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ARTICULO / ARTICLE
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de la industria farmacéutica
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RESUMEN El articulo analiza el caso de Merck y concluye que esta empresa considera-
da durante muchas décadas como la mas innovadora, mas cientifica y altamente renta-
ble, la envidia de las otras farmacéuticas innovadoras, se ha transformado en los Gltimos
anos en una empresa especializada en ventas. Su interés primordial ya no es innovar,
sino producir e incrementar la comercializacion de medicamentos que en su mayoria no
aportan nuevo valor terapéutico. En la segunda parte, los autores presentan datos que
indican que Merck no es un caso aislado en la industria sino que las otras farmacéuticas
innovadoras, conocidas como "Big Pharma", han sufrido la misma transformacion. En el
proceso se han violado principios éticos fundamentales. Se presenta también el impacto
que la transformacion tiene para la salud.

PALABRAS CLAVE Industria Farmacéutica (tendencias); Etica; Comercializacion de
Medicamentos.

ABSTRACT The article analyzes the case of Merck and shows that this firm, considered
during many decades to be the most innovative, highly scientific and profitable, the
bluest of the blue chips, has in the last years transformed itself into a commercial
enterprise. Its main objective is to increase the sales of drugs regardless of their therapeutic
value. The discovery of true innovative drugs that add new therapeutic value has decreased
notably. In the second part, the authors present data indicating that Merck's case is not
unique. The innovative pharmaceutical industry, known as "Big Pharma", has followed
the same trend. In the process, fundamental ethical principles are routinely violated. The
paper discusses the health consequences of the industry's transformation.

KEY WORDS Drug Industry (trends); Ethics; Pharmaceutical Trade.
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El mercado mundial de los medicamen-
tos ha crecido rapidamente en las ultimas déca-
das. En 1985 era de u$s 100.000 millones y en el
2009 alcanzo aproximadamente los u$s 720.000
millones (1). El aumento en el consumo de medi-
camentos se debe al crecimiento de la poblacion,
la deteccién temprana de las enfermedades cro-
nicas, el alargamiento de la vida, las innovacio-
nes terapéuticas, el crecimiento econémico, la
aparicion de enfermedades nuevas y la medicali-
zacion de procesos fisiol6gicos normales. El ele-
vado precio de los medicamentos nuevos tam-
bién ha contribuido al aumento en el gasto en
medicamentos. En EE.UU., el costo medio de una
pastilla aument6 un 63% entre 2002 y 2007, y en
el 2009 se estimo6 que el gasto medio per cépita
fue de u$s 1.141 (1). En todos los paises que no
tienen programas de entrega gratuita de medica-
mentos los pobres gastan en medicamentos un
porcentaje mas elevado de su gasto en salud que
los que tienen niveles superiores de ingreso.

Los medicamentos son un componente
importante de la economfa. La industria farma-
céutica ha tenido los niveles mas altos de renta-
bilidad durante muchos anos: entre 1991 y 2001
devengo6 beneficios 5,5 veces superiores a la
media de las companias del Fortune 500 (2). Sus
beneficios disminuyeron en 2004 y 2005 pero
después de una reestructuracién se volvieron a
recuperar, y en 2006 fueron la segunda industria
en ganancias (3). Muchos cuestionan la morali-
dad de estos beneficios que dejan a 2.000 millo-
nes de personas sin acceso a los medicamentos
que necesitan (4). En EE.UU. no todos los seguros
médicos cubren la compra de medicamentos;
ademas hay cerca de 100 millones de personas
con seguros parciales o sin seguros que no tienen
los recursos para comprar el tratamiento comple-
to. Por ello, hay ciudadanos que para obtenerlos
viajan a Canadé y a México donde los medica-
mentos son un 30% mas baratos que en EE.UU.
o los compran en otros paises por correo, practi-
ca que conlleva riesgos.

En la primera parte de este articulo, ana-
lizamos la empresa Merck Sharp Dohme (a partir
de aqui Merck) y la transformacion que ha expe-
rimentado durante estos Uultimos afos. En la
segunda parte, extendemos el anélisis de Merck a
otras farmacéuticas para demostrar que el princi-
pal objetivo en el nuevo modelo adoptado por la

industria farmacéutica innovadora no es ya el
desarrollo de medicamentos con nuevo valor
terapéutico sino maximizar ganancias, y discuti-
mos las consecuencias que esta transformacion
ha tenido para la salud.

LA MEJOR DE LAS MEJORES

Merck fue durante décadas una de las
industrias farmacéuticas mas respetadas. No esta-
ba interesada en adquirir otras empresas ni busca-
ba fusiones. Su interés se centraba en reclutar los
mejores cientificos para asegurar nuevos produc-
tos y desarroll6 una cultura interna que valoraba la
ciencia, los estandares éticos y la calidad de sus
cientificos. Por ejemplo, los primeros lotes de
penicilina —un verdadero éxito terapéutico— salie-
ron de los laboratorios de Merck. Segtn la encues-
ta anual de Fortune, Merck era una de las firmas
mas admiradas, tanto por los cientificos biomédi-
cos, como por los médicos y los pacientes (5).

Como empresa, Merck era la envidia de
otras compaiias farmacéuticas. Segiin Bowe (6
p.13) era la companiia que mas se capitalizaba y
tenfa la razon precio-beneficio mas elevada de
las industrias del ramo. Hasta 2004, Merck obtu-
vo la calificacion de AAA que Moody, una com-
pania que evalta la solidez financiera de las
empresas, otorga a un puifado de empresas de
altas ganancias y bajo riesgo. En ese momento
solo siete industrias tenian el estatus de triple A.

EL AFFAIR VIOXX

Durante la década del '90, Pfizer y
Merck desarrollaron una nueva clase de antiinfla-
matorios y analgésicos conocida como COX-2 o
coxibs (inhibidores de la ciclo-oxigenasa 2), y
en los ensayos clinicos demostraron ser tan efi-
caces como los analgésicos mas antiguos: los
antiinflamatorios no esteroideos (AINES). En el
grupo de los AINES se encuentran medicamen-
tos conocidos como la aspirina, el ibuprofeno,
naxoprofeno y otros de venta libre que son muy
efectivos pero tienen el inconveniente de que
pueden ocasionar ulceras al 15% de los que los
utilizan durante periodos prolongados, y en
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algunos casos pueden llegar a provocar perfora-
ciones intestinales e incluso la muerte.

Los coxibs se promocionaron bajo el
supuesto de que no ocasionaban efectos adver-
sos de tipo gastrointestinal, una gran ventaja
para los que sufren algin tipo de proceso artriti-
co, un problema frecuente entre las personas
mayores, quienes ansiosamente esperaban su
comercializacién. Solo en EE.UU., hay 35
millones de personas que consumen analgési-
cos rutinariamente.

