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Descargo de responsabilidad:

"Untangling the Web. Una guia de precios de antirretrovirales" es una guia de precios y
no puede considerarse un listado de precios de las compaiias. Es fundamental que,
antes de la compra, todo comprador verifique los precios, la disponibilidad y la
situacion de calidad directamente con el proveedor. Médicos Sin Fronteras (MSF) ha
realizado todos los esfuerzos posibles para garantizar la exactitud de los precios y
demas informacion contenida en este informe, pero no ofrece ninguna garantia, ni
expresa ni implicita, con respecto a su exactitud, complecién o adecuacion para
ningln fin especifico. La inclusién de un producto en el presente documento no
implica que MSF compre o utilice dicho producto. La informacidn sobre el estado de
las patentes de los productos mencionados en esta guia es meramente orientativa.
Tampoco es exhaustiva y debera ser verificada con las respectivas oficinas nacionales
de patentes cuando se utilice por otros motivos que no sean los de obtener una
informacién general.
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INTRODUCCION

Se estima que, en la actualidad, 33.2
millones de personas viven con el
VIH/SIDA en todo el mundo. El 95% de
ellas vive en paises en vias de desarrollo,
pero solo alrededor de un tercio® de los
10 millones de personas que necesitan
tratamiento antirretroviral tienen acceso a
él. Si bien esto se debe a mdltiples
motivos, la accesibilidad y la adaptabilidad
de los medicamentos antirretrovirales
(ARVs) son temas cruciales.

Casi diez anos después de que empezara
a ofrecerse la terapia antirretroviral en los
paises en desarrollo, Médicos Sin
Fronteras (MSF) y otros proveedores de
tratamientos siguen enfrentandose al
problema de la accesibilidad y
adaptabilidad de los ARVs. Si bien la
fuerte competencia entre los productores
de genéricos ha ayudado a reducir el
precio de la primera generacion de ARVs
en mas del 99% desde el 2000 (ver
grafico 1), los farmacos mas nuevos son
comparativamente caros, debido a que

cada vez se solicitan mas patentes en los
paises en desarrollo con capacidad de
producciéon y porque la demanda inicial de
los nuevos farmacos es escasa. En un
entorno en constante evolucién, hacen
falta nuevos mecanismos para que los
medicamentos para el SIDA sigan siendo
asequibles, tanto para que las personas
que ya toman ARVs cuenten con las
alternativas médicas que necesitan para
sobrevivir, como para seguir ampliando el
acceso a los ARVs de quienes adin no
estan en tratamiento.

La accesibilidad no depende sdlo del
precio de los medicamentos. Se puede ver
restringida también porque no se han
registrado, por las patentes o por
problemas relacionados con la
adaptabilidad de diferentes farmacos a
entornos climatica y tecnologicamente muy
diversos.

Cada vez esta mas claro también que la
disponibilidad de medicamentos mas
nuevos se ve gravemente limitada, porque
no siempre se desarrollan teniendo en

Cuadro 1: Cuestiones de
Calidad

Este informe es una guia de precios v,
como tal, no incluye informacion
pormenorizada acerca de la calidad de
los productos listados. No obstante, el
precio no debe ser el (nico factor que
determine las decisiones de compra.

Por lo tanto, recomendamos a los
lectores y compradores que deseen
obtener mas informacion acerca de la
calidad de los farmacos que consulten
the WHO list of Prequalified Medicinal
Products (la lista de Productos
Medicinales Precalificados de la OMS o
lista de precalificacion de la OMS), que
contiene los productos que “cumplen
con estandares unificados de calidad,
seguridad vy eficacia para el VIH/SIDA, la
malaria y la tuberculosis.” Este proyecto,
conocido mas familiarmente como “lista
de precalificacion de la OMS”, lo inicid
la Organizacion Mundial de la Salud y lo

desarrollé en colaboracion con otras
organizaciones pertenecientes a las
Naciones Unidas, con el objetivo principal
de orientar las compras de agencias de la
ONU. El proyecto evalda a los fabricantes y
productos farmacéuticos de acuerdo con
los estandares de calidad de la OMS y con
el cumplimiento de Buenas Practicas de
Produccion. Se invit6 a participar en la
presente publicacion a todos aquellos
productores que tienen al menos una
formulacién antirretroviral precalificada por
la OMS.

Sin embargo, no todos los productos
contenidos en esta publicacion han sido
precalificados por la OMS y MSF sélo usa
algunos de ellos en sus propios proyectos.

Los productos incluidos en la dltima
edicion de la lista de precalificacion de

OMS (632 edicion revisada, publicada el 14

mayo de 2008) aparecen remarcados en
las tablas en negrita.

Le recomendamos que consulte el sitio
web de la OMS para ver el listado mas
reciente de productos precalificados y para

informarse sobre el estado de evaluacion
del dossier.
(http://healthtech.who.int/pg/default.htm)
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cuenta las necesidades de las personas
de los paises en desarrollo. El resultado
es que los medicamentos mas nuevos no
son practicos para su uso en contextos
donde escasean los recursos, ni para
personas con necesidades especificas,
especialmente mujeres embarazadas,
ninos o personas coinfectadas por otras
enfermedades, como la malaria o la
tuberculosis (TB). A la hora de desarrollar
los farmacos, es esencial considerar
sistematicamente las necesidades de los
paises en desarrollo, para garantizar que
la mayoria de las personas que viven con
el VIH/SIDA en el mundo tengan las
mismas posibilidades de beneficiarse de
las innovaciones médicas.

MSF publicé por primera vez Untangling
the Web en 2001, con la intencién de
crear una guia de precios para la compra
de ARVs en los paises en desarrollo. La
falta de informaci6n transparente y fiable
sobre los precios de los ARVs en el
mercado internacional es un factor
importante que sigue obstaculizando el
acceso a los medicamentos esenciales en
los paises en desarrollo. La finalidad de
este documento es proporcionar
informacién sobre precios y proveedores,
para ayudar a que las personas que
tengan que comprar ARVs puedan tomar
decisiones informadas. Por supuesto, el
precio no es el Gnico factor importante a
la hora de tomar la decisiéon de comprar
los medicamentos, sino que se debe
considerar también la garantia de calidad
del producto (ver cuadro 1).

