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COSTO DE NUEVOS MEDICAMENTOS.

ALGUNAS EXPLICACIONES Y DISCREPANCIAS.

La escalada en el costo de salud, y dentro de esto
lo oneroso que pueden ser algunos productos farmacéu-
ticos, es motivo de debate y de preocupacién no solo en
paises como el nuestro sino en otros con mucho mayor
desarrollo econémico.

Una aprobacién en agosto del ano anterior de
un tratamiento para leucemia por parte de la FDA de
Estados Unidos suscité una polémica, no tanto por los
beneficios, sino por el costo individual por tratamiento
(475.000 délares).

:Cémo se entiende un valor de este tipo y como
se puede determinar si es correcto? Muchas veces los
productos novedosos y que vienen a responder a necesi-
dades criticas son los que mds inversién requieren. Esto
estd intimamente ligado a la actividad ligada a la inves-
tigacién clinica.

Esta actividad es un tema que se discute en 4mbi-
tos muy distintos: los entes reguladores, la comunidad
médica, el ptblico en general .

Hay muchos actores: los pacientes, los investiga-
dores, los encargados del control ético y de calidad, en-
tes reguladores estatales, etc.

En su momento se publicd en nuestra revista una
sintesis del estado actual de la investigacidn en nuestra
provincia.!

Alli se consigné que en nuestro dmbito mds del 90
% de los proyectos presentados para su aprobacién eran
impulsados por la industria farmacéutica.

Uno de los temas que se discute es, vinculado con
esto, los costos para algunos desproporcionado de algu-
nos medicamentos. Por ejemplo (pero no unicamente)

oncolégicos. Algunos de estos productos resultado de

investigacién innovadora son de uso restringido, pero al
mismo tiempo muy determinantes en lo individual de
un paciente.

Los laboratorios esgrimen que cada producto no-
vedoso implica un costo en investigacién y desarrollo
que no siempre es apreciado y que es considerable.

De otro punto de vista hay voces que sefialan que
hay muchas cifras “infladas” con respecto a esto.

En 2004 se publicé un libro de la Dra. Marcia An-
gel, que fue miembro del consejo editorial de NEJM de
1979 a 2000 y llegé a ser jefa de edicién de esta publi-
cacién. Su titulo adelanta el contenido: “LA VERDAD
ACERCA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(Cémo nos engafan y qué hacer al respecto)”

Uno de los puntos que toca es cudnto gasta la in-
dustria en desarrollar una nueva droga. En esa época la
industria farmacéutica calculaba que una nueva dro-
ga tenia un costo de investigacion y desarrollo de 800
millones de délares. Agregando a ese célculo los costos
de comercializacion las empresas presentaban una cifra
1200 millones por medicamento.

Al analizar de donde sale esa cifra de 800 millo-
nes, la autora sefiala que ese ntimero surge de los datos
aportados por las mismas empresas farmacéuticas. En
ese momento el Centro TUFTS para el Estudio de De-
sarrollo de Fdrmacos , estudié una muestra de 68 medi-
camentos de 10 laboratorios distintos durante 10 anos,
aunque no se revelaron ni el nombre de las drogas ni las
empresas. Estas entregaron los datos de manera confi-
dencial sin poder los es autores comprobar la veracidad.

Este centro ha sido cuestionado en su imparciali-

dad, ya que si bien es una institucién académica de la
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Universidad de Tufts en Boston, recibe gran parte de sus
recursos de la industria farmacéutica.

Dentro de este costo se incluyd, segin la autora el
llamado “costo de oportunidad” que serfa cuanto hubie-
ra ganado la empresa si hubiera invertido en el mercado
financiero durante ese periodo. Esta supuesta ganancia
duplicaria lo invertido originalmente De modo que se
llegaria a 800 millones habiendo invertido 400. Aparen-
temente esta Ultima cifra serfa la verdadera inversién o el
costo de desarrollo de un producto farmacéutico inno-
vador. Ya estamos hablando de la mitad de lo declarado
inicialmente

A esto se agrega que se incluyeron los impuestos
como a una empresa normal en Estados Unidos sin tener
en cuenta que en este pals, en donde se hizo el estudio,
existen importantes exenciones impositivas por esta acti-
vidad; con una diferencia para la época de 16,2% a 27,3%
entre la industria farmacéutica y las otras empresas.

Por estas y otras razones, la Dra. Angel concluye
que los declamados 800 millones queda como resultado
final 100 millones.

El mencionado centro Tufts, en una publicacién
mis reciente’ sostiene que ingresar una nueva droga on-
coldgica al mercado tiene un costo de 2870 millones
de délares de 2013. Esta cifra también incluye los pro-
yectos que no prosperaron, la hipotética ganancia que
hubieran obtenido si hubieran invertido en el mercado
de capitales y costos posteriores a la aprobacién de la
droga. Estamos hablando de la aprobacién requerida
para comercializar el medicamento en Estados Unidos.

Este estudio se hizo de un anilisis sobre 106 dro-
gas elegidas al azar de datos enviados por 10 empresas de
la industria farmacéutica.

Sin embargo en otro estudio® se senala que el tra-
bajo anterior carece de transparencia y reproducibilidad.
Los autores estudiaron 10 empresas que introdujeron
una nueva droga para uso clinico entre 2006 y 2005.
Los medicamentos fueron: ponatinib (Iclusig); bren-
tuximab vedotin (Adcetris); cabozantinib (Cometriq);
ruxolitinib (Jakafi); eculizumab (Soliris); ibrutinib (Im-
bruvica); enzalutamide (Xtandi); irinotecan liposomal
(Onivyde); vincristina liposomal (Margibo); y prala-
trexate (Folotyn). Dichos autores dan una cifra prome-
dio de costo para una nueva droga oncolégica de 648
millones de ddlares. También establecen que la ganancia
obtenida por los medicamentos estudiados es significa-
tiva (mediana de 1658.4 millones y rango de 204,1 a
22275 millones de délares.
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Los datos para determinar los costos en este ulti-
mo estudio fueron obtenidos de las declaraciones de las
empresas ante el organismo estatal de control de EEUU,
la Comisién de Bolsa y Valores.

Como es de esperar, valores tan diferentes han
suscitado polémica. El director del Programa de Regu-
lacién, Terapéutica y Legislacion del Brigham and Wo-
men Hospital de Boston (Universidad de Harvard), Dr.
Aaron Kesselheim, sostuvo que esta Gltima critica al tra-
bajo del Centro Tufts tiene cierto viso de realidad, segtin
fue citado en el periédico New York times en 2017.

Como vemos, pasé el tiempo desde la publicacién
de la Dra. Angel y los estudios actuales y la diferencia en
costos segtn distintos interlocutores se mantiene muy
llamativa. De 800 a 100 millones segtn el primero y de
2870 a 648 en el estudio mds reciente..

Aqui se comienza a analizar algunos aspectos de las
primeras etapas en la determinacién de lo que hay que
pagar por un producto farmacéutico. El cuadro final es
més complejo e intervienen también muchos factores
como ser patentes, publicidad, promociones con distin-
to grado de valor ético, etc.

Por tltimo se debe aclarar que todas estas discusio-
nes tienen lugar en un pais como Estados Unidos con
caracteristicas muy distintas al nuestro y a otros paises
de menor desarrollo. Por supuesto, la repercusién de los
costos excesivos en las economias menos prosperas es

aun mds grave.
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