Pfizer y Merck recibieron la aproba-
cion de la Food and Drug Administration (FDA)
para comercializar los dos primeros medica-
mentos del grupo coxib. El Celebrex (celecoxib)
de Pfizer se empez6 a vender en enero de 1999,
y el Vioxx (rofecoxib) de Merck en junio del
mismo ano. Estos pocos meses de diferencia
fueron suficientes para que Celebrex superase a
Vioxx en volumen de ventas. Para reducir la
diferencia Merck invirtio u$s 161 millones en
promocién y Pfizer contrarrest6 con u$s 79
millones para mantener su ventaja (7). Ambas
companias tenian interés en que los coxibs des-
plazaran a los AINES tradicionales, y gracias a la
promocion y la publicidad, lo consiguieron. A
finales de 1999, los dos coxibs habfan captado
el 35% del mercado de los analgésicos, y en
2001 controlaban el 61% (8).

Vioxx llegd a ser uno de los productos
mas vendidos de Merck, con un volumen de ven-
tas anual de u$s 2.500 millones, lo que represen-
taba el 11% de sus ventas, gracias a la utilizacién
de agresivas estrategias de marketing mas que
por su seguridad y eficacia. Merck necesitaba
alcanzar ese nivel de ventas porque en 2006 iba
a perder la patente de su producto mas vendido,
Zocor, un hipocolesterolemiante que representa-
ba el 22% de las ventas, y en 2009 las de
Fosamax, un producto para la osteoporosis, y de
Cozaar, un antihipertensivo. En conjunto, estos
dos ultimos medicamentos constituian un 25%
del volumen de ventas.

Lo que beneficiaba a Merck no siempre
beneficiaba a los pacientes. Dai et al. (8) realiza-
ron un estudio para determinar si las ventajas de
los coxibs sobre los AINES eran suficientes para
justificar su precio, un 10 o 15% superior al de
los AINES. Los autores concluyeron que:

...las técnicas agresivas de marketing de estos
productos a los médicos y pacientes podian
explicar el crecimiento en las ventas de los COX-
2. Este hallazgo es consistente con los estudios
que han sugerido que la propaganda dirigida al
consumidor contribuye a aumentar las ventas y

ampliar el control del mercado. (8 p.175)

El problema de Vioxx no era simple-
mente su precio sino el riesgo que representaba
para la salud (9). Antes de que la FDA aprobase
su comercializacion, los asesores médicos de la
FDA notaron que durante la realizacién de los
ensayos clinicos que la FDA exige para determi-
nar la seguridad y eficacia de un producto, Vioxx
habfa provocado una tasa mas elevada de even-
tos cardiovasculares (infartos de miocardio y
accidentes cerebrovasculares) que los AINES tra-
dicionales (10). A pesar de ello, la FDA aprobo la
comercializacién de Vioxx.

Para disipar las persistentes dudas sobre
la seguridad de Celebrex y Vioxx, Pfizer y Merck
realizaron dos ensayos clinicos adicionales,
Celecoxib Long-Term Arthritis Safety Study
(CLASS) y Vioxx Gastrointestinal Outcomes
Research (VIGOR), cada uno de ellos con 8.000
pacientes. Los resultados de CLASS se publicaron
en la influyente revista de la Asociacion Médica
estadounidense JAMA. Los autores afirmaron que
los pacientes tratados con Celebrex habian expe-
rimentado menos efectos gastrointestinales que
los tratados con otros analgésicos (11). Sin embar-
go, al poco tiempo, investigadores independien-
tes, utilizando los datos de CLASS, descubrieron
fallos en el manejo de la informacion y llegaron a
la conclusién de que Celecoxib no ofrecia los
beneficios gastrointestinales que Pfizer le atribuia
y cuestionaban los beneficios de Vioxx (12).

La prestigiosa revista New England
Journal of Medicine (NEJM) publicé los resultados
de VIGOR y demostr6 que los pacientes tratados
con Vioxx tenfan una incidencia de ulceras gas-
trointestinales inferior y una incidencia de infartos
de miocardio mayor que los tratados con napro-
xeno (13). La FDA expreso su preocupacion y exi-
gio que la etiqueta de Vioxx incluyese una adver-
tencia sobre el riesgo cardiovascular. A los cinco
anos, en 2005, un editorial en NE/M revelé que
los autores del articulo sobre VIGOR habian
excluido del andlisis tres infartos de miocardio
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causados por Vioxx, y también eliminaron, dos
dias antes de enviarlo a la revista para su publica-
cion, otra informacion relativa a los efectos
adversos de tipo cardiovascular (14).

El Departamento de Marketing de
Merck diseiié y financio otro ensayo clinico
(ADVANTAGE), que segun documentos que
salieron a relucir en un juicio de pacientes contra
la compania, confirmaba que su Unico objetivo
era promover la venta de Vioxx. Estos ensayos,
Ilamados "siembra" (seeding trials), son comunes
en la industria innovadora. Merck manipulé los
datos de ADVANTAGE para que en el informe
final se diluyeran los efectos cardiovasculares del
medicamento. Ademas, retraso la entrega de los
resultados del informe de forma que la FDA tam-
bién retraso la inclusion de la advertencia de los
riesgos en la etiqueta de Vioxx (15).

En agosto de 2004, el Dr. David
Graham, subdirector de la oficina de seguridad
de medicamentos de la FDA, present6 los resul-
tados de un estudio patrocinado por la FDA, que
documenté que los pacientes tratados con Vioxx
tenian triple riesgo de sufrir un infarto de miocar-
dio o una muerte stbita que los tratados con
AINES tradicionales, y estim6 que unas 28.000
personas podrian haber muerto o haberse visto
gravemente afectadas por el Vioxx. El Dr.
Graham decidio publicar su analisis y envi6 su
articulo a The Lancet.

Simultaneamente, Merck estaba patro-
cinando un ensayo clinico controlado con place-
bo —Adenomatous Polyp Prevention on Vioxx
(APPROVe)- para estudiar la utilidad de Vioxx en
la prevencion de los polipos colorrectales. Las
companias farmacéuticas intentan buscar nuevas
indicaciones para sus medicamentos, porque
cuando lo consiguen pueden obtener una prolon-
gacion del periodo de monopolio de ventas que
les concede la patente. Antes de completar el
estudio, los investigadores documentaron que los
pacientes que consumieron Vioxx durante mas
de 18 meses experimentaron un riesgo superior
de sufrir eventos cardiovasculares que los del
grupo placebo y descontinuaron el estudio.

Merck ya no pudo ocultar los efectos
adversos de Vioxx sobre el sistema cardiovascular.
En septiembre de 2004, Merck retir6 el Vioxx del
mercado. Se puede sugerir que la retirada de Vioxx

"

no fue "...una decision honorable y valiente" de

Merck (16 p.1027) como sugirio la investigadora
principal de VIGOR, sino la consecuencia de la
imposibilidad de seguir ocultando lo que sabian
desde hacia varios afios.

El editor de The Lancet afirmé que
"Merck conocia los riesgos de Vioxx desde el afio
2000" (17 p.1995). Jini et al. (18) concluyeron
que Vioxx deberia haber sido retirado del merca-
do varios anos antes. El Dr. Gurkipal Singh, pro-
fesor de la escuela de medicina de Stanford, tras
revisar los documentos internos de Merck y los
correos electronicos que se hicieron publicos
durante los juicios por el Vioxx, testificé frente al
Congreso de EE.UU. y dijo que los cientificos de
Merck habian estado "discutiendo seriamente los
riesgos cardiovasculares de Vioxx" desde
noviembre de 1996 (19 p.1253).