LAS NUEVAS CLASES DE
FARMACOS TRAEN CONSIGO
NUEVAS OPORTUNIDADES, PERO
TAMBIEN NUEVAS BARRERAS

Problemas de Adaptabilidad:

En los Gltimos dos anos se han producido
avances significativos en la medicina para
el VIH, por lo que se ha podido aprobar el
uso de varios farmacos nuevos
pertenecientes a clases ya conocidas,
ademas de categorias terapéuticas
totalmente nuevas. En este informe se
incluyen los farmacos nuevos sobre los que
se disponia de alguna informacion relativa
a sus precios (@aunque hay otros muchos
para los cuales no hay adn informacioén de
este tipo). Las nuevas categorias de
farmacos tienen diferentes mecanismos de
accion contra el virus del VIH, por lo que
las personas que viven con VIH/SIDA
cuentan ahora con mas alternativas de
tratamiento.

Sin embargo, puesto que los ARVs se
desarrollan principalmente para los
mercados de los paises ricos, los ensayos
clinicos se disefian de acuerdo a los
requisitos para poderlos registrar en esos
paises. Por lo tanto, faltan datos
relevantes para las necesidades
especificas de las poblaciones en los
paises en desarrollo. Por ejemplo, los
requisitos de algunos de estos
medicamentos nuevos impiden usarlos en
determinados contextos; en otros casos
faltan datos esenciales para colectivos
especificos, tales como mujeres
embarazadas o personas que necesitan
medicarse para una coinfeccion por
tuberculosis. Otro ejemplo mas es la falta
de conocimientos acerca de las
interacciones entre antimalaricos y
antirretrovirales,” ain cuando el 80% de
los individuos infectados por el VIH vive
en regiones en las que la malaria es
endémica.’

“Existen todavia muchos retos y no
sabemos realmente quién va a
resolverlos. Nos faltan medicamentos
pediatricos y medicamentos que
puedan utilizarse durante la lactancia.
Necesitamos que algunos
medicamentos sen térmicamente
estables, puesto que en muchos
lugares no existe acceso a refrigeracion.
Necesitamos mas combinaciones de
dosis fijas: para segunda linea de
tratamiento, para bebés, y en la forma
de un comprimido al dia para mujeres
embarazadas.”

Dra. Alexandra Calmy, Asesora HIV para
la Campaiia de Acceso de MSF
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Del mismo modo, no existen datos sobre
la seguridad vy la eficacia de algunos
nuevos farmacos en ninos, como el
darunavir, la etravirina, el maraviroc, el
tipranavir o el raltegravir, a pesar de que
desde 1997 la Food and Drug
Administration estadounidense (U.S. FDA)
cuenta con incentivos y obligaciones para
impulsar la presentacion de datos sobre el
uso pediatrico* y de que la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA) hace lo
mismo desde enero de 2007.° Se estima
que en 2007 se produjeron en el mundo
420.000 nuevos casos de infeccién por VIH
en ninos, de los que alrededor del 87% se
produjeron en el Africa Subsahariana y un
0,001% en América del Norte.” Esto
ilustra a las claras como estan funcionando
los programas para prevenir la transmision

madre-hijo en los paises industrializados. El
nlmero reducido de casos en los paises
mas desarrollados desincentiva a las
compaiias farmacéuticas a la hora de
invertir en formulaciones pediatricas (ver
cuadro 2).

La necesidad de un seguimiento que
require de alta tecnologia también puede
afectar a la disponibilidad de
antirretrovirales. Por ejemplo, la eficacia del
maraviroc, un inhibidor de la entrada,
requiere que el virus del VIH cuente con el
correceptor de la quimiokina 5 (CCRs) y
para saber si lo tiene, se necesita hacer al
paciente una prueba diagndstica compleja.
Dicha prueba cuesta mas de 1.900 US$ -
factor que hace que sea inasequible en el
contexto de los paises en desarrollo, en los

que a menudo faltan incluso los medios de
laboratorio mas sencillos.

Dado que el 95% de las personas que
tienen VIH/SIDA viven en paises en vias de
desarrollo, es urgente que tanto la
investigacion como el desarrollo de nuevos
ARVs contemplen las necesidades
especiales de estas poblaciones. Estas
consideraciones se deben integrar de
manera sistematica desde las primeras
fases del proceso de desarrollo de los
farmacos.

“Como médica, necesito saber que
cuando se desarrollan nuevos
productos que pueden realmente hacer
la diferencia en la vida de los
pacientes, estos seran asequibles”

Dra. Liesbet Ohler, MSF, Mathare,
Kenya

Problemas de Accesibilidad:

La mayoria de las personas que viven con
el VIH/SIDA en los paises en vias de
desarrollo siguen tomando su primera
combinacion de ARVs. Sin embargo, en los
préximos afios esto cambiara de manera
muy pronunciada ya que les pacientes
dessarrollan resistancia a su tratamiento y
cada vez serd mas urgente que puedan
acceder a tratamientos mas nuevos.

Sin embargo, los medicamentos mas
recientes siguen siendo considerablemente
mas caros que la primera generacién de
ARVs, cada vez estan mas protegidos por
patentes en los paises con capacidad para
producirlos y a menudo las compaiias

farmacéuticas no los registran en los
paises en desarrollo.

El raltegravir, el primer compuesto de la
categoria de inhibidores de la integrasa,
parece prometedor para su uso en paises
en desarrollo, por la ausencia de
interacciones con otros farmacos, y ha
demostrado ser activo in vitro contra
cepas del virus resistentes a todas las
categorias de ARV existentes en la
actualidad. A pesar de que fue aprobado
por la U.S. FDA en octubre de 2007, su
fabricante, Merck, no ha indicado cuando
podria estar disponible este farmaco para
los paises en desarrollo, ni a qué precio.

La enfuvirtida es un inhibidor de la fusién
que se utiliza como terapia de rescate en
pacientes que han agotado todas las
demas opciones de tratamiento y se
comercializa en EEUU y Europa desde
2003. Sin embargo, Roche, la compaiiia
que la produce, ha manifestado que no
reducira su precio para paises en
desarrollo, ni ahora, ni tampoco en el
futuro. Si bien la administracién de este
medicamento es compleja, ya que
necesita varias inyecciones diarias, podria
ser una opcion crucial para determinados
pacientes. Pero Roche ha regresado al
sistema de precios que predominaba antes
del 2000, a saber: un medicamento, un
solo precio mundial. Esto se hace
obviando el hecho de que, con su precio
actual, poquisimas personas de los paises
en vias de desarrollo podran acceder a
este medicamento: en los paises
desarrollados, la enfuvirtida cuesta mas de
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“Estamos viendo avecinarse una gran
crisis para las personas viviendo con el
VIH/SIDA en los paises en desarrollo.
Como médicos, estamos profundamente
preocupados por evitar que se repita la
situacion de finales de los 9o, cuando
la gente se enfrentaba a una sentencia
de muerte al no poder permitirse los
medicamentos esenciales ampliamente
disponibles en los paises ricos”

Dr. Tido von Schoen-Angerer, Director
Ejecutivo, Campaia de Acceso de MSF

25.000 US$ por paciente y afio.°

Tres de los medicamentos mas recientes,
la etravirina (NNRTI), el maraviroc
(inhibidor de la entrada) y el raltegravir
(inhibidor de la integrasa), ya han sido
patentados en la India, pais clave en la
producciéon de medicamentos genéricos
asequibles dado que no comenzd a
conceder patentes farmacoldgicas hasta el
aho 2005. Es probable que el impacto de
estas patentes para el acceso en los
paises en desarrollo sea considerable. No
en vano, hasta la fecha los ARVs
asequibles producidos en India han tenido
un papel destacado en la escalada del
tratamiento en los paises en desarrollo.
Por ejemplo, en 2007 MSF compra el 85%
de los ARVs que utiliza en sus proyectos a
proveedores indios.

