paralaepilepsia. Si la
campafa tenia éxito, se abririan enormes mercados.

Segun se dice, Parke-Davisllamo asu plan "estrategiade
publicaciones". Patrocinaria un minimo de investigacion y
les pagaria ainvestigadores académicos para que firmaran
los articulos. Los estudios eran tan insignificantes o estaban
tan mal disefiados que apenas se podian sacar unas pocas
conclusiones vélidas de ellos. Algunos articulos ni siquie-
ra contenian nuevos datos, s6lo comentarios favorables
sobre Neurontin. Varias compafiias de ensefianza médica
y de comunicacién fueron contratadas para preparar los
articulos y encontrar autores. Una de esas empresas, por
ejemplo, iba arecibir doce mil délares por cadauno de los
doce articulos periodisticos que elaborara®. La empresa, a
suvez, pagabaalos "autores' académicos mil dolares para
que pusieran su firma. Al parecer, no siempre resulté fécil.
En un informe aParke-Davis sobre los progresos obtenidos
lacompaniia de ensefianza médi ca se lamentaba: "Autor in-
teresado; aun haciéndose rogar por teléfono”. Y luego en
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may Gscul as: " [NUESTRA COMPANIA] YA HA COMPLETADO EL
BORRADOR, SOLO NECESTAMOSUN AUTOR"®,

La segundaparte de la estrategia de publicaciones con-
sistia en asegurarse de que los articulos y la informacion
que contenian fueran ampliamente difundidos entre los
médicos en gercicio para poder persuadirlos de que pres-
cribieran Neurontin para usos no incluidos en el prospec-
to. De nada sirve producir articulos favorables si nadie los
lee. Los "contactos médicos" de Parke-Davis, cuyo rol es
supuestamente mas pedagégico que el de los visitadores
médicos comunes, acudian alos consultorios médicos a
fin de responder alas preguntas sobre las investigaciones
[levadas acabo. Se dice que Franklin grabo al administrador
de una comparfiia mientras estimulaba alos contactos con
lo que parecia ser una arenga entusiasta para deportistas
antes del partido: "Cuando salgamos al campo, vamos adar
unas cuantas patadas. Queremosvender Neurontin para el
dolor. ¢Cierto?".

Parke-Davis también patrocind encuentros pedagogicos
y conferencias en todo el pais. En esas reuniones, los "au-
tores" delos articulosy otros expertos describian los éxitos
de los medicamentos en usos no incluidos en el prospecto.
Docenas de médicos recibieron en pago, supuestamente,
muchos miles de dblares para que convencieran aotros cli-
nicos sobre la posibilidad de prescribir Neurontin paramas
de una docena de usos no autorizados. No s6lo pagaban a
los conferencistas por sus servicios, sino que amenudo mu-
chos de los médicos en el auditorio también recibian pagos.
Eran denominados "consultores" parapoder evadir las leyes
antisoborno. Las reuniones de consulta eran aveces poco
mMas que vacaciones para médicos con un gran potencial
paraprescribir Neurontin. Lacompafiiarastreo las prescrip-
ciones de los médicos para comprobar si prescribian méas
Neurontin después de las reuniones o después de que los
contrataran para hablar sobre el medicamento. Segin un
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articulo de The New York Time, la compafiia corrobor6 un
aumento de cerca del setenta por ciento en prescripciones
después de las conferencias’.

Una caracteristica de esta estrategia doble de investiga-
cion einstruccion es que los conferencistasy el auditorio
pueden intercambiarse con facilidad. Basicamente, se trata
de persuadir a todos de prescribir un medicamento para
usos no incluidos en el prospecto; no importa quién dé la
conferenciay quién la escuche. Como vimos en el capitulo
anterior, setrata, sencillamente, de transmitir un mensaje a
los lideres intel ectualesy ameédicos con atas probabilidades
de prescribir el farmaco. Se evaden a un tiempo tanto las
leyes antisoborno como las leyes contrala comercializacién
para usos no incluidos en el prospecto.

Como resultado de estos esfuerzos, Neurontin se con-
virtié en un gran éxito comercial, y alcanzé ventas de 2,7
mil millones de ddlares en el afio 2003. Cerca del ochenta
por ciento de las prescripciones ese afio fueron para usos
no autorizados: enfermedades como trastornos bipolares,
trastornos por stress postrauméatico insomnio, sindrome de
piernas inquietas, calores de menopausia, migranas, y do-
lores de cabezaproducidos por latensién®. De hecho, Neu-
rontin se ha convertido en una especie de reconstituyente
de usos multiples paramal estares crénicos de casi todo tipo;
sin embargo, no hay practicamente ninguna pruebapubli-
cada de que sea efectiva en la mayoria de estas afecciones.
En mayo de 2004, ocho afios después de que empez6 el caso,
Pfizer se declard culpable de mercadeo ilegal y aceptd pagar
430 millones de dolares para levantar los cargos penales
y civiles en su contra. Parece mucho dinero, pero es muy
poca cosa comparada con los 2,7 mil millones de dolares
en ventas'.
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ENSAYOS CLiINICOS DE CUARTA FASE.

VERDADEROS Y FRAUDULENTOS

Este caso pudo haber sido inusual en su envergaduray
en el hecho de que un informante lo llevara ajuicio, pero
sospecho que es una manera bastante frecuente de hacer
negocios. EI comun denominador es el uso de la endeble
investigacion clinica de cuartafase con propositos de mer-
cadeo. Como explicamos en el capitulo 2, delaprimeraala
tercerafase los ensayos clinicos estan dirigidos a conseguir
laaprobacioninicial de laFDA, y deben cumplir con los re-
quisitos cientificos delaentidad. En cambio, los ensayos de
cuarta fase son estudios de medicamentos que ya circulan
en el mercado, y muchos de ellos no tienen que cumplir con
ningun requisito. En el afio 2002 se calcul 6 que los estudios
de cuartafase, |lamados aveces estudios de "poscomercia-
lizacion", sumaron el veinticinco por ciento de todos los
ensayos clinicos, y su nimero va en aumento con mayor
rapidez que los ensayos de las demas fases®,

Existen dos razones validas para realizar estudios de
cuartafase. La primera es la de comprobar si el medica-
mento es eficaz en algun uso adicional, y en caso de que asi
sea, obtener la aprobacion de la FDA para comercializarlo
también para ese uso, como sucede con Taxol. Es similar a
intento de obtener la aprobacion de la primeravez, en el
sentido de que lainvestigacion tiene que cumplir con los
mismos requisitos de los ensayos de tercera fase. Al con-
seguir la autorizacion de la FDA paralos nuevos usos, las
companias no sélo expanden el mercado de un medica-
mento, sino que obtienen tres afios adicional es de derechos
exclusivos de comercializacion.

Lasegundarazén védlida pararealizar ensayos de cuarta
fase es buscar efectos secundarios u otras propiedades del
medicamento que no fueron detectadas en los primeros
ensayos clinicos. Es posible que incluso ensayos volumino-
sos y bien disefiados paralatercerafase no revelen efectos
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secundarios si estos son muy raros o0 a nadie se le ocurrié
buscarlos. Asimismo, pueden pasar por alto otros efectos
que sblo aparecen en pacientes distintos de los estudiados
previamente. Después de que un medicamento ingresa en
el mercado y es ampliamente consumido por lapoblacién,
es posible descubrir esas propiedades a través de grandes
estudios de cuarta fase.

Este ultimo tipo de estudio es més importante de lo que
fue algunavez porque hasta hace una décadalos farmacos
eran aprobados primero en Europa. Es decir, los efectos se-
cundarios serios, si los hubiera, aparecerian alla antes de
gue el medicamento circulara en los Estados Unidos. Pero
ahorala mayoria de los medicamentos son aprobados pri-
mero enlos Estados Unidos. Ademas, |laFDA somete aun nu-
mero cadavez mayor de farmacos arevisiones aceleradas, 10
que significa que llegan al mercado sobre labase de menos
evidencias. Asi pues, un farmaco puedellegar a ser utilizado
ampliamente apesar de tener muy pocainvestigacion como
sustento, y sin ninguna experiencia en otro pais.

Una condicion de la FDA parala aprobacién acelerada,
y aveces incluso paralaaprobacién normal, es exigir alas
compafiias que lleven a cabo estudios de cuarta fase con-
firmatorios, paratener la certeza de que el nuevo farma-
co es seguro. De hecho, cerca de dos tercios de todas las
entidades moleculares aprobadas en el afio 2000 debieron
someterse a estudios de cuarta fase”. Se |laman "estudios
obligatorios" porque las compafiias tienen la obligacion de
hacerlos. Pero, en realidad, no quieren hacerlos. No ganan
nada, y tienen mucho que perder si aparecen serios efectos
secundarios. Asi quelos demoran todo |o que pueden. Hasta
el aflo 2003, sblo lamitad de todos los farmacos sometidos
a aprobaciones aceleradas fueron investigados a fondo en
"estudios obligatorios'. Thomas Fleming, un bioestadistico
delaUniversidad deWashington y asesor de laFDA, obser-
vO: "Los patrocinadores, en especial los patrocinadores de
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laindustria, se apresuran a desarrollar un agente lo més
pronto posible, con un sentido de laurgenciamuy aguzado,
pero en cuanto el agente recibe la aprobacion, se da casi
la motivacion contraria: comercializan el producto hasta
que se demuestre que no funciona''’. En teorfa, la FDA esta
autorizada aretirar del mercado un farmaco si lacompafiia
no cumple con su obligacion, pero nuncalo ha hecho™.

Sin embargo, lamayoriade los estudios de cuartafase no
pertenecen aningunade estas categorias. Su prop0sito no es
obtener laaprobacion de laFDA paraun nuevo uso; tampoco
cumplir con la obligacién contraida. Mas bien, son trucos
para aumentar las ventas, como en el caso de Neurontin®?,
Los ensayos de cuarta fase mas comunes son los |lamados
estudios devigilancia. En estos casos, |os patrocinadoresles
pagan a los médicos para que mediquen alos pacientesy
respondan a unas cuantas preguntas sencillas sobre losre-
sultados. No hay seleccion a azar ni grupo de comparacion,
asi que por lo general es imposible obtener conclusiones
confiables. CenterWatch, una compafia que sirve de cen-
tro distribuidor de informacion sobre laindustria dedicada
alos ensayos clinicos, hace poco hizo circular un articulo
titulado "El mercado de cuartafase avanza a todo vapor".
El articulo dejaba claro cua erala meta de los estudios de
vigilancia: "Este tipo de investigacion poscomercial tiene
como propdosito familiarizar alos médicosy alos pacien-
tes con los nuevos medicamentos”. Y el articulo sefial 6 que
esa investigacion influye, efectivamente, en la eleccion de
farmacos de los médicosy en las recomendaciones de rece-
tario®. Es imposible saber cuéntos estudios de cuarta fase
emplean presupuestos de investigacion y desarrollo de la
empresay cuantos emplean |os presupuestos de mercadeo.
Probablemente ambos contribuyen a financiarlos.

Hace unos afios, un médico me envid unainvitacion que
habia recibido para participar en un estudio patrocinado
por Salix Pharmaceuticals. Le pedian que prescribiera el
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medicamento Colazal delacompafiiaa cinco pacientes con
colitis ulcerativaactiva. Después de ocho semanas, tendria
que llenar un formulario y devolverlo a Sdix, que le paga-
ria entonces unos "honorarios" de quinientos dolares. La
compafiiale entregaria muestras gratis paralos pacientes,
ademas de cupones para cubrir parte de los costos del me-
dicamento. La sinopsis clinica que debia hacer era corta
y simple. En realidad, eratan cortay simple que no po-
dia tener ningun valor cientifico. Por ejemplo, la primera
pregunta era: "En resumen, ¢cudl fue su experiencia con
Colazal?', y habia que marcar una de tres opciones: "muy
satisfactoria', "satisfactoria’', "insatisfactoria". Es dificil creer
gue esto no es un pretexto parapagarles alos médicos para
que prescribieran Colazal asus pacientes. Pero como expuso
CenterWatch: "Los patrocinadores aveces deben simplificar
los protocolos de estudio para satisfacer sus necesidades
de mercadoy, por tanto, imitar lavalidez de susinformes".
Todo vale cuando se trata de que los médicos recomienden
tu medicamento.

UN "LUGAR FAVORABLE'

Recordarén que en el capitulo 2 mencioné el crecimiento
de una gran industria dedicada a realizar ensayos clinicos
para las compafiias farmacéuticas; dicha industria esta
constituida en su mayor parte por organizaciones privadas
de investigacién a contrato (en inglés, CRO). Estas firmas
[levan acabo ensayos clinicos paralas farmacéuticas, utili-
zando unared de médicos privados en sus consultorios, y se
concentran particularmente en los estudios de cuartafase.
"Los estudios de cuartafase son, de todos los gastos clini-
cos, los que aumentan més rgpido"”, escribié CenterWatch.
"Las CRO buscan en forma activa ese lugar favorable en el
mercado, que ofrece unaoportunidad Unicaparalosinves-
tigadores clinicos experimentados que trabajan al servicio
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delacomunidad"*. Esun "lugar favorable" también paralos
meédicos. Normal mente ganan més trabajando paralas CRO
gue dedicando lamisma cantidad de tiempo alos pacientes.
Hoy por hoy hay miles de médicos privados que hacen ese
trabajo: muchos de ellos sencillamente reciben dinero de
las compaiiias para prescribir sus medi camentos.
Como la mayoria de los estudios de cuarta fase nunca
son enviados ala FDA, se pueden realizar sin la menor re-
gulacion. Muy pocos son publicados. De hecho, al igual que
todos | os ensayos clinicos financiados por laindustria, nin-
guno es publicado amenos que favorezca de algin modo al
farmaco de su patrocinador. Si son publicados, es general-
mente en revistas marginales, pueslacalidad delos estudios
es muy pobre. CenterWatch describi6 |os estudios de cuarta
fase de estaforma: "S bien las compafiias prefieren que los
estudios [delaprimeraalatercerafase] sean realizados por
investigadores experimentados, los programas de cuarta
fase dan alos patrocinadores la oportunidad de iniciar y
desarrollar relaciones estratégicas, especia mente con quie-
nes prescriben grandes cantidades de medicamentos'*®. En
otras palabras: no esinvestigacion deverdad, asi que, ¢para
qué preocuparse por su validez cientifica?
Algunas de las agencias publicitarias méas importantes
en el mundo han incursionado en lainvestigacion de me-
dicamentosy en el negocio de la educacion para favorecer
a sus clientes en laindustria farmacéutica. Esto incluye a
los tres gigantes de Madison Avenue: Omnicom, WFP e In-
terpublic. Paraproveer asus clientes de un servicio integral,
han comprado varias CRO o invertido en ellas, y también en
compafias de ensefianza médicay comunicacion (eninglés,
MECC). Veamos el caso de Omnicom. Es duefiaen parte de
SOREX, una CRO. Estarelacion permite alos publicistasin-
vestigar en forma directa los medicamentos que creen que
podrian convertirse en éxitos en ventas. Un gjecutivo de
mercadeo dijo que esta relacion les permitia "acercarse un
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poco mas al tubo de ensayo”. Omnicom también es duefia
de Proworx, unaMECC acusadade publicar articul os escritos
por autores an6nimosy testaferros en el caso Neurontin®®.

Laagenciade publicidad WPP es duefiade Intramed, otra

MEQCC que parece estar en el mismo negocio. The New York

Times obtuvo latranscripcion de una conferenciatelefoni-

caen laque el vicepresidente de Intramed le decia a unos
médicos: "Nos gustaria colaborar con el borrador de ese
articulo, y luego mandarselo para que ustedes... para que
lo editeny lo aprueben”. Segun el informe, un representante
de Novartis, el cliente de WPP también estaba al teléfono y
anadio que la compafia deseaba un articulo "directo y al

grano". Uno de los médicos respondi6: "Creo que sabemos
bien como quieren que sea el proximo articulo"*’. El he-
cho de que estas enormes agencias de publicidad posean
o empleen compaiiias de investigaciony educacién dauna
muestra clara de qué esta subordinado aqué en este nego-
cio. La"lnvestigacion clinica' y la"educacion" no son mas
gue instrumentos paralos mercaderistas.

Uno de los gjemplos mas embrollados de investigacion
que sirve, al menos en parte, apropdsitos de mercadeo, es
lahistoriade Xigris, unfarmaco producido por Eli Lilly®. En
2001, Xigris fue aprobado para tratar sepsis severa, infec-
ciones de sangre coagulada que son una causa de muerte
comun en las unidades de cuidados intensivos (ICU, segin
sus siglas en inglés). No era seguro que este medicamento
recibiera aprobacion: enlapruebaclinicaclave que se envid
ala FDA un veinticinco por ciento de los pacientes que to-
maron Xigris murieron, en comparacién con el 31 por ciento
de pacientes que murieron durante el tratamiento habitual.
No es una gran diferencia, si bien puede ser significativa
en las estadisticas. El equipo de asesores de laFDA se divi-
di6 en dos en el momento de decidir si se aprobaba o no
la medicina, y algunos sostuvieron que era necesario otro
ensayo clinico. Lilly puso aXigris €l precio de 6.800 dolares
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por tratamiento, conlo cual esperaba obtener un gran éxito
enventasy asi compensar las pérdidas que tendriala com-
pafia cuando se le venciera ese afo |la patente de Prozac.
Pero a causa del alto precio muchos hospitales decidieron
que el medicamento no valiala pena. Podian sacarle méas
jugo asu dinero, pensaban, si lo invertian en otracosa. Para
la primavera de 2002 era obvio que las ventas de Xigris no
cumplian las expectativas.

Por lo tanto, Lilly contraté aunafirmapublicitaria, Blesi-
to & Co., paraque se encargarade Xigris. Lacompafiiainicio
unacampafaquellamé "Laética, laurgenciay el potencial".
Laideaprincipal no erahacer méas investigaciones sobrela
eficacia del f&rmaco, sino averiguar si alos pacientes de ICU
se les negaban tratamientos por motivos de costos. Eso po-
diausarse paraconvencer alagente de que erapoco ético no
usar Xigris, porque equivalia alimitar los tratamientos que
podian salvar vidas. Paraesefin, Lilly otorgdé unabecade 18
millones de ddlares pararealizar un estudio completo delos
razonamientos en las ICU. El doctor Mitchell Levy, director
delalCU médicadel Hospital de Rhode Island, que dijo que
lainformacién en la que se apoyaba Xigris era "realmente
muy buena’, fue convocado para presidir una comision de
veinte personas llamadaValores, éticay limitacién en uni-
dades de cuidados intensivos (incluso tiene su propia pa-
ginaweb: www.vericc.org). Entre los miembros se incluian
estudiosos de ética, directores de hospitalesy especialistas
en ICU de todo €l pais.

Lilly incluso consigui6 que se hicieraun nuevo cédigo fe-
deral de diagndstico paralasepsis severa, con el fin de hacer
un seguimiento de suincidencia. De esamanera podiatener
una mejor idea del volumen del mercado potencial y de la
mejor forma de promocionar Xigris. Mas importante aun,
logré que los centros de servicios de Medicare y Medicaid
aceptaran reembolsar lamitad del precio de Xigris, que po-
diallegar alos 3.400 ddlares por tratamiento. Un acuerdo in-
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audito. Medicare reembol sa alos hospital es habitual mente
segun el diagnostico: cierto monto por un ataque cardiaco,
otro por una apoplejia, otro por una neumonia, y asi. No
paga por un medicamento especifico o por el tratamiento.
Lo que Lilly consigui6 para Xigris es excepcional. En caso de
gue hayaalgunaduda, Lilly le dijo al Wall Street Journal que
no teniaintenciones de bajar el precio del medicamento. ¢Y
el margen de ganancia? De eso no hablala compafiia.

La historia de Xigris nos demuestra de qué manera el
pago en dinero alos académicos puede desplazar el centro
de atencion del lugar donde deberia estar en este caso (e
precio exorbitante de un farmaco de eficaciaincierta) ala
ética del racionamiento. Un ensayo clinico por lo general
no es suficiente para demostrar los beneficios de manera
concluyente. La FDA le pidio aLilly que realizara estudios
obligatorios de cuartafase parainvestigar mejor los riesgosy
los beneficios. Se esperaria que lacompaniafueratan habil
pararealizar esos estudios como lo fue para demostrar los
racionamientos en las ICU, pero por algunarazén lo dudo.

CONSECUENCIAS DE LA FARSA

Este capitulo y el anterior trataron sobre la publicidad
disfrazada de educacion y de investigacion, dos farsas que se
dan amenudo al mismo tiempo. Primero, lafalsainvestiga-
cion llevaaunarespuesta ante unapreguntaclinica. Luego,
la falsa educacion se encarga de que los médicos en todo
el mundo la escucheny hagan millones de prescripciones
baséndose en lainformacion falsa. A veceslas coimasy los
sobornos ayudan a acelerar las cosas.

Bueno, uno se preguntaria qué tiene de malo todo esto.
Sin duda, el proceso es engafioso, pero si logra que méas
gente consigalos medicamentos por prescripcion, ¢no hay
un beneficio neto? Después de todo, quizalos farmacos son
de ciertaayuda; delo contrario, laFDA no losaprobariay los
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médicos no los prescribirian. ¢No deberiamos prestar mas
atencion al resultado y menos al proceso?

Me cuesta mucho creer que un sistema tan corrupto
pueda ser algo bueno, o que valgala enorme cantidad di
dinero que se gastaen él. Pero, ademas, tenemos que pre-
guntarnos si enverdad el publico se beneficiaal tomar tan-
tos medicamentos. A mi parecer, nos hemos convertido en
una sociedad sobremedicada. Los médicos han sido muy
bien educados por laindustria farmacéutica, y han apren-
dido ausar sus libretas de prescripciones. A esto se suma
el hecho de que la mayoria de los médicos trabajan bajo
muchapresiéon debido alas demandas de las aseguradoras,
con lo cual usan més aln lalibreta de prescripciones. Los
pacientes también han sido muy bien instruidos por lapu-
blicidad de laindustria. Les han ensefiado que si no salen
del consultorio médico con unaprescripcion, el médico no
estd haciendo bien su trabajo. El resultado es que mucha
gente terminatomando farmacos cuando hay maneras méas
eficaces de lidiar con sus problemas.

Esta conclusion fue puesta en evidencia por un gran
ensayo clinico, patrocinado por el Instituto Nacional de
Salud, acerca de las maneras de prevenir la diabetes adulta
en personas con altos riesgos de contraer la enfermedad™.
Un primer grupo de pacientes recibi6 un placebo y el vein-
tinueve por ciento de sus miembros desarrollé diabetes en
un periodo detres afios. El segundo grupo recibié unadroga
I[lamada Metformin (una forma genérica de Glucophage,
éxito en ventas de Bristol-Myers Squibb), y e fue un poco
mejor: el veintidds por ciento desarroll6 diabetes. Pero el
tercer grupo tuvo mas éxito que los dos anteriores. Los pa-
cientes tuvieron un régimen de dietamoderaday ejercicio,

y s6lo el catorce por ciento desarroll6 la enfermedad. En
otros términos, la dietay el gercicio son mejores que la
droga. Pero no es probable que se hagan dietasy ejercicios
enlavidareal: inundados, como estamos, de |os avisos de
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los medi camentos por prescripcion, tanto los médicos como
los pacientes estardn mas dispuestos autilizar Glucophage.
Ademas, los seguros de salud no suelen pagar por los regi-
menes de dietay gjercicios.

AUn mas serio es el hecho de que muchos toman dema-
siados farmacos al mismo tiempo: aveces cinco, quizadiez,
o incluso mas. Esa practica se denomina "polifarmacia’ y
tiene graves riesgos. El problema es que muy pocas me-
dicinas tienen un solo efecto. Ademas del efecto deseado,
hay otros. Algunos son efectos secundarios que conocen los
meédicos, pero quizdhaya otros de los que no somos cons-
cientes. Cuando se toman muchos medicamentos al mismo
tiempo tales efectos se pueden sumar. También podria ha-
ber interaccién entre ellos, en cuyo caso un medicamento
blogueala accidn de otro o demora su metabolismo, conlo
cual su acciony sus efectos secundarios resultan mayores.
Cuando lafuncién de un érgano, digamos el higado o los
linones, se dafiaaunque sea en formaminima, laprobabi-
lidad de sufrir complicaciones de una 0 mas medicaciones
aumenta. Y mientras mas f&rmacos se tomen, es mas pro-
bable que uno de ellos interfiera con lafuncion normal de
un 6rgano.

Hace no mucho aparecio en el Boston Globe un articulo
sobre la polifarmacia®®. El caso tratado era el de una mu-
jer de cincuenta afos que tomaba medicinas prescritas a
un costo anual de dieciséis mil ddlares. Casi todas eran de
marcas caras. Se suponiaque estas curaban unavariedad de
dolencias, incluidas ladiabetes, ladepresién, laansiedad, la
migrafay el dolor (parael quetomabael eterno Neurontin).
Cuatro de los farmacos eran para problemas siquiétricos:
Clonazepam para la ansiedad, Lexapro parala depresion,
Trileptal paraladepresion (no hasido aprobado para este
uso) y Elavil paraladepresiony el insomnio. Segin cuenta
el articulo, apenas podiamantenerse en pie, y sucompafiera
de cuarto decia que aveces se mareaba o no podialevan-
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tarse. jQué raro! La mayoria de las medicinas siquiétricas
causan algun grado de somnolencia, y lo mismo hace el
Neurontin. Apenas puedo imaginarme lo que producirian
todas ellasjuntas. Seriapréacticamenteimposible determi-
nar qué molestias eran causadas por unaenfermedad y cua
les por los medicamentos. Lo méas probabl e es que lamujer
necesitara menos medicacion y mas atencion médica. Los
especialistas experimentados estan acostumbrados a ese
fendmeno de lasobremedicacion, y amenudo comienzan la
evaluacion de un paciente que no se siente bieny que toma
muchos medicamentos eliminando lamayoria de farmacos,
o todos. Con frecuencia el paciente mejora.

No es mi intencion poner en discusion el papel vital de
las buenas medicinas por prescripcion en el cuidado de la
salud. No cabe duda de que mucha gente vive mejor y mas
tiempo gracias a ellas. Como dije en el capitulo 6, las ne-
cesitamos. Pero deberian ser prescritas con cuidado y solo
cuando fuera necesario; y el juicio de los médicos acerca
de cuando prescribirlas deberia basarse en unaverdadera
instrucciény eninvestigaciones reales, no en lapublicidad
gue se hace pasar por ambas.
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EL JUEGO DE LAS PATENTES
AMPLIANDO LOS MONOPOLIOS

NADA DE LO QUE HACEN LAS FARMACEUTICAS €S tan rentable
como ampliar sus derechos de monopolio sobre sus éxitos
en ventas. A pesar de todo lo que se habla sobre lalibre
empresa, el elemento vital de laindustriafarmacéuticason
los monopolios conferidos por el Estado, en laforma de
patentes otorgadas por el Registro de Propiedad I ntelectual
de los Estados Unidos (USPTO) y los derechos exclusivos de
publicidad otorgados por laFDA. Las dos formas de exclu-
sividad funcionan més o menos en forma independiente,
como se dijo en el primer capitulo, y ambas hacen que,
por un periodo de tiempo, seailegal que dos competidores
vendan la misma medicina’. Alargar la duracién del privi-
legio por medio de cualquier estratagema es la actividad
mas innovadora de la gran industriafarmacéutica. Paralos
medicamentos de gran éxito en ventas, es sin dudala més
lucrativa.

En cuanto una compafiia pierde los derechos exclusi-
vos de unadroga, laFDA permite que lasversiones genéri-
cas salgan a mercado. Cuando esto sucede, las ventas del
medicamento de marca caen en picada, en parte porque
ellas casi nunca bajan sus precios en respuesta a la com-
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petencia. Cuando hay s6lo un medicamento genérico en
el mercado, su precio podriano ser mucho mas bajo que el
de marca, porque los fabricantes de genéricos adoptan los
denominados "precios sombra’, precios apenas mas bajos
que los de la marca. Pero, cuando mas genéricos entran
en el mercado, los precios bajan incluso hasta un veinte
por ciento con respecto al medicamento de marca®. Yaque
los farmacéuticos pueden sustituir la droga de marca por
un genérico siempre y cuando el médico no especifique
lo contrario en una prescripcion, esa competencia suele
significar el fin de la carrera del medicamento de marcaen
cuestion. Paralos fabricantes de grandes éxitos en ventas
(medicamentos con ventas anual es de méas de mil millones
de ddlares), esto significaunapérdida de cientos de millones
de ddlares a afio.

Podemos ver entonces que mantener a los genéricos
fuera del mercado, incluso por seis meses, puede servir de
mucho, y los abogados de las compaiiias farmacéuticas
son increiblemente creativos cuando se trata de encontrar
maneras paralograrlo. "Existen entre diez y veinte formas
que [las compafiias farmacéuticas] usan para proteger sus
productos’, advirtié Roger L. Williams, director de ciencia
farmacéuticade laFDA. Y el analista de labolsade valores,
Hemant K. Shah, explico: "La estrategia antigenérica de
las compafiias farmacéuticas probablemente haya tenido
el mayor indice de ganancias entre todas las actividades
empresariales que las compafiias realizan en este momen-
to"3 (nétese que no menciond investigacion y desarrollo ni
innovacion). En pocas palabras, las legiones de abogados
que emplean las compaiiias para este propdsito se ganan
lavida, y mucho mas.
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COMO CONSEGUIR EL MONOPOLIO...