LAS CONSECUENCIAS DEL RETIRO DE VIOXX

El retiro de Vioxx del mercado en 2004
afecté profundamente el prestigio cientifico y la
posicion financiera de la companiia. Merck perdié
los u$s 2.500 millones en ventas anuales que espe-
raba tener hasta que Vioxx perdiera la patente (6) y
ademads tuvo que enfrentar una investigacion crimi-
nal interpuesta por el Departamento de Justicia de
EE.UU., una indagacion civil por los reguladores
de la Comision del Mercado de Valores de EE.UU.
(Security and Exchange Commission), una pesquisa
sobre el mismo asunto en el Senado, y la reclasifi-
cacion de la compaiiia por Moody Investors que la
bajé del ranking de AAA a Aa2.

El Dr. Graham continu6 su investiga-
cion y en enero de 2005 llego a la conclusién de
que habia subestimado los efectos nocivos de
Vioxx; segin sus nuevos calculos entre 80.000 y
139.000 pacientes podrian haber sufrido un
infarto de miocardio debilitante o podrian haber
muerto a consecuencia del Vioxx. Esta revela-
cion hizo que aumentasen los juicios contra
Merck. A finales de 2007, después de tres aios
de juicios, mala publicidad y revelaciones com-
prometedoras que aparecieron en los correos
electrénicos y documentos internos de Merck
que habian solicitado los fiscales, la empresa
ofrecio u$s 4.850 millones para resolver los
60.000 casos en su contra que se estaban discu-
tiendo en las cortes estadounidenses (20).
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Segun algunos observadores, Merck
empezd a cambiar su tradicional orientacion
cientifica por una mercantilista en 1994 con la
Ilegada de Raymond Guillmartin, el primer presi-
dente ejecutivo reclutado fuera de la compaiia.
Por primera vez en su historia, Merck tuvo pro-
blemas para retener a algunos de sus mejores
cientificos. El resultado fue una reduccion del
desarrollo de medicamentos innovadores. Para
compensar la disminucion de su capacidad inno-
vadora, y rompiendo con la tradicion, Merck
empez6 a comprar licencias para comercializar
medicamentos nuevos desarrollados por otras
empresas pequenas y establecié alianzas con
otras que experimentaban con compuestos pro-
metedores. En 1999 Merck tenia 10 alianzas, 47
en el 2003, y ha seguido utilizando esta estrate-
gia desde entonces (6 p.13). En 2009 decidi6
fusionarse con Schering-Plough, empresa con la
viene desarrollando medicamentos desde hace
unos anos. Esta fusion convertird a Merck en la
segunda empresa farmacéutica mundial.

DESPUES DE VIOXX: ;OTORGA MERCK PRIORIDAD
A LOS PACIENTES O A LOS ACCIONISTAS?

Para reparar parte del dano, Merck
empezo6 una campana publicitaria con anuncios
de pagina entera en revistas y periédicos; durante
meses, los oyentes estadounidenses de la radio
publica nacional pudieron escuchar slogans como:
"Durante 100 anos nuestra prioridad han sido los
pacientes", y para que los inversionistas tuvieran
confianza en la situacion financiera de la compa-
ffa mientras disminuian sus beneficios, Merck
anuncio a finales de 2005 la eliminacién de 7.000
puestos de trabajo, la existencia de varios produc-
tos en fases avanzadas de investigacion que se
esperaba fuesen de grandes ventas (incluyendo
Gardasil, Pargluva y Arcoxia), y el éxito de produc-
tos de grandes ventas como Mevacor y Zetia.

Para desgracia de Merck, la FDA no
aprobo la comercializacion del antidiabético
Pargluva por presentar grandes riesgos de tipo
cardiovascular sin haber demostrado ser superior
a otros antidiabéticos existentes en el mercado.
Lo mismo sucedié con Arcoxia, un coxib de
segunda generacion. Los comentarios del Dr.
Sidney Wolfe en referencia a la continuidad de

los ensayos clinicos con Arcoxia para conseguir
el permiso de comercializacién a pesar de que se
habia demostrado su riesgo cardiovascular, ilus-
tran como la salud de los pacientes habia dejado
de ser la prioridad de Merck. El Dr. Wolfe, direc-
tor del grupo de investigacién en salud de Public
Citizen dijo:

La idea de que algunos pacientes, que no se
sabe quiénes pueden ser, se beneficien de este
medicamento, no justifica su aprobacién.
Ademas, seguir haciendo ensayos clinicos con
medicamentos COX-2 no es ético y deberian

pararse. (21)

LA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

Un breve andlisis de la comercializa-
cion de medicamentos de grandes ventas tales
como Gardasil, Mevacor y Zetia nos ayuda a
entender las técnicas de comercializacion que
utiliza Merck.

Gardasil: cabildeo a congresistas y publicidad.
En 2006, Merck obtuvo el permiso de comercia-
lizacién de Gardasil, una vacuna para proteger
contra el cancer cervical, uterino y vaginal causa-
do por el virus del papiloma humano (VPH 16 y
18) y verrugas genitales causadas por el HPV (6 y
8). Esta vacuna podria convertirse rapidamente
en un medicamento de grandes ventas porque se
recomienda a las adolescentes antes de iniciar
relaciones sexuales, y en algunos paises a todas
las adolescentes y a las mujeres adultas. En 2009
la FDA aprobé su uso para prevenir las verrugas
genitales en muchachos y adultos jovenes, pero
el Comité Asesor de los Centers for Desease
Control (CDC) no endors6 su uso.

Merck tuvo que acelerar la comercializa-
cién de Gardasil porque GlaxoSmithKline habia
desarrollado otra vacuna contra el VPH, Cervarix.
Cervarix se aprobo en 99 paises pero hasta el 2009
no recibié la aprobacién de la FDA por tener
dudas respecto al coadyuvante (aditivo potencia-
dor) que utiliza. EI marketing agresivo y la estrate-
gia de cabildeo de Merck se pusieron en marchayy,
a pesar del elevado precio de la vacuna —en
EE.UU. u$s 399 ddlares por las tres dosis requeri-
das y atin mas en otros paises—, consiguieron que
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muchos gobiernos y estados estadounidenses pro-
movieran rapidamente su uso. En 2008 obtuvo
ventas anuales de u$s 1.400 millones por los 50
millones de dosis vendidas, y se estima que la
venta para hombres afnadira unos u$s 200 millo-
nes. Por otra parte, se calcula que con su entrada
en el mercado estadounidense, Cervarix capte
entre un 15y 20% de este mercado.

En EE.UU., Merck financié una organi-
zacion denominada Women in Government
(Mujeres en el Gobierno) para que presentaran
proyectos de ley en las legislaturas estatales que
obligaran a aplicar la vacuna a todas las mujeres
antes de empezar su actividad sexual. Sin embar-
go, muchos de los planes de vacunacién masiva
fueron abortados al descubrirse que personas y
organizaciones que estaban promoviendo su uti-
lizacion tenian conflictos de interés de tipo finan-
ciero con Merck y por las presiones de fanaticos
religiosos que aseguraban que la vacuna promo-
verfa la promiscuidad y el riesgo de embarazos y
de enfermedades de transmision sexual entre las
adolescentes.