En la actualidad, sin embargo, el
patentado de medicamentos mas recientes
en India hace poco probable que los
fabricantes de genéricos puedan acceder al
mercado y crear el tipo de competencia

gue lleva a las marcadas reducciones de
precios que se han visto anteriormente, lo
que a su vez deja el acceso a estos
farmacos en manos de monopolios
productores que podran establecer los
precios que deseen. La experiencia ha
demostrado que el control en monopolio
retrasa también la entrada de un
medicamento en los mercados y que las
companiias de productos patentados a
menudo tardan mucho en solicitar el
registro de un farmaco en los paises en
vias de desarrollo.

LA NECESIDAD CRECIENTE DE ARVs
NOVEDOSOS EN UN ENTORNO DE
ACCESO CAMBIANTE

El VIH/SIDA es una enfermedad que dura
toda la vida, por lo que los pacientes que,
con el tiempo, desarrollan resistencias y
efectos secundarios requieren un acceso
continuado a combinaciones nuevas de
medicamentos. Puesto que, algunos
pacientes en los paises en desarrollo llevan
mas de ocho afios de tratamiento, por lo
que las tasas de resistencia van en
aumento - y seguiran haciéndolo. Por este
motivo, los pacientes deberan tener acceso
durante toda su vida a medicamentos mas
nuevos y a precios asequibles. En el

“Los medicamentos genéricos
asequibles contra el SIDA, han sido la
piedra angular de nuestra capacidad
para mantener a la gente con vida”
Dra. Selina Lo, Coordinadora Médica,
Campaiia de Acceso de MSF

Cuadro 2: Los niios se siguen quedando atras

Debido al escaso nimero de nifios infectados por el VIH en los paises
desarrollados, las compaiiias farmacéuticas no priorizan el desarrollo de
formulaciones pediatricas. Sin embargo, es necesario subrayar que si se pudiese
controlar mejor la transmisién madre-hijo en los paises en vias de desarrollo,
mediante estrategias simplificadas y eficientes, se produciria una reduccién
espectacular de la tasa de infeccién infantil. Estas estrategias deberfan incluir el
suministro de terapias ARV triples a todas las mujeres embarazadas seropositivas y
la introduccion de mecanismos para proteger al bebé durante la lactancia.” Asi, tal y
como ha sucedido en los paises ricos, se disminuiria la necesidad de tratamientos
pediatricos.

No obstante, ante el elevado nmero de menores de dos afios que siguen
infectdndose en los paises en vias de desarrollo, contar con alternativas de
tratamiento es crucial. Por fin hay disponibles varios comprimidos de combinaciones
de dosis fijas (CDF) pediatricas, dosificadas para nifios de diversas tallas (la primera
CDF pediatrica precalificada por la OMS s6lo se introdujo seis afnos después de la
aparicion de la primera para adultos). De los 22 ARVs aprobados por la U.S. FDA
para uso en adultos, ocho no lo estan para nifios, nueve no cuentan con ninguna
formulacion pediatrica® y la mayoria de las formulaciones pediatricas existentes se
adaptan mal a contextos de recursos escasos. Se presentan en forma de polvos o
jarabes, algunas tienen la desventaja de su sabor amargo. Ademas, deben
mezclarse con agua potable limpia o ser refrigeradas, lo que a menudo resulta
complicado en el contexto de los paises en desarrollo.

En abril de 2008, la OMS revis6 sus guias para los tratamientos pediatricos con
ARVs y recomend6 el uso del lopinavir/ritonavir (LPV/r), un inhibidor de la proteasa,
en menores de dos afios que hubiesen estado expuestos a la nevirapina y para
aquellos que hubiesen estado expuestos a través de sus madres a medicamentos
de la categoria NNRTI. Sin embargo, aunque justificada, esta recomendacion implica
un régimen que incluye un jarabe de LPV/r, que cuesta casi un 70% mas que un
régimen liquido basado en la nevirapina y que ademas requiere refrigeracion. Por lo
tanto, resulta urgente desarrollar dosis pediatricas de inhibidores de la proteasa
que sean térmicamente estables.
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proyecto de Khayelitsha, en Sudafrica - el
mas antiguo de MSF para el SIDA -
aproximadamente el 22% de los pacientes
gue llevan cinco afos en tratamiento
tienen que pasarse a una combinacién de
farmacos de segunda linea.

La fuerte competencia entre maltiples
fabricantes de genéricos en paises
productores clave como la India contribuy6
a reducir el precio de la combinacién mas
com(n de medicamentos de primera linea
en los paises en desarrollo de 10.000 US$
por paciente por ano en el ano 2000 a
menos de 9o US$ en la actualidad (ver
grafico 1). Esta produccién en competencia
mltiple sélo fue posible porque paises
como la India no concedia patentes. Esto
permitid, ademas, la produccién de
comprimidos en CDF, lo que resultd
fundamental para la ampliacion de los
tratamientos en todo el mundo, ya que las
patentes sobre compuestos individuales no
obstaculizaban la combinacién de
diferentes medicamentos.

Pero en el futuro, la lucha para acceder a
ARVs asequibles se tendra que librar de
otra manera. Sera necesario utilizar las
salvaguardas de la salud pablica que
atafien a las leyes de patentes y las
flexibilidades el acuerdo ADPIC (Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio) de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMQ),
como per ejemplo las licencias
obligatorias. El incremento global de las
patentes a través del ADPIC esta
reduciendo sistematicamente la posibilidad

de producir genéricos, cambiando asi las
reglas del juego y manteniendo elevados
los precios de medicamentos que la gente
necesita (ver gréfico 2). Esto lastra
gravemente y amenaza la sostenibilidad de
unos programas nacionales para el
tratamiento del SIDA que, ya de por si,
tienen problemas para implementar y
ampliar los tratamientos.