Veamos primero las patentes. No espero que el lector sea
experto en derecho de patentes, ni puedo tampoco con-
vertirlo en uno, pero unarépida explicacion puede ayudar
a entender de qué forma las farmacéuticas abusan de las
leyes. Las patentes son entregadas por €l articulo |, seccion
8 de la Constitucion de los Estados Unidos, en el que se
lee: "ElI Congreso tiene el poder... de promover el progre-
so delacienciay las artes Utiles, asegurando alos autores
e inventores por periodos de tiempo limitados el derecho
exclusivo de sus respectivos escritos y descubrimientos”.
Puede verse que laideaoriginal eralade estimular los des-
cubrimientosy las invenciones, ademas de recompensar a
losinventores. Pero con el tiempo las patentes han llegado
a ser consideradas ante todo recompensas, aun cuando de
hecho, obstaculizan, "d progreso de la cienciay las artes
Utiles'. Las patentes de las farmacéuticas en particular son
propiedades de inmenso valor, pero aunque alientan alas
companiias asacar f&rmacos alaventa, tienen relativamente
poco que ver con el estimulo de lainnovacion (que suele
ocurrir fuera de laindustria, como vimos en el capitulo 4).
Las compaiiias pueden conseguir luego las patentes para
nuevos usos de las medicinas innovadoras que adquieren.

Hay muchostipos de patentes, pero el que se aplicaalas
medicinas de prescripcion tiene un término de veinte afios
desdelafechaen que se archivalasolicitud en el USPTO. Una
patente se puede aplicar aunade cuatro caracteristicas de
un medicamento: la sustancia de la drogaen si, el método
de uso, laférmula o el proceso de fabricarla. Las patentes
de las sustancias cubren tan solo la composicién quimica
del ingrediente activo. Las patentes de los métodos de uso
cubren la utilizacién de un medicamento para tratar una
dolencia determinada, como pueden ser la insuficiencia
cardiacao ladepresion. Las patentes de lasformulas cubren
laforma fisica de un medicamento, que puede ser liquida
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0 en cépsula, y el método de administracion, (oral o por
inyeccion). Las patentes de los procesos cubren los méto

dos de fabricacion. Para ser patentable, el "invento" debe
ser "(til, nuevo y no obvio". Util significaba en un princi-

pio lo que parece significar: que proporcione un beneficio
practico. Nuevo significaba que fuera bastante distinto de
losinventos anteriores. Y no obvio significaba que no fuera
simplemente el siguiente paso que daria cual quier persona
con conocimientos en el campo en cuestion, sino mas bien
un salto conceptual®.

En el capitulo 1 dije que 1980 fue un afio que marc6 un
hito en laindustria farmacéutica, el afio en que esta paso
de ser un muy buen negocio a ser uno estupendo. Entre
los muchos cambios, hubo una distension general en el
requisito de que los inventos patentables tuvieran que ser
dtiles, nuevosy no obvios®. En 1980, laCorte Supremadelos
Estados Unidos baj6 el estandar de utilidad al afirmar que
un invento no tenia que tener consecuencias préacticas, y
que podia ser Util sblo para las investigaciones posteriores
(lo que permitié lapatente de genes). Y en 1982, seinstitu-
y0O una nueva corte (llamada la Corte de Apelaciones para
el Circuito Federal), para presidir apelaciones de rechazos
de patentes. En general, ha sido una corte muy indulgente,
especialmente con respecto al requisito de no obviedad.

En laactualidad, se otorgan muchas patentes para usos
muy obvios (por ejemplo, Lilly obtuvo lapatente de uso de
Prozac contraladepresion, luego otraparasu uso contrala
obesidad). Dificil considerarlo un salto conceptual. Es més,
la USPTO tiene incentivos paraotorgar patentesy no negar-
las, porquelos examinadores reciben como pago bonos que
dependen, en parte, del nimero de patentes que procesan.
Como es mas rapido otorgar unapatente que negarlay lue-
go arriesgarse auna apelacion, los examinadorestienden a
darlas. El resultado es que, hoy en dia, précticamente todo
(incluso nuevos usos, tipos de dosis, combinaciones de
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farmacos antiguos, hasta el recubrimientoy el color de las
pildoras) puede ser patentado.

La exclusividad que confiere la FDA es diferente de las
patentes®. Se otorgaal momento en que lamedicinaes apro-
badaparalaventa, |0 que suele suceder mucho después de
gue se obtiene la patente primaria. La entidad le dice, en
suma, alacompania: "Bueno, ya me has demostrado que
tu medicina es seguray eficaz en los ensayos clinicos, asi
que puedes venderla por un periodo de tiempo, durante el
cual no aprobaremos la misma droga fabricada por otro"
(técnicamente, lo que se protege es lainformacién clinica
de laprueba, pero, en términos practicos, esto equivale a
exclusividad paralamedicinaen si). Durante ese tiempo no
puede haber competencia genérica, aun si no hay patente
en efecto. Las pautas de laFDA paraotorgar exclusividad son
mas estrictas quelas de el USPTO paraotorgar patentes, pues
los estandares de laFDA dependen de ensayos clinicos exi-
tosos. Y el periodo de exclusividad es menor: setratapor lo
general de cinco afios paralas nuevas entidades molecul a-
res, siete afos paralos medi camentos huérfanos (de los que
se esperaun mercado menor de doscientos mil personas) y
tres afios para cambios en medicamentos ya aprobados.

Sin embargo, incluso después de terminado ese plazo, la
entidad estd impedida paraaprobar un medicamento gené-
rico mientras una patente apropiada sigavigente (el truco
esta en decidir si es apropiada, como veremos despueés).
Por esarazén, las compafiias deben hacer un registro delas
patentes apropiadas enlaFDA en un boletin conocido como
el Libro Naranja (disponible enlapéaginaweb delaFDA). No
se encuentran ahi todas las patentes de un medicamento,
gue pueden ser muchas; sblo las de lasustanciaen si delos
medicamentos aprobados por laFDA, las de su formulacién
y las de su uso autorizado. Por tanto, la competencia con
los genéricos puede evitarse con lapatente apropiada, con
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el derecho de exclusividad que otorgala FDA, o con ambas
COSas.

.Y COMO AMPLIARLO

Como resultado de una cantidad de leyesy regulaciones
aprobadas en las Ultimas dos décadas que benefician ala
industria, los periodos de exclusividad se han extendido
en medidas absurdas. En 1980, |a exclusividad duraba los
diecisiete afios del término estandar de la patente (desde
entonces fue cambiado aveinte afios), menos el tiempo que
durelainvestigacion clinica. Ahora, gracias al ingenio delos
abogados de patentes de laindustria, puede durar mucho
mas tiempo. Analicemos las leyes nuevas mas importantes
antes de ver como abusan de ellas las farmacéuticas.

En 1984, el Congreso aprobd laley de Competencia de
precios de medicamentos y restauracion de términos de
patentes, conocida cominmente como Hatch-Waxman en
honor a sus patrocinadores, el senador republicano Orrin
Hatch, de Utah, y el representante demaocrata Henry Wax-
man, de California. Laintencién original habiasido estimu-
lar la industria de los medicamentos genéricos a tiempo
gue se otorgaba cierta exclusividad adicional alos medi-
camentos de marca para compensar el largo tiempo que
tomaban el desarrolloy la espera parala aprobacion de la
FDA. Se esperabaque laley establecieraun balance entre la
industria genérica, que en ese momento estaba apunto de
fracasar (probablemente la mayor preocupacion del repre-
sentante Waxman), y lagran industria (sin duda alguna, la
preocupacién del senador Hatch).

Asi pues, laley simplificd en gran parte el proceso de
aprobacién de la FDA paralas companiias de genéricos. Ya
no tenian que someter sus drogas a ensayos clinicos. Lo
Unico que tenian que hacer era mostrarle ala FDA que sus
medicamentos contenian los mismos ingredientes activos
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de los medicamentos de marca que copiaban (denomina-
dos medicamentos "pioneros") y que actuaban de lamisma
maneraen el cuerpo, es decir, eran "bioequivalentes'. Esto
tiene sentido. Después de todo, los medicamentos de mar-
cayahan sido puestos aprueba en ensayos clinicos. ¢Para
qué hacerlo otravez? Esaparte de laley Hatch-Waxman ha
funcionado bien. Los genéricos pasaron de ser el veinte por
ciento de los medicamentos prescritos en 1984 a ser cerca
del cincuenta por ciento en la actualidad (a pesar de que
sblo representan un diez por ciento del total de las ventas
pues son mucho mas baratos)’.

Pero veamos qué més hizo laley Hatch-Waxman®. Otor-
g6 cinco afos de patente adicional amedicamentos que tar-
daban en ingresar en el mercado debido a ensayos clinicos
y autorizacion delaFDA. Y conteniaotras dos cldusulas que
provocaron males sinfin. Estableciaque si unacompafiiade
marca demandaba auna compafiia genérica por usurpacion
de patente, la aprobacion del medicamento genérico seria
retardada automaticamente treinta meses (a menos que
el caso se resolviera antes de cumplido este plazo, lo cual
es poco frecuente), sin tomar en cuentalos méritos de la
demanda. En larealidad, lo que hizo la FDA fue aumentar
treinta meses mas los derechos exclusivos de la compafia
de marca.

Asi es como funciona. Recordarén que las companias far-
macéuticas deben incluir el registro de patentes apropiadas
en é Libro Naranjade laFDA. Si unacompafiiade genéricos
que esta buscando la aprobacién de la FDA cree que una
patente aun vigente no es apropiada (es decir, que estain-
cluidade manerainapropiadaen el registro) debe notificar
alacompafiade marca. Luego lacompafiiade marcatiene
laopcion de entablar unademandadentro de los proximos
45 dias, einiciar asi la demora de treinta meses. Estaidea
era que treinta meses serian suficientes para resolver los
asuntos legales. Ademés, laley Hatch-Waxman establecio
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de laFDA. Pero, aunque laentidad puede exigir ese tipo de
ensayo, muy pocas veces |o hace. Masbien, el Congreso le
ofrecié alaindustriauna coima gigantesca. El resultado es
que ahoralas compafiias farmacéuticas someten a prueba
sus grandes éxitos en ventas (incluso medicamentos para
tratar ante todo enfermedades de adultos como la presién
alta), en nifios, solo porque la proteccién adicional es tan
lucrativa. Medicamentos menos rentables no suelen pro-
barse en nifios, apesar de que es mucho mas probable que
sean apropiadosy se les suministren a ellos.

JUGANDO EL JUEGO

He descrito varias maneras en que las compafiias far-
macéuticas pueden ampliar sus derechos exclusivos de co-
mercializacion de los grandes éxitos en ventas, pero estas
no eligen sélo unadel mend. Mésbien, utilizan simultanea-
mente todas las posibles estratagemas, de modo que si una
fala otra puede funcionar. En primer lugar, las compafias
modifican sus medicamentos de ventas altas en formas que
permitan agregar tres afos de exclusividad, conforme ala
ley Hatch-Waxman. En segundo lugar, registran multiples
patentes, espaciadas eninterval os de meses o incluso afios,
lo que sirve de pretexto para entablar demandasy lograr las
prorrogas de treinta meses. En tercer lugar, casi todos los
grandes éxitos en ventas son sometidos a prueba en nifios
con €l fin de acceder alos seis meses adicionales de exclu-
sividad, ya sea que los farmacos tengan probabilidades de
aplicarse a nifios o0 no. En cuarto lugar, las compafiias de
marcas pueden confabularse con las compaiiias de gené-
ricos pararetrasar su ingreso en el mercado o paramante-
ner altoslos precios. Y en quinto lugar, pueden obtener una
nuevapatentey la aprobacion de laFDA paraunavariacion
insignificante de su gran éxito en ventas y promocionarla
como unaversion "mejorada’ del original.
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En el capitulo 5 mostré como los fabricantes de tres gran-
des éxitos (Prilosec, Claritiny Prozac) sacaron alaventa
medicamentos casi iguales en el preciso instante en que
los genéricos iban a hacer su aparicion en el mercado. La
idea era que los usuarios se cambiaran a los nuevos me-
dicamentos. AstraZeneca patentdé Nexium, una forma de
Prilosec, y obtuvo tres afios de exclusividad de la FDA para
el farmaco. Schering-Plough patent6 Clarinex (que esenlo
gue se convierte Claritin dentro del cuerpo), y obtuvo cinco
afnos de exclusividad para ese farmaco. Eli Lilly presenté
Sarafem, que simplemente es el mismo Prozac usado para
latension premenstrual, y obtuvo tres afios de exclusividad
para ese farmaco (Lilly también patentd Prozac Semanal).
Pero lo que no mencioné fue cdémo estas mismas compafiias
usaban simultdneamente laley Hatck-Waxmany laprorro-
ga pediétrica para mantener a raya la competencia de los
genéricos. Veamos ahora esta estrategia.

PRILOSEC

El medicamento Prilosec parala acidez llegd a ser el
farmaco nimero uno en el mundo, con ventas de cerca
de seis mil millones de ddlares al afio™. Patentado por una
compafiia sueca que luego se incorpor6 aAstraZeneca (la
gigantesca compafiia farmacéutica britanica), Prilosec fue
aprobado por laFDA en 1989. Lapatente inicial debiaexpirar
en octubre de 2001, después de unaprorrogade seis meses
obtenidaatravés de pruebas pediétricas. Pero lacompaiiia
siguio registrando patentes, y con el tiempo lleg6 aincluir
once en el Libro Naranja, lo que prorrogarialaproteccion
de lapatente hasta el afio 2019 (aunque no hubo expectati-
vas realistas de que estas Ultimas patentes pudieran resistir
impugnaciones). Y paracadaunadeellas, lacompafiiapidio
seis meses adicionales afin de realizar pruebas en nifios,
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pese a que la acidez no es precisamente un problema pe-
diétrico de importancia.

Cuando la exclusividad de Prilosec se acercaba a su fin,
AstraZeneca estaba preparada para todo. Demandé alas
compafiias de genéricos adiestray siniestra, y las acuso de
usurpacion de las multiples patentes secundarias. Por gjem-
plo, habia obtenido una patente sobre laidea de combinar
Prilosec con antibioticos, y luego argumentd que un me-
dicamento genérico atentaria contrala patente porque los
meédicos podrian prescribirlajunto con un antibiético. Tam-
bién patentd una sustancia que el cuerpo produce después
deingerir Prilosec (un metabolito) y alegd que las personas
usuparian la patente si ingirieran un genérico (obsérvese
que el culpable seria el desventurado consumidor, pero la
compafiia de genéricos seriaasu vez culpable de contribuir
alaofensa). Tres compafiias de genéricos fueron suspendi-
das porque un tribunal determiné que habian usurpado la
patente de Prilosec en el recubrimiento delacdpsula. Como
resultado, ningln medicamento genérico pude ingresar en
el mercado incluso después de que los derechos exclusivos
de comercializacién de Prilosec vencieron. El CEO de As-
traZeneca, Tom McKillop, se sentia, evidentemente, muy
satisfecho, como era de esperarse. Le dijo a The Financial
Times de Londres. "Nuestra estrategia defensiva ya nos ha
dado mésexclusividad enlos Ultimos meses. Y ahora parece

gue nos dard unos cuantos meses masy quiza mucho mas

tiempo ain"2.

Estetipo de absurdo no es exclusivo deAstraZeneca. De
hecho, es bastante tipico. Nada es demasiado ridiculo para
presentarlo antelostribunales si alargalaexclusividad. Por
desgracia, es dificil apreciar la farsa, dado que dichas in-
trigas suman miles de millones de dblares a lafacturacién
de medicamentos de los Estados Unidos. Una solaversion
genérica de Prilosec aparecio en el mercado recién a fines
de 2002 y, como tenia seis meses de exclusividad, su pre-
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cio eracasi tan alto como el del medicamento de marca.
Evidentemente, AstraZeneca no se habiajugado todo ala
carta de Nexium.
Pero la compafiia tenia otro as bgjo la manga. Cuando
el plazo estaba por cumplirse, presenté una peticion ala
FDA para convertir a Prilosec, un medicamento por pres-
cripcion, en un producto de venta sin prescripcién (OTC,
segun sus siglas en inglés). Fue una maniobra muy astuta.
Conforme alaley Hatch-Waxman, cambiar la categoria de
los medicamentos por prescripcion a OTC permite obtener
otros tres afios de exclusividad si incluye pruebas minimas
gue demuestren, sobre todo, que los consumidores com-
prenden bien las instrucciones de uso del farmaco. Sobre
esa base, unaversion OTC apenas modificada de Prilosec
ingreso en el mercado (con el apoyo de Procter & Gamble).
Otras formulaciones se siguieron vendiendo por prescrip-
cion, (laFA no permite que formulaciones idénticas sean
vendidas tanto por prescripcién como sin prescripcion). El
resultado fue que AstraZeneca conservo el monopolio en el
mercado de prescripcion con Nexium, y con Prilosec logro
o mismo en el mercado OTC.

CLARITIN

Veamos ahora cémo jugé Schering-Plough el juego con
Claritin (su gran éxito en ventas), un antihistaminico que,
al parecer, causabamenos somnolencia que medicamentos
més baratos, sin prescripcion, como Benadryl®3. Antes de
perder su exclusividad, ladosis mensual de Claritin costaba
entre ochentay cien délares, comparado con un décimo
de esa suma para Benadryl. En su punto mas alto, obtuvo
ventas por valor de 2,7 mil millones de dolares por afo. Cla
ritin fue patentado por Schering-Plough en 1981, pero no fue
aprobado por la FDA hasta 1993, luego de unagran contro-
versiacientifica acercade si resultabamejor que un placebo
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en las dosis bajas necesarias paraevitar lasomnolencia. La
patente de diecisiete afios deberiade haber vencido en 1998,
pero laley Hatch-Waxman sumé dos afilos méas para com-
pensar el largo tiempo que tomo laaprobacion; el acuerdo
internacional paraprolongar laduracién de las patentes de
medi camentos afadi6 veintidos meses, y 0s ensayos pedi a-
tricos agregaron otros seis meses. Las tres prolongaciones
sumaron en total cuatro afosy cuatro meses adicionales de
exclusividad, por unvalor de muchos miles de millones de
délares en ventas. A comienzos de 1998, Schering-Plough
demando6 a ocho companfias de medicamentos genéricos
por lausurpacién de unao mas de las cuatro patentes que
Claritin teniaregistradas en el Libro Naranja. Se dice que
los costoslegales paralacompafiiaascendieron acinco mi-
[lones de ddlares por caso, unainsignificancia comparada
con lo que estaba enjuego.

Schering-Plough patent6 el metabolito activo de Claritin
y lolanzé como Clarinex justo antes de que |os derechos ex-
clusivos de comercializacion vencieran, afines de 2002. Pero
eso dejo pendiente el problema de qué hacer con Claritin. Al
igual que AstraZeneca, Schering-Plough no estaba dispuesta
adejar que su gran éxito en ventas desapareci eraen unaba-
tallaperdidacon los genéricos. Ademas, |os medicamentos
genéricos también podian atentar contralas ventas de Clari-
nex (paraempezar, los nombres son demasiado parecidos),
el medicamento en el que Schering-Plough habiapuesto sus
esperanzas. Asi pues, Schering-Plough hizo en 2002 |o mis-
mo que AstraZeneca. Presentd unapeticion ante laFDA para
pasar a Claritin de la categoria de medicamento por pres-
cripcion alade ventasin prescripcion. Pero adiferencia de
AstraZeneca, paso todas las formulaciones de sus grandes
éxitos de ventas alacategoriade OTC. Puesto que formula-
cionesideénticas no sevenden alavez como medicamentos
por prescripcion y medicamentos sin prescripcion, esame-
didaimpidio que cualquier compariia genéricaingresaraen
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el mercado de ventapor prescripcion. Schering-Plough, sin
embargo, no obtuvo los tres afos de exclusividad para sus
productos OTC, de modo que se ve obligada a enfrentar la
competencia. Y lacompafiahatenido mucho menos éxito
con Clarinex que AstraZeneca con Nexium.

PROZAC

Cuando Prozac se acercabaal final de su exclusividad, Eli
Lilly demandé también a los fabricantes de genéricos que
esperaban poder ingresar en el mercado™. Uno de ellos, la
compafia Barr Pharmaceuticals, presentod la acusacion de
que Lilly habiaregistrado patentes duplicadas en el Libro
Naranja. En 2000, la Corte de Apelaciones del circuito fe-
deral le dio larazon. Dictaminé que Lilly habiahecho una
"doble patente" de Prozacy cambi6 lafecha de vencimiento
de diciembre 2003 a febrero de 2001. La Corte Suprema de
los Estados Unidos neg6 la posibilidad de apelacién, pero
Lilly utilizo los ensayos pediatricos para prolongar la exclu-
sividad hasta agosto de 2001. En la actualidad, hay formas
genéricas de Prozac en el mercado, a precios mucho méas
bajos. El uso también ha disminuido, en lamedidaen que
lagente responde alapublicidad de otrosinhibidores de la
reabsorcion selectiva de serotonina de marca (ahoramucho
mas caros), como Paxily Zoloft. Enjunio de 1999, sin embar-
go, Lilly patenté Prozac Semanal, unanuevaformulacion (la
version anterior requiere dosis diarias). Fue aprobado por la
FDA seis meses antes de que vencieralapatente de Prozacy
obtuvo derechos exclusivos hasta fines de 2004.

La maniobra més ingeniosa para prolongar la vida de
Prozac fue lacreacion de Sarafem, un medicamento idéntico
para ser usado en dosis idénticas, pero coloreado de rosa
y violeta en vez de verde, y empleado para un nuevo uso.
En 1990, el doctor Richard Wurtman, director del Centro de
Investigacion Clinicade MIT, y su esposa, la doctora Judith
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Wurtman, obtuvieron una patente de formas de uso de los
inhibidores de la reabsorcién selectiva de serotonina para
el tratamiento del sindrome premenstrual. Segun un infor-
me de la CNN, intentaron vender lalicencia a Eli Lilly, pero
la compafiiano estabainteresada... en ese momento™. De
modo que le otorgaron la licencia a Interneuron Pharma-
ceutical, una pequefia compariia biotécnica fundada por
Richard Wurtman, que en la actualidad se llama Indevus
Pharmaceuticals. En 1997, y ante lainminente pérdida de
laexclusividad de Prozac, Lilly cambié de parecer. Decidié
obtener lalicencia de Interneuron para el tratamiento del
sindrome premenstrual de Prozac, por dos millones de do-
lares, seguin se dice, mas un porcentaje de las ventas.

Lilly llamé " Sarafem" aProzac, y consigui6 la aprobacion
de la FDA para comercializarlo para "d trastorno disforico
premenstrual” (PMDD), un ejemplo de la nueva maniobra
con la que las compafiias farmacéuticas promocionan en-
fermedades para medicamentos, envez de hacer |o contra-
rio. LosWurtmany MIT obtuvieron unaparte delasregalias
de Indevus. Laexclusividad de Sarafem debiadurar, en prin-
cipio, hastajulio de 2003, pero Lilly obtuvo unaprérrogade
seis meses porque sometid a prueba el medicamento en
nifios, algo que no puedo imaginar que seamuy instructivo
desde el punto de vista cientifico, puesto que esos "nifios"
deben de haber sido casi adultos si yasufrian PMDD. El pre-
cio de Sarafem eraun poco mas alto que el del medicamento
idéntico cuando se llamaba Prozac. Ahora que el Prozac
genérico estaen el mercado, Sarafem cuesta casi tres veces
mas: 5,70 dblares por tableta en lafarmacia de mi barrio en
2004, comparado con los dos délares por tableta que cuesta
el genérico. Es evidente que Lilly confia en su mercadeo
para convencer alos médicos de que prescriban el nuevo
medicamento de marca en lugar de laversién genérica.
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PAXIL

El gran ganador de laloteria Hatch-Waxman es Glaxo-
SmithKline y su éxito en ventas Paxil’. Se trata de un me-
dicamento "yo-también". Al igual que el Prozac de Lilly, es
uninhibidor de lareabsorcién selectiva de serotonina para
tratar la depresion, ahora aprobado también para unava-
riedad de dolencias, como €l "trastorno de ansiedad socia".
Inicialmente, fue aprobado por laFDA en 1992. En 1998, una
compafiia de genéricos, Apotex, manifestd su intencion de
fabricar unaversion genérica. GlaxoSmithKline la deman-
dé por usurpacion de su Unica patente registrada en el Li-
bro Naranja, y esa demanda provocé los primeros treinta
meses de demora para Apotex. GlaxoSmithKline procedio
entonces aregistrar nueve patentes en el Libro Naranja. A
los diecisiete meses de laprimera demorade treinta meses,
demand6 a Apotex, en forma sucesiva, por la usurpacién
de cuatro patentes recién registradas. Los juicios genera-
ron cuatro demoras sucesivas de mas de treinta meses, de
modo que GlaxoSmithKline prorrogd su exclusividad por
mas de cinco afios, desde 1998 hastamediados de 2003. Eso
le significé una gananciade miles de millones de dolares en
ventas alacompania. No obstante, esbastante dudoso que
las patentes adicional es se hayan ajustado alas normas de
registro del Libro Naranja.

REACCION

En un informe concluyente publicado en julio de 2002,
la Comision de Comercio Federal (FTC, segun sus siglas en
inglés) documento las actividades anticompetitivas gene-
ralizadas dentro de laindustria farmacéutica’’, y en forma
implicitareprendié alaFDA por no haber impuesto las res-
tricciones legales en los registros de patentes en el Libro
Naranja. LaFDA alegaque no tiene los recursos o los cono-
cimientos técnicos necesarios (unaincreible demostracion
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de modestia) paracontrolar los registros del Libro Naranja,
asi que depende de labuenafe delas compafias farmacéu-
ticas. La FTC se mostro escéptica, y con razon, sobre este
sistema de honor, como lo estaria cualquiera que tuviese
la mas leve idea de cdmo funciona laindustria. En suma,
la FTC encontrd pruebas de que laley Hatch-Waxman es
utilizada continuamente para impedir la competencia de
las compafiias de genéricos, y hatomado medidas antimo-
nopolio contravarias compafiias de marcay de genéricos
gue se confabularon para mantener los medicamentos ge-
néricos fuera del mercado. También critico el uso de falsas
"peticiones de ciudadanos" pararetrasar las autorizaciones
de medicamentos genéricos. Por Ultimo, sugirié cambiosen
laley Hatch-Waxman que pondrian freno al abuso, ademés
de limitar alas companiias farmacéuticas a una demora de
treinta meses por medicamento y de prohibir los acuerdos
entre las compafiias de marcay las compafiias de genéricos
gue tengan por objeto demorar el ingreso de medicamentos
genéricos en el mercado.

El informe de la FTC causd un breve alboroto en la po-
blacion, y en el afo 2002 los senadores Charles Schumer
(D-N.Y.) y John McCain (R-Ariz.) presentaron un proyecto
de ley que incorporaba las recomendaciones de reforma
de laley Hatch-Waxman. El proyecto fue aprobado en el
senado, pero no prosperod en lacamarade representantesy
no hasido retomado. Bgo presion, laadministracién Bush
promulgo sus propios reglamentos, los cuales limitarian a
las companiias farmacéuticas a una sola demora de treinta
meses al demandar alas companiias de genéricos. Pero estos
reglamentos no aclaran si lalimitacién significaunademora
por medicamento, por compafiia genérica o por patente, y
parecen introducir una enorme laguna dado que no impo-
nen ninguna limitacién relativa a cudndo se puede iniciar
lademandajudicial. Asi pues, una compafiiafarmacéutica
podria esperar hasta que el genérico esté aprobado y listo
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para su distribucién antes de presentar la demanda. Los
nuevos reglamentos también amplian los tipos de patentes
gue pueden registrarse en el Libro Naranjay, adiferencia
del proyecto del Senado, no permiten que las compafiias
de genéricos cuestionen un registro®®. De hecho, muchos
observadores ven |la maniobra de la administracion como
una manera de impedir reformas mas significativas en el
Congreso. Pero ese es el temade nuestro préximo capitulo,
en el que nos preguntaremos qué tan amigable es el gobier-
no con laindustria farmacéutica.
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COMPRANDO INFLUENCIA:
EL MODO EN QUE LA INDUSTRIA
SE ASEGURA DE SALIRSE CON LA SUYA

LA MANO DURA DE LAS GRANDES FARMACEUTICAS Se siente en
todos los niveles del gobierno. Nada muestra esa influen-
cia con mayor claridad que el subsidio de medicamentos
por prescripcion incorporado a Medicare a fines de 2003
Recordaran que originalmente Medicare no reembolsaba
los medicamentos por prescripcion de pacientes externos,
porque cuando el programa fue creado, en 1965, no habia
necesidad de obtener tal subsidio. Lamayoriano consumia
en esa épocatantos farmacos por prescripcion, y los medi-
camentos que necesitaban eran mucho mas baratos. Pero
en laactualidad |os ciudadanos de edad avanzada amenudo
toman entre cincoy seis medicamentos por dia, aun costo
de miles de ddlares al afio que pagan de su bolsillo. Puesto
gue las personas mayores constituyen un grupo importante
de electores, ambos partidos politicos (Republicanoy De-
mocrata) estaban ansiosos por otorgarles un subsidio alos
medicamentos antes de |as elecciones de 2004.

Pero miren lo que hizo el Congreso. Aprob6 unaley que
prohibe explicitamente a Medicare utilizar su enorme po-
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der de comprapara conseguir precios mas bajos. Medicare
no tendra ni voz ni voto respecto alo que se les paga alas
compaiiias de medicamentos, y severaobligadaacubrir los
altos costos de los medicamentos "yo-también" asi como
los costos delos farmacos mésrentables. Ni siquierale esta
permitidofijar los costos segun los precios promedio al por
mayor, como ocurre ahora cuando Medicare efectialos re-
embol sos por medi camentos administrados en hospitalesy
consultorios médicos. Para asegurarse de que Medicare no
tenga ningunaposibilidad de gjercer suinfluencia sobre los
precios delos medicamentos, el beneficio serdadministrado
no por Medicare, sino por varias compafiias privadas con
mucha menos capacidad de negociacion. Medicare sub-
venciona estas companiias, pero no cumple ninguna otra
funcion.

iQué maravilla paralas grandes farmacéuticas! Todos
los otros compradores (desde el sistema de compensacion
paraveteranos, Veteran Affairs -VA-, hastaAetnay General
Motors) negocian precios favorables. Pero no Medicare, po-
siblemente el mayor comprador de todos. Esa prohibicion
significano sélo que el mercado se expandira sino que ha-
bra muy pocas restricciones con respecto alos precios. En
cuanto se aprobd el proyecto, las acciones de las grandes
compafiias farmacéuticas se dispararon después de un largo
periodo de estar ala baja. Los inversionistas supieron que
se trataba de buenas noticias en cuanto se enteraron del

asunto.