Por otra parte, hay investigadores que
afirman que se ha exagerado la eficacia y costo-
efectividad de la vacuna, que se han reportado
efectos secundarios graves si bien raros, y que la
vacuna puede dar un falso sentido de seguridad
ya que no se sabe la duracion de su efectividad y
por otra parte solo protege contra cuatro tipos de
virus. Esta falsa seguridad puede ocasionar que se
debiliten los programas de deteccion temprana,
las colposcopias y el Papanicolau, y/o que las
mujeres pospongan estos examenes que siguen
siendo necesarios y pueden ser de gran efectivi-
dad para prevenir los canceres cervicales, uteri-
nos y vaginales. El fortalecimiento de estos pro-
gramas es una opcion econonémicamente mas
asequible para los pafses de bajos y medianos
ingresos que la vacuna.

A medida que las limitaciones de
Gardasil se conocen mejor, el nimero de muje-
res que deciden vacunarse ha ido disminuyendo,
y durante el segundo cuatrimestre de 2009 las
ventas se redujeron en un 22%.

Mevacor: ventas versus seguridad. Mevacor (alto-
prev) y las otras estatinas pueden tener efectos
secundarios graves en algunos pacientes, y por
eso debe supervisarse su utilizacién. Un estudio

con 1.500 posibles consumidores demostré que
la venta libre aumentaria su consumo. La encues-
ta demostré que el 25% se automedicarian y la
utilizarian como medicamento preventivo aun-
que no estuvieran en riesgo de sufrir un evento
cardiovascular. Todavia mas preocupante fue el
hallazgo de que el 30% de los entrevistados que
tenfan problemas de salud importantes, eran dia-
béticos y/o sobrevivientes de infartos de miocar-
dio o de accidentes cerebrovasculares y debian
estar bajo supervisién médica, pero aun asi dije-
ron que si el medicamento fuese de venta libre,
se automedicarian (22).

A pesar de ello, con la esperanza de
que al eliminar el requisito de la receta se dispa-
raran las ventas de Mevacor, en 2000, 2005 y
2007, Merck solicité a la FDA permiso para la
venta libre, es decir sin receta, solicitud que fue
siempre denegada. En la dltima peticion el comi-
té asesor de la FDA rechazé con 10 votos en con-
tra y dos a favor la venta libre del hipocolestero-
lemiante, colocando a Merck en una posicién
embarazosa (22).

Zetia: Merck y Schering-Plough se niegan a reve-
lar los resultados de los ensayos clinicos. Zetia
(ezetemibide), un hipocolesterolemiante que no
pertenece al grupo de las estatinas, se desarrollé
y comercializé en forma conjunta entre Merck y
Schering-Plough, y sus ventas mundiales han lle-
gado a ser anualmente de unos u$s 5.000 millo-
nes de doblares. La FDA otorgd el permiso de
comercializacion a Zetia en 2002 y a Vytorin
(una combinacién de Zetia con Zocor, una estati-
na de Merck), en julio de 2004.

Entre 2000 y 2003 Merck y Schering-
Plough realizaron varios estudios para probar los
beneficios y la seguridad de Zetia, pero los resul-
tados permanecieron secretos (23). La renuencia
de estas dos companias a revelar los resultados
del ensayo clinico de Zetia, cuestiona su compro-
miso con la seguridad de los pacientes.

En abril de 2006, Schering-Plough vy
Merck terminaron un estudio conocido como
ENHANCE, con el objetivo de demostrar que
Vytorin daba mejores resultados que el uso tnico
de Zocor. La publicacion de sus resultados se pos-
puso varias veces, sin que se explicaran las razo-
nes del retraso. La fecha original de publicacién
era la primavera de 2007, después otoiio de 2007,
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pero no se publicé hasta enero de 2008. No fue
coincidencia que en diciembre de 2007, Berenson
(23), un reportero investigador del New York
Times publico un articulo en el que senalaba que
estudios parciales de Zetia parecian confirmar que
el uso prolongado de Zetia podia provocar daiio
hepatico grave. En Canada, desde 2005 los regula-
dores de medicamentos habfan advertido que el
uso prolongado de Zetia podia causar no solo
dano hepatico sino también pancreatitis y depre-
sion. Ademas, Berenson afirmaba que no habia
evidencia de que Zetia redujera los infartos de
miocardio o los accidentes cerebrovasculares. En
vista de toda esta informacién y sin explicacién
que justificara el retraso, el Congreso de EE.UU.
exigio la publicacion inmediata de los resultados.

La publicacién de los resultados de
ENHANCE confirmé que Vytorin no afadia nin-
guna ventaja terapéutica al uso unico de Zocor,
aclarando las razones del retraso (24). Como en
el caso de Vioxx, cuando se pospone la publica-
cion de informacion negativa sobre un medica-
mento, las companias se benefician. En este caso,
cada mes de retraso en la publicacion de los
resultados representaba u$s 400.000 délares en
ventas. A pesar de toda esta informacion Merck
sigue anunciando Vytorin como un medicamen-
to valioso. Poco ha cambiado Merck desde el
affaire Vioxx. Contrariamente a la declaracion
que hizo su presidente en 2009:

Hay momentos en que uno se puede volver
arrogante si no se para a pensar y reflexionar
[...] se puede sentir uno demasiado seguro del
prestigio de su nombre comercial para recono-
cer cuando un problema de seguridad de un
medicamento —por ejemplo Vioxx— impacta
fuertemente en la opinién publica. Pero ahora,
todo esto es diferente. Nosotros tenemos
mucho mas cuidado que nunca en todo lo que

sucede a nuestro alrededor. (25)

DE MERCK A "BIG PHARMA"

La caida de Merck ha sido espectacular
porque durante muchas décadas se habia conside-
rado la mejor compania farmacéutica, sin embargo
los comportamientos que hemos descrito no son
exclusivos de Merck sino que son propios de toda

la gran industria innovadora, conocida como "Big
Pharma"; es decir de las grandes empresas transna-
cionales que producen "nuevos" medicamentos.
Boers (26) nos ayuda a entender las
razones por las que se oculta informacion y se
intenta acelerar la obtencién del permiso de
comercializacién de medicamentos:

...los enormes intereses financieros involucrados
en el desarrollo de medicamentos nuevos ejer-
cen presion sobre el andlisis cientifico y la pre-
sentacion de los resultados de los ensayos clini-
cos mas importantes [...] tanto los investigadores
como los reguladores experimentan coacciones,
ya que los analistas financieros miden cada una
de sus palabras, y las acciones suben y bajan
segun la interpretacion que los mercados reali-

zan de la informacién divulgada. (26 p.100)

Como veremos en la segunda parte de
este trabajo, el comportamiento de las farmacéu-
ticas de Big Pharma responde a su interés por
captar parte del mercado de los medicamentos
de grandes ventas. Esto lo consiguen:

— Adjudicando elevadas cantidades de dinero a
la promocion de medicamentos "yo también"
0 como se conocen en inglés "me-toos”, es
decir, medicamentos que utilizan un mecanis-
mo de accién semejante al original.

— Cuestionando los hallazgos de investigadores
independientes que disputan la seguridad y
eficacia de sus productos.