Bajo el Acuerdo ADPIC y la Declaracién de
Doha sobre ADPIC y Salud Piblica, que
acordaron en 2001 los paises miembros de
la OMC, no se exige a los paises menos
avanzados (PMA) que otorguen o hagan
cumplir las patentes sobre productos
farmacéuticos hasta el 2016 (se han
concedido patentes sobre farmacos en
muchos PMA, pero no estan obligados a
hacerlas cumplir debido a la prérroga
hasta 2016). Otros paises, tales como los
productores clave - India y Brasil - fueron
obligados a introducir a partir de 2005
patentes sobre medicamentos, con la
consiguiente limitacion de la competencia
y beneficio de los controles
monopolisticos.

Si bien la mayoria de las companias
actuales ofrecen descuentos por categorias,
la experiencia ha demostrado que, en
ausencia de competidores, los fabricantes
en situacion monopolistica no reducen sus
precios lo suficiente para permitir a los
paises en desarrollo acceder a los
medicamentos necesarios. Ademas,
algunos paises clasificados como de 'renta
media’, como Brasil, Tailandia, China o
Guatemala, son incluso excluidos de estos

descuentos o se les ofrece descuentos
minimos. Al final, la amenaza de perder la
patente o de anular su proteccion
mediante licencias obligatorias es el
principal factor que empuja a las
compaiiias a reducir sus precios.

Legislacion Flexible sobre Patentes

La Declaracion de Doha subraya que los
paises estan en su derecho de disefiar
leyes sobre patentes que sirvan a intereses
de salud publica. La India sigui6 esta
pauta al enmendar su ley sobre patentes,
que entrd en vigor en 2005. Esta ley
establece criterios estrictos sobre qué
compuestos merecen una patente y cuales
no (ver cuadro 3), y permite ademas que
cualquier parte interesada - ya sea de la
India o del extranjero - pueda recurrir una
patente antes o después de su concesion
(‘recurso preconcesion' y ‘posconcesion’).
Recursos de este tipo han sido
interpuestos por grupos de la sociedad
civil, tanto de la India como de Brasil, ya
gue ambos paises necesitan a la India
como fuente de medicamentos asequibles
(ver cuadro 4).

No obstante, a pesar de estas
salvaguardas, es probable que muchos de
los ARVs mas recientes sean patentables
bajo la legislacion india; de hecho, algunos
ya han sido patentados (etravirina,
maraviroc, raltegravir). S6lo la concesion
de licencias, ya sean voluntarias u
obligatorias, permitira la competencia de
los genéricos.

A menudo, la mera posibilidad de que la

India conceda patentes desalienta a los
productores de genéricos a la hora de
invertir y participar en el mercado, ya que
temen verse excluidos del mismo si se
concede posteriormente una patente. Esto
ha hecho que varios farmacos que han
estado disponibles desde hace cinco anhos
0 mas, pero que estan pendientes de
revision por la Oficina de Patentes de la
India, sigan siendo relativamente caros,
puesto que no se ha generado la
competencia suficiente para que bajen los
precios.

Mantener Abierta la Puerta de la
Competencia, a Pesar de las
Patentes

Los Gnicos modos de superar el control
monopolistico y mantener una puerta
abierta para la competencia cuando los
farmacos si estan patentados son la
concesion de licencias, ya sean obligatorias
o voluntarias. En ambos casos, el
propietario de la patente recibe un royalty.

Licencia Obligatoria:

La licencia obligatoria, una de las
salvaguardas de la salud pablica
consagradas en el Acuerdo ADPIC, permite
que un gobierno anule una patente que
esté limitando el acceso, mediante la
emision de una licencia de produccién del
farmaco a otra entidad. Se ha demostrado
que la concesion de licencias obligatorias
(LO) hace que los precios bajen
pronunciadamente, ya que abren el
mercado a la competencia, con el
consiguiente aumento del acceso. El caso
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Grafico 2: En 2006, la OMS revis6 y publicé sus guias sobre ‘Antiretroviral Therapy for HIV
infection in adults and adolescents’ (Terapia antirretroviral para la infeccién por VIH en
adultos y adolescentes), en las que recomendaba que los pacientes empezaran a sustituir
los tratamientos de primera linea basados en la estavudina (d4T) por otros menos
toxicos basados en la zidovudina (AZT) o el fumarato de tenofovir disoproxil fumarato
(TDF).® Cambiar del régimen mas asequible de combinacion en primera linea de ARVs a
estas alternativas menos toxicas, como una CDF basada en el AZT, implica como minimo
duplicar el precio del tratamiento. Si se cambia a otro basado en el TDF, el precio es aln
mayor, pudiéndose multiplicar de cuatro hasta once veces en algunos paises de renta
media que no tienen acceso a genéricos debido a la proteccion de patentes.

Cuadro 3: Limitar las patentes a
innovaciones

La Ley de Patentes india, que entr6 en vigor en 2005, no 3
permite que las patentes se concedan sobre compuestos
creados antes de 1995. Asimismo, incluye una provision
que establece que sblo se podra patentar un compuesto
si demuestra mejorar la eficacia de compuestos
anteriores (apartado 3d). El objetivo de esta clausula es
limitar la capacidad de las farmacéuticas de solicitar
patentes sobre compuestos ya conocidos y de prolongar
las patentes de manera artificial mediante solicitudes
repetidas basadas en cambios minimos en las
formulaciones, que no son auténticas innovaciones - un
proceso llamado 'perennizacion.' Esta seccion 3d de la Ley de Patentes india es a
menudo la base para los recursos preconcesion.

En 2006, la farmacéutica suiza Novartis no logrd la patente para una forma especifica
de su medicamento oncoldgico mesilato de imatinib (comercializado como Glivec)
debido a la seccion 3d de la Ley de Patentes india. Ese mismo afio, la empresa llevd a
juicio al gobierno de la India, recurriendo no sélo la denegacion de su patente, sino la
provision misma de la ley en la que se basé dicha denegacion. Una movilizacién
internacional de la sociedad civil hizo que casi medio millén de personas alzaran la voz
contra la actuacion de la compania, mediante una campafia internacional de recogida
de firmas. En agosto de 2007, Novartis perdi6 el caso ante los tribunales indios, que

de la LO emitida en enero de 2007 por
Tailandia para el lopinavir/ritonavir (LPV/r)
lo ilustra claramente. En el plazo de un
afio, el precio del LPV/r en paises de renta
media baj6é hasta un 75%, desde 2.200
US$ paciente/afio a 898 US$ en Tailandia y
a 550 US$ en paises del Consorcio de la
Fundacién Clinton.