JY lasnoticias paralas personas mayoresy el resto dela
poblacion? No tan buenas. Al principio, el proyecto de ley
preveia gastos de cuatrocientos mil millones de dolares al
ano. Cerca de un cuarto de esa cifra estaba destinada en
forma explicita a algo que solo podemos llamar sobornos:
miles de millones para impedir que los empleadores sus-
pendieran los pagos de jubilacién; miles de millones para
las aseguradoras privadas con el fin de que cubrieran alas
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personas mayores; miles de millones para aumentar los
honorarios de los médicos y los pagos alos hospitales ru-
rales con el proposito de incluir alaAsociacion Médica de
Estados Unidosy laAsociacién de Hospital es de los Estados
Unidos, y asi sucesivamente. Para pagar |os medicamentos
no quedaron sino aproximadamente treinta mil millones
de ddlares a afio. ¢Cuanto podria durar esa cantidad? No
mucho tiempo. De hecho, segln latasade aumentos, enun
par de afios solamente los desembol sos cada vez mayores
en farmacos |ahabrian agotado del todo. Ademas, el subsi-
dio eratan complicado y el esquema de administracion de
los fondos por medio de mdltiples pagadores privados tan
desalentador, que los costos general es répidamente consu-
mirian lo que quedase.

A pocas semanas de laaprobacion delaley, laCasaBlan-
caaumento el costo estimado a530 mil millones de ddlares.
Seinformé luego que el principal administrador de seguros
de los centros de servicios de Medicare y Medicaid habia
fijado el costo en unos 550 mil millones de ddlares cinco
meses antes de que se aprobara laley, tiempo suficiente
como para que el Congreso pudiera cambiar de opinion.
Pero la administracién, al parecer, evité que aquel célcu-
lo més realista fuera conocido por el Congreso antes de la
aprobacion de laley?.

Lo cierto es que este subsidio sera de muy poca ayuda
paralos ciudadanos de edad avanzada. Incluso desde el co-
mienzo, es mas|o que muchos ancianos tendran que pagar
en primasy deducciones mensuales delo que van arecibir.
A medidaque aumenten los costos (y aumentaran sin duda),
el Congreso, agobiado por el déficit, tratara de pagar por los
subsidios exprimiendo lo que quedadel programaMedica-
re. Las personas mayoresveran como aumentan las primas
mensual es parte B (cobradas de sus cheques de seguro so-
cia), seinscriban o no parael subsidio de un medicamen-
to. Las deduccionesy los pagos compartidos subiran. Y es
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posible incluso que sereduzcan otros servicios de Medicare
parapagar el subsidio delos medicamentos. Pero recuerden,
el Congreso ha acordado postergar la implementacion del
subsidio hasta 2006, cuando la administracion Bush ya no
tenga que responder por los resultados. Ahora se veran las
consecuencias.

No queremos decir con esto que los subsidios de medi-
camentos por prescripcién no son necesarios. Pero debe
rian ser administrados por el mismo programa de Medicare,
que tendria que tener lafacultad de negociar precios como
cualquier otro gran comprador. Todas | as personas mayores
deberian tener cubiertos todos |os medi camentos rentabl es.
Medicare deberia tener un recetario de los medicamentos
mas rentables, al igual quelo tienen las grandes asegurado-
ras privadas. Hecho esto, un subsidio de medicamentos por
prescripcion de Medicare probablemente costaria menos
que el actual, pero proporcionaria una cobertura mejor y
mas eficiente. Casi todo el dinero se iria en la compra de
medicamentos, no en hacer llover ganancias del cielo para
las industrias farmacéuticas, las aseguradorasy las com-
pafiias de administracién de subsidios farmacéuticos (diré
mas sobre ellas en el préximo capitulo).

Si estan sencillo, ¢por qué el Congreso no lovio asi? La
respuesta es que laindustria farmacéutica es tan poderosa
que sus intereses tienen prioridad sobre los nuestros. Bési-
camente, hacontratado al Congreso para que cumplan sus
mandatos. En palabras del senador Richard J. Durbin (D-
[11.): "PhRMA, este grupo de presién, tiene un enorme control
sobre el Congreso"3. Es unaacusacion seria, pero los hechos
laconfirman. Las grandes farmacéuticas no habrian permi-
tido un subsidio de medicamentos de Medicare que incluye-
ranegociaciones de precios. El Congreso estabadispuesto a
hacer unatransferenciaimproductiva de miles de millones
délares extra de los contribuyentes alas compafiias farma-
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céuticas y a administradoras de subsidios farmacéuticos
antes que contrariar alas grandes farmacéuticas.

Laindustriaes amistosatanto conlos republicanos como
con los demdcratas, y con la Casa Blancay el Congreso.
Pero la mayoria de sus atenciones son paralos republica-
nos, y viceversa. The New York Times informd que en 1999
Jm Nicholson, entonces presidente del comité republicano
nacional, le escribié a Charles A. Heimbold, entonces CEO
de Bristol-Myers Squibb: "Debemos mantener abiertas las
lineas de comunicacién si queremos seguir aprobando le-
yes que favorezcan atu industria'. Asi nos enteramos en
qué situacién se encuentra el gran publico. Heimbold es
ahora embajador en Suecia, ¢y por qué no? Se dice que les
dio més de doscientos mil délares alos republicanos en la
campana politica de 2000, y les pidi6 alos ejecutivos de
Bristol-Myers Squibb, y asus esposas, que cadauno le diera
mil dolares aGeorge W. Bush. El total delas contribuciones
de la compaiiia alos republicanos fue de dos millones de
délares. Evidentemente, las "lineas de comunicacién" se
encuentran en excelente estado.

LO QUE HACE FALTA

Las grandes farmacéuticas hacen sentir su poder atra-
vés de multiples métodos conocidos y de algunos nuevos.
Los grupos de presion siguen funcionando con éxito, pero
las grandes farmacéuticas los utilizan ahora en una nueva
escala. Ademés, las grandes farmacéuticas contribuyen con
dinero a casi todas las campafias politicas que pudieran
afectar susintereses. Y en tiempos recientes laindustriaha
invertido cadavez més dinero en la formacién y mante-
nimiento de organizaciones de "base popular” para pro-
mocionar sus intereses en los medios de comunicacion.
Analicemos esos métodos en detalle.
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GRUPOS ESPECIALES DE PRESION

Laindustriafarmacéuticacuentacon el grupo de presién
mas grande de Washington, y eso ya nos dice algo. En 2002
contratd a 675 activistas (més de uno por cadamiembro del
Congreso) muchos delos cuales provenian de las 138 firmas
de grupos de presion de Washington, e invirtio en ellos més
de 91 millones de ddlares’. El trabajo de estos activistas con-
siste en merodear por los pasillos del poder de Washington
para promocionar los intereses de las compaiiias farma-
céuticas. La asociacion de comercio de laindustria FIRMA
también tiene oficinas en Washington, y en ellas con un
personal de 120 empleados en 2002, y rindi6 cuentas por
catorce millones de ddlares para gastos de grupos de pre-
siény parapagar a 112 activistas de dichos grupos. Segun la
organizacion no gubernamental de defensa del consumidor
Ciudadano Publico, entre 1997 y 2002 laindustriagasto cerca
de 78 millones de ddlares en grupos de presion.

Los activistas de los grupos de presion de las compariias
farmacéuticas estdn muy bien relacionados. En 2002 in-
cluian aveintiséis ex miembros del Congreso, y a otros 342
que habian pertenecido alas oficinas del Congreso o que
mantenian contactos con funcionarios gubernamentales.
Veinte habian sido jefes de personal del Congreso, al servi-
cio de miembros influyentes como Bill Thomas (R-Calif.),
presidente del comité de mediosy arbitrios de la Camara
de Representantes, y Orrin Hatch (R-Utah), presidente del
comité judicial del Senado. El activista Nick Littlefield fue
el principal asesor del senador Edward Kennedy (D-Mass.),
de la comisién de salud, educacion, trabajo y jubilaciones.
Algunos activistas de los grupos de presiOn eran parientes de
miembros del Congreso, incluyendo a Scott Hatch, hijo del
senador Orrin Hatch, y al ex senador Birch Bayh, padre del
senador Evan Bayh (D-Ind.), y padre también delaley Bayh-
Dole. Dos ex presidentes del comité republicano nacional
(uno de €ellos es el actual gobernador de Mississippi) tam-
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bien se unieron alasfilasdelos activistas de las compariias
farmacéuticas. Laideaes clara. Aun sin las contribuciones
politicas (que describiré acontinuacién), estapuertagirato-

riaentre el gobiernoy los activistas de los grupos de presion

le garantizaalaindustria oidos atentosy comprensivos en
Washington.

A nadie parece importarle el obvio conflicto deintereses.

Veamos €l caso del senador Hatch. Desde 1991 hasta 2000,

fue el beneficiario nimero uno de las contribuciones de la
industria farmacéutica para campanas politicas, y desde
entonces el senador ha defendido las causas de laindustria
en el Senado. Su hijo, Scott, trabajé muchos afios parauna
firma de grupos de presion |lamada Parry, Romani, quein-
cluia compafiias farmacéuticas entre sus clientes. En 2002,
fundd su propia compafiia (Walker Martin & Hatch), que
tuvo mucho éxito, incluso desde el primer afio. Segun Los
Angeles Times, lamayor parte de sus hegocios provienen de
empresas que cuentan con el apoyo de Orrin Hatch®. Entre
sus clientes, estan FARMA y GlaxoSmithKline. Veamos qué
dicen los Hatch sobre esto: "No creo que me den un trato
diferente en las oficinas [del Congreso y del gobierno]. No
me parece que estén diciendo: "Ah, este es el hijo del sena-
dor Hatch". Creo que ven atres personas muy trabajadoras
y las respetan”. ¢Deveras? En cambio, el padre parece vivir
en el mundo real. Le dijo al Times: "Scott es mi hijo, asi que
no me sorprenderia que tuviera clientes interesados en lo
queyo hago".

CONTRIBUCIONES GENEROSAS

Laindustriatambién colaboraen formaimportante con
las campaiias politicas. En el ciclo electoral de 1999 a 2000,
las compafiias farmacéuticas donaron veinte millones de
délares en contribuciones directas para campafas politi-
cas, ademas de 65 millones en dinero "f&cil". Aunque las
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grandes farmacéuticas solian dar mas o menos cantidades
iguales a ambos partidos, cerca del ochenta por ciento de
sus contribuciones en dinero se adjudica ahora a los re-
publicanos. Pero ain quedalo suficiente para demdcratas
claves. La organizacién no gubernamental Causa Comun
revisd los primeros nombres de lalista de beneficiarios de
contribuciones de las companias farmacéuticas durante
la década del noventa: descubrieron, sin sorpresa, que el
senador Hatch ocupabael primer puesto en el Senado, se-
guido del senador Bill Frist (R-Tenn.), que fue electo lider
delamayoriadel Senado. En la Camarade Representantes,
Bill Thomas fue el nimero uno, seguido dela Representante
Nancy Johnson (R-Conn.)’.

Pero los demdcratas poderosos de los estados que son
sede de las compafiias farmacéuti cas més grandes, como el
ex senador Robert Torricelli (D-N.J.) y el senador Joseph Lie-
berman (D-Conn.), también gozan de favores sustanciales
otorgados por laindustria. A manera de ejemplo, Torricelli
presentd en 1999 un proyecto de ley para facilitar 1a proé-
rroga de las patentes de Claritin, el gran éxito en ventas de
Schering-Plough, y de otras cuantas patentes. Segin Causa
Comun, este proyecto de ley fue presentado un dia después
de que Schering-Plough hizo unacontribucion de cincuenta
mil dolares al comité de campafiasenatorial demdcrataque
presidia Torricelli. El senador Hatch celebr6 reuniones para
tratar lostemas del proyecto de ley. En ese entonces eracan-
didato presidencial republicanoy se dice que recorrio el pais
en campanaen el jet gjecutivo Gulfstream de Schering-Plo-
ugh. La compafiia también contrato lafirma de grupos de
presion que empled a Scott Hatch. Finalmente, el proyecto
deley era, al parecer, demasiado embarazoso incluso para
el Congreso de los Estados Unidos, y no prospero.

Laindustriafarmacéutica mantiene a una serie de gru-
pos lideres que se hacen pasar por organizaciones popul a-
res. Una de estas es Ciudadanos para un Mejor Medicare,
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en teoria una coalicion de grupos de personas mayores. El
nombre evoca un conjunto de grupos de ancianos que de-
cidieron unirse paraintentar mejorar Medicare; sin embar-
go, es todo menos eso®. Fundada en 1999, la organizacion
gasté mas o menos 65 millones de dolares en la campafna
electoral de 1999 a 2000 en sus luchas contra cualquier for-
made regulacion de precios de medicamentos. Su director
gjecutivo, Tim Ryan, habia sido el director de publicidad de
FRRMA. Algunos miembros de la"coalicion” también esta-
ban vinculados alas grandes farmacéuticas. LaAsociacion
de Ancianos Unidos (United Seniors Association; USA, las
siglas delos Estados Unidos eninglés: ¢se dan cuenta?), por
ejemplo, gasté dieciocho millones de dolares en "avisos te-
maticos" enlas elecciones de 2002, todos los cuales apoya-
ban las posiciones de PRRMA. Segun dicen, todos |os avisos
fueron armados por Tom Ryan, ni mas ni menos’. A medida
gue mas gente siente desconfianzafrente alaindustria, las
compafiias farmacéuticas optan por esconderse detras de
los grupos lideres. Los grupos politicos son la contraparte
de las organizaciones de defensa que mencioné en el ca-
pitulo 8. Resultan eficaces precisamente porque no son lo

que parecen.

Lainfluencia de laindustria farmacéutica en el gobier-
no llega hastala administracién Bush. El secretario de De-
fensa, Donald Rumsfeld, fue CEQ, presidentey director de
G. D Searle, unafirma importante de medicamentos que
se incorpord a Pharmacia, que a su vez fue comprada por
Pfizer. Mitchell E. Daniels, Tr, ex director de presupuesto
de la CasaBlanca, fue vicepresidente de Eli Lilly. El primer
presidente Bush pertenecia al directorio de Eli Lilly antes
de acceder alaPresidencia Las conexiones son tan cerca-
nas que las reuniones anuales de FRMA se parecen alos
conclaves de poder de Washington. Lareunién de 2003, por
ejemplo, contd con la participacién del primer presidente
Bush, de Tommy Thompson, secretario de Salud y Servicios
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Sociales, del comisionado Mark McClellan, ex miembro de
lajunta de laAdministracion de Alimentosy Drogas (FDA),
y del senador George Alien (R-Va), presidente del comité
de campafia senatorial republicana’®.

QUE COMPRA

En capitulos anteriores traté algunos aspectos de la
legislacion del Congreso que ha favorecido alaindustria
farmacéutica, empezando por lasleyes Bayh-Doley Steven-
son-Wydler de 1980. Estas, como recordaran, permitieron
alas companias farmacéuticas obtener licencias, y ganan-
cias, de las investigaciones financiadas por los Institutos
Nacionales de Salud (N1H). S laley Bayh-Dole, que deberia
alentar la conversion de descubrimientos basicos en usos
practicos, hasido o no un éxito total es discutible. Cierta-
mente, la cantidad de patentes biomédicas aumentd con
rapidez después de su aprobacion. Pero muchos criticos
sostienen que con frecuencia han surtido un efecto con-
trario a que se proponia. Al alentar infinidad de licencias
para cada aspecto de las nuevas tecnologias, |o mismo que
laculturadel secreto de propiedad, estaley bien podriaha-
ber disminuido el intercambio de informacion cientificay
laexploracion de nuevas posibilidades cientificas™. Y no ha
hecho nada por garantizar que los medicamentos que han
obtenido licencias de las instituciones académicas estén "d
alcance de todos en términos razonables', como consta en
laley. Esa cldusula ha sido totalmente dejada de lado por
laindustria farmacéutica, por los centros académicos, el
NIH y e Congreso.

No voy aenumerar todos los favores que las grandes far-
macéuticas han conseguido de un Congreso complaciente.
Pero vale la pena destacar algunos. Como pudimos ver en
el ultimo capitulo, algunos de los puntos legislativos mas
fructiferos se referian ala ampliacion de los monopolios
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de las compafiias farmacéuticas. Otros concedian enormes
exenciones tributarias, de modo que ahoralas corporacio-
nes mas lucrativas en el mundo pagan en impuestos sélo
unapequefiaparte de sus enormes ingresos. Por estos dias,
uno de los favores esta apareciendo con frecuencia en los
noticieros. En 1987, bajo presion delaindustria, el Congreso
aprobd unaley que prohibe atodos excepto al fabricante
laimportacion de medicamentos por prescripcion de otros
paises, aunque el medicamento haya sido fabricado en los
Estados Unidos. Esta es laley que invocan para evitar que
la gente compre medicamentos mas baratos en Canada.
Hablaré méas sobre este tema en el capitulo siguiente.

Otras acciones del Congreso apuntan contralafacultad
de la FDA para controlar laindustria. En 1997 laley de mo-
dernizacion de la administracion de alimentos y drogas,
por gjemplo, fue una concesién formidable paralaindus-
triafarmacéutica. Entre otras cosas, requeriaque laentidad
bajaralos estdndares parala aprobacion de medicamentos
(aveces con la aceptacion de un ensayo clinico en vez de
dos, por ejemplo). Pero quizalo mésimportante eslo que
el Congreso no ha hecho. No le ha dado autorizacién ala
FDA para que exija que los medicamentos sean sometidos
a prueba con respecto alos més antiguos como requisito
parasu aprobacion. El hecho de que las compaiiias farma-
céuticas se las arreglen para comparar farmacos solo con
placebos eslo que hace posible que laindustriavivade me-
dicamentos "yo-también". De no ser por esto, las compafias
farmacéuticas no tendrian més remedio que dedicarse en
serio abuscar medicamentos innovadores.

Uno de los obsequios menos conocidos pero mas im-
portantes que el Congreso le hizo ala gran industriafue el
de autorizar el funcionamiento de una compafiia privada,
financiada por laindustria, que decidierasi Medicaid debia
0 no pagar por los usos no incluidos en el prospecto de las
medicinas por prescripcion®?. Si bien las farmacéuticas no
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tienen permiso devender medicamentos parausos no apro-
bados por laFDA, los médicos pueden prescribirlos por las
razones que quieran. Esto degjasin respuestaalapreguntade
qué eslo que pagan los contribuyentes, y no es un problema
sinimportancia, pues cercadelamitad delas prescripciones
gue se recetan son para usos no incluidos en el prospecto.
Esta pregunta es importante, en particular, para Medicaid,
que es el programagubernamental més grande que pagalos
medi camentos de pacientes externos. En 1997, el Congre-
so cred el servicio de informacion Drugdex, unade las tres
organizaciones que decidirian qué usos no incluidos en el
prospecto serian cubiertos por Medicaid. Drugdex enumera
los medi camentosy sus usos en unaenorme guia, quevende
aboticariosy a cualquier persona que puedapagar los 3.823
ddlares por lasuscripcion anual. Si un uso se encuentraen
lalista, Medicaid debe pagar por el medicamento cuando
este es prescrito para ese uso.

Drugdex es propiedad de Thomson Corporation, una
firma multimillonaria que incluye, entre sus muchas sec-
ciones, compafiias de educacion médicay comunicacion
(MECC, segun sus siglas en inglés). Esto crea unarelacion
incestuosa con la cual Thomson gana, invirtiendo en cur-
sos de educacion médicaparalas farmacéuticas, al tiempo
que las farmacéuticas ganan porque sus medicamentos
estan en lalistade Drugdex de Thomson. Es més, las MECC
"instruyen" alos médicos sobre los usos no incluidos en el
prospecto de las medicinas. Con conexionestan cercanas a
laindustria, no es sorprendente que Drugdex autorice casi €l
doble delos usos no incluidos en el prospecto que autorizan
otras dos guias federales reconocidas, las dos sin animo de
lucro. En 2003, segun The Wall Street Journal, Drugdex te-
niaen sus listas 203 usos no incluidos en el prospecto para
las doce medicinas de mejor venta en los Estados Unidos.
Entre ellos estan, por ejemplo, 48 usos no incluidos en el
prospecto para Neurontin, la medicina para la epilepsia®™.
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Seguin la compafiia, Neurontin puede usarse paratratar el
hipo, laabstinencia de nicotina, migrafasy practicamente
cualquier cosaimaginable, y Medicaid tiene que pagar por
todo.

Dado que Drugdex enumera muchos mas usos no in-
cluidos en el prospecto que las demés guias, de hecho es-
tablecelos canones. Cita articulos que apoyan sus listados,
pero no es necesario que los articulos se ajusten a ningun
criterio cientifico. Hastahace poco Drugdex tenia, incluso,
un equipo de asesores de una compafiiafarmacéuticapara
que resefiarasus listas. David Armstrong, periodistade The
Wall Street Journal, escribié que el equipo fue disuelto de
repente cuando él empezd ainvestigar para un reportaje
sobre Drugdex™. Asi pues, vemos aqui una compafiia con
lazos muy estrechos con laindustria farmacéutica que de-
termina por su cuenta la cobertura de casi la mitad de las
prescripciones de los beneficiarios de Medicaid. Y todo a
expensas de los contribuyentes. No es poca cosa. Es mas,
como este arreglo pasa por alto la aprobacion de la FDA,
hace parecer innecesario el control cientifico de laentidad.
Aparentemente, todo lo que laindustrialogre poner en la
guia de Drugdex es aceptable.

UNA VERGUENZA INTERNACIONAL

Tanto la administracion Clinton como la de Bush apo-

yaron a la industria farmacéutica cuando los paises del

Tercer Mundo se quejaron de que estabaponiendo precios
exorbitantes alas medicinas paratratar el VIH/sida. Cuando
la Organizacion Mundial de Comercio se cred en 1995, sus
miembros se comprometieron arespetar lavigenciade vein-
te afos de las patentes de medicamentos. En ese entonces,
muchos paises ni siquieraconsideraban patentables|os me-
dicamentos. Se permitian excepciones paralas emergencias
de salud publica, en cuyo caso los gobiernos podian emitir

MARCIA ANGELL (2% )



"licencias obligatorias" para que las medicinas necesarias
fueran producidas por otros fabricantes. Los paises pobres
tenian hasta el afio 2005 para cumplir con los requisitos.
Asi fue como, afines de los afios noventa, Sudafrica (des-
esperada por controlar su epidemia de VIH/sida) amenaz6
con producir o importar medicinas genéricas para luchar
contrala enfermedad. La industria farmacéutica se opuso
con vigor y la administracion Clinton, sin duda afectada
por el poder de laindustria en Washington, amenazé con
sanciones comerciales. Mastarde, el gobierno se sintio6 tan
turbado por esa atrocidad publica que tuvo que desistir.
Algunas compafiias farmacéuticas, también avergonzadas,
anunciaron que bajarian los precios en algunos lugares de
Africa, pero parece que larealidad esta muy lejos de lo que
se prometié. Incluso las medicinas con descuento tienen
precios mas altos que las genéricas fabricadas en la India,
y son muy dificiles de conseguir.

Después, la administracion Bush se les enfrentd a 143
paises de la Organizacién Mundial de Comercio, cuando
se opuso areducir la proteccion de patentes en el Tercer
Mundo. Los Estados Unidos estaban dispuestos a permitir
que los paises pobres fabricaran sus propios medicamentos
genéricos para un numero limitado de enfermedades, pero
no podrian importarlos. Y aquelos paises pobres con mayor
necesidad de medicamentos son l0s que menos recursos
tienen paraconstruir plantas industriales, estafue unacon-
cesionvana. Pero otros paises desarrollados, como el Brasil
olalndia, que si podian fabricar genéricos, no estaban dis-
puestos a sufrir represalias econémicas por desafiar a los
Estados Unidos. Laadministracién Bush dijo, entonces, que
permitiria que algunos paises importaran medicamentos
genéricos en circunstancias especiales, pero la propuesta
fue saboteada con impedimentos burocréticos. El hecho es
gue los Estados Unidos tiene la apariencia de ser un aliado
delos intereses de las compafiias farmacéuticasy en contra
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de la necesidad de millones de victimas del VIH/sida en el
Tercer Mundo™. Como para resaltar esa apariencia el go-
bierno, yaaprincipios de 2004, se hanegado apermitir que,
de los quince mil millones de ddlares en fondos federales
destinados al tratamiento de VIH/sida en el Tercer Mundo,
ni un centavo se invierta en medicamentos genéricos.

A fines de 2003, la Comision de Competencia de Sudé-
frica dictamin6 que GlaxoSmithKline (el mayor fabricante
de medicamentos contra el sida) y otra compafiia habian
quebrantado laley de competencia de ese pais por cobrar
precios excesivamente altosy por negarse a ceder sus pa-
tentes alos fabricantes de genéricos a cambio de regalias
razonables. Luego de eseveredicto, Glaxo permitio que cua-
tro compafiias de genéricos en Sudéfricafabricaran tres de
sus medicamentos contra el siday los vendieran en los 47
paises africanos ubicados al sur del Sahara. El tratamiento
del sida cuesta ahoratrescientos dolares al afio, muy poco
en comparacion con los mas de diez mil délares que cuesta
en los Estados Unidos. Aun asi, nadie cree que las compa-

fAias sufran pérdidas alé, lo cual daunaidea de cud es su
verdadera ganancia aqui®®.

ENTREGANDO LA FDAA LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

El Congreso también puso ala FDA en laplanillade la
industriafarmacéutica. En 1992, promulgé laley de tarifas
de usuario de medicinas por prescripcion, que autorizaalas
compafiias apagar alaFDA "tarifas de usuario”. Estastarifas
debian ser utilizadas s6lo paraagilizar la aprobacion de los
medicamentos. Los honorarios en un principio sumaban
algo asi como 310.000 ddlares al afo por cada solicitud de
una nueva droga, y luego llegaron a sumar a casi la mitad
del presupuesto del centro de evaluacion de farmacos de la
entidad. Asi, la FDA se vuelve dependiente de laindustria
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queregula. Y con respecto alas compafias farmacéuticas,
loshonorarios son unanimiedad, y estdn méas que compen-
sados por laganancia que se obtiene al llegar répidamente
al mercado.

Laley debe renovarse cadacinco afios. En laversion de
2002, que fue afiadida a unaley antiterrorismo que paso
por el Congreso sin chistar, los honorarios aumentaron a
576.000 ddlares por cada solicitud de una nueva medicina
Hoy en dia, el total de honorarios sumaunos 260 millones
de dolares a afio. Si bien una pequefia cantidad de esa
suma puede usarse para un limitado control de seguridad,
la mayor parte se destina a agilizar la aprobacion de las
medicinas. Desde que se aprobd laley, la FDA ha contrata
do alrededor de mil empleados para que se encarguen de
las solicitudes de aprobacién, y la nuevaversion de 2002
exige quinientos mas. En total, estos empleados pagados
por laindustria constituyen mas de la mitad del personal
de la DA al servicio de la aprobacion de medicamentos'’.
Pero, conforme se hace més rapido el proceso de aprobar un
medicamento, es mas factible que los farmacos peligrosos
[leguen a mercado. Esmas, en los diez afios posterioresala
aprobacion delaley, hay una cifrarécord de trece medicinas
de prescripcion que tuvieron que ser retiradas de la venta
después de haber causado cientos de muertes'®,
Como dije en el capitulo 2, algunavez se consider6 ala
FDA demasiado lenta cuando tenia que aprobar un medi-
camento. Y apasaron esos tiempos. Ahora, suele aprobarlas
mas répido que sus pares en Europay en otras partes del
mundo. Sin embargo, en medio de su carrerahacomenzado
a pedir menos pruebas de seguridad y de eficacia. Si bien
en ocasiones los atajos sejustifican para medicamentos en
verdad innovadores, hoy se han vuelto demasiado frecuen-
tes. Y lo que es peor, aunque es rdpida cuando tiene que
aprobarlas, la DA es muy lenta cuando tiene que sacarlas
del mercado al comprobar su peligro. En 1997, por gjemplo,
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lamedicinacontraladiabetes de Warner-Lambert, Rezulin,
fue retirada de laventa en Gran Bretafia porque causaba
insuficiencia hepatica, pero salié del mercado en los Estados
Unidos sblo dos afiosy medio después, tiempo durante el
cual causd lamuerte de 63 personas™.

Parte del problemaradicaen el hecho de queloshonora-
rios han creado un desequilibro dentro delaFDA. Puesto que
los dineros provenientes de estos sélo se destinan aagilizar
las solicitudes, ese sector delaentidad ha crecido, mientras
que el personal y los recursos de otras secciones estan en
la miseria. Conforme entran més rapido |os medicamentos
en el mercado, se hahecho mucho mas dificil parala FDA
cumplir con sus otras funciones, tales como inspeccionar
la seguridad de los f&rmacos, asegurarse de que se cum-
plan las normas en la fabricacion y regular la publicidad.
La entidad también tiene un interés directo en satisfacer
alaindustria, porque eso es lo que espera el Congreso. Si
laFDA llegara a contrariar alaindustria, quiza dejarian de
llegar los honorarios, y muchos empleados de la entidad
perderian sus trabajos. Si a esto se afiade la presion en pro
de los negocios por parte de sus lideres politicos, y lade un

gobierno que es por lo general hostil alaregulacion, sin
dudalaley de honorarios limitalaindependenciade laFDA
e incide en sus decisiones.