— Dando prioridad a los beneficios econémicos
sobre la resolucion de los problemas de salud.
Este comportamiento lleva a violar la ley, la
ética, y en ocasiones a poner en peligro la
salud de los pacientes. Los beneficios financie-
ros son muy superiores a los costes que tienen
los juicios y multas que pagan las empresas
farmacéuticas innovadoras.

LA TRANSFORMACION DE CIENTIFICOS
A MERCADERES

Un editorial de The Lancet denunci6 que
Big Pharma no estaba sacando al mercado produc-
tos verdaderamente innovadores y recomendé
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que la industria "...invirtiera prioritariamente en
apoyar las mentes creativas de sus cientificos" (27
p.1341). Unos meses antes el Instituto Nacional
de Gestién de Salud (National Institute for Health
Care Management) habia publicado un informe
documentando que de los 1.035 medicamentos
que habia aprobado la FDA entre 1989 y 2000,
solo 153 eran realmente innovadores, es decir
unos 13 medicamentos al aio; y entre 1999 y el
2002, el promedio anual de productos innovado-
res se habfa reducido a ocho (28).
Simultdneamente, el gasto de Big
Pharma en Investigacion y Desarrollo (I&D) se
dobl6 entre 1993 y 2003 (29). Lo que el editor de
The Lancet no habfa llegado a entender fue la
transformacion que habia tenido lugar en la
industria: habia pasado de focalizarse en la inno-
vacién clinica para concentrarse en la innovacion
mercantil. Gillies y T'hoen (30) mostraron tener
un entendimiento mas completo de la transfor-
macion de la industria farmacéutica al decir:

...los que realizan I&D reciben mayores benefi-
cios cuando desarrollan un medicamento que se
vende que si desarrollan tratamientos para enfer-

medades que no tienen ventas aseguradas. (30)

Segun estos autores, tres cuartas partes
de los mas de 1.000 medicamentos que la FDA
aprobé entre 1989 y 2000 no anadieron valor al
arsenal terapéutico existente en el mercado.

Los expertos estan de acuerdo en que el
costo de desarrollar un medicamento nuevo esta
aumentando, pero se desconoce el costo real. Big
Pharma dice que es de aproximadamente unos
u$s 1.000 millones, pero los investigadores inde-
pendientes dicen que el costo real estd entre el
25y el 50% de lo que estima la industria (32,33).
Como puede verse en la Figura 1, el aumento del
gasto en 1&D sigue aumentando, pero la curva de
nuevas moléculas no lo hace.

En 2009, Espicom, una empresa que
monitorea la situacién financiera de la industria

Figura 1. GASTOS EN INVESTIGACION Y DESARROLLO (I&D) Y NUEVAS MOLECULAS APROBADAS POR

LA FOOD AND DRUG ADMINISTRATION ENTRE 1970-2002.
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Fuente: Elaboracién propia en base a lan M. Cockburn (31).

Nota: La linea representa el gasto a nivel mundial en Investigacion y Desarrollo segun las cifras oficiales que provee la industria en délares constantes
de 2002. Las nuevas moléculas no necesariamente representan una innovacioén, es decir no todas ellas aiaden valor tferapéutico al mercado. Algunas
de ellas incluso se retiran del mercado cuando se detectan efectos adversos graves durante el periodo de poscomercializacion. El nUmero de molé-
culas que se han refirado del mercado ha aumentado en los Ultimos anos. Ademds algunas de las moléculas nuevas son para enfermedades inven-
tadas y son de escaso valor terapéutico.
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farmacéutica, ha estimado que el nimero de nue-
vos medicamentos en fase de investigacion con
buenas posibilidades de comercializarse antes de
2013 son unos 70. Muchos de ellos estan dirigi-
dos a la misma condicion dentro de la misma
area terapéutica. Por ejemplo, de los seis anti-
infectivos tres son para Hepatitis C, y de los 12
cardiovasculares 7 son para el embolismo. Uno
de ellos es Xarelto (rivaroxaban), que desarrollan
en conjunto Bayer y Johnson&Johnson. Segin
Espicom, Xarelto podria llegar a tener ventas de
u$s 10.000 millones pero para ello, califica
Espicom, tendra que superar problemas de com-
peticion (34). En otras palabras, el nimero de
medicamentos que se comercializaran antes de
2013 que anaden un genuino valor innovador al
arsenal terapéutico existente no parece que vaya
a ser muy alto, incluso en el supuesto muy poco
probable de que los 70 fueran aprobados. Si el
aumento del gasto de Big Pharma en 1&D no
puede atribuirse al elevado costo de producir
unos cuantos medicamentos verdaderamente
innovadores, hay que preguntarse como se utili-
za el gasto en I&D.

Nuestra hipétesis es que la competencia
ha forzado a la industria farmacéutica a utilizar
una parte importante de sus fondos de 1&D en la
produccién de me-toos, medicamentos de grandes
ventas para ganar una parte del mercado del medi-
camento original. Como se ha dicho, el éxito
financiero de Big Pharma depende de los medica-
mentos de grandes ventas que logre comercializar.
Por ejemplo, en 2003, las ventas de Lipitor, una
estatina, fueron de u$s 12.900 millones de ddlares
o el 21% de todas las ventas de Pfizer (35). Si la
compania que saca un medicamento nuevo pudie-
ra excluir del mercado los me-toos durante los
anos de validez de la patente, no tendria necesi-
dad de tener muchos otros productos innovadores
para obtener grandes ventas y ganancias. Por
ejemplo, las ventas de Lipitor de Pfizer podrian
superar anualmente u$s 20.000 millones, que es
el volumen de venta de todas las estatinas.

La conducta de las empresas innovado-
ras cuando aparece un medicamento de grandes
ventas, es desarrollar lo antes posible me-toos
para captar una parte del enorme mercado, lo
que merma los ingresos del laboratorio innova-
dor. En algunos casos los me-toos presentan ven-
tajas sobre los productos originales (por ejemplo

pueden ser mas faciles de utilizar o de adminis-
trar) pero no siempre es este el caso. Son pocas
las diferencias entre las diferentes estatinas que
estan disponibles en el mercado: Mevacor,
Lipitor, Zocor, Pravachol, Lescol y Crestor.

Para captar una parte del mercado las
companias tienen que gastar una buena parte de
sus recursos en promocién para convencer a los
prescriptores, pacientes y a la comunidad en
general de que su producto es mejor que el de
los competidores. Como hemos visto hay oca-
siones en que las companias farmacéuticas
comercializan me-toos casi simultaneamente.
Las empresas presionan a sus cientificos, a las
Empresas de Investigacién por Contrato (CRO)
que son las que cada dia mas se encargan de
realizar los ensayos clinicos y a las agencias
reguladoras para acelerar los procesos, lo que
podria resultar en la aprobacion de medicamen-
tos con problemas de seguridad.

La competencia por captar una parte del
mercado ha ocasionado que Big Pharma se con-
centre mas en la comercializacion que en la 1&D.
Es dificil aportar informacion precisa porque la
industria es muy poco transparente. A pesar de
que la industria presenta una version muy diferen-
te (36), los investigadores independientes estan de
acuerdo en que el gasto de la industria en 1&D de
medicamentos nuevos es inferior a lo que invier-
ten en administracién y marketing. La organiza-
cion Families USA (2) ha calculado que el marke-
ting y promocién representa como minimo el
doble de lo que se gasta en I&D.