De modo parecido, una LO emitida en abril
de 2007 por Brasil sobre el efavirenz hizo
bajar el precio de este medicamento en el
pais casi un 70%, desde 576 US$ a 190
US$ por paciente y afio. En los pocos

meses transcurridos desde que Brasil
empez6 a importar el genérico mas barato
hasta el final de 2007, el gobierno se
ahorro 30 millones de US$ y se prevé un
ahorro adicional de 237 millones de US$
hasta el 2012 - un impulso muy
bienvenido que debe contribuir a la
sostenibilidad del programa brasilefio para

el acceso universal al tratamiento del SIDA.

Cabe esperar que la emisiéon de una LO
que permita asegurar precias lo
soficientemente asequibles para que la
gente pueda acceder a los medicamentos
esenciales tenga otros beneficios afhadidos

refrendaron la ley.

en cuanto a la reduccién de precios de
otros medicamentos puesto que, una vez
sentado el precedente de la emision de la
LO, las compaiiias podrian mostrarse mas
dispuestas en el futuro a negociar
reducciones de precios.

Si bien la emision de una LO concuerda
plenamente con las normas de la OMC, es
habitual que los paises que toman esta
decision se enfrenten a graves represalias,

tanto directas como indirectas, asi como a
presiones de los gobiernos de los paises
desarrollados y de la industria farmacéutica.
Esto podria servir para desalentar a otros
paises que pudieran estar pensando en
emitir LOs. En un mundo en el que cada
vez se patentan mas medicamentos, las
LOs, incluidas las que se emitan para la
exportacién, seran un mecanismo crucial
que permita asegurar precios lo
suficientemente asequibles para que la
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gente pueda acceder a los medicamentos
esenciales, y los paises han de sentir
respaldado su derecho a mejorar el
acceso de sus ciudadanos a los
medicamentos que necesitan.

Licencia Voluntaria:

Cuando se patenta un farmaco en un pais
determinado, el propietario de la patente
puede optar por emitir licencias voluntarias
(LV) a otros fabricantes, permitiéndoles
producirlo y exportarlo. Estas LV pueden

ser un buen modo de mejorar el acceso
cuando se ofrecen a mdltiples productores,
ya sea en un mismo mercado o en varios
paises, siempre que las condiciones no
sean demasiado restrictivas con respecto a
los paises a los que se puede exportar. No
obstante, unas LV restrictivas pueden servir
simplemente para ampliar el control de la
compaiiia propietaria de la patente en un
mercado concreto, estipulando aspectos
tales como la fuente a la que se debe
comprar el principio activo o los paises a

Cuadro 4: El primer recurso exitoso a una patente en la India
En mayo, la Indian Network of People Living with HIV/AIDS (INP+) y la Positive
Women's Network (PWN) interpusieron un recurso preconcesion contra la solicitud de
patente de la empresa alemana Boehringer Ingelheim sobre una formulaciéon pediatrica
en jarabe de la nevirapina. En junio de 2008, la Oficina de Patentes de la India
rechaz6 la patente de Boehringer. Este es el primer fallo de la oficina de patentes
india relacionada con los 13 recursos de preconcesion interpuestos desde 2006 por la
sociedad civil india contra patentes de farmacos para el VIH/SIDA, y establece un
importante precedente para los siguientes.

Impacto del cambio a regimenes de segunda linea sobre el precio del
$1,800 | tratamiento con ARVs (en USS)
$1,600
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$1,200

$1,548

$1,225
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Grafico 3: En 2007, la OMS publico el informe titulado ‘Prioritising second-line
antiretroviral drugs for adults and adolescents’ (Priorizar antirretrovirales de segunda
linea para adultos y adolescentes),” que simplifica las recomendaciones para el
tratamiento en segunda linea al uso de lopinavir/ritonavir (LPV/r) con abacavir (ABC) y
didanosina (ddl), o con TDF y lamivudina (3TC).* Cambiar el régimen de un paciente a
cualquier de los dos recomendados, por resistencia a la combinacién de primera linea
mas asequible actualmente, multiplicara el precio del tratamiento, en el mejor de los

casos, por nueve. En algunas situaciones, como en determinados paises de renta media

que no pueden acceder a genéricos por la proteccion de patentes, el precio podria
multiplicarse por 17.

*Las guias de la OMS afirman que la “emtricitabina (FTC) es un equivalente alternativo a la lamivudina (3TC),
ya que esta relacionada estructuralmente al 3TC, comparte la misma eficacia contra el VIH y la Hepatitis B y
tiene el mismo perfil de resistencia”.

los que se pueden exportar los
medicamentos (ver cuadro 5). Unas LV tan
restrictivas no conducen en Gltimo término
a una competencia libre que permita a los
pacientes beneficiarse de los mejores
precios posibles.

“ Chocamos contra un muro en lo que
respecta al futuro de los regimenes
contra el SIDA. Los nuevos
medicamentos van a estar patentados
en lugares como la India, donde en
2007 compramos el 80% de los ARVs,
genéricos y asequibles”

Dra. Alexandra Calmy, Asesora HIV para
la Campaiia de Acceso de MSF

Agrupacion de Patentes:

Las patentes existentes se pueden gestionar
caso por caso mediante la cesién voluntaria
o no voluntaria de licencias. Por otro lado,
también es posible que se gestione
colectivamente la propiedad intelectual
mediante la agrupacion de patentes. Una
agrupacion de patentes se crea cuando se
aglutinan - o agrupan - un ndmero de
derechos de patentes pertenecientes a
distintos propietarios, para gestionarlos de
manera colectiva. La agrupacion de patentes
puede ser una estrategia (til para garantizar
que existan mdltiples productores y para
superar las barreras al desarrollo de
formulaciones especificas o de
combinaciones de dosis fijas (que a
menudo se limita debido a las patentes
sobre sus componentes individuales). La
Estrategia Global y Plan de Accién sobre
Salud Pdblica, Innovacién y Propiedad
Intelectual® de la OMS, recomienda que se
explore la viabilidad de estas agrupaciones
de patentes. El Consejo Ejecutivo de
UNITAID apoyéd el principio de establecer
agrupacion de patentes de medicamentos
en julio de 2008.
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Cuadro 5: Licencias Voluntarias: El Peligro esta en los
Detalles

La compaiia farmacéutica estadounidense Gilead Sciences ha solicitado patentes en
la India sobre el ARV tenofovir disoproxil fumarato (TDF), pero la oficina de patentes
india aln esta revisando sus peticiones. En mayo y septiembre de 2006,
organizaciones de la sociedad civil india interpusieron recursos preconcesion a las
solicitudes de patente, argumentando que el farmaco es en realidad una sustancia
conocida anteriormente y que, por tanto, no es patentable bajo la Ley de Patentes
india.