Mas allé de todo esto, la FDA padece las presiones de la
industriaatravés de sus dieciocho comités asesores perma-
nentes para aprobaciones de medi camentos. Estos comités,
gue consisten en expertos externos de varias especialidades,
estan a cargo de revisar las solicitudesy de recomendarlas
alaentidad parasu aprobacién. LaFDA casi siempre sigue
sus consejos. Muchos miembros de esos comitéstienenvin-
culos financieros con las compafiias interesadas. Aunque
existen leyes contra el conflicto de intereses que prohiben
laparticipacion entales casos, la entidad suele pasarlas por

alto con el inverosimil pretexto de que el consejo detal o
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cual esimprescindible. USA Today examind varios registros
delaFDA en el afio 2000y descubri6 que "en el 92 por ciento
de las reuniones, al menos un miembro teniaun conflicto
de intereses financiero", y que "en el 55 por ciento de las
reuniones, lamitad o mas de los asesores de la FDA tenia
conflictos de intereses'%.

Se dice que los miembros de los comités asesores de la
FDA exigen honorarios de consultamuy altos alas compa-
fifas farmacéuticas. Sin duda, se encuentran en unabuena
posicion para hacerlo. Probablemente ni siquiera tengan
que decir: "Paguenme si quieren que aprueben sus medica-
mentos". Segun August Gribbin, periodista del Washington
Times: "Un gjecutivo de unafarmacéutica, que pidié no ser
identificado, serefirio alas propuestas de los miembros de
los comités para obtener trabajo [de asesoramiento] como
‘extorsiones, porgque una comparia que se niega a aceptar
tales pedidos podria echar a perder productos cuyo desa-
rrollo cuestamillones de dolares’. Dan Burton, republicano
representante de Indianay presidente del comité de reforma
del gobierno, acusd a algunos comités de ser "dominados
por individuos con vinculos laborales muy estrechos" con
las compafiias farmacéuticas®.

ELIGIENDO AL COMISONADO DE LA FDA:

JUSTO LO NECESARIO

Las relaciones amistosas entre la Casa Blanca de Bushy
laindustriafarmacéutica seguramente tuvieron algo que ver
con el retiro de ultimo minuto de la candidaturadel doctor
Alistair Wood para comisionado de la FDA en 2002. Wood,
un profesor muy respetado de farmacologia clinica de la
Universidad Vanderbilt de Nashville (y mi ex colega en €l
equipo editorial de The New England Journal of Medicine)
fue, segln dicen, recomendado efusivamente por el senador
Bill Frist (R-Tenn.) y por Tommy Thompson, el secretario
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de Salud y Servicios Sociales. Pero también era conocido
como defensor de una fuerte intervencion reguladora por
parte de laFDA, y evidentemente les habia erizado algunas
plumas alos gjecutivos de laindustriafarmacéuticay aotros
defensores del "mercado libre" para medicamentos, entre
ellos, los editores de The Wall Street Journal. Seguin el Boston
Globe, este resultado se debi6 alafuerte presion gjercidatras
bambalinas sobre la Casa Blanca, |o que llevo a un subito
cambio de parecer. El senador Frist dijo: "Causo gran pre-
ocupacion que [Wood] fueraaponer demasiado énfasis en
laseguridad [de los medicamentos]”. (jIncreible!) Y el doctor
Raymond Woosley, también un distinguido farmacologo
clinico, y previo candidato al puesto (que decidié, en cam-
bio, aceptar unaposicion académicaimportante), comento:
"Quedaclaro que cualquieraque hayadicho algo que no le
gusta alaindustria no va a conseguir el puesto"?.

Quien finalmente fue designado como nuevo comisio-
nado de la FDA, no podria haber sido mas aceptable para
laindustria. El doctor McClellan (hermano del secretario
de prensa de la Casa Blanca, Scott McClellan, e hijo del
interventor republicano de Texas y ex alcalde de Austin),
ha defendido sin descanso las causas de las compafias
farmacéuticas. En lo que llamé su "primer discurso inter-
nacional” en México en 2003, planted de hecho latesis de
gue larespuesta a la molesta disparidad de precios de los
medicamentos entre los Estados Unidosy otros paises de-
sarrollados no erabgjar |os precios aqui, sino aumentarlos
all&. Critico severamente a otras naciones ricas por sus
"controles demasiados estrictos de precios’, lo cual, dijo,
"no se diferenciademasiado de usurpar lapatente en forma
directa’. Aparentemente, se trag6 enteralaficcion de que
los precios de los f&rmacos tienen que ser altos para cubrir
los costos de investigacion y desarrollo. "Laverdad”, dijo, "es
quelarazoén principal de que los precios sean mas saltos es
que nuestro pais cubre lamayor parte de los costos para el
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desarrollo de nuevos tratamientos". De hecho, como hemos
visto, los preciostienen muy poco quever conl & D y mucho
gue ver con las ganancias.

McClellan dijo acontinuacion, sin ningunaprueba, que
"las consecuencias negativas de los excesivos controles de
preciossobrel & D setraducen en consecuencias negativas
parael desarrollo de nuevosproductos'. En ningiin momen-
to, durante su discurso, las palabras "excesivas ganancias”
cruzaron sus labios. Tampoco menciond los inmensos pre-
supuestos para mercadeo, excepto para decir, también sin
ninguna prueba, que la publicidad directa al consumidor
"beneficiala salud publica'. En suma, este fue un discurso
que podriahaber sido escrito por FRMA. Sin duda, tenemos
derecho a esperar que el comisionado de la FDA sea mas
que un complice de las grandes farmacéuticas. Y no veo
por qué, en su calidad de funcionario, deberia mencionar
siquieralafijacion de precios de los medicamentos, puesto
gue estano compete alaFDA. A principios de 2004, el doctor
McClellan fue ascendido a un puesto incluso mas alto en
la administracién Bush: jefe de los centros de servicios de
Medicarey Medicaid.

No quiero parecer excesivamente critica frente alaAd-
ministracion de Alimentosy Drogas. Su funcién esvital, y su
personal esta conformado por muchos servidores pablicos
seriosy por excelentes cientificos que se esfuerzan al maxi-
mo por cumplir con su trabajo. Pero seven restringidos por
los mandatos del Congreso bajo |os querealizan sustareas, y
por las instrucciones que reciben del comisionado. También

se ven limitados por la creciente tendencia antirregulatoria
en Washington, que parece creer que el "mercado” esté ca-
pacitado para determinar qué medicamentos son seguros
y eficacesy qué medicamentos no lo son. He oido decir que
lamoral estapor los suelos en algunas secciones de la FDA,
y entiendo muy bien por qué. El personal que aun trata de
cumplir con su trabajo (apesar del hecho de quelaindustria
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alaque deberian regular aveces parece ser lagque manejaa
su entidad) esta constituido por héroes que merecen toda
nuestra gratitud. Nos protegen de muchos més Rezulines.

PLANES PARA MAS DE LO MISMO

En el verano de 2003, The New York Times obtuvo docu-
mentos confidenciales de PRRMA que detallaban los planes
de laindustria para comprar influencias en el afo fiscal
venidero®. Segun el informe, |0s gastos para ese propésito
aumentarian el veintitrés por ciento, es decir, a150 millones
de dolares. De ese total, 73 millones de dolares serian para
gjercer presion en el nivel federal y 49 millones de délares,
en el nivel estatal (la asociacion comercial farmacéutica
estatrasladando gran parte de sus camparias alos estados,
gue, como veremos en el proximo capitulo, son ahora més
peligrosos paralosintereses delaindustriaque el gobierno
federal). Los gastos incluirian cinco millones para ejercer
presion enlaFDA (aparte delo impropio que resultaque una
industria ejerza presion en la entidad que la regula, debe-
mos preguntarnos como afectara este hecho los discursos
del comisionado). Més de doce millones subvencionarian a
organizaciones "del mismo parecer" de médicos, pacientes,
de laacademiay minorias raciales influyentes. Otro millén
seria invertido en un "una camara de resonancia intelec-
tual de economistas: unaimportante red de economistasy
lideres de pensamiento que se manifiesten contralas regu-

laciones federales de control de precios através de articulos
y testimonios, y que sirvan como un equipo preparado para
dar respuestas”. Habria quinientos mil délares "parala pu-
blicacion de editoriales de opinion favorable y articulos de
terceros'. Ademés, dieciocho millones de dolares se emplea-
rian enluchar contralos controles de preciosy proteger los
derechos de patente en el extranjero. Quiza la asignacion
mas arrogante fue la de un mill6n para"cambiar el sistema
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de asistenciasocia de Canada" (¢saben los canadienses que
FRMA cree que pueden ser comprados aprecio tan vil?), v
de otros quinientos mil doélares parabloquear el ingreso de
medicamentos desde Canada.

En un editorial de 2003, The Washington Post resumio
con mucho acierto lasituacion. Advirtio: "A cualquieraque
defienda el caso de las compafiias farmacéuticas, mas dla
de lo neutral que pueda parecer su posicion académica o
su equipo de investigacion, habria que preguntarle en de-
talle de donde provienen sus ingresos'?. Los periodistas no
suelen hacerlo casi nunca. Dos reporteros de un periédico
importante me dijeron que una de las razones por las qui-
no hacen ese tipo de preguntas es que hacer preguntas les
dificultaescribir susreportajes. Si descubren que unade sus
fuentes muestra conflictos de intereses, sus editores tal vez
les exijan que busquen otras fuentes. O sus fuentes pueden
indignarse por verse sometidas a cuestionamientos. Asi que
hay unapoliticaimplicitade "no preguntes, no digas nada’.
Pero si los periodistasidentifican asus fuentes solo através
de titulos académicos, sin afadir informacién sobre sus vin-
culos comerciales, estan engafando alos lectores.

El programa detallado de accion de FRRMA parece un
plan de crisis, y eso es exactamente lo que era. El hecho
quedé claro en un memorandum dirigido alajunta direc-
tiva de la asociacion. Decia que laindustria estaba enfren-
tando una "tormenta perfecta’ causada por el "aumento
de controles gubernamental es de precios en el exterior, 10
cual haderivado en diferencias politicamente insostenibles
de fijacion de precios al otro lado de la frontera; mayores
posibilidades de conseguir medicamentos del exterior via
ventas en I nternet; iniciativas estatal es electivas parahacer
mas asequibles los medicamentos en los Estados Unidos;
aumento de las exigencias estatal es paradescuentos en far-
macos en el programa de Medicaid; y 'la falsa percepcioén
de que los precios de los medicamentos estan aumentado

{ 234} LA VERDAD ACERCA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

un veinte por ciento anual"?®. Aunque podria no estar de
acuerdo con lalistade quejas en su totalidad, es en verdad
una"tormenta perfecta" la que se estd armando. En |os es-
fuerzos recientes del Congreso por resolver algunas de las
lagunas de laley Hatch-Waxman y permitir lareimportacion
de Canada de medicamentos més baratos, podemos ver las
primeras grietas en lo que algunavez fue un apoyo solido a
laindustriafarmacéutica. Pero, apesar delas grietas, hasta
ahoralaindustria sigue contando con el apoyo politico.
"Nuestro mantra en FIRMA es este”, dijo Alan F. Holmer,
su presidente, enlareunién anual de 2002 de la asociacion:
"Jamas permitiremos el fracaso mientras las circunstancias
politicas sean manejables'. Y hasta ahora han sido "mane-
jables'. Como lo expreso el representante Bernard Sanders
(I-Vt.): "Hastalos Y ankees de Nueva York pierden aveces, y
es sabido que, algunavez, los Lakers de Los Angeles tam-
bién han perdido un partido. Pero una organizacion nunca
pierde, y esaorganizacion cuentacon cientos de victoriasy
ninguna derrotaen el Congreso de los Estados Unidos. Esa
organizacion es laindustriafarmacéutica®’. En el capitulo
siguiente, me preguntaré si esta serie de asombrosas victo-

rias podra continuar.
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12
¢SE ACABO LA FIESTA?

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ahora si tiene de qué preocu-
parse. Si 1980 fue el afio en que inicié su auge fenomenal,
2000 puede ser €l afio en que empezo su declive. Es dificil
entender que unaindustriatan ricay poderosacomo esta (y
con el triunfo reciente del subsidio de Medicare de |os me-
dicamentos por prescripcion) se encuentre en problemas,
pero asi es. Algunos de los problemas podrian adjudicarse
ala caida de la economia desde su tope en el afio 2000.
Pero, ademas, hay factores especificamente relacionados
con estaindustria, y es poco probable que se reviertan con
una mejoria general de la economia.

V eamos rapidamente cuéles sonlos problemas. Lagente
estdcadadiamasfuriosaconlos precios altosy en aumento
constante de los f&rmacos por prescripcion. Yano creen que
las grandes farmacéuticas tengan que cobrar precios astro-
némicos paracubrir los costos deinvestigacion y desarrollo.
Las personas mayores estan particularmente enojadas, y es
poco probable que los subsidios de Medicare alos farmacos
puedan calmarlos por mastiempo, debido alasrazones que
detallé en el capitulo anterior. M&sy més estadounidenses,
incluso pueblos enteros, estdn comprando sus medicamen-
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tos en Canadd, donde son mucho mas baratos, y hay presio-
nes en el Congreso pararevocar laley, inspirada por lain-
dustria, que prohibe estas compras. Grandes compafiias de
segurosy gobiernos estatal es estan rechazando los precios
de los medicamentos, e insisten en mayores descuentos y
en el uso de medicamentos preferenciales (segun férmulas).
En afios recienteslaindustria se havisto enfrentadatambién
auna enorme cantidad de juicios entablados por fiscales
federales y estatales, por la comisién federal de comercio
y por grupos de consumidores que la acusan de multiples
delitos. Por Gltimo, los tan alabados medios de suministro
empiezan a secarse. A pesar del palabrerio de laindustria
sobre el caudal constante de produccion de medicamentos
innovadores, laverdad es que ese caudal se ha convertido
en apenas un hilito de agua. Las ganancias siguen siendo
enormes pero las ventas han disminuido; las compafias
farmacéuticas estan despidiendo empleados, y algunos de
ellos han visto caer los valores de sus acciones en los dos
altimos afios. Realmente, esto bien puede anunciar la apa-
ricion de una "tormenta perfecta’.

Profundicemos ahora en los detalles. No abordaré el
tema del subsidio de Medicare a los medicamentos por
prescripcion, puesyalo expuse en el capitulo anterior. Pero
la controversia sobre la "reimportacion” de medicamentos
de Canadéa se relacionadirectamente con ello. No esun tér-
mino del todo adecuado, porque lo que estaocurriendo en
realidad es laimportacion de medicamentos aprobados por
laAdministracion de Alimentosy Drogas (FDA) que fueron
inicialmente exportados a Canada por compafiias farma-
céuticas tanto estadounidenses como europeas. Asi que solo
se tratade transportar dos veces por lamismafronterame-
dicamentos fabricados en los Estados Unidos. Si piensan
que esto es un poco absurdo, tienen razon, pero eslaunica
manera en que muchos estadounidenses pueden conseguir
medicamentos ai alcance de su bolsillo.
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CANADA

Los Estados Unidos es el tnico pais desarrollado que
no regulalos precios de los medicamentos. Todos los de-
més (Australia, Canada, Francia, Alemania, Italia, Japon,
Holanda, Espafia, Suecia, Gran Bretafia, etc.) lo hacen. Los
métodosvarian de pais apais. Gran Bretafia, por jemplo, no
fija precios, pero impone unlimite alas ganancias. Francia
establece un techo en el total de gastos en medicamentos.
Japon fija precios de reembol so para nuevos medicamentos
comparandol os con los ya existentes.

Canad4, sin duda, resulta de gran interés paralos esta-
dounidenses’. El programa nacional de seguro de salud no
cubre medicamentos por prescripcion. Por el contrario, las
provincias cubren los medicamentos para personas mayo-
res, asi como parapersonas de bajos ingresosy minusvali-
das, y, por otra parte, la mayoria de los canadienses estan
asegurados por sus empleadores. No obstante, la Junta de
revision de precios de medicina patentada efectta contro-
les dos veces al afio para garantizar que los precios de los
medicamentos patentados "no sean excesivos'. La norma
consiste en que los precios de los nuevos medicamentos
no pueden ser mas altos que el promedio de sus precios en
otros siete paises (los Estados Unidos, Gran Bretafia, Suiza,
Alemania, Suecia, Franciae Italia) o mas altos que |os pre-
cios mas altos de los medicamentos mas antiguos parala
mismaenfermedad. En cuanto los medicamentos ingresan
en el mercado, se les impide aumentar mas rapido que el
promedio general de lainflacion. Los gobiernos provincia-
les establecen recetarios y negocian mayores descuentos.
Los precios paralos genéricos, en contraste, no son regu-
lados. En el fondo, lo que Canadales dice alas compafiias
de marcaes lo siguiente: "A cambio de nuestra proteccion,
nos deben precios razonables". Los farmacos de marca en
Canada cuestan la mitad o dos tercios menos que en los
Estados Unidos.
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A medida que ladiferencia de los precios entre los Es-
tados Unidos y Canadéa fue aumentando con los afos, los
estadounidenses que vivian cerca de |la frontera empeza-
ron avigar a Canada para comprar medicamentos. En su
mayoria eran personas de edad que venian pagando de su
propio bolsillo los precios més altos del mundo. Organi-
zaban vigies en autobusy convertian en giras sociales sus
excursiones de compras de medicamentos. Lamayor parte
de los medicamentos que adquirian habian sido fabrica-
dos en grandes compafiias farmacéuticas, con sede ya sea
en los Estados Unidos o en Europa, y estaban autorizados
por la FDA. Simplemente eran transportados de regreso a
través la frontera. En cuanto se hicieron ampliamente co-
nocidaslas diferencias, gente de todas partes delos Estados
Unidos empezé a comprar medicamentos a las farmacias
canadienses mediante servicios de venta en Internet o a
los intermediarios que tenian tratos con las farmacias. Los
meédicos canadienses |lenaban las prescripciones o copia-
ban las prescripciones estadounidenses. Para el afio 2002,
mas de un millon de estadounidenses compraban medi-
camentos en Canadd, y se cred un negocio de setecientos
millones de délares. En 2003, de acuerdo con IMS Health,
lacifrallegé a1l mil millones de délares. Una encuesta de
ese afo revelé que el siete por ciento de los entrevistados
habian comprado farmacos en Canadéd’. Habia méas de 140
farmacias de Internet en Canada, en comparacion con las
escasas diez que habia en 1999°.

Pero hay un problema: comprar medicamentos en Cana-
daesilegal. Recordardn que en 1987, ante lainsistencia de
una compafiia farmacéutica, el Congreso acordd prohibir
en general laimportacion de farmacos excepto la de los
propios fabricantes. Larazdn con que se justifico la pro-
hibicion es que ella protegia a los estadounidenses de las
drogas falsificadas; pero sin dudaotrarazén eslainsistencia

de laindustria en que deberia ser protegida de la "deslea"
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competencia de precios canadiense. Una industria que se
[lenabalaboca con discursos sobre el mercado libre insistia
en que lacompetenciade otros paises deberia ser declarada
ilegal. Cerrd todas lasvias de acceso enlos Estados Unidos,
de modo que los estadounidenses no pudieran darse cuen-
ta hasta qué punto les cobraban de mas. Funcioné por un
tiempo, pero yano funciona. Una encuesta de 2003 de pro-
bables electores demdcratas en New Hampshire revel 6 que
el 83 por ciento creia que deberiade ser legal importar me-
dicamentos de Canada; solo se opuso el siete por ciento.

&Y qué paso con el temade laseguridad? Es cierto quelas
drogas adulteradas son un problema que vaen aumento. Las
razones para que asi seatienen que ver con las sofisticadas
tecnologias disponibles para cambiar etiquetas, y con que
las rutas de distribucion son cadavez més tortuosas. A me-
nudo no hay sélo un vendedor al por mayor, sino muchos
intermediarios. Los procesos de fabricacion se extienden
por todas partes. De hecho, las grandes compafiias farma-
céuticastienen fabricas en todo el mundo. Seguln su pagina
web, por ejemplo, en 2003 Pfizer declard que tenia sesenta
fébricas en 32 paises. Ademas, muchos de los ingredientes
principal es de los medi camentos de marca estadounidenses
provienen del extranjero®. Y recuerden: cerca de la mitad
de las compaiiias farmacéuticas mas importantes tienen
su base en Europa.

Asi pues, es posible que alguien reemplace los medica-
mentos auténticos por falsificaciones en algin punto del
camino. En un caso reciente, un mayorista presuntamente
robé cientos de frascos de unahormona utilizada para ayu-
dar alos pacientes de sidaamantener el peso, l0s sustituyd
con sustancias falsasy los vendié através de Internet ale-
vantadores de pesasS. En otro caso, las etiquetas de Procrit,
el medicamento paralaanemia, fueron pegadas en frascos
de agua®. Pero no hay ningunarazon para creer que lasfasi-
ficaciones ocurren con masfrecuenciaenlos medicamentos
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importados de Canada que en los medi camentos naciona-

les, y hay razones paracreer que es mucho menos probable’.
Las falsificaciones son mas rentables en los lugares don-
de los precios son mas altos, y paralos medicamentos por
prescripcion, el lugar es este, los Estados Unidos. Ademas,
siendo que las compafias farmacéuticas, sin importar en
donde esté su base, requieren la aprobacion de la FDA para
comercializar sus medicamentos en los Estados Unidos,
estan obligadas a cumplir con lanormas de fabricacion de
esta, y la entidad tiene que tener autorizacién parainspec-
cionar lasfébricas; esirrelevante en qué parte del mundo se
encuentren. Asi que no deberiamos preocuparnos mas delo
necesario por los estdndares de fabricacion de los farmacos
importados, siemprey cuando sean aprobados por la FDA.

Deberiamos de recordar también que la FDA canadiense es
tan cuidadosa como la nuestra con respecto alas drogas
gue aprueba.

Ciudades enteras y estados, enfrentados a la creciente
merma de sus presupuestos debido alos precios en alza de
los medicamentos, afirman ahora estar dispuestos aburlar
laley igual que los autobuses de personas mayoresy que
los clientes de Internet. Esta situacién empez6 a darse en
2003, cuando el flamante alcalde de Springfield, Massachu-
setts, Michael Albano, ofrecié alos empleados publicos la
posibilidad de comprar los medicamentos por prescripcion
a Canada. Calculando que esta opcion ahorraria nueve mi-
[lones de los dieciocho millones de dolares que la ciudad
desembol saba anual mente en medi camentos por prescrip-
cion para sus dieciocho mil empleados, el alcalde hizo un
trato con un abastecedor de medicamentos canadiense,
CanaRx. El programa esta funcionando, y Albano se man-
tuvo inflexible hasta su retiro, a pesar de las amenazas de
laFDA®. Su sucesor dijo que continuaria con el programa. Y
eso abrié las compuertas.
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Boston anunci6 que también empezaria aimportar me-
dicamentos de Canada al afio siguiente, y como dijo Albano
modestamente: "Hay una pequefia diferencia cuando una
ciudad como Springfield, Mass., hace algo y cuando Boston,
Mass., 1o hace"®. A fines de 2003, los funcionarios de varios
estados dieron a conocer sus intenciones de contemplar
laposibilidad de importar medicamentos de Canada para
sus empleados y residentes no asegurados. El procurador
general de Massachusetts le escribio al comisionado de la
FDA argumentando que, si bien no pretendia quebrantar la
ley, las importaciones eran necesarias para contrarrestar |os
"aumentos sin limite" delos precios de los medicamentos,
y que, si le pareciabien, la entidad podia facilmente pro-
porcionar dispositivos de seguridad. Grandes entidades de
seguridad social decidieron hacer o mismo. UnitedHealth,
la més grande de todas, permite que 97.000 miembros de
los programas de la Asociacion Estadounidense de Jubilados
obtengan reembol sos por medicamentos comprados en el
exterior, y dicen que esta politica se ha establecido parala
comodidad delos clientes quevigjan al exterior. Una excusa

poco crefble'.

LA RESSTENCIA DE LA INDUSTRIA'Y EL CONGRESO

ATRAPADO EN EL MEDIO

L as grandes farmacéuticastomaron represalias™. Primero
fue GlaxoSmithKTine. El gigante britanico de medi camentos
empez6 aexigir alas farmacias canadienses no vender me-
dicamentos Glaxo en los Estados Unidos como condicién
pararecibir los embarques. La sigui6 Pfizer, que les exigio
a algunas farmacias canadienses solicitar |os medicamen-
tos directamente ala compafiay no amayoristas. De ese
modo la compafiia podia seguir el rastro de los pedidosy
suspender el abastecimiento si las farmacias al macenaban
mas medicamentos que |os necesarios parasus clientes lo-
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cales. Eli Lilly les comunico a sus mayoristas que estarian
incumpliendo sus contratos si abastecian alas farmacias de
Canada que hacian negocios en los Estados Unidos. Astra-
Zeneca, otra compafiia britanica, dijo que iba alimitar los
embarques alas farmacias de Canadéa que hicieran pedidos
grandespoco comunes. Y asi sucesivamente. El resultado es
que las farmacias canadienses que hacian negocios con los
Estados Unidos han tenido que acudir a otras empresas para
conseguir los medicamentos, |o que incrementasus gastosy
subelos precios que les cobran asus clientes estadouniden-

ses. Y lo que es peor, hagenerado escasez de medicamentos
en Canad&. Ironicamente, esaescasez podriallevar alo que
las compaiiias farmacéuticas afirman que quieren prevenir:

el incremento de mercados de medicamentos no regulados
de otras partes del mundo.

Las compafiias farmacéuticas dieron dosjustificaciones
parasus medidas. Unaes el temor, no muy verosimil, de que
ingresen drogas falsificadas alos Estados Unidos desde Ca-
nad4, un argumento que, CoOmo Mostré, es poco convincen-
te. Ademas de que es dificil tomarlo en serio, este argumento
insintia que hasta las compafiias britanicas, como GlaxoS-
mithKline, estdn mas preocupadas por la seguridad de los
estadounidenses que por la delos canadienses. La segunda
justificacién es que las compafiias farmacéuticas necesitan
las enormes ganancias de las ventas en los Estados Unidos
para financiar sul & D. Ese argumento tampoco es muy
convincente, como ya hemos visto. Demés esta decir que
las companiias farmacéuticas no venden sus medi camentos
a pérdida ni en Europa ni en Canada; sencillamente sus
margenes de ganancia son mayores en los Estados Unidos.
El hecho es que laregulacién de precios en otros paises no
amenaza en absoluto lal & D. Aunque las compafiias far-
macéuticas no obtuvieran ganancias en otros paises, dado
gue lamitad de susventas se realizan en los Estados Unidos,
ello sélo disminuiria sus margenes de ganancia ala mitad:
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de un diecisiete por ciento del total de las ventas paralas
diez primeras compafiias estadounidenses en 2002, a un
muy respetable 8,5 por ciento.

Td vez se pregunten qué hacia el Congreso mientras la
controversiase intensificaba. Larespuestaes: queriaambas
cosas alavez. Presionado a mismo tiempo por los electores
y laindustria farmacéutica, en el afio 2000 aprobd unaley
que permitiala“reimportacion” de drogas de Canadg, pero
estipulaba que el secretario de Salud y Servicios Sociales,
con laasesoria de la FDA, tenia que certificar que el proce-
dimiento fuera seguro. En el momento justo, la secretaria
(entonces Donna Shalala) dijo que no podia garantizar esa
seguridad. En la administracién Bush, Tommy Thompson
hizo lo mismo, haciendo las mismas advertencias cal amito-
sas segun las cuales los medicamentos de Canada podrian
de algun modo transformarse en veneno con sblo cruzar la
frontera. Pero los electores no sela creyeron, y el Congreso
no pudo salir del atolladero.

En el verano de 2003, la Camara de Representantes, a
pesar delaoposicién de suslideresy de | as fuertes presiones
delas grandes farmacéuticasy de laFDA, sorprendi6 atodo
el mundo al votar afavor de lalegalizacion de laimporta-
cion de medicamentos aprobados por la FDA de Canaddy
Europa. Y estavez no se exigié que el Ministerio de Saludy
Servicios Sociales certificaraque el procedimiento era segu-
ro. No habia"sdida". Esto dio lamedida de laimportancia
que el temahabia adquirido entre el publico. Alarmada, la
asociacion de Investigacion Farmacéuticay Fabricantes de
los Estados Unidos (FIRMA) acudi6 a Senado paradetener el
proyecto. Y, por supuesto, 53 senadores firmaron unacarta
pesimistay agorera dirigida a sus colegas en la que les ad-
vertian que lalegalizacion de laimportacién de Canadaibaa

causar poco menos que unacatéstrofe de magnitudes insos-
pechadas. Luego, TheNew York Timesreport6 que lapropia
FRRMA habiahecho circular lacartaentre los senadores. En
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respuesta, el senador Rick Santorum (R-Pa.) declaré ser el
promotor de la carta, pero reconocié que efectivamente
FiRMA se habia encargado de hacerla circular. "No tengo
tiempo parair aver atodas esas personasy conseguir sus
firmas", explicélz. Mas adel ante, en 2003, hubo grandes pre-
siones para permitir laimportacion de Canada como parte
del subsidio de medicamentos por prescripcién de Medi-
care, pero el Congreso no cedié estavez y permaneciofiel a
las grandes compafiias farmacéuticas: mantuvo el requisito
de que el Ministerio de Salud y Servicios Sociales otorgara
un certificado de seguridad. Sin embargo, propuso que el

asunto fuese sometido a estudio, |0 que al menos entreabre
la puerta un poco.

Nadalagustariaméas a Congreso que hacer desaparecer
este tema de su agendaparano verse obligado a elegir entre
los electores y laindustria farmacéutica. Pero esto no va a
ocurrir. Los electores estan decididos aobtener algun alivio
con respecto alos altos precios de los medicamentos por
prescripcion. Desde el punto de vista préctico, resulta algo
absurdo tener que comprar medicamentos de Canada. En
primer lugar, aumentalos gastos operativos. Pero el hecho
de que aun asi sean més baratos saca arelucir el problema
de base: la estafa de los precios en los Estados Unidos. La
importacion de medicamentos de Canada es sblo un ali-
ciente parahacerle frente aun problema que, paraempezar,
ni siquiera deberiamos de tener. Tiene mucho més sentido
importar el sistema canadiense de control de alza de los
precios que importar sus medicamentos.