EL MARKETING DE MEDICAMENTOS

El marketing incluye una variedad de
actividades. Entre ellas se pueden destacar:

1. Los salarios, compensaciones adicionales y
entrenamiento de visitadores médicos. En
EE.UU., hay unos 100.000 visitadores que
estan muy bien pagados y cuyo trabajo es infor-
mar a los médicos sobre los productos de la
compaiia (37). Su nimero casi se ha triplicado
desde 1995, aunque recientemente en EE.UU.,
dadas las dificultades econémicas y la renuen-
cia cada dia mayor de los médicos a recibirlos,
su nimero ha disminuido significativamente;
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por ejemplo, en 2008 Astra-Zeneca despidi6 a
1.400 visitadores y en 2009 ofrecié un retiro
anticipado a todos los visitadores que lo dese-
aran (38). Se espera que para 2012 el nimero
de visitadores se haya reducido a 75.000. La
nueva modalidad mas econémica de influir la
prescripcién de los médicos es a través de las
compaiiias de seguros y de las cadenas de far-
macias. Estas Ultimas se comprometen a enviar
informacion a los médicos ensalzando las ven-
tajas de medicamentos especificos. Asi, Ely
Lilly ha contratado con la cadena de farmacias
CVS para promocionar el nuevo uso de
Cymbalta (duloxetine HCI) para el tratamiento
de la fibromialgia .

Anuncios en revistas profesionales y en
medios de comunicacion de masas, prensa,
radio, TV, etc. Se estima que en 2002, solo en
EE.UU. las companias farmacéuticas gastaron
en publicidad u$s 21.000 millones (39).

. Con mucha frecuencia las empresas farma-

céuticas financian los cursos de educacion
continuada que por obligacion los médicos
en muchos paises tienen que tomar.
Outterson (40) ha estimado que el costo
anual de esta actividad, solo en EE.UU., es
de u$s 1.900 millones. En 2000, en este pais,
la industria patrociné 314.000 eventos para
médicos (28). Un niimero creciente de médi-
cos piensan que la financiacién de los cursos
entrana un conflicto de interés porque las
companias usan los cursos para promocionar
sus medicamentos (41,42).

4. La industria patrocina investigacion y paga a aca-

démicos para que escriban en las revistas profe-
sionales de mayor prestigio. Hemos menciona-
do varios estudios que patrocindé Merck que
demostraban las ventajas y seguridad de sus pro-
ductos cuando este no era el caso. Algunas
investigaciones han demostrado que los trabajos
pagados por la industria con frecuencia descu-
bren mayores ventajas terapéuticas y menos
efectos secundarios que los estudios realizados
por académicos independientes. También se ha
demostrado que la industria paga a profesores
de gran prestigio para que firmen articulos pre-
parados por escritores fantasmas —contratados
por la industria— en los cuales se presentan, con
frecuencia en forma exagerada, los beneficios
de los medicamentos (43,44).

5. Donaciones que la industria farmacéutica hace
a asociaciones de pacientes. Entre otras cosas,
esas asociaciones consiguen que se incluyan
los medicamentos nuevos, que pueden ser
muy caros, en los formularios terapéuticos, y
que se hagan afirmaciones incorrectas sobre la
necesidad de usar esos medicamentos, mini-
mizando sus efectos secundarios (45). Hay
numerosos ejemplos. Asi, la Fundacién
Nacional para el Sueifo (National Sleep
Foundation) de EE.UU. recibe fondos de
empresas que fabrican medicamentos para dor-
mir. Entre 1999 y 2000, Ciudadanos para
Mejorar el Plan de Salud para los Jubilados
(Citizens for Better Medicare), una asociacion
que habia sido creada por la industria farmacéu-
tica sin que el publico lo supiera, gasté u$s 65
millones en anuncios de medicamentos (46). En
la Union Europea, Health Action International
(47) descubrio que la industria farmacéutica
habia creado el Foro de Pacientes Europeos
(European Patients' Forum), un grupo que se
presentaba cara al publico como defensor de los
pacientes y que habfa conseguido convertirse
en mediador de los pacientes ante la Comision
de la Union Europea. El descubrimiento del
engaiio obligd a que la Asociacién de Industrias
Farmacéuticas Britanicas (48) requiriera a todas
las industrias farmacéuticas del Reino Unido
que publicaran todos los donativos que entrega-
ban a las asociaciones.

6. La distribucién gratuita de millones de mues-
tras. En 2001 se estimé que en EE.UU. tenfan
un valor anual de u$s 11.000 millones.
Contrario a lo que se cree, los médicos donan
la mayoria de las muestras a pacientes de la
clase media.

La comercializacion de los medicamen-
tos ha pasado a ser la prioridad ndmero uno de Big
Pharma. El impacto de este cambio en la organiza-
cion y en la cultura de las empresas es muy claro.
Si lo que es relevante para la industria es la venta,
entonces la selecciéon del liderazgo de la empresa
y de personal responde a perfiles diferentes de los
que corresponderia si se buscaran los mejores
investigadores. El estatus y la compensacion a los
empleados se asignan a aquellos que sobresalen
en su capacidad comercial y no en su capacidad
cientifica. Como la investigacion clinica no tiene
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la importancia del pasado, Big Pharma compra
productos que pequenas firmas desarrollan y que
durante la fase de investigacion dan senales pro-
metedoras de éxito, practica que se ha converti-
do en una norma. Esta modalidad implica menos
riesgos para la gran industria. Las pequenas
industrias no tienen recursos para pagar las costo-
sas campaiias de marketing y por tanto no tienen
otra alternativa que vender sus productos en la
fase de experimentacion.

LA DEFENSA DE LOS INTERESES
DE BIG PHARMA

Como las corporaciones de otros secto-
res de la economia, Big Pharma gasta cantidades
enormes de dinero para proteger y defender sus
intereses. Se podria pensar que un sector industrial
que manufactura productos necesarios para la
salud, no tendria que preocuparse por demostrar
la necesidad de sus productos ni por defender sus
intereses. Este no es el caso y por ello Big Pharma:

1. Cabildea para presionar y persuadir a los legis-
ladores y al personal de las agencias regulado-
ras para que tomen decisiones que protejan
los intereses de la industria. En los EE.UU., en
2004 la industria farmacéutica empleaba a
1.219 cabilderos con un costo de u$s 123
millones, un gasto muy superior al de cual-
quier otra industria; entre 1998 y 2004 cabil-
deo para influenciar mas de 1.600 proyectos
de ley (49).

2. Contribuye con donaciones a los partidos politi-
cos y a los candidatos. Entre 1998 y 2004, la
industria contribuyé con u$s 87 millones a las
campanas de las elecciones federales y con u$s
46 millones a las de los gobiernos estatales (49).