Poco después de que se interpusiera el primer recurso, Gilead ofrecié acuerdos de
licencia voluntaria a todo productor de genéricos de la India que estuviera interesado.
Dichas LV son restrictivas puesto que, por ejemplo, estipulan que los fabricantes
deben comprar el ingrediente farmacéutico activo (API) a la propia Gilead o a alguna
empresa licenciataria de Gilead, en lugar de a otras fuentes mas baratas,
estableciendo ademas que los productores no podran exportar el farmaco a diversos
paises de renta media, tales como Brasil o China. Esto significa que, aunque se esté
generando una competencia entre mdltiples fabricantes (licenciatarios) en la India,
Gilead mantiene su control sobre los paises beneficiarios de estos precios reducidos,
manteniendo ellos a menudo la situacién de monopolio en dichos paises.

Resulta algo sorprendente que dichas LV se solicitaran, especialmente si se tiene en
cuenta que no es seguro que Gilead vaya a ser concedida la patente del TDF. Si la
patente de Gilead en la India fuese rechazada, las empresas genéricas deberian poder
producir libremente el farmaco, sin las restricciones impuestas por la licencia.

CONCLUSION

Transcurrida casi una década desde que
comenzd el tratamiento con ARVs en los
paises en desarrollo, ha aparecido un
nuevo conjunto de desafios para el
acceso a los medicamentos precisos para
tratar de por vida a millones de personas
que los necesitan.

Uno de estos retos es que muchos de
los avances terapéuticos para el VIH/SIDA
no se estan desarrollando para que sean
(tiles al 95% de la poblacién mundial
infectada por el VIH. Por ello, es
necesario un esfuerzo concertado que
garantice que de las necesidades de los
paises en vias de desarrollo se tienen en
cuenta en los procesos de investigacion
y desarrollo de los medicamentos contra
el SIDA. Para lograrlo, serd necesario
cambiar el sistema ya que, como ocurre
con demasiada frecuencia, este tipo de
investigacion no interesa a las compaiiias
originarias, cuyas motivaciones obedecen
al mercado.

Otro reto se debe al hecho de que el
aumento mundial del registro de
patentes - especialmente en paises clave
para la produccién de genéricos, como la
India o Brasil, aunque también en Africa
- probablemente impida que los precios
de los medicamentos contra el SIDA
caigan tan pronunciadamente como ha
ocurrido desde el 2000 hasta hoy (un
99%). Para garantizar un acceso
continuado a quienes tanto necesitan
estos medicamentos, hara falta que los
paises afectados utilicen
sistematicamente las flexibilidades del
Acuerdo ADPIC, que se cedan licencias
voluntarias de acuerdo con unos
requisitos minimos clave y que se
implanten nuevos mecanismos, tales
como la agrupacion de patentes. En la
Gltima década, la presidon de la sociedad
civil ha sido un factor crucial en la lucha
por el acceso a tratamientos para el
SIDA. La implicacién de la sociedad civil
seguira siendo indispensable, a través
del proceso de recurrir patentes y de
apoyar el derecho de los paises a ofrecer
a sus ciudadanos medicamentos
asequibles.
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METODOLOGIA

Se enviaron cuestionarios tanto a las
compaiias fabricantes de productos ARV
originales como a los fabricantes de
genéricos. En ellos se solicitaba informacion
sobre sus precios para los paises en
desarrollo, sobre las restricciones aplicables
a cada uno de los precios ofertados
(criterios de elegibilidad) y sobre cualquier
otra especificidad aplicable a dichos
precios, recogiéndose estos datos hasta el
27 de junio de 2008.

Se incluyeron en el estudio todas las
compaiiias fabricantes de productos
originales patentados que comercializan
medicamentos ARV. Por el contrario, la lista
de productores genéricos no es, ni mucho
menos, exhaustiva,” incluyéndose en esta
publicacion sélo aquellas que tenian al
menos un ARV en la lista de precalificacion
de la OMS en la fecha inicial de solicitud
de informacion. Los cuestionarios iniciales
se enviaron a mediados de abril de 2008.

Sélo se incluyen en el presente documento
aquellos fabricantes de genéricos que
facilitaron precios para sus productos.
Aunque se invitd a Aspen Pharmacare para
que contribuyese a esta publicacién, la
compafiia optd por no facilitar sus precios y
por lo tanto no figura en este documento.
Del mismo modo, Emcure y Apotex optaron
por no facilitar informacién para esta
publicacion.

Es importante realizar algunos comentarios
preliminares sobre los datos presentados
en este informe:

M La informacién sobre precios contenida
en esta publicacidén hace referencia
solamente a ARVs. No incluye otros costes
ligados al tratamiento antirretroviral, tales
como el diagnéstico y el seguimiento, ni
sobre el tratamiento de infecciones
oportunistas. Si necesitas mas informacion
sobre los precios de estos productos,
puedes consultar la ediciobn méas reciente
de la publicacién de la Organizacidn
Mundial de la Salud titulada, “Sources and
prices of selected drugs and diagnostics for
people living with HIV/AIDS” (Fuentes y
precios de medicamentos y diagndsticos
seleccionados para personas que viven con
el VIH/SIDA, (en inglés))."

M Los precios listados en esta publicacion
han sido facilitados por los fabricantes. Los
precios para el comprador podrian
incrementarse debido a ciertos costes
anadidos (por ejemplo, aranceles a la
importacién o margenes de los
distribuidores), o incluso podrian reducirse
si se negociaran. Este documento no debe
ser considerado una lista de precios de los
fabricantes y se aconseja al personal de
compras que contacte directamente con los
fabricantes para confirmar dichos precios.

M Las empresas utilizan distintos términos
comerciales (llamados incoterms).?

Estos términos establecen las
responsabilidades tanto del fabricante
como del comprador en lo concerniente a
costes de transporte, flete internacional y
seguros. En los anexos se explican con mas
detalle estos términos. Los precios que
figuran en la publicacién no se han

ajustado para incorporar diferentes
condiciones. La ‘US General Accountability
Office’ (Oficina General de Transparencia de
US) ha demostrado recientemente que
estas diferencias no impiden que sean
esencialmente comparables.”

B Tanto las companias de productos
patentados como algunas genéricas tienen
criterios de elegibilidad variables a la hora
de establecer sus precios diferenciales
para diferentes paises y entidades. Las
fichas de los productos contienen datos
sobre las distintas categorias de precio. En
los anexos se ofrece informacion mas
detallada sobre los distintos criterios de
elegibilidad.