LOS ESTADOS LUCHAN CONTRA
LAS GRANDES FARMACEUTICAS

El centro de actividad para controlar los costos de los
medicamentos se esta trasladando a los estados. Con la
depresion econdmica de 2001, los estados se encontraron
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en verdaderos aprietos. A diferencia del gobierno federal,
la mayoria de los estados no tienen la posibilidad de sos-
tener déficits. Estén obligados a equilibrar el presupuesto.
Uno delos gastos mas grandes en |os presupuestos estatal es
es Medicaid, y el rubro que aumenta con mayor rapidez
es el de los gastos de medicamentos por prescripcion. Los
estados tienen gque hacerse cargo igualmente de los medi-
camentos por prescripcién de los funcionarios estatalesy,
en algunos estados, de los de las personas no aseguradas.
Asi pues, resultaldgico que los estados pusieran el ojo en
los medicamentos por prescripcién en sus esfuerzos por
equilibrar sus presupuestos?.

Lo primero que hicieron fue utilizar unalista de medica-
mentos preferenciales, o segun formulas. Recordardn que
estos son los medicamentos que ofrecen mas por menos.
Para prescribir medicamentos no incluidos en el recetario
(es decir, medicamentos mas caros que usual mente no son
mejores), |os médicos tienen que obtener una"autorizacién
previa'. Por lo general, esto no es méas que unaformalidad
para los médicos, pero es suficiente molestia para que el
requisito sea eficaz en disminuir los costos de los medica-
mentos. Entrelos medi camentos excluidos normal mente de
los recetarios se encuentran los farmacos mas carosy alta-
mente publicitados, como Nexiumy Celebrex. Mientras que
en el afio 2001 s6lo dos estados tenian dichos programas,
dos afios después lamitad de los estados los adoptaron. Los
estados estan asociandose para crear fondos comunes de
compra que les permitan conseguir mejores rebajas de las
compafiias farmacéuticas™.

En el afio 2000, Maine se convirtié en el primer esta-
do en legislar una forma de regulacién de precios. Fue el
resultado de un movimiento popular auténtico, liderado
por personas mayores que vigjaban en autobus a Canada a
comprar medicamentosy que sabian muy bien |o excesivos
gue eran | os precios de los medicamentos en el estado. Bgjo
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el liderazgo del demdcrata Chellie Pingree (entonces lider
de lamayoria de su estado en el Senado, y en la actualidad
dirigente de la organizacion no gubernamental Causa Co-
mun), lalegislaturaaprobé laley Maine Rx, quele dio poder
al estado para negociar con las companiias farmacéuticas
precios més bajos paralas personas no aseguradas. Si los
precios no bajaban lo suficiente, el estado les pondria un
tope. El arma de negociacion era que si las compafias se
negaban allegar a un acuerdo, sus medicamentos podrian
ser excluidos del recetario de Medicaid del estado. Cuando
todavia estabafrescalatinta de laMaine Rx, FRMA recus)
laley en el juzgado federal, alegando que violabalaclausula
de comercio delaconstituciéony laley federal de Medicaid.

Después de tres afios de litigios, €l caso lleg6 ala Corte Su-

prema de los Estados Unidos en 2003. La corte rechazé la
accion contra el estado y devolvié el caso alos juzgados.

Cuando y como entrara en vigor Maine Rx no queda claro.

Vermont presentd una medida similar, pero fue bloqueada
con éxito por laindustria en los tribunales.

Veintiocho estados presentaron escritos apoyando el
caso de Maine. Algunos han propuesto o adoptado su propia
legislacion impugnando los precios de |los medicamentos,
qgueincluye, por lo general, algunas variaciones con respecto
alos requisitos de descuento o rebaja como condicién para
figurar enlalistadelos recetarios del Estado. Los abogados
de AFARMA han iniciado juicios para detener virtualmente a
casi todos estos controles.

Floridapromulgé unaley que exigiaalas compafias ofre-
cer descuentos u otras formas de ahorro parapoder incluir
sus medicamentos en los recetarios de Medicaid. Este caso
resulta particularmente interesante porque el gobernador
de Florida, Jeb Bush, es el hermano de presidente Bush.
Rompiendo con la tradicion familiar (y en reconocimien-
to de las realidades politicas de su estado), el gobernador
denuncio €l litigio de FMRMA afirmando que "proteger los
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altos mérgenes de gananciade las compafias farmacéuticas
multimillonarias no es nuestra prioridad" ™.
Laindustriatiene dinero y talento legal parainmovili-
zar alos estados en los tribunales durante mucho, mucho
tiempo. Sin embargo, debido aque hay mucho enjuego, los
estados tienen intereses econdémicos por defendery esto los
alienta a continuar la pelea. A pesar de que en una época
las grandes farmacéuticas menospreciaban las legislaturas
estatales, ahora estdn apuntando toda su artilleria contra
ellas. Como mencioné el capitulo anterior, FMRMA teniapre-
visto invertir 49 millones de ddlares en grupos de presion
estatal en 2004. Aun estapor verse si laindustriatendraéxito
en su intento de cooptar las legislaturas estatales como o
tuvo en el Congreso. De lograrlo, por supuesto, moderara
el entusiasmo de los estados por continuar sus batallas en

los tribunal es.

MIL MOSQUITOS

En sdlo los Ultimos dos afios, laindustriafarmacéuticaha
tenido que enfrentar una oleada de investigacionesy juicios
entablados por fiscales federales, procuradores generales
estatales, informantes de las compafiias, y unaenorme can-
tidad de grupos de consumidores e individuos. Casi todas
las grandes farmacéuticas han tenido que enfrentar al me-
nos una. Los cargos han sido tanto penales como civiles. A
menudo se relacionan con estafas a Medicare y Medicaid
através de facturaciones excesivas, 0 con alentar alos pro-
veedores ahacerlas, o queimplicasobornos, puesto quelos
proveedores se quedan conladiferenciaentre el precio real
y €l precio excesivo. Bayer, por jemplo, fue multado con 257
millones de délares por ayudar a Kaiser Permanente, la or-
ganizacion gigante de mantenimiento de salud, y obligado
avolver a etiquetar el antibiético Cipro (en gran demanda
después de la alarma del antrax), para ocultar el hecho de
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que elogobierno estaba pagando mas por este farmaco que
laHMO™.

Pero estafar al gobierno manipulando los preciosy ofre-
ciendo sobornosno es el Unico cargo que enfrentan las com-
pafias farmacéuticas. Otros cargos involucran practicas
anticompetitivas, que la comision federal de comercio ha
estado investigando enérgicamente durante varios afos. En
su informe de 2002, que discuti en el capitulo 10, lacomision
documento un patron constante de mal uso de la Hatch-
Waxman y sefial0 avarias compafiias como responsables
de transgresiones flagrantes. Se han entablado numerosos

juicios pararecuperar el dinero que se gastaba en medica-
mentos de marcade precios altos cuando |os genéricos eran
mantenidos impropiamente fuera de circulacion.

Otos cargos incluyen la comercializacion de medica-
mentos parausos no autorizados, como el caso de Neurotin
descrito en el capitulo 9, y lapublicidad engafiosa. Y, final-
mente, como era de esperarse en estas circunstancias, ha
habido alegatos sobre encubrimientos. Algunas compafiias
han enfrentado una serie de diferentes acusaciones.

Muchas de ellas involucran a informantes que trabajan
en las compafiiasy que esperan recibir un porcentaje de las
conciliaciones o0 multas. Los fiscales federales de Bostony
Filadelfia han sido especialmente agresivos”. Més de una
docena de compafiias farmacéuticas han recibido citacio-
nes de oficinas de procuradores en esas dos ciudades para
examinar las incitaciones realizadas con el fin de persuadir
amédicos y planes de salud para que prescriban medica-

mentos. Los procuradores generales estatales también se
han empezado a movilizar para procesar alas compafiias
farmacéuticas por estafas a Medicaid. Por ultimo, los gru-
pos de consumidores se estan asociando para demandar
las compafiias farmacéuticas por varios presuntos delitos.
El Proyecto delitigio parael acceso alas prescripciones, por
gjemplo, es una alianza de setenta grupos de consumidores
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que hapresentado demandas contramas de veinte compa-
fias farmacéuticas. Los abogados de los demandantes, ex-
pertos en demandas afavor de grandes grupos araiz de sus
éxitos en los casos del asbesto y el tabaco, estan poniendo
lamiraen las compafiias farmacéuticas. De hecho, podria
decirse que en la actualidad demandan alas compaiiias
farmacéuticas casi con la misma frecuencia con que estas
demandan a otros, y eso es mucho.

Algunos de los procesos legales tienen puestalamirano
en las compafiias farmacéuticas, sino en las compafiias de
administracién de subsidios farmacéuticos (PBM, segiin sus
siglas en inglés). Estas empresas administran los subsidios
para medicamentos por prescripcion de empleadores, sin-
dicatos, planes de saludy entidades publicas. Actualmente,
compran farmacos en nhombre de doscientos millones de
estadounidenses y estdn autorizadas para seleccionar re-
cetarios y hacer contratos con compafiias farmacéuticas
y farmacias de venta al por menor a fin de conseguir las
mejores condiciones. Pero, de hecho, aveces se confabu-
lan con las compafiias farmacéuticas para mantener altos
los precios. Las compaiiias farmacéuticas les hacen "reba-
jas" para que incluyan sus medicamentos caros, pero en
lugar de asignar esos ahorros alos planes de salud y alos
consumidores, lo que estan obligadas a hacer por contrato,
las FBM los retienen. Unade las FBM mas grandes, |lamada

al principio Merck-Medco, era propiedad de Merck, la gi-
gantesca compafiia farmacéutica: un evidente conflicto de
intereses. Representabamas de lamitad de los ingresos de
Merck. Cuando se separé de la compafiia madre en 2003,
parte del acuerdo fue que Medco Health Solutions (&l nuevo
nombre de laPBM) garantizariaunaparte del mercado para
los farmacos de Merck™®. En abril de 2004, Medco pag6 29,3
millones de dolares paraponer fin alas denuncias estatales
y federales seguin las cuales habia quebrantado las leyes de
proteccion al consumidor y habiaincurrido en fraude pos-

MARCIA ANGELL ( 251)



tal al cambiar los medicamentos de los pacientesy agregar
costos alos pacientesasi mismosy alosplanesdesalud. LA
empresa también accedié ahacer transparentes los acuer-
dos con las compafiias farmacéuticas'™.

Contodo, esimposible saber si las FBM bajan los costos
a sus clientes, puesto que sus transacciones son todo me-
nos transparentes. Mi conjetura es que suben los costos,
ya que este es otro modo sencillo de meter la mano en la
caja. Pero las PBM se han convertido ahora en importantes
componentes periféricos. Crecerdn aiin mucho mas con el
subsidio de medicamentos por prescripcion de Medicare,
yaquevan aadministrar gran parte de lanuevacoberturay
aretener un porcentaje sustancial de los miles de millones
de ddlares asignados al programa.

Algunas delas multasy conciliaciones en losjuicios con-
tralas grandes farmacéuticas han sido enormes. Entre 2000
y 2003, segun Michael Loucks, director delaUnidad contra
el fraude alaasistencia en salud de laoficinadel procurador
del distrito de Massachusetts, ocho compaiiias pagaron un
total de 2,2 mil millones de dolares en multas y concilia-
ciones. Cuatro de esas compafiias (TAP Pharmaceuticals,
Abbott, AstraZenecay Bayer como sevio en €l capitulo 7) se
declararon culpables de cargos penales. TAP, lacampeona
hasta ahora, pag6 un total de 885 millones de ddlares, de
los cuales 290 eran multas penales. Loucks sefialé en un
discurso que lacompafiarecibio 2,7 mil millones de dolares
en ingresos de Medicare durante la década del noventa, asi
que de todos modos no le fue tan mal®.

Algunas compafiias han tenido que enfrentar varias
demandas alavez. Schering-Plough, por ejemplo, acordd
pagarle al gobierno quinientos millones de délares debido
asu reiterada negligenciapararesolver |os problemas en las
fébricas y en la fabricacion de docenas de medicamentos
en Nueva Jersey y Puerto Rico (n6tese que no se incluyen
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los fabricados en Canadd)®!. Después de una investigacion

de Schering-Plough llevada a cabo por la Comisién federal

de comercio, varios grupos de consumidores demandaron
ala compafiia por conspirar con las compafiias de genéri-

cos pararetardar el ingreso de los farmacos en el mercado.

Varias coaliciones, lideradas por el Proyecto de litigio para
el acceso alas prescripciones, también demandaron a Sche-

ring-Plough por hacer afirmaciones falsas sobre Claritin,

pues, segun dicen, no reconocia que el medicamento no
era eficaz sino lamitad de las veces. Y como si fuera poco,
la compafia informd en 2003 que enfrentaba varios car-
gos federales entre los cuales habia cargos por sobornos a
médicos, comercializacion de medicamentos para usos ho
autorizados, informacion falsade precios aMedicaid, y des-
truccién de documentos relacionados con lainvestigacion.
Es unabarbaridad.

En general, las compafiias estan dispuestas allegar a
acuerdos en vez de arriesgarse a ser declaradas culpables
de unafelonia o quizaver vetado su acceso a Medicare y
Medicaid. Puede ser que las multas, pese alo enormes que
son, queden compensadas por losingresos extraprovenien-
tes de las actividades dudosas de las empresas, y que todo
el asunto se asumacomo un costo mas de hacer negocios. Y
bien puede ser que muchas de las demandas sean triviales,
gue sean sélo unamaniobra de abogados avidos de deman-
dantes ala caza de bolsillos abultados o de abogados del
gobierno ansiosos por lograr grandes acuerdos, pero no hay
dudade queloslitigiosvan en aumento, y laindustria, por
primeravez, empieza a parecer vulnerable. Con el tiempo
todo esto se sumay no puede ser bueno paralas relaciones
publicas. Hastalos mosquitos en grandes cantidades puede
convertirse en un verdadero problema.
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FUENTES SECASY LA REACCION DE WALL STREET

El peor problema que enfrentan las grandes farmacéu-
ticas estd en que sus fuentes se estdn secando. Junto con
la cantidad de vencimientos de patentes desde 2001 de los
grandes éxitos en ventasy con las nuevas presiones para
moderar los precios, este problema puede llegar a ser una
catastrofe paralaindustria. Y recuerden, esta situacién no
se debe simplemente ala mala suerte. Es el resultado de
una estrategia deliberada para dejar que otros hagan las
investigaciones riesgosas y asi poder concentrarse en pro-
ducir medicamentos "yo-también". En el capitulo 4 me re-
feri ala escasa produccion de medicamentos innovadores
(definidos como farmacos aprobados recientemente, con
componentes nuevosy clasificados por la FDA como posi-
bles mejoras de medicamentos que ya estan en el mercado).
Desde el ario 2000 hasta el afio 2003, hubo sélo 32 farmacos
innovadores entre un total de 314 medicamentos aprobados.
Y de esa pequefia cantidad, solo siete provienen de las com-
pafiias farmacéuticas estadounidenses que ocupan los diez
primeros lugares. Pharmacia, Merck y Bristol-Myers Squi-
bb produjeron uno cada una en 2000; Merck lanz6 uno en
2001; no hubo ninguno en 2002; y Pharmacia, Wyethy Abbot
fabricaron uno cada una en 2003. ;/Dénde estaba Pfizer?
¢Lilly? ¢Schering-Plough? Esta produccion insignificante no
justifica de ninguin modo todo el palabrerio sobrelo inno-
vadora que es laindustriafarmacéutica estadounidense, ni
tampoco todas las advertencias de que si nos atrevemos a
regular los precios pondremos en peligro el prodigioso flujo
de medicinas que salvan vidas.

A mediados del segundo semestre de 2003, The Wall
Street Journal publico un informe sobre el desempefio de
la industria farmacéutica. El articulo empezaba con una
frase que hubiera sido inconcebible hace unos pocos afos:
"Las companiias farmacéuticas no pueden parecer mas en-
fermas'. Y sigue: "Las acciones de las farmacéuticas han
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venido decepcionando alos inversionistas ya hace méas de
un afno, y las noticias de ayer dan a entender que las cosas
se estan poniendo peor"?. ¢Por qué? "Patentes rentables
vencidas de farmacos, esfuerzo por bajar los altos costos
de los cuidados de la salud, y el empobrecimiento de sus
fuentes de nuevos farmacos'. Merck, que hasta hace poco
fue la segunda companiia farmacéutica mas grande, y que
estabaincluidaen el promedio industrial Dow Jones, hasido
lamayor perdedora en precios de acciones entre las treinta
blue chips que integran el indice.

No todas las compafiias han tenido tan mala suerte. A
algunas, como Pfizer, sobretodo debido asus grandes éxitos
de ventas, Lipitoy Clarinex, les fue relativamente bien. No
obstante, después de su adquisicion de Pharmacia, Pfizer
anuncié en 2003 que proyectabaahorrar 2,5 mil millones de
délares por medio delaclausurade cinco de susveinticinco
instalaciones de investigacion en el mundo, una de ellas
en Chicago con 1.300 empleados®®. Merck esta luchando y
en 2003 anunci6 que iba a despedir a 4.400 de sus 63.000
empleados®. Los precios de las acciones de Bristol-Myers
Squibb cayeron cerca de un sesenta por ciento de 2001 a
2003. Sus medicamentos de mayores ventas, Taxol, Gluco-
phaje y BuSpar (una agente contra la ansiedad), ahora se
enfrentan con lacompetenciade genéricos. Ademas, ningu-
no de sus medicamentos de mayoresventas fue descubierto
por investigadores de lacompafia. Como escribié Gardiner
Harris de The New York Times, la compafiia "consiguio las
licencias en otros lados 'y confid en que sus abogados de-
fenderian los medicamentos contra la competencia de los
genéricos, aveces mucho tiempo después del vencimiento
de los derechos exclusivos de comercializacion"?.

Aunque laindustriafarmacéutica sigue siendo un gigan-
te, es un gigante en problemas. ¢Qué hard? Por ahora esta
buscando cada vez con mayor desesperacion medicamen-
tos que puedalicenciar de pequefias companiias biotécnicas
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y universidades. Esta promocionando con mas fuerza sus
medicamentos "yo-también”. Se hainvolucrado en un ballet
de adquisiciones y fusiones para combinar sus empobre-
cidas fuentes de medicamentos novedosos, aumentar su
personal de mercadeo y lograr algunas economias a escala.
Y esta entablando més demandas paraprorrogar sus dere-
chosde mercadeo y luchar contralasregulaciones. Mientras
tanto, se promocionacon relaciones publicas cadavez méas
extravagantes. Pero no puede continuar por ese camino por
mucho tiempo mas, pues su suerte financiera depende del
aumento de precios, y estosyano son sostenibles. Yanadie
quiere o puede pagar esos precios. El subsidio de medica-
mentos por prescripcién de Medicare ofrece solo un alivio
temporal. Asi quelas grandes farmacéuticas van atener que
cambiar. ¢Pero cé6mo?
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13

COMO SALVAR A LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA (Y OBTENER EL VALOR
DE NUESTRO DINERO)

A PESAR DE TODOS SUS EXCESOS, esta es unaindustria que
hay que salvar, sobre todo de si misma. La gente depende
de ella, y hay que hacer que cumpla su propdsito inicial
de desarrollar drogas importantesy de venderlas a precios
razonables. He demostrado como laindustria, corrompi-
da por las ganancias fécilesy la codicia, ha engaiado y se
ha aprovechado del pueblo estadounidense. Pero esto no
quiere decir que todos los que trabajan para las grandes
farmacéuticas son corruptos o tramposos. De hecho, tengo
la impresion de que la mayoria de los empleados de las
compafiias farmacéuticas, incluso en los niveles mas altos,
aceptan sus propias relaciones publicas. Creen honesta-
mente que son parte de una industria innovadora cuyos
precios son un reflgjo fiel del valor de sus productosy de
los costos paraproducirlos. Estaes unapruebatangible de
los efectos de lacompartimentacion en las grandes corpo-
raciones; muy pocas personas conocen las dimensiones
reales del negocio. Y también es unapruebatangible de las
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necesidades de la naturalezahumana: lagente quiere estar
orgullosa de su trabajo.

Pero los lectores se habrén dado cuenta a estas alturas
de que laindustria farmacéutica, a pesar de sus fieles em-
pleados, se ha alejado mucho de sumision inicial. En este
capitulo propondré reformas especificas parareencausar a
laindustria hacia sus propositos originales y hacer que los
medicamentos sean no s6lo mas accesibles, sino también
mMas segurosy mejores. Mis intenciones son demostrar qué
es lo que debe cambiar para que laindustria funcione en
verdad como dice hacerlo: como una fuente de farmacos
innovadores y accesibles para ayudar ala gente avivir mas
y mejor.

Al hacerlo, eshozaré ago parecido aunideal, puesto que
propondré varias reformas a pesar de que algunas de ellas
enfrentan impedi mentos enormes. De hecho, esas barreras
varian mucho en cada caso. Algunas reformas, como exigir
gue los nuevos medicamentos sean comparados con los
antiguos, podrian alcanzarse casi de lanoche ala mafa-
na si hubieralavoluntad politica de hacerlo. Otras, como
modificar laley de patentes o conseguir precios uniformes,
tienen ramificaciones globalesy tendriamos que enfrentar
obstaculos infranqueables. Pero vale la pena desarrollar el
sistemaideal, paratratar de alcanzarlo de la mejor manera
posible (de maneraparcial eincompleta, de ser necesario),
pero al menos con la comprension de a dénde queremos
llegar.

Mi propuesta expone siete grandes problemas que he-
mos tratado en este libro. Los enumero acontinuacion con
referencias alos capitulos en los que fueron planteados, en
caso de que quieran refrescar lamemoria. No tocaré todos
los problemas tratados en este libro o todas las reformas
deseables, solo los que considero mas importantes.
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1. Las compafiias farmacéuticas producen demasiados
medicamentos "yo- también” y muy pocos innova-
dores (ver los capitulos 4y 5).

2. LaAdministracion de Alimentosy Drogas (FDA) se
ha puesto demasiado al servicio de laindustria que
regula (capitulo 11).

3. Las compafiias farmacéuticas tienen demasiado
control sobre lainvestigacion clinica que evalGa sus
propios productos (capitulos 6y 9).

4. Las patentesy otros derechos de comercializacion
exclusiva son largos, o que es poco recomendable,
y demasiado flexibles (capitulo 10).

5. Las compafiias farmacéuticas tienen demasiada in-
fluencia en lainstruccién médica sobre sus propios
productos (capitulo 8).

6. Informacién importante sobre investigaciony desa-
rrollo, mercadeo y fijacidn de precios es mantenida
en secreto (capitulos 1, 3y 7).

7. Lospreciosson demasiado atosy variables (capitulos
1ly12).

Plantearé las reformas claves necesarias paratratar cada
uno de esos problemas, pero debe advertirse que las refor-
mas tienen amenudo consecuencias multiplesy superpues-
tas. Por gjemplo, cualquier cosaque reduzcalos derechos de
comercializacion también afectardlas gananciasy la capa-
cidad de laindustria de ejercer influencia en el gobiernoy
laFDA. Pero el resultado final es que casi todoslos cambios
que propongo redundarian en mejores medicamentos y
aprecios mas bgjos, y mantendria araya el control de las
grandes farmacéuticas sobre las politicas publicasy lapro-
fesion médica
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DESPLAZAREL ENFASIS DE LOS "YO-TAMBIEN"

A LOS MEDICAMENTOS INNOVADORES

Podrian tomarse varios pasos parataponar el caudal de
medicamentos "yo-también”. Por defecto, eso forzariaalas
compafias farmacéuticas a esforzarse mas en el desarrollo
de medicamentos verdaderamente innovadores. Para em-
pezar, la ley de patentes de los Estados Unidos deberia ser
aplicada en su forma original. Los tribunal es han debilitado
progresivamente el requisito de que los descubrimientos e
invenciones sean Utiles, novedososy no obvios. Unanueva
patente de Prozac para tratar la tensién premenstrual no
tiene ningunajustificacion, por ejemplo. Los inspectores en
el Registro delapropiedad intelectual de los Estados Unidos
(USPTO) no deberian recibir bonificaciones basadas en el nG-
mero de solicitudes de patentes que manejan. Y aque esmas
fécil otorgar una patente que negarla, la préctica corriente
de pagos alientalas aprobaciones rapidas, sin considerar |os
meéritos. Los revisores de patentes deberian recibir salarios
por las horas de trabajo, con supervision adecuada para
impedir tardanzas irrazonables.

Las regulaciones de la Administraciéon de Alimentos y
Drogas deberian exigir que los nuevos medicamentos sean
comparados no sdlo con placebos sino con los antiguos me-
dicamentos indicados para las mismas afecciones. La apro-
bacion deberia depender de las cualidades que el nuevo
medicamento aporta realmente en términos de mayor
eficacia, mayor seguridad, menos efectos secundarios, o
sustancia mente mayor conveniencia. A laFDA deberiaper-
mitirsele una flexibilidad razonable en sus criterios, pero
ellano deberiaaprobar medicamentos que, afin de cuentas,
ofrecen ventajas insignificantes, o ninguna, en comparacion
conlos medicamentos que yacirculan en el mercado, y que
pueden ser incluso peores que ellos. Casi deinmediato, esta
solareformaobligariaalaindustriaaconcentrarse en medi-
camentos innovadores en vez de hacerlo en medicamentos
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"yo-también". Si pudieraelegir solo unadelas reformas que
estoy proponiendo, elegiriaesta. El cambio tendria efectos
beneficiosos en cadena; y es un cambio que podrialograrse
facilmente con lalegislacion del Congreso.

Aqui surge también unacuestién ética. Estamal compa-
rar un nuevo medicamento con un placebo si yahay un fér-
maco eficaz en el mercado, porque al hacerlo seles estane-
gando alas personas un tratamiento adecuado durante los
ensayos clinicos. Por estarazon, las pruebas de drogas para
enfermedades serias, como cancer o VIH/sida, casi nunca
tienen ensayos con placebos. Por el contrario, se compara
la nueva droga con lo que est4d en uso en ese momento.
Pero la mayoria de los medicamentos nuevos no son para
enfermedades serias. Son para afecciones menores, o para
afecciones que pueden ser precursoras de enfermedades
serias, como lapresion altao los niveles altos de colesterol .
En este grupo, los ensayos de control con placebos estéan ala
orden del dia. Un alto funcionario de la FDA losjustificaba,
segun le oi decir, dando a entender que no creia en reali-
dad que los antiguos medicamentos fuesen de todos modos
eficaces. Si no sabemos si Prozac funciona, parecia querer
decir, ¢entonces para qué oponerlo aZoloft? Pero ese es un
argumento para estandares mas altos de prueba, y no para
ensayos clinicos de control con placebos. Si hay auténticas
dudas acerca de |la eficacia de un tratamiento estandar, la
FDA deberia exigir que los ensayos clinicos de los nuevos
tratamientos tengan tres grupos de comparacion: nuevo
medicamento, antiguo medicamento y placebos.

Analicemos més de cercalos beneficios del requisito de
comparar las nuevas drogas con las antiguas. Primero, muy
pocos medicamentos "yo-también” serian aprobados, pues
es altamente improbable que cada uno de los nuevos sea
mejor que el tltimo en dosis similares. Segundo, como dije
ya, las compafiias farmacéuticas se verian obligadas a con-
centrarse en medi camentosinnovadores. Tercero, las com-
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pafias podrian reducir sus altos presupuestos de mercadeo,
ya que la mayor parte de esos gastos son para convencer
alos médicosy al publico que un medicamento "yo-tam-
bién" es mejor que otro sin evidencia alguna en su favor.
Si se requirieran pruebas, habriamucho menos necesidad
de mercadeo, y no tendriamos que pagar |os altos aumen-
tos que implican sobre los precios. Cuarto, habriamuchos
menos ensayos clinicos. Muchos ensayos clinicos son di-
seflados para obtener la aprobacion de la FDA para medi-
camentos "yo-también", para encontrar nuevos usos para
ellos, o (en el caso de lamayoria de los estudios de cuarta
fase) para conseguir acomo dé lugar unabuenaposicion en
el mercado abarrotado de medicamentos "yo-también”. En
otros términos, estos ensayos, en realidad, son instrumentos
de mercadeo. Si los medicamentos solo fueran aprobados
cuando son claramente superiores en algunaformaalos far-
macos que yacirculan en el mercado, lacantidad de ensayos
clinicos disminuiria de modo radical, pero cada uno seria
mucho més importante. Servirian parael proposito que se
supone que sirveny para el que los sujetos humanos creen
gue sirven, asaber, el deresponder alaimportante pregunta
meédica: ¢este medicamento contribuye de maneravaliosa
al tratamiento de esta dolencia?, no ala pregunta " ¢Podré
crear un gran mercado para este farmaco?".

FORTALECERA LA ADMINISTRACION

DE ALIMENTOSY DROGAS

La FDA tiene que tener mas poder como entidad indepen-
diente. En la actualidad es tan dependiente de laindustria
farmacéutica, que se haconvertido enlacriadade las gran-
desfarmacéuticas. Los apologetas de laindustriay los con-
servadores antirregul atorios atin vapulean alaFDA en publi-
co (ver los editoriales de The Wall Street Journal sobre este
tema), pero eso es tan sdlo un gesto ideol 6gico. De hecho, la
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FDA se havuelto complaciente en extremo con laindustria,
como lo demuestrael discurso del ex comisionado (véase €l
capitulo 11), cuando inst6 a otros paises a que permitieran
el alza de los precios de los medicamentos. Unavez le oi
decir en publico a otro funcionario de alto rango de la en-
tidad que el trabajo en el centro de evaluacion de drogas e
investigacion delaFDA serviapara“facilitar" €l desarrollo de
los medicamentos, que es algo muy diferente de regularlo.
Pareceriaque laindustria, y no lagente, se haconvertido en
el cliente delaFDA, envez de serlo lagente. ¢(Qué debemos
hacer para devolverle ala FDA su verdadera funcion?