3. Contrata equipos de abogados de gran renom-
bre para que encuentren formas de extender la
exclusividad en la venta de medicamentos,
para litigar los juicios que cada vez con maés
frecuencia les ponen los pacientes por reac-
ciones adversas ocultadas por la industria o
buscar soluciones extrajudiciales, y para redu-
cir las multas que reciben del gobierno. Por
ejemplo, Tap Pharmaceuticals pagé u$s 875
millones por defraudar al gobierno federal

(50); en 2005 GlaxoSmithKline recibié una
multa de u$s 150 millones por incrementar
ilegalmente los precios de dos medicamentos
y ese mismo ano Serono, una compaiia bio-
tecnolégica suiza, fue multada con u$s 704
millones por publicidad ilegal de un medica-
mento en EE.UU. Pfizer, la multinacional far-
macéutica mas grande del mundo, pago u$s
430 millones en multas para solucionar extra-
judicialmente un fraude médico de publicidad
de Neurotin, que en 2003 era uno de sus
medicamentos de mayor venta: u$s 2.900
millones (51). En 2009, Pfizer fue penalizada
con una multa de u$s 2.300 millones por la
persistencia de practicas ilicitas en la comer-
cializacion de varios medicamentos incluyen-
do Bextra, Lyrica, Geodon y Zyvox. Pfizer ha
promovido la venta de estos medicamentos
para condiciones distintas para las cuales fue-
ron aprobados (52). Se puede afirmar que rara-
mente pasa un mes sin que Big Pharma no se
enfrente a juicios multimillonarios o a multas.

EL IMPACTO DE LA TRANSFORMACION
DE BIG PHARMA EN LA SALUD

BARRERAS AL ACCESO

Para obtener grandes beneficios Big
Pharma necesita mantener el mayor tiempo posible
los altos precios monopdlicos incluso mas alla de
lo que las patentes les permiten, y para ello inten-
tan retrasar la entrada de los genéricos en el merca-
do. Segun la legislacion internacional, la duracién
de las patentes es de 20 anos, lo que se traduce en
la mayoria de los casos, en una exclusividad en el
mercado de entre 8 y 12 anos. Una vez que un
medicamento pierde la exclusividad, su precio se
reduce por lo menos en un 20% (53). A través de
cambios y lagunas legislativas, de juicios frivolos
cuyo unico objetivo es extender la exclusividad de
la venta de un medicamento o por medios ilegales,
la gran industria ha tenido éxito y ha podido exten-
der la vida de las patentes.

Para muchos ciudadanos y para todos
los pobres, la extension del periodo de exclusivi-
dad dificulta o hace imposible el acceso a los
medicamentos. Los altos precios también reper-
cuten negativamente en el uso adecuado de los
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medicamentos; por ejemplo, en el caso de los
antibidticos, tratamientos incompletos facilitan el
desarrollo de resistencia microbiana a antibioticos
de uso comun y genera la necesidad de desarro-
llar nuevos y mas costosos medicamentos.

SEGURIDAD

Hemos discutido las presiones para
introducir prontamente Vioxx en el mercado,
incluso cuando Merck conocia los problemas de
seguridad. No es una conducta de Merck, es un
problema de Big Pharma generado por el cambio
en prioridades que se ha dado en la industria: de
investigar a vender. Cada mes de retraso en la
venta de un nuevo medicamento significa millo-
nes de délares de pérdidas. La FDA, la European
Medicines Agency (EMEA) y otras agencias regula-
doras, tienen que aprobar los nuevos medicamen-
tos y las empresas innovadoras las presionan para
que lo hagan cada vez en menos tiempo. Una
forma de conseguirlo es que las agencias regulado-
ras nombren como asesores de sus comités cienti-
ficos a personas que han recibido de la industria
becas para investigar. A partir del caso Vioxx, la
FDA se ha vuelto un poco mas cauta en la aproba-
cién de nuevos medicamentos, y la industria se
queja de retrasos que considera innecesarios. Asi
por ejemplo, la Federacion Europea de Industrias
Farmacéuticas  (European  Federation  of
Pharmaceutical Industries) y la Federacion
Internacional de Asociaciones y Productores de
Medicamentos (International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers and Associations)
estan presionando para obtener la aprobacion con-
dicional de medicamentos mas rapidamente y
debilitar los reglamentos para que los ensayos cli-
nicos puedan concluirse en menos tiempo (54).

En los ultimos anos, Big Pharma esta
consiguiendo la aceleracion de los ensayos cli-
nicos a través de su contratacion con las CRO
que como se ha indicado cada dia se encargan
mas de la investigacion clinica necesaria para
demostrar la seguridad y eficacia de los nuevos
medicamentos. La transferencia de los ensayos
clinicos a las CROs es también un sintoma mas
del interés de Big Pharma por deshacerse de
aquellas actividades cientificas que no estén
relacionadas con las ventas.

Las CRO han acelerado la exportacion
de ensayos clinicos a paises en los cuales la regu-
lacion es mas laxa, el nimero de pobres dispues-
tos a ser conejillos de indias es mayor, y hay mas
médicos y hospitales dispuestos a hacer lo que la
industria demanda: ensayos rapidos (55).

Las paginas web de las CRO anuncian
como atractivos importantes de las empresas su
facilidad para reclutar rapidamente participantes
y la capacidad de terminar también rapidamente
los ensayos. Algunas CRO son ya empresas trans-
nacionales multimillonarias que carecen de trans-
parencia y resulta dificil o imposible determinar
la calidad de su investigacion.

La industria sabe que algunos de sus
nuevos medicamentos se retiraran del mercado
después de algtin tiempo cuando su uso demues-
tre que no son seguros. Los ensayos clinicos, por-
que no se han hecho correctamente o porque el
ndmero de participantes en los ensayos no son
representativos de todos los futuros pacientes, no
pueden en muchas ocasiones asegurar que los
medicamentos son seguros.

Recientemente se han retirado del mer-
cado mas de 20 medicamentos por problemas de
seguridad que "se han descubierto" una vez que
se han vendido en grandes cantidades (56). La
estimacion de los danos causados por Vioxx, cal-
culada por el Dr. Graham, nos da una idea de las
consecuencias negativas de introducir rapida-
mente medicamentos nuevos en el mercado.

EL ABANDONO DEL DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES
OLVIDADAS Y ENFERMEDADES RARAS

Big Pharma solo estd interesada en
desarrollar medicamentos que generan ventas de
por lo menos u$s 250 millones anuales durante el
periodo de exclusividad en el mercado; necesita
generar grandes ganancias para costear el alto
gasto en marketing y promocion. Es un circulo
vicioso. Las grandes ventas se consiguen a través
de la gran promocién, que requiere grandes recur-
sos. Por ello, no hay medicamentos nuevos para
curar enfermedades que afectan a millones de
personas pobres (las enfermedades olvidadas tales
como malaria, leishmaniasis, Chagas, etc.) porque
los pobres no tienen recursos para comprarlas.
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Tampoco hay medicamentos para las mas de
5.000 enfermedades raras que afectan a pocas
personas (57).

La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) (4), estima que solamente el 10% de los
recursos en [&D se gastan en buscar medicamen-
tos para las enfermedades que afectan al 90% de
la poblacion mundial. De los 1.556 nuevos pro-
ductos que se comercializaron en el mundo entre
1975 y 2004, solo 20 o el 1,3% eran para enfer-
medades tropicales y tuberculosis (58).