M La Iniciativa Clinton para el VIH/SIDA
negocia con las empresas de genéricos los
precios de ARVs y pruebas diagndsticas en

nombre de los programas nacionales contra
el SIDA que participan en su consorcio. La
Fundacién Clinton ha alcanzado acuerdos
con siete fabricantes de ARVs para que
bajen los precios de mas de 40
formulaciones de ARVs, tanto pediatricas
como para adultos. La lista actual de
precios se incluye en el Anexo 13.*

M La informacién sobre patentes es
meramente orientativa y se debe contrastar
con las autoridades nacionales. No debe en
modo alguno servir de base para una
decision de compra.

B Dado que la informacion de la lista de
precalificacién de la OMS se actualiza con
regularidad, se debera consultar para
obtener informacion actualizada con
respecto a la calidad de los productos.
http://healthtech.who.int/pg/default.htm
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¢Como leer las fichas de los productos?

Informacion general:

Para cada uno de los antirretrovirales que figuran en esta publicacién, se proporciona
informacion general sobre la historia del producto y recomendaciones relevantes de la
OMS.** Se incluyen fichas individuales tanto para ARVs individuales como para
combinaciones de dosis fijas (CDF) que contienen dos o tres ARVs.

Precios ofertados por las compaiiias para los paises en desarrollo elegibles:

Todos los precios se dan en délares de los Estados Unidos (US$). La conversion de
precios se realizd el dia que se recibi6 la informacién, utilizando el sitio de conversion
de divisas www.oanda.com. Los precios se redondearon hasta el tercer decimal en el
precio por unidad y al nimero entero mas cercano para el precio anual por paciente.

El coste anual de tratamiento por paciente (ppa) se ha calculado de acuerdo con los
esquemas de dosificacion de la OMS, multiplicando el precio unitario (un comprimido,
capsula o ml) por el nimero de unidades requeridas para la dosis diaria y por 365. El
precio de la unidad mas pequena se incluye entre paréntesis. En los casos en los que no
existen gufas de la OMS para un producto, se utiliza la dosis aprobada por la U.S. FDA.

Para los tratamientos pediatricos, los precios se han calculado para un nifio de 10kg
usando las dosis recomendadas por tramo de peso en la guias de tratamiento de la
OMS.* Esto es un célculo aproximado, ya que el peso de un nifio aumenta a lo largo
del ano. En los casos en que no era posible calcular la dosis para un nifio de 10kg,
sélo se indica el precio unitario. Para las CDF pediatricas, el calculo de las dosis se ha
realizado siguiendo las recomendaciones del Grupo de Trabajo de la OMS sobre ARV
pediatricos.”

Niveles de precios - categorias 1y 2

Cuando los fabricantes del producto original aplican precios reducidos para los ARV, cada
uno de ellos emplea criterios de elegibilidad distintos. Esto significa que un pais elegible
para el descuento con una compaiiia podria estar excluido de la lista de paises elegibles
de otra empresa. En este documento, se utiliza el término 'primera categoria' o
‘categoria 1' para describir aquellos paises que pueden optar a los precios méas
reducidos ofrecidos por una compaiia en concreto. Se utiliza el término 'segunda
categoria' o 'categoria 2' para describir los paises que no pueden optar a los precios
mas bajos reservados a los de categoria 1 pero que, no obstante, pueden optar a otro

descuento ofrecido por la empresa. Este descuento suele ser considerablemente inferior
al ofrecido a los paises de categoria 1.

Se puede consultar en los anexos para averiguar si un pais es elegible para un precio
determinado de una compaiia concreta o, dicho de otro modo, para saber en qué
categoria sita una compaiiia a un pais determinado.

La Fundacion Clinton negocia con varios productores para lograr precios reducidos sobre
mas de 4o formulaciones de ARVs para los paises de su consorcio de compras en grupo.
Los fabricantes que tienen algln producto incluido en la relacion de precios mas reciente
se indican con una (CF) en la primera fila de la tabla. Se pueden consultar mas detalles
acerca del producto en el Anexo 13.*

Proyecto de Precalificacion de la OMS

La Lista de la OMS de Productos Medicinales Precalificados es un listado de fabricantes y
proveedores que cumplen con unos estandares unificados de calidad, seguridad y eficacia
en el tratamiento del VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis. Los productos que se incluyen
en la edicién mas reciente de la lista de la OMS de Productos Medicinales Precalificados
para Antirretrovirales (Gltima actualizacion, 14 de mayo de 2008) aparecen en la tabla en
NEGRITA. Recomendamos a los lectores y compradores que deseen obtener mas
informacién sobre la calidad de los antirretrovirales que consulten la pagina web del
Proyecto de Precalificacion de la OMS, ya que dicha lista se actualiza periédicamente.
http://healthtech.who.int/pg/default.htm

Evolucion desde 2001 de los precios minimos ofertados a los paises en desarrollo
elegibles

Este grafico muestra la evolucidn del precio a lo largo del tiempo, tanto para productos
de patente como para genéricos, segln los datos recogidos por este documento de MSF
desde 2001. Cuando hay genéricos disponibles, sélo se consideran para el grafico los que
hayan sido precalificados por la OMS. Si alin no hay genérico precalificado por la OMS, el
grafico cita el precio mas bajo posible de los ofertados.

Cuestiones de acceso:

Aqui se resumen los aspectos mas destacados de cada producto en lo que al acceso se
refiere. El apartado se centra en la disponibilidad de los productos y el grado en que son
asequibles y adaptables para los paises en desarrollo. Se ha incluido, donde procede, un
comentario especial con respecto a los pacientes pediatricos.
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MARAVIROC (MV(C)
Informacion General:

e (Categoria terapéutica: antagonista del
correceptor de la quimiokina 5 (CCRs).

* No se incluye actualmente en las guias de
la OMS.

¢ Indicado solo para pacientes adultos ya
tratados en los que se pueda detectar VIH-1
con tropismo hacia correceptores CCR5, que
muestren evidencias de replicacion viral y
presenten cepas VIH-1 resistentes a mdltiples
agentes antirretrovirales.®

e Empresa de origen y nombre comercial del
producto: Pfizer, Selzentry.

e Autorizacion inicial de la U.S. FDA: 7 de
agosto de 2007.”

¢ No se incluye en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la OMS (EML).*

e En diciembre de 1999, Pfizer registrd la
patente basica, que debera expirar en 2019.
En mayo de 2001, Pfizer solicitd una patente
adicional relacionada mas especificamente
con el maraviroc cristalino.”

Informacion de precios:
No existen precios reducidos para paises
en vias de desarrollo.