Primero, laley de tarifas de usuario de medicinas por
prescripcion deberia ser revocada, o deberia expirar en el
ano 2007. Estaley, como recordaran, autorizaalas compa-
fias farmacéuticas aque paguen "tarifas de usuario" alaFDA
por cada medicamento evaluado. Esta practica pone ala
FDA enlandminade laindustria, droga por droga. Cuantos
mas medi camentos examine la FDA, mas dinero obtiene de
laindustria. Es similar al incentivo del registro de propie-
dad intelectual para otorgar patentes. Este arreglo creaun
poderoso conflicto de intereses con laFDA. Ademas, lasola
idea de que las compafiias "usen" a una entidad publica
reguladora estd mal, puesto que la FDA existe para servir a
la ciudadania, no alas compafiias farmacéuticas.

Segundo, la financiacion publica deberia aumentar, no
solo en compensacion delapérdidadelastarifas de usuario,
sino por encima de ese rubro. La FDA es una entidad vital
parala salud publica, y necesita fondos adecuados. Pro-
porcionarle los recursos para que pueda realizar su trabajo
de modo apropiado dara enormes utilidades. Los fondos
publicos también restableceran el equilibrio dentro de la
FDA. Laley de tarifas de usuario de medicinas por pres-
cripcion le exigié alaentidad que invirtieramuchos de sus
recursos en acelerar las aprobaciones de los medicamen-
tos en desmedro de otras funciones importantes, como el
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control de la seguridad de las drogas, lainspeccién de las
plantas manufacturerasy la garantia de la publicidad veraz.
Ademas, en el apuro por autorizar drogas, la entidad toma
atajos que bajan los estdndares de seguridad y eficacia. Los
atajos pueden justificarse en algunas situaciones (como al
comienzo de la epidemiade VIH/sida), pero deberian darse
sblo en casos excepcionales. En la actualidad la FDA pone
demasiado énfasis en lavelocidad.

Tercero, los comités de asesoria de la FDA no deberian
incluir expertos que tengan vinculos financieros con lain-
dustria. Laidea de que son de algun modo indispensables
no es creible. Nadie es indispensable. Laverdad es que los
expertos son cooptados por estos tratos, asi como laFDA es
cooptada por latarifa de usuario.

CREAR UN INSTITUTO QUE SUPERVISE

LOSENSAYOS CLINICOS DE MEDICAMENTOS

No seles deberiapermitir alas companfiias farmacéuticas
controlar los ensayos clinicos de sus propios medi camentos.
Hay demasiadas pruebas de que esta practica parcializala
investigacion en favor de los promotores del medicamento.
También distorsiona el tipo de investigacion que se llevaa
cabo, ya que las compariias estdn mas interesadas en au-
mentar las ventas que en obtener conocimientos médicos.
En realidad, no necesitamos un solo estudio mas que tenga
como propésito demostrar que el nuevo medicamento es
mejor que un placebo con respecto aun uso apenas diferen-
te, pero las compafias promocionan estos estudios porque
las ayudan aampliar el mercado.

Para asegurarnos de que |os ensayos clinicos cumplan con
una necesidad médica legitimay para procurar que sean di-
sefiados, dirigidos y presentados de modo apropiado, propon-
go que se constituya un instituto de ensayos clinicos para me-
dicamentos por prescripcion dentro de los institutos naciones
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de salud (NIH), a fin de que se haga cargo de |os ensayos clini-
cos para medicamentos por prescripcion. Seles deberiaexigir
alas compafiias farmacéuticas que contribuyeran con un
porcentaje de ingresos para el mantenimiento del instituto,
pero sus contribuciones no podrén estar relacionadas con
ningunadroga en particular (como ocurre en el caso de la
tarifade usuario delaFDA). Entonces, el instituto contrataria
investigadores independientes en centros médicos acadé-
micos paradirigir los ensayos. Los investigadores disefiarian
los ensayos, analizarian los datos, escribirian los informes
y decidirian los pormenores de su publicacion. Los datos
serian propiedad conjuntadel NIH y los investigadores, y no
podrian ser controlados por la compafiia patrocinadora. En
laactualidad laFDA le adjudicalaresponsabilidad de dirigir
los ensayos clinicos alos patrocinadores. Esapracticatiene
que terminar. Laresponsabilidad recaeriaen los investiga-
doresy las instituciones, tal como corresponde.

Hay quienes ya han reclamado la presencia de un NIH
especial paraque se hagacargo de evaluar los medicamen-
tos por prescripcién, pero han propuesto en general que su
evaluacion compare entre si medicamentos queyaestan en
el mercado (como se hizo en el estudio ALLHAT que detalla-
mos en el capitulo 6). Aunque esto seriade gran ayuda, sblo
se aplicariaalos efectos del problema subyacente, no asu
causa. No habrianadaqueleimpidieraalaFDA seguir apro-
bando grandes cantidades de medicamentos "yo-también"
gue hubiesen sido comparados con placebos. Mi propuesta
esdiferente. Exigiriaque el instituto de ensayos clinicos para
medicamentos por prescripcién supervisara los ensayos
clinicos antes de laaprobaci 6n delaFDA, no después. Puesto
que los medicamentos tendrian que ser comparados con
antiguos tratamientos, muchos menos farmacos de dudoso
beneficio ingresarian en el mercado. En los NIH existentes
podrian hacerse importantes comparaciones de medica-
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mentosyaen circulacion en el mercado, como constaen el
estudio de ALLHAT.

El modo en que llevaria a cabo el instituto los ensayos
tendria que ser estudiado con sumo cuidado. Podria dar
prioridad alos ensayos con base en laasesoriaimparcial de
expertos, al igual que otros institutos del NIH que cuentan
con grupos de expertos que deciden cuales sonlasinvestiga-
ciones prioritarias. Pero |la expectativa seriaque se llevaran
acabo todos los ensayos de mérito cientifico, y tendriaque
haber algin mecanismo para apelar las decisiones de no
realizar un determinado ensayo propuesto. Este no es un
proceso perfecto, y puede haber mejores soluciones, pero
lo queimportaes que unaentidad publicae independiente
deberia poder hacerse cargo de todos los ensayos clinicos
paragarantizar su apropiadaconsecucion, tanto éticacomo
cientificamente. Este es un tema demasiado importante
para que quede en manos de organizaciones privadas de
investigacion por contrato, cuyos Unicos clientes son las
compafiias farmacéuticas.

Con lareduccion de ensayos para medicamentos "yo-
también”, habria menos ensayos en general, y podrian ser
[levados a cabo en su totalidad en lugares académicos sin
animo de lucro. No habria ninguna necesidad de alentar
unaindustriaprivada de investigacion, que intrinsecamente
tiene conflictos deintereses. Pero si los centros académicos
[levaran a cabo los ensayos, seria de vital importancia que
tanto ellos como losinvestigadores de | as facul tades estuvie-
ran libres de sus propios conflictos financieros. Pararecibir
fondos, las instituciones académicas no deberian poseer
acciones en laindustria farmacéutica, y los investigadores
no deberian tener vinculos financieros con las compafiias
cuyas drogas evalian. Del mismo modo, los expertos ase-
sores del instituto de ensayos clinicos para medicamentos
por prescripcion tampoco pueden tener conflictos de in-
tereses.
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Estas reformas eliminarian gran parte de los abusos que
describi en el capitulo 6. Con ellas serdimposible eliminar
los resultados desfavorables de unainvestigacion, lo mismo
que manipular los informes pararecal car solo los hallazgos
favorables. Todos los ensayos clinicos serian registrados pu-
blicamente, y sus resultados tendrian que ser accesibles al
publico.

PONERLE FRENO AL MONOPOLIO

DE LOS DERECHOS DE COMERCIALIZACION

El periodo de exclusividad para medi camentos de marca
es demasiado largo y demasiado fécil de extender. Esta es
la causa principal de los altos costos de los medicamentos
por prescripciony de las excesivas ganancias de las grandes
farmacéuticas. No hay razonvélidapara que se retrase tanto
la competencia con los genéricos.

Paraddjicamente, la primera reforma que propondria
con € fin de ponerlefreno al monopolio de los derechos de
comercializacion les otorga mas tiempo a las companiias far-
maceuticas para completar sus ensayos clinicos. Propongo
gue, aunque las patentes fuesen otorgadas antes del comienzo
de los ensayos clinicos, € tiempo de las patentes no deberia
empezar a correr hasta que los medicamentos ingresaran
en el mercado. Dicho de otro modo, una compafiia podria
patentar una nueva droga antes de iniciar los ensayos cli-
nicos afin protegerla de lacompetencia, pero sélo después
de que la droga recibiera aprobacién de la FDA e ingresara
en el mercado empezaria a correr el tiempo de la patente.
Entonces esta podriatener una duracion de, digamos, seis
anos desde que la drogaingresa en el mercado, en vez de
veinte afos desde el registro de la patente. De esamanera,
los ensayos clinicos no interferirian con el tiempo de las
ventas, las compafiias no estarian tan apuradas por com-
pletarlasy la investigacion podria hacerse a concienciay
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con mayores cuidados (en este caso doy por sentado que no
hay un instituto nacional de ensayos clinicos para medica-
mentos por prescripcion). Soy consciente de que un cam-
bio como este seriamuy dificil de lograr, dado latendencia
actual de armonizar laley de patentes anivel internacional.
Pero, como yadije, estoy esbozando un sistemaideal, y este
cambio seria, sin duda, unamejora.

La ley que le otorga a las companfias farmacéuticas seis
meses extra de derechos exclusivos de comercializacién por
probar los medicamentos en nifios deberia ser revocada.
La ley es practicamente un soborno, y ni siquiera logra
Su supuesto propoésito. Las companiias farmacéuticas sa-
can ventaja de la ley sometiendo a prueba en nifios sus
medicamentos de gran éxito en ventas, mas alla de que
los medicamentos estén indicados parala edad del gru-
po. Con unainversiéon de unos pocos millones de délares
pueden incrementar sus ingresos en cientos de millones.
Pero pueden optar por no someter a prueba en nifios me-
dicamentos menos lucrativos, aunque sea mas probable
gue estos puedan ser usados por ese grupo. LaFDA cuenta
ahora con la autoridad de exigir pruebas pediétricas como
condicién parala aprobacién. Pero casi nuncala ejerce.
Deberiahacerlo. Imaginense el escandalo que se armariasi
laFDA dejara que las compafiias farmacéuticas sometieran
aprueba ciertos f&rmacos solo en hombres, aunque lo mas
probable fuera que también se aplicaran a mujeres.

Las lagunas en la ley Hatch-Waxman deberian ser resuel-
tas de modo que la exclusividad no pudiera prorrogarse afio
tras afio. Recordaran que las compafiias pueden registrar
patentes adicionales, como expliqué en el capitulo 10, para
un medicamento ya patentado y aprobado. Al demandar
a comparias de genéricos por usurpacion de las patentes
secundarias pueden conseguir sucesivas demoras de treinta
meses contralacompetenciade |os genéricos. Esto no debe-
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ria ocurrir. Hay unaforma de detenerlo. Primero, deberian
hacerse cumplir las restricciones de Hatch-Waxman. Sélo
las patentes registradas en el Libro Naranja de la FDA pue-
den ser la base paratales demandas, y se supone que las
demandas se restringen alas patentes relacionadas con el
medicamento original y asu uso autorizado. LaFDA pasapor
alto completamente larestricciony permite que las compa-
fias farmacéuticas registren todas |l as patentes secundarias
gue quieran, sinimportar lo triviales que sean o lo alejadas
que estén del medicamento original. Habriaque ponerle fin
aesto, como lo exigié la comision federal de comercio. La
FDA tiene que asumir la responsabilidad de garantizar que
las patentes cumplan con las condiciones de registro del
Libro Naranja. Por supuesto, si serespetara estrictamentela
ley de patentes, de modo que las patentes fueran otorgadas
sblo por descubrimientos o inventos Utiles, originalesy no
obvios, no habriatantas patentes secundarias.

No tiene sentido imponer un retardo de treinta meses
al ingreso de los medicamentos genéricos en el mercado
simplemente porque las compafiias de marca demandan
asus productores. Si lacompafiia de marca creyera since-
ramente que una patente importante va a ser usurpada,
estaria en su derecho de demandar ala compafiia de ge-
néricos sin la prérroga automatica de derechos exclusivos
de comercializacion. Las compafiias de genéricos tendrian
mucho cuidado en usurpar una patente valida, puesto que
tambi én serian responsables de las pérdidas enventas de la
compafiiade marca. Laley Hatch-Waxman también deberia
ser reformada para impedir que las compafiias de marca
hagan dulces tratos con los fabricantes de genéricos a fin
de retardar su ingreso en el mercado. A la primera compa-
fiia de genéricos que obtiene la aprobacion después de una
demanda se le otorgan seis meses de derechos exclusivos
de comercializacion. La exclusividad deberia estar sujeta
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a que la compafiia de genéricos introduzca en el mercado
el medicamento lo mas rapido posible. Laley de 2003 de
subsidios alos medicamentos por prescripcién de Medicare
incluye algunas clausulas que apuntan a la modificacion
de laley Hatch-Waxman, pero ain no queda claro como
funcionarén.

SAQUEMOSA LASGRANDES ;

FARMACEUTICAS DE LA ENSENANZA MEDICA

Tenemos que terminar con laficcion de las grandes far-
macéuticas proveen ensefianza médica. El negocio de las
compafiias farmacéuticas esvender medicinas. Punto. Son
precisamente las entidades equivocadas para evaluar los
productos que venden. No estoy diciendo que todalainfor-
maci6n que las compafiias farmacéuticas dan alos médicos
seafasa Parte de ellaes Util y vélida. Pero lainformacién
gue proviene de las empresas viene mezclada con hipérbo-
les, parcialidad e informacién engafiosa, y muchas veces no
hay modo de saber cuél es cudl. Labuenaensefianza sobre
medicamentos por prescripcion, como toda ensefianza,
debe ser tan objetivay critica como sea posible.

Sin embargo, las compafiias farmacéuticas dan dinero a
las facultades de medicinay alos hospitales de ensefianza
meédica, apoyan laensefianzameédicay subsidian las reunio-
nes profesionales. Cualquieraque seael lugar donde se for-
men clinicos, ali estan las grandes farmacéuticas listas para
brindar ayuda. No hay duda de queinfluyen en el contenido
del material didéactico. El resultado es que los médicos no
sblo reciben informacién parcializada, sino que aprenden
un estilo de medicina muy orientado haciala medicacion.
Llegan a creer que hay un medicamento paratodo y que
las nuevas medicinas (de las que tienen muchas muestras
gratis) son siempre mejores que las antiguas. Tenemos que
aclarar un hecho simple de una vez por todas. las compariias
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farmacéuticas no son proveedoras de educacion, y no pueden
serlo. Ninguna ley, regulacién o guia deberia basarse en la
idea de que lo son.

La profesion médica tiene que asumir toda la respon-
sabilidad de educar a sus miembros. Basta con tomar unas
pocasy sencillasmedidas paralograrlo. Para empezar, lasfa-
cultades de medicina deberian tener la obligacion de incluir
cursos sobre drogas para sus estudiantes, y no degjar en manos
de esa ensefianza programasy material didactico auspiciado
por la industria. Muchas de nuestras mejores facultades han
eliminado practicamente los cursos de farmacologia que
solian ensefiar los principios bésicos de los usos y efectos
de los medicamentos. En segundo lugar, los hospitales de
ensefianza médica deberian tratar a los representantes de las
companias farmacéuticas del mismo modo en que tratan a
otros vendedores, aquienes selesimpidecircular avoluntad,
promocionando sus productos y ofreciendo obsequios y
almuerzos alos estudiantes de medicinay alos médicos en
formacion. En tercer lugar, la profesion tendria queasumir la
responsabilidad de la ensefianza médica continua. Asi como
no deberia existir unaindustria de investigacion clinicapri-
vada, tampoco deberia haber una industria de ensefianza
clinica privada contratada por las compafiias farmacéuticas.
Esto implicaria que la educacién médica continua cuente
con menos financiacion, pero alavez permitiria que fuese
mucho menos costosasin desmedro de su calidad. Por ulti-
mo, las asociaciones profesionales deberian autofinanciarse.
Si acabar con su dependencia respecto de las compafiias
farmacéuticas significa cuotas de membresiamas altas, que
asi sea. Las reuniones se beneficiarian con una mayor mo-
destiay seriedad, y con unos propositos claros. Pero si los
médicos quieren ir aunareunion que se lleva a cabo en un
balneario en Hawai, que se lapaguen ellos mismos.

Muchos médicos estan de acuerdo en que las compafiias
farmacéuticas no deberian intervenir en el contenido de la
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ensefianzamédica, pero argumentan que es aceptable que
la apoyen a una distancia prudente. No estoy de acuerdo.
Los enormes gastos de mercadeo de laindustria se suman
alos precios de los medicamentos por prescripcion. Gran
parte del ingreso por esas ventas se destina ala"ensefian-
za'": ¢recuerdan los 35 mil millones de délares faltantes (ver
capitulo 8)? Creo que si le preguntaramos alagente, encon-
trariamos que no desean otorgarle un subsidio tan generoso
alos médicos. Por supuesto, si las becas para educacioén
gue otorga laindustria realmente fueran mantenidas a una
distancia prudente, la mayoria de tales becas pronto des-
aparecerian. Esas compariias no son instituciones de bene-
ficencia. Esperan obtener ganancias de su inversion, y las
obtienen, precisamente porque lo que llaman educacion
esté disefiado para aumentar las ventas. Puesto que cada
vez hay mayor recelo con respecto al mercadeo que se hace
pasar por educacién, algunas compafiias crean presupues-
tos separados de educacién. Pero, sin importar cémo los
[lamen, el propdsito es el mismo: vender medicamentos.
Algunas companias farmacéuticas sostienen aveces que
lapublicidad directaal consumidor también esinstructiva,
pero esincluso mucho menos instructivaque las reuniones
patrocinadas para médicos en Hawai. No hay manera en
que los consumidores evalGen las afirmaciones clinicas en
un aviso de television de treinta segundos. El propoésito y
el efecto que se pretende lograr con esos comerciales es
aumentar la presion sobre los médicos para que prescriban
el ultimoy mas caro medicamento "yo-también”. La publi-
cidad directa al consumidor deberia estar prohibida en los
Estados Unidos como lo estd en otros paises desarrollados.
O al menos, deberia estar regulada con mayor rigor. Las
grandes farmacéuticas y las agencias de publicidad, que
invierten grandes sumas en avisos publicitarios, se resis-
tirian fuertemente a una medida, de modo que cualquier
intervencién de este tipo requeriria con toda probabilidad
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un mandato del Congreso. Por razones de salud publicay
seguridad, sin embargo, laFDA cuenta con autoridad sobre
los avisos de publicidad, asi que en este caso no se aplicael
"derecho sin restricciones de libertad de expresion comer-
cid". Lacuestion es comoy qué tanto deberiaregularse.

ABRIENDO LA CAJA NEGRA

Las grandes farmacéuticas necesitan urgentemente algo
de transparencia, pues salen impunes al aprovecharse de
la gente gracias en parte a su extraordinaria reserva. Las
compafiias farmaceéuticas revelan muy poco de |os aspectos
vitales de su industria. Sin embargo, a diferencia de otros
negocios, dependen de la gente para unaenorme cantidad
de favores especiales, entre ellos, los derechos de investi-
gacion con fondos de los NIH, largos periodos de monopo-
lio del mercado y multiples exenciones de impuestos que
casi siempre garantizan ganancias. Debido a estosfavores
especialesy a la importancia de sus productos para la salud
publica, y también al hecho de que €l gobierno sea uno de los
compradores mas grandes de productos para la salud publi-
ca, la industria farmacéutica deberia ser considerada como
bien publico. Sus libros deberian ser abiertos.

Deberiamos saber con exactitud cuanto gastan las com-
pafiasfarmacéuticasen| & Dy cémo sedistribuyeel dinero,
no sblo segun funciones sino también por medicamentos
individuales en cuanto son patentados y sometidos a en-
sayos clinicos. Deberiamos saber a cuanto ascienden las
sumas relativas que se gastan en investigacion preclinica,
clinicay de mercado. Los gastos de ensayos clinicos debe-
rian estar separados en sus varias fases, incluidos los estu-
dios de cuartafase. Y deberiamos saber cuanto gastan las
compafiias farmacéuticas en estudios de mercado, y bajo
qué rubro se presupuesta ese dinero.
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También tenemos que abrir la enorme caja negra co-
nocida como "mercadeo y administracion”. ¢Adonde van
en realidad esos cientos de miles de millones de dolares?
¢Cuanto se gasta en compensaciones alos altos gecutivos?
¢Cuanto en abogados? ¢Cuanto en "educar" al publicoy a
los médicos? Todas estas categorias deberian ser expuestas
segln sus componentes. Estos gastos generan unaenorme
alza en los precios de los medicamentos, y la gente tiene
derecho aconocer los respectivos detalles.

En la proxima seccion plantearemos el tema de la re-

forma de precios, pero los precios también son una parte
considerable de los secretos de laindustria. Es muy dificil
averiguar cuanto pagan en realidad los diversos comprado-
res por sus medicamentos por prescripcion. Las compafiias
farmacéuticas publican los precios promedio al por mayor,
es decir, 1os precios recomendados alos mayoristas parala
ventaalasfarmacias. Pero, en lapractica, €l precio promedio
al por mayor no significamucho. De hecho dicen aveces que
AWP (siglas en inglés para precios promedio a por mayor)
significaAin't What's Paid ["No es lo que se paga']. A dife-
rentes clientes se les cobramuy diferentes precios. Y nunca
guedaclaro lo que paga exactamente cada cliente debido a
los descuentosy rebgjas. Quines pagan sumas cercanas al
precio promedio al por mayor son, sobretodo, las personas
que no estan aseguradas, si bien los precios pueden variar
de unafarmacia a otra. La mayoria de las demandas a las
companfias farmacéuticas estan relacionadas con estafas
aMedicaid o Medicare por alzas desmedidas de precios,
aveces conjuntamente con proposiciones de sobornos a
los médicos o alos administradores de farmacias. Sdlo en
virtud de lareserva, lacomplejidad y lagran variabilidad de
los arreglos sobre precios pueden las compaiiias farmacéu-
ticas salir impunes de estafar a su cliente més importante,
el gobierno, y de aprovecharse de individuos que no tienen
poder de negociacion.
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ESTABLECER PRECIOS RAZONABLES Y UNIFORMES

Los precios de las medicinas no sblo deberian ser trans-
parentes, sino también razonables y uniformes para todos
los compradores. Las grandes diferencias que existen en la
actualidad, donde las personas mas vulnerables pagan los
precios mas altos, son injustas. Los precios tienen que ser
regulados de algiin modo paraque estén al alcance de todos.
Las ganancias de las farmacéuticas seguirén siendo enor-
mes, incluso con precios mucho masbajos, sobretodo, si se
redujeran los gastos en mercadeo. Puesto que el mayor com-
prador de medicamentos por prescripcion es el gobierno, él
podrianegociar o regular los precios en beneficio de todos,
como hacen los gobiernos de otros paises desarrollados.
Paralas personas que son demasiado pobres para pagar los
medicamentos que necesitan, podriahaber subsidios, pero
los precios no deberian variar, sdlo cambiariael comprador.
Los precios uniformes podrian prevenir el caos actual que
sirve para ocultar fraudes, sobornosy precios abultados.
Tambi én seriaconveniente que los precios fueran similares
en todos los paises desarrollados, y dentro de los Estados
Unidos, pues las grandes farmacéuticas constituyen unain-
dustria global y las grandes desigual dades crean problemas
entre paises (como ocurre ahora con Canada).

Esto no quiere decir que los otros paises desarrollados
deban permitir que suban sus precios paraponerse alaal-
turade los precios de los Estados Unidos, como el ex comi-
sionado de la FDA recomendaba, con el aparente respaldo
de la administracion Bush. Por el contrario, basados en un
conocimiento preciso de los ingresosy gastos de laindus-
tria, deberiamos tratar de acordar precios razonables. La
industriay sus apologetas alegan que los precios altos que
pagan los estadounidenses estan destinados a cubrir los
costosdel & D, pero esto pasapor ato el hecho de quelas
grandes compaiiias farmacéuticas son rentables en todo el
mundo y de que el total de sus ganancias excede en reali-
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distribuye y promociona fa&rmacos. Hemos visto que con-
tribuye mucho menos alos descubrimientosy desarrollos
tempranos de lo que afirma, y en cambio se alimenta del
NIH, de las universidadesy de pequefias compafiias en los
Estados Unidosy en el extranjero. Quizéa debiéramos simple-
mente aceptar ese hecho. Pero entonces no tendria sentido
seguir recompensando alas grandes farmacéuticas como si
fueran una fuente importante de innovacién. Los ensayos
clinicos podrian quedar a cargo de laindustria, siemprey
cuando se llevaran a cabo con prudente distancia, prefe-
rentemente através de un instituto de ensayos clinicos de
medicamentos por prescripcién. Laindustria no deberia
desempefiar en absoluto ningun papel en la ensefianza
médica. Lafuncion que le queda es una que estaindustria
puede hacer muy bien, si emplea de otro modo sus ener-
gias: el desarrollo de drogas prometedoras, la fabricacion,
ladistribuciony un volumen razonable de mercadeo. Esto
alineariaalaindustriacon larealidad, 1o que difiere mucho
de sus pretensiones.

Es necesario que recordemos que mucho delo que cree-
mos saber de laindustria farmacéutica es mitologiainven-
tada por el inmenso aparato de relaciones publicas de la
industria. En estelibro me he propuesto desenmascarar los
mitos mas importantes: las afirmaciones de que |os precios
delas grandesfarmacéuticasreflejan sus costosen | & D, de
gue son innovadoras, y de que son un paradigmade lalibre
empresa estadounidense. Como hemos visto, laindustria
invierte en realidad mucho méas en mercadeo y administra-
cion queen| & D. No esinnovadora. Y vive de |los favores
del gobierno y huye de la competencia. Sabiendo esto, es
posible ser inmune al tipo de amenaza en el que se espe-
ciadizalaindustria: "Dennos todo lo que queremos, 0 nos
vamos a ver obligadas a dejar de producir medicamentos
maravillosos'.
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Por altimo, en este capitulo he presentado algunas su-
gerencias sobre como podia llevarse a cabo lareforma de
laindustria. Esas sugerencias no abarcan todos los puntos,
pero se centran en lo que creo que son los problemas méas
importantes. Como dije al principio, todo ello conduciria
a mejores medicamentos a precios mas bajos. Podrian lo-
grarse lamayoria de los cambios por medio de una simple
legislacion en el Congreso. Aqui es donde el pablico puede
participar. Los congresistas no sevan asalir del libreto dela
industria a menos que se vean obligados a hacerlo. Vimos
unatriste demostracién de este hecho con laley de reforma
de Medicare de 2003, que fue confeccionada a medida de
y paralas grandes farmacéuticas. Los congresistas se en-
frentarén con laindustriasolo si selo exigimos. He tratado
de proporcionarles los hechos. Es cierto que laindustria
farmacéuticatiene enorme poder e influencia, pero lo que
mas importa, finalmente, eslapresion publica
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en las mismas dosis? A menudo el mejor tratamiento con-
siste s6lo en aumentar la dosis de una medicina antigua.
Recuerde que por lo general no hay razones para creer que
los medicamentos nuevos son mejores que los antiguos,
y es mas probable que una medicina sea segura si es mas
antigua.

¢Los beneficios de este farmaco compensan |os efectos se-
cundarios, €l precioy €l riesgo de interaccién con otras medi-
cinas que estoy tomando? Todos los medicamentos tienen
efectos secundarios, y quiza sea mejor no medicar una do-
lenciatrivial 0 unaque pueda curarse con el tiempo.

¢Esto es una muestra gratis? S 1o es, ¢hay algun genérico
o algin medicamento equivalente que sea mas barato y que
pueda utilizar cuando se me acaben las muestras gratis?Las
muestras gratis son economia falsa. Son creadas para que
usted y su médico dependan de los medicamentos mas re-
cientesy mas costosos.

¢Tiene usted algin vinculo financiero con la compafiia
gue fabrica este medicamento? Por ejemplo, ¢hace consultas
para la compafia? Ademas de las muestras gratis, ¢recibe re-
galos de las farmacéuticas? ¢Le pagan para que me prescriba
esta medicina y me incluya en un estudio de una farmacéu-
tica? ¢Tiene un horario de visitas de los representantes de
las compafiiasfarmacéuticas? Si la respuesta a cualquiera
de las anteriores es afirmativa, debe considerar cambiar de
médico. Tiene que asegurarse de que las decisiones de su
médico se basan en lo que mas le beneficia austed. Y los
médicos tienen que renunciar ala costumbre de depender
de la generosidad de las farmacéuticas.

2. HAGALES A SUS SENADORES Y REPRESENTANTES EN
EL CONGRESO ESTA PREGUNTA

¢Laindustria farmacéutica hace contribuciones a su cam-
pafia? Y si lo hace, ¢de cuanto estamos hablando? No cabe
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duda de que la industria tiene sus propios candidatos en
Washington, y usted tiene que acabar con eso.

3. NO PRESTE ATENCION A LOS AVISOS COMERCIALES

DTC DE MEDICAMENTOS POR PRESCRIPCION.

Laintencion es vender medicamentos, no educar alos
consumidores, y su costo se afiade al que usted esta pa-
gando.