INHIBIDORES DE LA ENTRADA

Cuestiones de acceso:

El maraviroc esta clasificado como antagonista del correceptor CCR5 y actlia contra la penetracion
del virus del VIH en las células. Esta alternativa farmacolégica se utiliza predominantemente en
los paises desarrollados como “terapia de rescate” en pacientes que ya presentan resistencias a
mltiples categorias de farmacos. No todos los pacientes se podran beneficiar de este producto,
ya que s6lo algunos virus del VIH utilizan este correceptor CCR5. Se recomienda que los
pacientes se sometan a una prueba de tropismo para identificar este correceptor antes del
tratamiento. La disponibilidad actual de dicha prueba es escasa y poco asequible, ya que cuesta
en torno a 1.900 US$.”

La disponibilidad real de esta prueba en los paises en desarrollo es limitada, ya que no siempre
se puede disponer si quiera de pruebas basicas de laboratorio.

Esta publicacion invito a Pfizer a facilitar su precio, pero nos comunicd que no dispone de un
precio reducido para paises en vias de desarrollo.

Patentes: Pfizer obtuvo una patente en la India en octubre de 2007.*

Dicha patente puede bloquear la produccion de formulaciones genéricas del maraviroc en la
India, lo que limitaria la competencia tan necesaria que ya ha demostrado contribuir a la
reduccion de precios.

Pacientes pediatricos: No se ha establecido la seguridad o la eficacia del maraviroc en pacientes
menores de 16 afios.
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ENFUVIRTIDA

Informacion General:

e Categoria terapéutica: inhibidor de la
fusion.

* No se incluye actualmente en las guias de
la OMS.

¢ Indicado para pacientes adultos ya tratados
que presentan evidencias de replicacion viral
VIH-1 a pesar de someterse a tratamiento
antirretroviral continuado.”

e Empresa de origen y nombre comercial del
producto: Roche Laboratories y Trimeris,
Fuzeon.

e Autorizacion inicial de la U.S. FDA en marzo
de 2003.”

* No se incluye en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la OMS (EML).*®

e La patente basica de la enfuvirtida,
solicitada por la Universidad de Duke en junio
de 1994, debera expirar en 2014. Los
investigadores de Duke fundaron la empresa
farmacéutica Trimeris, que comenz6 a
desarrollar la enfuvirtida (llamada
anteriormente T-20) en 1996. Para completar el
desarrollo del farmaco, Trimeris se asoci6 en
1999 con Hoffmann-La Roche. Chiron también
posee patentes relacionadas con los procesos
para la produccién de la enfuvirtida.”

Estas patentes expiraron en 2005, pero en
algunos paises europeos se ha ampliado su
proteccion hasta 2010. En 2004 se establecid
un acuerdo de licencia entre Roche y Chiron.”
En noviembre de 2007, Novartis Vaccines and
Diagnostics, Inc. demandé a Roche y Trimeris,
alegando la violacion de una patente de
Novartis.”

Informacion de precios:
No existen precios reducidos para paises
en vias de desarrollo.

INHIBIDORES DE LA FUSION

Cuestiones de acceso:

La enfuvirtida fue el primer principio activo aprobado dentro de la nueva categoria de los
inhibidores de la fusion. Su novedoso mecanismo actla contra la penetracion del VIH en las
células diana. El nuevo farmaco se usa predominantemente en los paises desarrollados como
“terapia de rescate” para pacientes que presentan resistencias a miltiples agentes
antirretrovirales.

Este farmaco presenta una formulacion inyectable y requiere que el paciente o sanitario aprendan
la técnica de reconstitucion del polvo de los viales con agua esterilizada. Puesto que los viales
de esta formulacion son de uso dnico, el paciente o sanitario debe extraer la dosis exacta y
descartar el resto. Esto hace que no se adapte a contextos de recursos limitados y su precio
actual, que en los paises desarrollados excede los 25.000 US$ paciente/afio, es prohibitivo para
un gran ndmero de paises en desarrollo que necesitan este medicamento.®

Esta publicacion invité a Roche para que facilitase su precio y nos comunicé que no dispone de
un precio reducido para paises en vias de desarrollo y que tampoco prevé establecerlo en el

futuro.

Pacientes pediatricos: El uso de este farmaco esta autorizado en mayores de seis afios.
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RALTEGRAVIR (RAL)

Informacion General:

* Categoria terapéutica: inhibidor de la
integrasa.

* No se incluye actualmente en las guias de la
OMS.

e Indicado para pacientes adultos ya tratados
que presentan evidencias de replicacién viral y
cepas VIH-1 resistentes a mltiples agentes
antirretrovirales.”

* Empresa de origen y nombre comercial del
producto: Merck & Co., Isentress.

e Autorizacion inicial de la U.S. FDA: 12 de
octubre de 2007.

* No se incluye en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la OMS (EML).

e La patente basica fue solicitada en octubre
de 2002 por el Instituto para la Investigacion
en Biologia Molecular (IRBM) de Pomezia,
Italia, uno de los centros de investigacion de
Merck.”* La patente debera expirar en 2022. En
2005, Merck e IRBM solicitaron una nueva
patente sobre la sal de potasio del RAL.*

Informacion de precios:
No existen precios reducidos para paises
en vias de desarrollo.

INHIBIDORES DE LA INTEGRASA

Cuestiones de acceso:

El raltegravir (RAL) es el primero de una nueva categoria de farmacos (los inhibidores de la
integrasa), que tienen un novedoso mecanismo de accion y carecen de resistencias cruzadas
aparentes con otros ARVs. A diferencia de los inhibidores de la proteasa (Pls), el RAL no necesita
ser potenciado con el ritonavir (RTV). Esta nueva alternativa farmacolégica sera muy importante
para pacientes tratados anteriormente y que pudiesen haber desarrollado resistencias a mdltiples
agentes antirretrovirales.

Se invité a Merck a que contribuyese a esta publicacion con un precio para el RAL, pero nos
comunicd que aln no esta disponible en paises en vias de desarrollo y que tampoco se habian
establecido precios para estos paises. La compafiia si manifestd que tienen prevista una
estructura diferencial de precios y han designado los paises que podran optar a estos precios
una vez que se publiquen. Merck manifesté que, hasta el momento, el RAL ha sido autorizado en
mas de 30 paises y que la empresa tiene intencion de solicitar su registro en mas de 100, en los
que entrarian todos aquellos en los que hubo pacientes que participaron en los ensayos clinicos.

Patentes: Merck e IRBM solicitaron patentes en muchos de los paises en desarrollo que tienen
capacidad de producir genéricos, tales como Brasil, China, India y Sudafrica. En diciembre de
2007, IRBM obtuvo una patente en la India.” Por lo tanto, la competencia de genéricos que
ayude a reducir el precio de este m