Finalmente, recuerde |la advertencia de los editores de
The Washington Post, citado en la pagina 232, de pregun-
tarle a quien defienda alagran industria por las fuentes de
ingreso de esta. No se me ocurre mejor consejo. Hoy en dia,
incluso los académicos mas distinguidos y aparentemen-
te imparciales podrian estar en la nébmina de la industria
farmacéutica. Si lo estan, usted tiene que mantenerse muy
escéptico frente a cualquier cosa que digan.
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NOTAS

INTRODUCCION: LOSMEDICAMENTOS
SON DIFERENTES

Hay muchas fuentes de estadisticas sobre el tamafio y
el crecimiento delaindustria. UnaesIMSHealth (www.
imshealth.com), una compafiia privada que recoge y
vende informacion sobre la industria farmacéutica
global. Ver www.imshealth.com/ims/portal/front/
articleC/0,2777,6599_3665 41336931.00.ntml paralacifra
de doscientos mil millones de dolares. Otras incluyen
FamiliesUSA, "Out-of-Bounds: Rising Prescription Drug
Pricesfor Seniors’, julio de 2003 (www.familiesusa.org);
Public Citizen Congress Watch, "2002 Drug Industry
Profits: Hefty Pharmaceutical Company Margins Dwarf
Other Industries”, junio de 2003 (www.citizen.org),
Henry J. Kaiser Family Foundation, "Prescription Drug
Trends', noviembre de 2001 (www.kff.org); el National
Institute for Health Care Management Foundation,
"Prescription Drug Expenditures in 2001: Another Year
of Escalating Costs', 6 de mayo de 2002 (www.nihcm.
org). Si bien en cadafuente las cifras difieren entre si
un poco, coinciden lo suficiente.
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2. Paraunaideamés completade laparticular carga que
significael alzadelos precios de los medicamentosalos
ciudadanos de latercera edad, ver FamiiesUSA, "Out
of-Bounds".

3. Sarah Lueck, "Drug Prices Far Outpace Inflation”, en el

Wall Street Journal, 10 de julio de 2003, D2.

FamiliesUSA, "Out-of-Bounds".

FamiliesUSA, "Out-of-Bounds".

6. "Bitter Medicine: Pills, Profit, and the Public Health", en
ABC Special with Peter Jennings, 29 de mayo de 2002.

7. Paralasdiez principales compafiasy sus recientes fu-

siones hasta 2003, ver www.oligopolywatch.com/2003
/05/25.html.

8. Lueck, "Drug Prices".

oA~

1. EL COLOSO DE DOSCIENTOS MIL
MILLONES DE DOLARES

1. Estas cifras provienen de U.S. Center for Medicare &
Medicaid Services, Office of the Actuary, National Health
Statistics Group, Baltimore, Maryland. Se encuentran
resumidas en Cynthia Smith, "Retail Prescription Drug
Spending in the National Health Accounts’, en Health
Affairs, enero-febrero de 2004, p. 160.

2. Center for Policy Alternatives, "Playing Fair: State Action
to Lower Prescription Drug Prices', 2000.

3. Seleccioné las cifras de distintas fuentes. Estas inclu-
yen:

a. IMS Health, una compafiia de informacion privada
y una fuente primaria de informacion sobre ventas
globales (www.imshealth.com).

b. U.S Centersfor Medicare & Medicaid Services (www.
cmms.gov).
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c. El reporte anual del grupo de comercio de laindus-
tria, Pharmaceutical Research and Manufacturers
of America, "Pharmaceutical Industry Profile 2002"
(www.phrma.org).

d. National Institute for Health Care Management
Foundation, "Prescription Drug Expenditures in
2001: Another Year of Escalating Costs', 6 de mayo
de 2002 (www.nihcm.org).

También revisé los reportes anuales de las farmacéuticas

4.

mas importantes.

Para excelentes sumarios de la contribucion pablicaa
lainvestigacion de las farmacéuticas, ver Public Citizen
CongressWatch, "Rx R & D Myths: The Case Against the
Drug Industry'sR& D 'Scare Card™, julio de 2001 (www.
citizen.org); NIHCM, " ChangingPatterns of Pharmaceu-
tical Innovation”, mayo de 2002 (www.nihcm.org).
Quizael estimado es menor que el real. Unafuente que
muestra que al menos es esto, es CenterWatch, www.
centerwatch.com, una compafiia privada, propiedad
de Thomson Medical Economics, que provee informa-
cion sobre los ensayos clinicos de laindustria. Ver An
Industry in Evolution, terceraedicion, Mary Jo Lambert,
editora (Boston, CenterWatch, 2001), p. 22.
FamiliesUSA, "Out-of-Bounds: Rising Prescription Drug
Prices for Seniors”, julio de 2003 (www.familiesusa.
org).

Public Citizen Congress Watch, "Rx R & D Myths".

"The Fortune 500", en Fortune, 15 de abril de 2002,
F26.

Public Citizen Congress Watch, "2002 Drug Industry
Profits: Hefty Pharmaceutical Company Margins Dwarf
Other Industries’, junio de 2003 (www.citizen.org/do-
cuments/Pharma_Report.pdf). En su mayoria es infor-
maci6n tomada de Fortune 500, en Fortune, 7 de abril
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de 2003 y 5 de abril de 2004, y de reportes anuales dc
las compafiias farmacéuticas.

10. HenryJ. Kaiser Family Foundation, "Prescription Drug
Trends', noviembre de 2001 (www.kff.org).

11 FamiliesUSA, "Profiting from Pain: Where Prescription
Drug Dollars Go", julio de 2002 (www.familiesusa.org/
site/DocServer/PReport.pdf ?docl D=249).

12. Vasellahabl6 en el Foro Internacional de AARP sobre
politicas de los medicamentos por prescripcion en
Washington, D.C. el 10 dejunio de 2003.

13. Patricia Barry, "More Americans Go North for Drugs’,
AARP Bulletin, abril de 2003, p. 3.

14. Chandrani Ghosh y Andrew Tanzer, "Patent Play"”, en
Forbes, 17 de septiembre de 2001, p. 141.

15. Gardiner Harris, "Schering-Plough Is Hurt by Plummer-
ing Pill Costs®, en el New York Times, 8 dejulio de 2003,
CL

16. Parainformacion clave sobre el nUmeroy los tipos de
medicamentos que se aprueban cada afio, ver la pégi-

naweb delaU.S. Food and Drug Administration (FDA),
www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm.

17. Sheryl Gay Stolberg y Gardiner Harris, "Measure to
Ease Imports of Drugs Is Gaining in House", en New
York Times, 22 dejulio de 2003, Ai.

18. Alice Dember, "Drug Firmto Pay $875M Fine for Fraud",
en el Boston Globe, 4 de octubre de 2001, A1l.

2 LA CREACION DE UN NUEVO MEDICAMENTO

1. Paraunavision general del proceso del & D delos me-

dicamentosy de las contribuciones del NIH alainves-
tigacion base, ver Public Citizen Congress Watch, "Rx
R & D Myths: The Case Against the Drug Industry'sR &
D 'Scare Card™, julio de 2001 (www.citizen.org).

{ 290} LAVERDAD ACERCA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Ver el reporte anual del grupo de comercio delaindus-
tria, el Pharmaceutical Research and M anufacturers of
America, "Pharmaceutical I ndustry Profile 2002", p. 20
(www.phrma.org).

Para la historia de AZT, ver Philip J. Hilts, Protecting
America's Health: The FDA, Business, and One Hundred
Years of Regulation (NewY ork, Alfred A. Knopf, 2003),
p. 236. Ver también "Approva of AZT", 20 de marzo
de 1987, www.fda.gov/bbs/topicss NEWS/NEW00217.
html.
"Mitusya,Weinhold, Y archoan, Bolognesi, Broder, Cred-
it Government Scientists with Developing Anti-AIDS
Drug", New York Times, 28 de septiembre de 1989. La
carta se encuentra disponible en http:/ /lists.essential.
org/pharm-policy/msgo0106.html.
Paraun informe mas completoy delecturamas sencilla
acercadel trabajo detallado de laFDA, véase el informe
de unaex directoramédicade laoficina, Suzanne Pari-
sian, FDA: Inside and Out (Front Royal, Va., Fast Horse
Press, 2001); ver tambi én Public Citizen Congress Watch,
"RXx R& D Myths', apéndiceA.
La mejor fuente de informacion sobre las CRO y los
ensayos clinicos de la industria es CenterWatch, una
compafiia privada propiedad de Thomson Medical
Economics (www.centerwatch.com). Para unavision
general, ver CenterWatch, An Industry in Evolution,
tercera edicion, Mary Jo Lamberti, editora (Boston,
CenterWatch, 2001). CenterWatch publicatambién un
boletin mensual. La cifra de ochenta mil délares es €l
estimado de CenterWatch. La cifrade 2,3 millones de
délares fue tomada de IMS International, laFDA, y la

NIH; ver Naomi Aoki, "Trials and Errors', Boston Globe,
12 dejunio de 2002, D1.
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Unade entre varias fuentes para sustentar esta afirma-
cion es " shiftsin the Foundation of Drug Development”,
CenterWatch Monthly, enero de 2004, p. 8.
Department of Health and Human Services, Office of
the Inspector General, "Recruiting Human Subjects:
Pressures in Industry-Sponsored Clinical Research”,
junio de 2000, OEI-01-97-00195, p. 17.

ChrisAdams, "FDA Inundated Trying to AssessDrug Ad
Pitches', Wall Sreet Journal, 14 de marzo de 2002, B1.
M el odyPetersen, "FDA Lets Othersinspect PlantsAgan’,
New York Times, 3 de abril de 2002, C3.

Pararesefias de lahistoriade la FDA, ver Parisian, FDA:
Insideand Out; Hilts, Protecting America's Health; "FDA
Backgrounder: Milestones in U.S. Food and Drug Law
History", 3 de mayo de 1999 (http://vm.cfsan.fda.gov/
mileston.html).

"Revolution at the FDA", Wall Sreet Journal, 19 de fe-
brero de 2003, Al14.

Aviso de la Washington Legal Foundation, "In All Fair-
ness', New York Times, 16 de diciembre de 2002, A27.

3. dCUANTO GASTA REALMENTE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA EN | & D?

Alan F. Holmer en laNational Public Radio, Talle of the
Nation, conducido por Juan Williams, 2 de enero de
2001.

William Sefire, "The Doughnut's Hol€", New York Times,
27 de octubre de 2003, A23.

Robert Pear, "Research Cost for New Drugs Said to Soar",
New York Times, 1 de diciembre de 2001, C1.

Para cifras de los gastos de laindustriaen | & D, ver
el reporte anual del grupo de comercio de laindus-
tria, Pharmaceutical Research and Manufacturers of
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America, "Pharmaceutical Industry Profile 2002", tabla 1
(www.phrma.org); paralacantidad de medicamentos
aprobados por afio, ver la pdginaweb dela FDA, www.
fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm.

5. Paraunexcelentey detallado andlisisdelosverdaderos

costosdelal & D delasfarmacéuticas, ademas de refe-

rencias a otros andlisis, ver Public Citizen Congress

Watch, "Rx R & D Myths: The Case Against the Drug

Industry's R & D 'Scare Card", julio de 2001 (www.

citizen.org).

6. Naomi Aoki, "R & D Costsfor Drugs Skyrocket, Study
Says', Boston Globe, 1 de diciembre de 2001, C1.

7.A0ki,"R& D Costs".

8. Pear, "Research Cost for New Drugs’.

9. Joseph A. DiMasi, Ronald W. Hansen, y Henry G.
Grabowski, "The Price of Innovation: New Estimates of
Drug Development Costs', Journal of Health Economics,

vol. 22 (2003), pp. 151-185.

10. Pear, "Research Cost for New Drugs".

11. Ver lapaginaweb delaFDA.

12.DiMasi et al., "Priceof Innovation", p. 173

13.DiMasi etal., "Priceof Innovation", p. 151

14.DiMasi etdl., "Priceof Innovation”, p. 161

15. Laley demedicamentoshuérfanosy unalistademedi-
camentos huérfanos estan disponibles en lapéginaweb
de la FDA, www.fda.gov/orphan/taxcred.htm. Para un
resumen, ver Larry Stevens, "Big Gains, Some Strains”,
American Medical News, 4 de agosto de 2003, p. 5.

16. Parainformacién sobrelosimpuestosexigidos alas
compafiias farmacéuticas, ver Common Cause, "Pres-
cription for Power: How Branded-Name Drug Compa-
nies Prevailed over Consumers in Washington", junio
de 2001, p. 13 (www.commoncause.org); ver también
los reportes anuales de las companiias.

17. Aoki,"R & D Costs'.
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19.

20.

21.

Public Citizen Congress Watch, "2002 Drug Indus-
try Profits: Hefty Pharmaceutical Company Margina
Dwarf Other Industries’, junio de 2003 (www.citizen.
org/documents/Pharma_Report.pdf).

FamiliesUSA, "Profiting from Pain: Where Prescriptions
DrugDollars Go", julio de 2002 (www.familiesusa.org/
site/DocServer/PReport.pdf ?docl D=249).

Alan Sager, profesor de servicios de salud en lafacultad
de salud publica de la Universidad de Boston, citado
en Business Week Online, 9 dejulio de 2001 (www.bu-
sinessweek.com).

Arnold S. Relman y Marcia Angell, "America's Other
DrugProblem”, New Republic, 16 de diciembre de 2002,
p. 32.

4. JES MUY INNOVADORA LA INDUSTRIA?

Vicki Kemper, "Drug Industry Poised to Recap Political
Dividens', Los Angeles Times, 8 de noviembre de 2002,
Al5.

Para conocer los miembros del Pharmaceutical Re-
search and Manufacturers of America, ver www.phrma.
org/whoweare/members; también ver el reporte anual
de FRRMA, "Pharmaceutical Industry Profile 2002".
Paraconocer losnombres de los medicamentos aproba-
dos por laFDA y sus fabricantes, ver www.fda.gov/cder/
rdmt/ndaapso2cy.htmy buscar por afio; parasaber mas
sobre los medicamentos, ver Physicians Desk Reference,
edicion 58 (Montval, N.J, Thomson PDR, 2004) o (www.
PDR.net).

Este es mi mejor estimado, basado, en parte, en Cen-
terWatch, www.centerwatch.com, An Industry in Evolu-
tion, terceraedicion, Mary Jo Lamberti, editora (Boston,
CenterWatch, 2001), p. 22; y Gautam Naik, "GlaxoSmi-
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thKline Actively Pursues Drug Licenses', Wall Street
Journal, 13 de febrero de 2002, B2.
Naik, "GlaxoSmithKline Actively Pursues Drug Li-
censes'.
Naik, "GlaxoSmithKline Actively Pursues Drug Li-
censes'.
La fuente mas completa para la historia de Taxol la
ofrece el organismo de control Consumer Project on
Technology; Susannah Markandyay JamesLove, "Time-
line of Paclitaxel Disputes’, 23 de agosto de 2001 (www.
cptech.org). Ver también: Public Citizen Health Research
Group's Health Letter, "Taxol: How the NIH Gave Away
the Store", agosto de 2003, p.12; Peter Landers, "U.S. Re-
coups Modest Sum on Taxol", Wall Street Journal, 9 de
junio de 2003, B7; Common Cause, "Prescription for
Power: How Branded-Name Drug Companies Prevailed
over Consumers in Washington”, junio de 2001, p.13
(www.commoncause.org); Eliot Marshall, "Universi-
ties, NIH Hear the Price Isn't Right on Essential Drugs”,
Science, 27 de abril de 2001, p. 6.4 (www.Ssciencemag.
org).
Para encontrar informacién sobre el proceso de apro-
bacion de laFDA, los términos de exclusividady los nu-
meros de patentes, ver la paginaweb de la FDA, www.
fda.gov/cder/ob. Parainformacion sobre patentes ver
la padginaweb de la U.S. Patent and Trademark Office,
www.uspto.gov; el nUmero de patente original de Taxal,
por ejemplo, es 5.157.049, y fue patentado por el depar-
tamento de Saludy Servicios Sociales el 20 de octubre
de 1992. Paralas regalias de la Universidad Estatal de
Florida, ver Florida State University Office of Research,
Office of Technology Transfer (www.techtransfer.fsu.
edu).
Paralahistoriade Epogen, ver Arnold S. Relmany Mar-
ciaAngell, "Americas Other Drug Problem”, NewRepu-
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blic, 16 de diciembre de 2002, p. 31. Ver también Merrill

Goozner, "The Price Isn't Right", American Prospect, 11
de septiembre de 2000 (www.prospect.org); Paul Elias,

"Suit Against Columbia Highlights Issue of University
Patents”, Boston Globe, 28 de abril de 2003, A7; Naomi

Aoki, "Biotech Firms Sue ColumbiaUniversity" Boston
Globe, 16 dejulio de 2003, C1; Anthony Shadid, "A U.S

Share of Royalties on Research Proposed", Boston Globe,

22 deagosto de 2001, Al.

Para la historia de Gleevec, ver Relman y Angell,
"America’s Other Drug Problem”, New Republic, p. 31.
El articulo se basa, en parte, en conversaciones per-
sonales entre Relmany el doctor Brian J. Druker. Ver
también James Love, Consumer Project on Technology
(www.cptech.org/ip/health/gleevec); Charles L. Saw-
yers, "Medical Progress: Chronic Myeloid Leukemia”,
New England Journal of Medicine, 29 de abril de 1999,
p. 1330 (www.ngjm.org).

El aviso aparecio, por ejemplo, en The New Yorker, 9
de febrero de 2004, p. 25. También, para el punto de
vistade Novartis, ver Daniel Vasdlla, con Robert Slater,
Magic Cancer Bullet: How a Tiny Orange Pill is Rewri-
ting Medical History (New York, HarperCollins, 2003);
y una resefia de Arnold S. Relman, Journal ofthe Ame-
rican Medical Association, 22/29 de octubre de 2003, p.
2.194.

DarrenE. Zinner, "Medical R & D at the Turn of the Mil-
lenium", Health Affairs, septiembre-octubre de 2001, p.
202.

Public Citizen CongressWatch, "Rx R & D Myths: The
Case Against the Drug Industry's R & D 'Scare Card™,
julio de 2001 (www.citizen.org).

U.S Congress, Joint Economic Comittee, "The Benefits
of Medical Research and the Role ofthe NIH", mayo de
2000, http://jec.senate.gov.
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16.
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19.

20.

21.

22.

Alice Dembner, "Public Handouts Enrich Drug Makers,
Scientists', Boston Globe, 5 de abril de 1998, A1.
Merrill Goozner, La pildora de los 800 millones de
délares; la verdad sobre € costo de las nuevas drogas.
Editorial Norma, Bogot4, 2004.
Vasella, con Robert Slater, Magic Cancer Bullet.
Paralas dificultades que existen para conseguir Glee-
vec, ver Love, www.cptech.org/ip/health/gleevec;
Stephanie Stromy Mat Fleischer-Black, "Questions on
Choice of Foundation for Drug Programs", New York
Times, 5 dejunio de 2003, C7; IANS "Novartis Stops Do-
nation for Cancer Drug to India', 6 dejunio de 2003
(www.newindpress.com). La quejaselahizo un miem-
bro de la audiencia a Daniel Vassela en el Foro Inter-
nacional de AARP sobre las politicas de prescripcion
de medicamentos en Washington, D.C., 10 dejunio de
2003.
Parala historia de Cerezyme, ver Goozner, "The Price
Isn't Right".
Para |la historia de Fuzeon, ver Vanessa Fuhrmans,
"Costly New Drug for AIDS Means Some Go Without",
Wall Street Journal, 13 de enero de 2004, Ai.
Para un resumen de esta legislacion, ver Council on
Governmental Relations, "The Bayh-DoleAct: A Guide
to the Law and Implementing Regulations®, octubre de
1999 (www.cogr.edu/docs/Bayh_Dole.pdf). Vertambién
Peter S. Amoy Michael H. Davis," Why Don't WeEnforce
Existing Drug Price Controls?', TulaneLaw Review, vol.
75, numero 3 (2001); Eya Pressy Jennifer Washburn,
"The Kept University", Atlantic Monthly, marzo de 2000,

p. 39.

Para la respuesta del NIH, ver Department of Health
and Human Services, National Institutes of Health, "NIH
Response to the Conference Report Request for a Plan
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to Ensure Taxpayers' Interest Are Protected"”, julio de
2001 (www.nih.hov/new/070101wyden.htm).

5. LOS MEDICAMENTOS "YO-TAMBIEN". EL NEGOCIO
PRINCIPAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Para una excelente vision general del cambio delain-
dustriade medicamentos innovadores amedi camentos
"yo-también", ver el National Institute for Health Care
M anagement Foundation, "Changing Patterns of Phar-
maceutical Innovation”, mayo de 2002 (www.nihcm.
org).

Ver lapéginaweb de la FDA, www.fda.gov/cder/rdmt/
pstable.htm.

La ley en cuestion, la Enmienda de Medicamentos
Kefauver-Harris de 1962, obliga alos fabricantes a de-
mostrar que sus nuevos medicamentos son seguros 'y
eficaces; no dice nada acerca de si deben ser compa-
rados con otros, pero desde su origen ha sido tomada
literalmente, como si quisiera decir que los medica-
mentos no tienen que ser comparados.

Gardiner Harris ha hecho un trabajo excelente inves-

tigando sobre Prilosec y Nexium. Ver su "As a Patent
Expires, Drug Firm Lines Up Pricey Alternative", Wall

Street Journal, 6 dejunio de 2002, A1; y "Two Frontsin
Heartburn Market Battle", New York Times, 20 de agos-

to de 2003, C12. Ver también Neil Swidey, "The Cost-

ly Case of the Purple Fill", Boston Globe Magazine, 17
de noviembre de 2002, p. 11; lainformacién sobre la
aprobacion de los medicamentos por parte de la FDA

se encuentraen lapaginaweb de la agencia, www.fda.

gov/search/database.html.
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5. Paraunresumen delosensayos, ver Physicians Desk Re-
ference, edicion 56 (Montval, N.J., Thomson PDR, 2002),
p. 621 (www.pdr.net).
6.Harris, "Two Fronts".
7. Paraunrecuento excelentey detallado delahistoriade
Claritin, ver Stephen S. Hall, "Prescription for Profit",
New York Times Magazine, 11 de marzo de 2001, p. 40.
Para informacién sobre el reemplazo de Claritin, ver
Gardiner Harris, " Schering-Plough Wins New Approval
for Allergy Drug", Wall Street Journal, 12 de febrero de
2002, B10, y " Schering-Plough Faces a Future with Cof-
fers Unfortified by Claritin", Wall Street Journal, 22 de
marzode2002, Al.
8. Christopher Rowland, "Ad Spending Soars as Chol es-
terol Fighters Duel”, Boston Globe, 30 dejulio de 2003,
D1; Francesca Lunzer Kritz, "Statins, at the Heart of a
New Cholesterol Campaign”, Washington Post, 31 de
julio de 2001, F6. Lainformacién sobre la fabricacion
de cada uno de los medicamentos se encuentra en el
Physicians Desk Reference, edicién 58.
9. David Brown, "Chol esterol Drug Taken Off the Market",
Washington Post, 9 de agosto de 2001, A1l.
10. RonWinslow, " Study SignalsHow Low to Go on Cho-
lesterol", Wall Sreet Journal, 13 de noviembre de 2003,
D1
11. AliciaAult, "A Statin Too Far?', Washington Post, 12 de
agosto de 2003, F5.
12. Lalistadelasdiez medicinasmasvendidasentodoel
mundo se encuentradisponible en IMS Health, "World
Review for 2002", y fue publicada el 25 de febrero de
2003 (www.imshealth.com).
13.Ver Arnold S. Relmany MarciaAngell, "AmericasOther
Drug Problem”, New Republic, 16 de diciembre de 2002,
p. 38, paralas historias de Prozac y Sarafem; parain-
formacion del cierre gradual de los competidores de
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Prozac, ver Erica Goode, "Researchers Scramble for the
Next Prozac", Seattle Times, 30 de junio de 2002, A7.
Datos sobre lafabricacién de cadauno de los medica-
mentos se encuentra en el Physicians Desk Reference,
edicion 58.

14. Denise Grady, "U.S. Guidelines Are Reassessing Blood
Preasure”, NewYork Times, 15 de mayo de 2003, A1.

15. Melody Petersen, 'Advertising”, New York Times, 18 de
julio de 2003, C5.

16. Shankar Vedantam, "Drug Ads Hyping Anxiety Make
Some Uneasy", Washington Post, 16 de julio de 2001,
Al

17. Vedantam, "Drug Ads Hyping Anxiety".

18. Maureen Dowd, "Aloft on Bozoloft", New York Times, 3
dejulio de 2002, A23.

19. Gardiner Harris, "2 Cancer Drugs, No Comparative
Data’', New York Times, 26 de febrero de 2004, C1.

20. Parainformacion sobre laescasez, ver Melody Petersen,
"Drug Shortages Become a Worry at Hospitals Around
the Country”, New York Times, 3 de enero de 2001, A1,
Julie Appleby, "Hospitals, Patients Run Short of Key
Drugs’, USA Today, 11 dejulio de 2001,1A; Gardiner Ha-
rris, "CDC Warns Vaccine Supply Is in Jeopardy”, Wall
Street Journal, 11 defebrero de 2002, A3.

21. Appleby, "Hospitals, Patients Run Short".

22. Petersen, "Drug Shortages".

6. (QUE TAN BUENOS SON
LOSNUEVOS MEDICAMENTOS?

1. TheALLHAT Officers and Coordinators for the ALLHAT
Collaborative Research Group, "Major Outcomes in
High-Risk Hypertensive Patients Randomized to An-
giotensin-Converting Enzyme Inhibitor or Calcium
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Channel Blocker vs. Diuretic”, Journal of the American

Medical Association, 18 de diciembre de 2002, p. 2.981.
Para informacion detallada de los medios periodisti-
cos, ver RonWinslow y Scott Hensley, " Study Questions
High-Cost Drugs for Hypertension”, Wall Street Journal,
18 dediciembrede 2002, Al; Lawrence K. Alunan, "01-
der Way to Treat Hypertension Found Best", New York
Times, 18 dediciembre de 2002, A1.
2. Lalistadelasdiez medicinasmasvendidasentodo el
mundo se encuentra disponible en IMS Healt, "World
Review for 2002", y fue publicada el 25 de febrero de
2003 (www.imshealth.com).
3. Winsow y Hendley, " Study QuestionsHigh-Cost Drugs".
4. Altman, "OlderWay".
5. FamiliesUSA, "Bitter PFill: TheRising Pricesof Prescrip-
tion Drugs for Older Americans”, junio de 2002 (www.
familiesusa.org).
6. Winslow y Hendley, " Study QuestionsHigh-Cost Drugs'.
7. Altman, "OlderWay".
8.LindonM.H.Wingeta.,"A Comparison of Outcomes
with Angiotensin-Converting-Enzyme Inhibitors and
Diuretics for Hypertension in the Elderly”, New England
Journal of Medicine, 13 de febrero de 2003, p. 583.
9. Me enfoco en laFacultad de Medicina de Harvardy
sus hospitales de ensefianza médica sblo porque los
conozco de cerca, y menciono apenas algunos de los
arreglos. Paralacobertura de los medios periodisticos,
ver los articulos de Liz Kowalczyk: "Beth Israel Seeks
Deal with Drug Company", Boston Globe, 14 de febrero
de 2001, A1; "Harvard to Use Caution with Merck", Bos-
ton Globe, 1 de agosto de 2001, A1; "L ucrative Licensing
Deals with Drug, Biotech Firms Are Raising Ethics Is-
sues for Hospitals', Boston Globe, 24 de marzo de 2002,
C1. Ver también RgjaMishra, "Harvard May Ease Rules
on Faculty Tiesto Drug Firms*, Boston Globe, 9 dejunio
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de 2003, A1. El acuerdo con Millenium fue explicado
con detalle en un pedido de solicitudes enviado ala
facultad en Partners.
Ver Justin E. Bekelman et al, "Scope and Impact of Fi-
nancial Conflicts of Interest in Biomedical Research”,
Journal of the American Medical Association, 22-29 de
enero de 2003, p. 4%4-
Kevin A. Schulman et a., "A National Survey of Provi-
sions in Clinical Trial Agreements Between Medical
Schools and Industry Sponsors', New England Journal
of Medicine, 24 de octubre de 2002, p. 1.335.
De esto nosinformaAlison Bass, "Drug Companies En-
rich Brown Professor”, Boston Globe, 4 de octubre de
1999, A1; y Douglas M. Birch y Gary Cohn, "Of Patients
and Profits: Standing Up to Industry”, Baltimore Qun,
26 dejunio de 2001,1A.
David Willman, "Stealth Merger: Drug Companies and
Government Medical Research", Los Angeles Times, 7 de
diciembrede 2003, A1l.
"Subverting U.S. Health", editorial de Los Angeles Times,
7 de diciembre de 2003, M4.
Para un excelente panorama sobre la parcialidad en los
ensayos clinicos, ver Thomas Bodenheimer, "Uneasy
Alliance: Clinical Investigators and the Pharmaceutical

Industry”, New England Journal of Medicine, 18 de mayo
de 2000, p. 1.539.

Bekelman et al., "Scope and Impact”.

H. T. Stedfox et al., "Conflict of I nterest in the Debate over
Calcium-Channel Antagonists®, New England Journal
of Medicine, 8 de enero de 1998, p. 101.

La British Medical Journal publicé un niumero exce-
lente sobre el patronazgo que gjerce laindustriay la
parcialidad en lainvestigacion clinica. Los informes se
encuentran disponibles en lapaginaweb de larevista,
www.bmj.org. Ver en particular Silvio Garattini et a.,
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"How Can Research Ethics Committees Protect Patients
Better?', British Medical Journal, 31 de mayo de 2003,
p. 1199; ver también Frank van Kolfschooten, "Can You

Believe WhatY ou Read?', Nature, 28 de marzo de 2002,
p. 360.

19. Bodil Als-Nielsen et al., "Association of Funding and

Conclusionsin Randomized Drug Triais', Journal of the
American Medical Association, 20 de agosto de 2003,

p. 921.

20. Susan Okie, "Missing Data on Celebrex: Full Study Al-

tered Picture of Drug", Washington Post, 5 de agosto de
2001, A1l

21. Laprensacubri6 por completo este caso. Ver, por ejem-

plo, Philip J. Hilts, "Company Tried to Bar Report that

HIV Vaccine Failed", New York Times, 1 de noviembre

de 2000, A26; Richard Saltuis, "AIDS Drug Researchers

Say Firm Pressured Them", Boston Globe, 1 de noviem-

bre de 2000, A3; ThomasM. Burton, -Unfavorable Drug

Study Sparks Battle over Publication of Results’, Wall

Street Journal, 1 denoviembrede 2000, B1; Carol Cruzan
Morton, "Company, Researchers Battle Over DataAc-
cess', Science, 10 de noviembre de 2000, p. 1.063. Tam-
bién conversé con uno de los autoresy tuve acceso a
algunos delos documentos, entre ellos el acuerdo entre
los autoresy la compafiia.

22. Lahistoriafue cubierta por Birchy Cohn, "Of Patients

and Profits'.

23. Este estudio de los antidepresivos del tipo de Prozac

fue Unico pues analiz6 todos los ensayos clinicos de
medicamentos antidepresivos de la FDA, hayan sido
publicados o no. Ver Irving Kirschy Thomas J. Moore,
"The Emperor'sNew Drugs: An Analysisof Antidepres-
sant Medication Data Submitted to the U.S Food and

Drug Administration”, Prevention & Treatment, 15 de
julio de 2002.
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24. Ver Wayne Kondro y Barbara Sibbald, "Drug Company
Experts Advised Staff to Withhold Data About SSR Use
in Children", Canadian Medical Association Journal, 2
de marzo de 2004; "Depressing Research”, editorial de
The Lancet, 24 de abril de 2004.

7. LA VENTA AGRESVA.. ENUELOS
SOBORNOSY CORRUPCIONES

1. Paraestadisticas de las muestras gratuitasy las visitas
delosrepresentantes de ventas alos médicos, ver Tyler
Chin, "Drug Firms Score by Paying Doctors for Time",
American Medical News, 6 de mayo de 2002, p. 1 (www.
amednews.com); Scott Hensley, "As Drug-Sales Teams
Multiply, Doctors Start to Tune Them Out", Wall Street

Journal, 13 dejunio de 2003, Al.

2. LaU.S General Accounting Office publicé un informe
critico sobre la publicidad directa a consumidor de
medicamentos por prescripcion en 2002, que incluia
las afirmaciones de la industria acerca de sus gastos
promocionales. Ver U.S. General Accounting Office,
"Prescription Drugs: FDA Oversight of Direct-to-Con-
sumer Advertising Has Limitations', octubre de 2002,
GAO-0B3-177 (www.gao.gov).

3. Christopher Rowland, "Pats Ink LevitraMercadeo Ded",

Boston Globe, 12 de septiembre de 2003, D1.

4. Rowland, "Pats Ink LevitraDedl".

Melody Petersen, "A Respected Face, but Is It News or

an Ad?', New York Times, 7 de mayo de 2003, Bi; Reuters,

"Film Production Company Sues Cronkite", New York

Times, 20 de septiembre de 2003, B4.

Parala historia de Lauren Bacall y otras celebridades

propagandistas, ver Melody Petersen, "Heartfelt Advi-

ce, Hefty Fees', New York Times, 11 de agosto de 2002,
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C1; Alex Kuczynski, "Treating Disease with a Famous
Face", NewYork Times, 15 dediciembrede 2002, seccion 9,
p. 1; Lawrence Goodman, "Celebrity Pill Pushers", Salon.
com, 11 dejulio de 2002.
7. Petersen, "Respected Face".
8.Ver Arnold S. Relmany MarciaAngell, "America's Other
Drug Problem”, New Republic, 16 de diciembre de 2002,
p. 27. Duranteladécadade 1990 a2000, las diez compa-
fiias mas grandes gastaron alrededor de 35 por ciento
en "mercadeo general y administrativo”; ver Henry J.
Kaiser Family Foundation, "Prescription DrugTrends",
noviembre de 2001 (www.kff.org). Parainformacion so-
bre las diez compafiias méas grandes de | os Estados Uni-
dos en 2002, ver Public Citizen CongressWatch, "2002
Drug Industry Profits: Hefty Pharmaceutical Company
Margins Dwarf Other Industries’, junio de 2003 (www.
citizen.org).
9. Paraestaclasedeinformacion, visitar laspéaginasweb
de las compafiias y revisar sus reportes anuales; por
ejemplo, www.novartis.com.
10. Pharmaceutical Researchand M anufacturersof Amer-
ica, "Pharmaceutical Industry Profile 2002" (www.
phrma.org).
11. Ver glosario, definicionesdeempleo, PARMA, " Phar-
maceutical Industry Profile 2002", p. 95 (www.phrma.
org).
12. Ver U.S GAO " Prescription Drugs"; tambi én Robert Pear,
"Investigators Find Repeated Deception in Ads for
Drugs', NewYork Times, 4 de diciembre de 2002, A22.
13. U.S GAO"Prescription Drugs’, p. 3.
14. Pear, "InvestigatorsFind Repeated Deception”-.
15. Paralosantecedentes, ver FrancisB. Palumboy C. Da-
niel Mullins, "The Development of Direct-to-Consumer
Prescription Drug Advertising Regulation”, Food and
Drug Law Journal, vol. 57, numero 3 (2002), p. 423. Para
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17.

18.

19.
20.

21.

22.
23.

antecedentes e informacion sobre el desplazamiento a
latelevision, ver U.S GAQ, "Prescription Drugs'.
Paratal evidencia, ver Meredith B. Rosenthal et al., "De-
man Effects of Recent Changes in Prescription Drug
Promotion”, Henry J. Kaiser Family Foundation, junio
de 2003 (www.kff.org); Meredith B. Rosenthal et al.,
"Promotion of Prescription Drugsto Consumers”, New
England Journal of Medicine, 14 de febrero de 2002,
p. 498; U.S. GAQ, "Prescription Drugs"; Pear, "Investi-
gators Find Repeated Deception”; Vanessa Fuhrmans
y Gautam Naik, "In Europe, Prescription - Drug AdsAre
Banned-and Health Costs Lower", Wall Street Journal,
15 demarzo de 2002, B1.

ChrisAdams, "FDA Inundated Trying to Assess Drug Ad
Pitches", Wall Sreet Journal, 14 de marzo de 2002, B1.
Los medios periodisticos informan muy bien sobre la
politicadelentitud de laFDA. Ve, por ejemplo, Melody
Petersen, "Who's Minding the Drugstore?’, NewYork Ti-
mes, 29 dejunio de 2003, seccion 3, p. 1; Alice Dembner,
"FDA Actions on Drug Ads Declining", Boston Globe, 19
deoctubrede 2002, A1; Michael Kranish, "FDA Counsel's
Rise EmbodiesU.S. Shift", Boston Globe, 22 de diciembre
de 2002, A1.
Ver U.S GAQ, "Prescription Drugs", p. 21.
Ver Alan F. Holmer, "Direct-to-Consumer Advertising
-Strengthening Our Health Care System”, New England
Journal of Medicine, 14 de febrero de 2002, p. 526.
Katherine Greider, The Big Fix: How the Pharmaceuti-
cal Industry Rips Off American Consumers (Cambridge,
Mass., Perseus Books, 2003).
Chin, "Drug Firms Score by Paying Doctors for Time".
Liz Kiwalczyk, "Drug Firms Increasingly Barred from
Exam Rooms", Boston Globe, 28 dejulio de 2003, Al
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24."Drugmakers Giftsto DoctorsFinally Get Needed Scru-
tiny", editorial de USA Today, 14 de octubre de 2002,
14A.
25. American Medical Association Council on Ethical and
Judicial Affairs, "Clarification of Gifts to Physicians
from Industry"”, addendum 2, opinion 8.061, diciembre
de 2000. Department of Health and Human Services,
Office of the Inspector General, "Compliance Program
Guidance for Pharmaceutical Manufacturers", 18 de
abril de 2003 (http://0ig.hhs.gov/authorities/docs/03/
050503FRCPGPharmac.pdf), ver Federal Register, vol. 68,
namero 86 (5 demayo de 2003), p. 23.738. Ver también
Robert Pear, "Drug Industry IsTold to Stop Giftsto Doc-
tors", New York Times, 1 de octubre de 2002, A23.
26. Liz Kowalczyk, "Drug Companies' Secret ReportsOutra-
ge Doctors", Boston Globe, 25 de mayo de 2003, A1.
27.Parabuenapartedelahistoriade TAP/Lupron mebasé
en presentacionesy folletos del Pharmaceutical Regu-
latory and Compliance Congress and Best Practices Fo-
rum, quetuvo lugar en Washington, D.C,, del 12 a 14 de
noviembre de 2003; y en particular, en los de Michael
Loucks, Director de la Unidad de Fraudes ala Salud
Publica, fiscal asistente de laU.S. Attorney's Office for
the District of Massachusetts. También debo mucho a
uno delosinformantes del caso, el doctor Joseph Gers-
tein, por laslargas conversaciones que tuvimos. Parala
cobertura de los medios periodisticos, ver Alice Dem-
bner, "Drug Firm to Pay $875M Fine for Fraud", Boston
Globe, 4 deoctubrede 2001, A1; AliceDembner, "$840M
Penalty Is Expected for Drug Company", Boston Globe,
28 demayo de 2001, A1; BruceJapsen, "Doctors Outrage
Stings TAP', Chicago Tribune, 7 de octubre de 2001, C1,
Anne Barnard, "Ailing Hospitals, Pharmaceutical Deals,
Ethics Put to Tet", Boston Globe, 23 de noviembre de
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at Lahey", Boston Globe, 9 de noviembre de 2002, A1.

8. LA PUBLICIDAD DISFRAZADA DE ENSENANZA

Department of Health and Human Services, Office of
the Inspector General, "Compliance Program Guidance
for Pharmaceutical Manufacturers', 18 de abril de 2003
(http://frwebgate6.access.gpo.gov/cgi-bin/waisgate.
cgi WA Sdocl D=861841312951+0+0+0& WA Saction=
retrieve); ver Federal Register, vol. 68, nimero 86 (5 de
mayo de 2003), p. 23.738.

Arnold S. Relman, "Defending Professional | ndepend-
ence: ACCMESs Proposed New Guidelines for Commer-
cial Support of GME", Journal of the American Medical
Association, 14 de mayo de 2003, p. 2.418.

"Concepts in Professional Education and Commu-
nications. Ehy Should You Invest in Medical Educa-
tion?" (http//www.citizen.org/publications/release.
cfm?D=673i), tal como fue citado en una carta de fo-
seph Ross, Peter Luriey Sidney M. Wolfe dirigida aAC
COME

Ve Liz Kowalczyk, "Drug Firms and Doctors: The Offers
Pour In", Boston Globe, 15 de diciembre de 2002, A.i.
Para unavision formal sobre el mundo de las oficinas
de los voceros de las farmacéuticas, ver Sue Pelletier,
"Pulling the Strings? How Pharma's Big Bucks Are Influ-
encingY our QME Speakers', Medical Meetings, septiem-
bre-octubre de 2002, p. 39 (www.meetingsnet.com).
Unafuente para esta cifraes un comunicado de prensa
de Quintiles Transnational, "Rx's and RSVPs Pharma-
ceutical Companies Holding More Physician Meetings
and Events', 9 dejulio de 2001.
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7. Metopé con estafrase pegadiza en Ray Moynihan,
"Who Pays for the Pizza? Redefining the Relationships
Between Doctors and Drug Companies”, British Medical

Journal, 31 de mayo de 2003, p. 1189 (www.bmj.com). El
laatribuye aDanaKatz et al., "All Gifts Large and Small:
Toward an Understanding of the Ethics of Pharmaceuti-

cal Gift Giving", en prensa en ese momento.

8. Ver Martin B. Keller et al., "A Comparison of Nefazo-
done, the Cognitive Behavioral-Analysis System of Psy-
chotherapy, and Their Combination for the Treatment
of Chronic Depression”, New England Journal of Medi-
cine, 18 demayo de 2000, p. 1462 (www.nejm.org). En el
mismo nimero, ver mi editorial "IsAcademic Medicine
for Sale?', p. 1516. Lacartaal editor de Thomas1. Ruane,
New England Journal of Medicine, 17 de agosto de 2000,
p. 510. Nefadozone fue retirado luego del mercado en

Europa por |as acciones adversas.

9. EllenBarry "PsychiatristsBecomeDrug Firms' Targets',

Boston Globe, 28 de mayo de 2002, C5.

10. Barry, "Psychiatrists Become Targets'.

11. "PRMA Code on I nteractionswith Heal thcare Profes-

sionals’, 2002, disponible en ww.phrma.org/publica-
tions/policy/2004-01-19.391.pdf.

12. DHHS, "OIG Compliance Program Guidance", p. 23.738.

13. Mary Riordan, citadapor Tamar Hosansky, "No Turn-
ing Back", Medical Meetings, julio-agosto de 2003, p. 21

(Www.meetingsnet.com).

14. ThePatient Channel esdescrito por Vincent Bzdek,

"Tube Feeding", Washington Post, 8 de julio de 2003,

HEQL; ver también SuzanneVranica, "GE's Upstart TV

Network Plans to Pitch Drugs to the Bedridden", Wall

Street Journal, 25 de septiembre de 2002. Bzdek informa
de la protesta de Gary Ruskin, cofundador del grupo
carnunitario Commercial Alert, y de la carta de Den-
nis S. O'Leary, Presidente de JCAHO, a General Electric
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15.

16.

Medical Systems, de lacual obtuve unacopia. Vranica
es lafuente de la cita de Kdly Peterson.

Robert O'Harrow, "Grass Roots Seeded by Drugmaker",
Washington Post, 12 de septiembre de 2000, A1.

Alex Beam, "The Biggest Drug Dealer on Campus",
Boston Globe, 17 de octubre de 2002, D1. Ver también
la paginaweb del programa, www.goonandlive.com/

goa_news.asp?ewsliD=4.

9. L MERCADEO DISFRAZADO DE INVESTIGACION

Los medios periodisticos cubrieron con detalles este
caso. Para unaresefa excelente, ver Melody Petersen,
"Court Papers Suggest Scale of Drug's Use", New York
Times, 30 demayo de 2003, C1.

Liz Kowalczyk, "Use of Drug Soars Despite Controversy",
Boston Glabe, 25 de noviembre de 2002, Ai; Melody Pe-
tersen, "Suit Says Company Promoted Drug in Exam
Rooms", New York Times, 15 de mayo de 2002, C1.

Liz Kowalczyk, "Drug Company Push on Doctors Dis-
closed", Boston Glabe, 19 de mayo de 2002, A1.
Associated Press, "Court Files Show Drug Company
Strategy for Marketing Drug to Doctors", 19 de mayo
de 2002 (www.businesstoday.com).

Melody Petersen, "Doctor Explains Why He Blew the
Whistle", NewYork Times, 12 de marzo de 2003, C1.
Kowalczyk, "Use of Drug Soars'; y Liz Kowalczyk, "Drug
Firm Seen Skirting FDAOK", Boston Globe, 4 de noviem-
brede2002, Al.
Gardiner Harris, "Pfizer to Pay $430 Million over Pro-

moting Drug to Doctors’, New York Times, 14 de mayo
de 2004, C1.
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10.

13.
14.
15.
16.

17.
18.

Clinical Trials Advisor, "Peri-Approval Clinical Trials on
Increase; FDA Focuses on Post-Marketing Safety”, 15 de
agosto de 2002, p. 4 (www.clinicaltrial sadvisor.com).
"A Pahse rv Market Accelerates', CenterWatch, octubre
de 2003, p. 1 (www.centerwatch.com). CenterWatch es
unacompaniaprivada, propiedad de Thomson Medical
Economics, que provee informacion sobre los ensayos
clinicos delaindustria; hasta 2004 también erael nom-
bre de un boletin mensual.

Mike Mitka, "Accelerated Approval Scrutinized: Con-
firmatory Phase 4 Studies on New Drugs Languish”,
Journal of the American Medical Association, 25 dejunio
de 2003, p. 3.227.

"Phase IV Market StearnsAhead", Center\Watch, octubre
de 2002, p. 1 (www.centerwatch.com).

Ann Davis, "Tactic of Drug Makers|s Raising Questions
About Use of Research”, Wall Street Journal, 7 de enero
de 2002, Ai.

"PhaselV Market Stearns Ahead".

"Phase IV Market Stearns Ahead".

"Phase IV Market Stearns Ahead".

Melody Petersen, "Madison Ave. Plays Growing Role
in Drug Research”, New York Times, 22 de noviembre
de 2002, Ai; Vanessa O'Connell, "Agencias Join in Drug

Development”, Wall Street Journal, 13 de marzo de 2002,
B1.

Petersen, "Madison Ave. Plays Growing Role".

Paraun reportaje excelente y muy detallado sobre esto,
ver Antonio Regalado, "To Sdll Pricey Drug, Lilly Fuelsa
Debate over Rationing”, Wall Sreet Journal, 18 de sep-
tiembrede 2003, A1. Paralosinteresadosen laspruebas
cientificas, ver el ensayo original en el que se basoé la
aprobacién delaFDA: Gordonr. Bernard et a., "Efficacy
and Safety of Recombinant Human Activated Protein
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20.

1.

C for Severe Sepsis’, New England Journal of Medicine,
8 demarzo de 2001, p. 699. Y paralacontroversiacien-
tifica, ver los articulos siguientesy la correspondencia
de lamismarevista, nimero del 26 de septiembre de
2002, p. 1.027, P-1.030, p. 1.035.

Kimberly Atkins, "Diet Called Key in Type 2 Diabetes
Ris", Boston Globe, 9 de agosto de 2001, A2.

Liz Kowalczyk, "Cost and Consequence”, Boston Globe,
22 dejunio de 2003, El.

10. B JUEGO DE LAS PATENTES

AMPLIANDO LOS MONOPOLIOS

Para una discusion notabl e de estos dos tipos de exclu-
sividad, ver Rebecca S. Eisenberg, "The Shifting Func-
tional Balance of Patents and Drug Regulation”, Health
Affairs, septiembre-octubre de 2001, p. 119.

Milt Freudenheim, "Generic Drug Sales Flourish Thanks
to Big Companies”, NewYork Times, 2 de noviembre de
2002, B16; David Gross, "lIssue Brief: Generic Drugs”,
AARP Public Policy Institute, 2003 (www.aarp.org/ppi).
Gardiner Harris y Chris Adams, "Drug Manufacturers
Step Up Lega Attacks That Slow Generics', Wall Street
Journal, 12 dejulio de 2001, A1.

Para una breve resefia de las pautas de las patentes
sobre los medicamentos por prescripcion, ver US. Fe-
deral Trade Comission, "Generic Drug Entry Prior to
Patent Expirarion: An FTC Study", julio de 2002, p. 41. Ver
tambiénlapaginaweb delaU.S. Patent and Trademark
Office, www.uspto.gov.

Para un andlisis de la distension en las pautas de las
patentes en biomedicina, ver Arti K. Rai y Rebecca
S. Eisenberg, "Bayh-Dole Reform and the Progress of
Biomedicine", Law & Contemporary Problems, vol. 66,
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10.

namero 1 (2002), p. 289. También disponible en http://
www.law.duke.edu/journal /66L CPRai.

Véase la paginaweb de la FDA para detalles sobre la
exclusividad que estaconfiere: "FrequentlyAsked Ques-
tions for New Drug Product Exclusivity" (www.fda.gov/
cder/about/smal lbiz/exclusivity.htm); paralos criterios
segun los cuales se enumeran los medicamentos en el
Libro Naranja, ver el estudio de la FTC "Generic Drug
Entry"; para acceder a Libro Naranja electrénico, ver
www.fda.gov/cder/ob/default.htm.

Kathleen D. Jaeger, Presidentey CEO delaGeneric Phar-
maceutical Association, testimonio parael U.S. Sena-
te Commerce Committee, 23 de abril de 2002 (www.
gphaonline.org/policy/pdf/2002-04-23-testimony.
pdf).

Para informacién bésica sobre la ley Hatch-Waxman,
ver lapaginaweb de la FDA, www.fda.gov/cder/about/
smallbiz/patent_term.htm. Ver también www.fda.gov/
cder/aboutsmallbiz/generic_exclusivity.htm. Para un
andlisis mas profundo, ver Eisenberg, "Shifting Func-
tional Balance".

Para un andlisis detallado de laley Hatch-Waxman y
sus abusos, ver el estudio de la FTC "Generic Drug En-
try". Esta es la Gnicafuente disponible de informacion
que revelalas maquinaciones que realizahoy en diala
industria farmacéutica.

Ver Eisenberg, "Shifting Functional Balance" paraotra
legislacion; paralaexclusividad pediétrica, ver Robert
Steinbrook, "Testing Medications in Children", New
England Journal of Medicine, 31 de octubre de 2002,
p. 1.462.

Para la historia de Prilosec/Nexium, ver Gardiner Ha-
rris, "As a Patent Expires, Drug Firm Lines Up Pricey
Alternative", Wall Street Journal, 6 dejunio de 2002, A1,
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13.

14.

15.

16.

17.
18.

revisé los numeros de las patentes de Prilosec en el Li-
bro Naranja el 8 de agosto de 2002.
Neil Swidey, "The Costly Case of the Purple Rill", Boston
GlobeMagazine, 17 de noviembre de 2002, p. 31.
Para los juegos de patentes de Claritin, ver Gardiner
Harris, "Schering-Plough Faces a Future with Coffers
Unfortified by Claritin", Wall Street Journal, 22 de marzo
de 2002, A1; ver también Stephen S. Hall, " Prescription
for Profit", New York Times Magazine, 11 de marzo de
2001, p. 40.
Paralosjuegos de patentes de Prozac ver Arnold S. Rel-
many MarciaAngell, "Americas Other Drug Problem”,
New Republic, 16 de diciembre de 2002, p. 38; ver tam-
bién James Vicini, " Supreme Court Rejects Lilly's Prozac
Patent Appeal”, Reuters News Service, 14 de enero de
2002.
Jof Swiatek, "MIT Benefits from New Prozac Use", CNN.
com, 13 dejulio de 2000 (www.cnn.com/2000/LOCAL/
eastcentral/07/13/isn.prozac/).
Ver e estudio de laFTC "Generic Drug Entry", 49, 51,
A-33.
FTC "Generic Drug Entry".
Paralasreaccionesal estudio delaFTC, ver Los Angeles
Times, "Curb the Drug Patents Tricks', editorial del 10
dejulio de 2002, B12; Markian Hawryluk, "Patent Law's
Impact on Patients Debated", American Medical News,
13 de mayo de 2002, p. 5 (www.amednews.com). Y para
la respuesta del gobierno de Bush, ver Patricia Barry,
"Speeding Up Generics', AARP Bulletin, enero de 2003,
p. 13, Richard W. Stevenson, "Bush Announces an Easing
of Rules on New Generic Drugs’, New York Times, 13 de
junio de 2003, A28.
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11. COMPRANDO INFLUENCIA: EL MODO EN QUE LA
INDUSTRIA SE ASEGURA DE SALIRSE CON LA SUYA

1. Estaesunaley muy largay complicada, |lamadaMe-
dicare Prescription Drug, Improvement, and Moderni-
zation Act of 2003 (Public Law 108-173). Se encuentra
disponible en lapéginaweb del Congreso, thomas.loc.
gov, como PL108-173. Paraun buen resumen, ver Patri-
ciaBarry, "TheNew Law-And You', AARP Bulletin, enero
de 2004, p. 16; Jacob S. Hacker y Theodore R. Marmor,
"Poison Fili", Boston Globe, 7 de diciembre de 2003, D1;
Drew E. Alunan, "The New Medicare Prescription-Drug
Legidation", New England Journal of Medicine, 1 de ene-
ro de 2004, p. 9 (www.nejm.org); para el aumento de
|os costos estimados, ver Robert Pear, "Bush's Aides Put
Higher Price Tag on Medicare Law", New York Times, 30
de enero de 2004, A1l.
2. Raobert Pear, "DemocratsDemand Inquiry into Charge
by Medicare Officer", New York Times, 14 de marzo de
2004, Ai.
3. Robert Pear, "Drug Companies|ncrease Spending on
Efforts to Lobby Congress and Governments”, New York
Times, 1 dejunio de 2003, seccioni, p. 33-
4. Sheryl Gay Stolbergy Gardiner Harris, " Industry Fights
to Put Imprint on Drug Bill", New York Times, 5 de sep-
tiembre de 2003, Ai.
5. Paraunadocumentaci dn mascompletadecoémo gjerce
laindustriapresion politica, incluidos los nombres de
las companias, las firmas delos grupos de presiony los
miembros de estos grupos, ver el reporte de la Public
Citizen Congress Watch, "The Other Drug War 2003:
Drug Companies Deploy an Army of 675 Lobbyist to
Protect Profits’, junio de 2003 (www.citizen.org). Este
reporte da un panorama excelente de la influencia de
laindustria farmacéutica en la politica publica.
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10.

13.
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Chuck Neubauer, Judy Pasternak, y Richard T. Cooper,
"A Washington Bouquet: Hire a Lawmaker's Kid", Los
Angeles Times, 22 dejunio de 2003, Ai.
Ver el informe de Common Cause, "Prescription for
Power: How Branded-Name Drug Companies Prevailed
over Consumers in Washington", junio de 2001 (www.
commoncause.org).
Thomas B. Edsall, "High Drug Prices Return as Issue
That StirsVoters', Washington Post, 15 de octubre de
2002, A8.
Public Citizen Congress Watch, "Citizens for Better
Medicare: The Truth Behind the Drug Industry's Decep-
tion of America’s Seniors’, junio de 2000 (www.citizen.
org); Public Citizen Congress Watch, "Other DrugWar";
ver también Larry Lipman, "Political Groups Woo Sen-
iors', AtlantaJournal and Constitution, 1 de noviembre
de 2002,17A.
Ver Public Citizen Congress Watch, "Other DrugWar", p.
6; ver tambi én las breves resefias biogréficas de | os ofi-
ciales de administracion en un buscador de Internet.
Ver, por ejemplo, Arti K. Rai y Rebecca S. Eisenberg,
"Bayh-Dole Reform and the Progress of Biomedicine",
Law & ContemporaryProblems, vol. 66, nUmero 1 (2002),
p. 289 (www.law.duke.edu/journals/66L CPRai).
Para un recuento detallado de este obsequio, ver David
Armstrong, "How Drug Directory Helps Raise Tab for
Medicaid and Insurers', Wall Sreet Journal, 23 de oc-
tubrede 2003, A1l.
Armstrong, "How Drug Directory Helps Raise Tab".
Armstrong, "How Drug Directory Helps Raise Tab".
Lahistoriadelasluchas del Tercer Mundo paraacceder
a medicamentos por prescripcion que pueda pagar es
registrada con todos los pormenores en Roger Thurow
y Scott Miller, "As U.S. Balks on Medicine Deal, African
Patients Feel the Pain", Wall Street Journal, 2 dejunio de
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16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

2003, A1, Elizabeth Becker, "Pact to Help Poor Nations
Obtain Drugs|s Delayed", New York Times, 29 de agosto
de 2003, Ci; John Donnelly, "Deal Paves Way for Generic
HIV Drugs', Boston Globe, 11 de diciembre de 2003, A8;
ver también Brook K. Baker y Michael Hochman, "Dea-
th Sentence”, American Prospect, 20 de diciembre de
2002 (www.prospect.org/webfeatures/2002/12/baker-
b-12-20.html).

Donnelly, "Deal PavesWay for Generic HIV Drugs'.
JeffreyKrasner, "FDARule Changes in Contention", Bos-
ton Globe, 21 de marzo de 2002, D1.

Ver Marc Kaufman, "Critics Fear Conflicts', Washington
Post, 23 demayo de2002, A1; ver también Baker y Hoch-
man, "Death Sentence".

David Willman, "FDA Post-Mortem Finds Drug Approval
Problems’, Los Angeles Times, 16 de noviembre de 2000,
Al

Dennis Cauchon, "FDA Advisors Tied to Industry”, USA
Today, 25 de septiembre de 2000,1A.

August Gribbin, "House Investigates Panels Involved

with Drug Safety”, Washington Times, 18 de junio de
2001.

Michael Kranish, "Drug Industry Costs Doctor Top FDA
Post", Boston Globe, 27 de mayo de 2002, Ai; ver también
Christiane Culhane, "Favor of the Month", New Republic
enlinea, 18 de marzo de 2002 (http://ssl.tnr.com).
Para informacion adicional sobre Mark McClellan, ver
Christopher Rowalnd, "FDA's Economist in Chief*, Bos-
ton Globe, 18 de enero de 2004, E1; para su discurso,
ver la pagina web de la FDA, www.fda.gov/oc/spee-
ches/2003/genericdrugo925.html.

Pear, "Drug Companies Increase Spending".

"Behind the Lobbying Curtain", editorial del Washing-
ton Post, 9 dejunio de 2003, A20.

Pear, "Drug Companies Increase Spending".
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27. Las dos citas provienen de Edsall, "High Drug Prices
Return”.

12. ;SE ACABO LA AESTA?

1. Paraunresumen delaley de regulacion de precios de
Canad4, ver Patricia Barry, "Why Drugs Cost Less Up
North", AARP Bulletin, junio de 2003, p. 8; ver también
Abigail Zuger, "Rx: Canadian Drugs', New England Jour-
nal of Medicine, 4 de diciembre de 2003, p. 2.188 (www.
nejm.org).

2.  Gardiner Harris, "Cheap Drugs from Ganada: Another
Political Hot Potato", New York Times, 23 de octubre de
2003, Ci.

3. Tamsin Carlisle,"What's Left for Canadiansif Americans
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