CONSUMISMO, LA CREACION DE
ENFERMEDADES E IATROGENIA

En una sociedad consumista el éxito
depende de la creacion de necesidades innece-
sarias, y el marketing es necesario para conse-
guir este objetivo. De acuerdo a Consumers
Internacional (59 p.15): "El fin principal de la
promocion no es informar sino persuadir". Big
Pharma ha aceptado este principio basico y esta
gastando recursos para crear nuevas enfermeda-
des. Pare ello transforma conductas inusuales en
problemas de salud. Atencién deficitaria, ansie-
dad social, trastornos emocionales en el periodo
premenstrual, y reflujo gastroesofagico son
ejemplos de las nuevas enfermedades creadas
(53,60). En 2006, la industria innovadora gasté
u$s 600 millones anunciando pastillas para dor-
mir y desestigmatizando su uso (61). Psiquiatras
pagados por la industria han encontrado una
explicacion médica para el sindrome de la aten-
cion deficitaria.

Modificaciones en los umbrales para
diagnosticar han conseguido aumentar de forma
significativa el nimero de pacientes clasificados
como prehipertensos, prediabéticos, o que
requieren tratamiento con estatinas. Segun
Moynihan y Cassels (62) ocho de los nueve exper-
tos en el comité que revisoé los parametros del
colesterol y los rebajaron estaban recibiendo
pagos de la industria. La reduccion de los parame-
tros triplico, en los EE.UU., el nimero de adultos
que requerian medicamentos hipocolesterole-
miantes, y nueve de los once expertos en el comi-
té que redujo los parametros de la hipertension
tenfan relaciones financieras con la industria far-
macéutica. Muchos pacientes podrian controlar la

hiperlipemia con cambios de dieta y ejercicio,
pero la industria farmacéutica se beneficia ven-
diendo hipocolesterolemiantes.

A pesar de los riesgos que tienen las esta-
tinas, la industria ha conseguido venderlas sin rece-
ta en el Reino Unido. Con una publicidad masiva,
el aumento potencial de la venta de medicamentos
autoprescritos puede ser inmenso como son los
riesgos que puede producir esta practica.

También se producen medicamentos de
grandes ventas para conseguir ciertas condicio-
nes deseables o para dar una soluciéon quimica a
problemas de salud que en algunas condiciones
se podrian resolver con modificaciones de con-
ducta; estos son los medicamentos conocidos
como "medicamentos para gozar mas de la vida"
(life style). La definicién de lo que es un medica-
mento para gozar mas de la vida es controversial
(63), pero hay acuerdo en que los medicamentos
para controlar la obesidad que responde a una
ingesta excesiva de calorfas, para mejorar la fun-
cion eréctil entre la poblacion sin problemas de
ereccion, para controlar el uso del tabaco o para
tratar la calvicie, pueden clasificarse como tal.

Una vez que se modifican oficialmente
los parametros o umbrales de algunas enfermeda-
des y se crean nuevas enfermedades, la poderosa
maquina de marketing de la gran industria inno-
vadora empieza a trabajar y promueve las ventas
de medicamentos para estas condiciones (64,65).
Gracias a un marketing agresivo preparado por
las casas publicitarias de mayor prestigio, se
puede abusar de los medicamentos para los esti-
los de vida; un buen ejemplo son los medica-
mentos para mejorar la funcion eréctil. Los pro-
ductores de Viagra, Cialis o Levitra han vendido
millones de pildoras sin necesidad de prescrip-
cion en muchos paises. Las autoridades sanitarias
y la propia industria ha advertido de las posibili-
dades de problemas coronarios y ceguera asocia-
do con su uso.

Prescripciones y automedicacion innece-
sarias tienen consecuencias costosas, tanto sanita-
rias como econdmicas. Wolfe y sus colaboradores
(66) publicaron una lista con los nimeros y tipos
de reacciones adversas que se dieron en EE.UU. y
calcularon que en 1990 solo entre aquellas perso-
nas de 65 y mas anos hubo por reacciones adver-
sas 650.000 hospitalizaciones. Indudablemente,
muchas de ellas fueron el resultado de errores
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inevitables. Por otra parte, se ha estimado que
cada ano mueren en EE.UU. unas 125.000 perso-
nas como resultado de interacciones y errores
medicamentosos.

La publicidad de medicamentos ayuda
a ocultar que todos los medicamentos tienen
efectos adversos y que su uso innecesario puede
causar efectos iatrogenéticos severos. Los anun-
cios agresivos y costosos dirigidos a los usuarios
tienen un impacto negativo en la practica médi-
ca. De acuerdo a una encuesta de médicos esta-
dounidenses, el 71% recibio presiones por parte
de los pacientes para prescribir medicamentos
que si no, no hubieran prescrito (67).

DISCUSION

Se empieza a cuestionar el nuevo
modelo empresarial de Big Pharma que da priori-
dad a las ventas y crea dependencia de los medi-
camentos (68). La misma industria parece estar
preocupada sobre la viabilidad futura de este
modelo (59,69). Pfizer tiene el mayor presupues-
to para investigacion de todas las industrias, unos
u$s 7.000 millones, y a pesar de ello en los dlti-
mos anos solo ha podido producir unos pocos
medicamentos que anaden valor terapéutico al
arsenal existente.

Las declaraciones recientes del Dr.
Tachi Yamada (ex director de investigacién y
desarrollo de GlaxoSmithKline) al Financial
Times, son indicativas de los problemas a que se
enfrenta la industria:

La gran industria innovadora era una industria
en la que era casi demasiado facil tener éxito.
Era como tener permiso para imprimir dinero.
Hasta cierto punto, esa es la razén por la que
perdi6 su rumbo. Perdié contacto con la gente
a la que debia servir. Pienso que la nueva
generacion de ejecutivos de la gran industria
innovadora tiene que mirar al mundo de una

forma diferente. (70 p.4)

El CEO de Elli Lilly fue aun mas contun-
dente cuando dijo: "Creo que la industria esta
condenada a morir si no la cambiamos" (69).

Los medicamentos no son bienes ordi-
narios, y por lo tanto se puede sugerir que su
desarrollo y produccién deberia guiarse por cri-
terios diferentes a los que rigen otras industrias
para evitar los problemas que se han discutido a
lo largo de este trabajo. Para terminar, mencio-
naremos algunas iniciativas que en este momen-
to se discuten sin intentar analizar sus méritos.
La mayoria de ellas se centran en la necesidad
de eliminar el monopolio que generan las
patentes.

En 2007, el Senador Sanders (indepen-
diente por el estado de Vermont) introdujo en el
Senado de EE.UU. un proyecto de ley que elimi-
naria la exclusividad de ventas en el mercado.
En vez de otorgar una patente a los inventores
del nuevo medicamento, les otorgaria dinero en
efectivo de un fondo que el gobierno crearia
con una inversion inicial de u$s 80.000 millo-
nes. Con ello se eliminarian los monopolios, se
reducirian los precios de los medicamentos y se
producirian ahorros anuales superiores a u$s
200.000 millones.

La Iniciativa para Medicamentos para
Enfermedades Olvidadas (Drugs for Neglected
Disease Initiative) es un programa sin animo de
lucro que fue creado en 2003 financiado por
Médicos Sin Fronteras y los gobiernos de Brasil,
Malasia y Francia para desarrollar medicamen-
tos para las enfermedades olvidadas. Para con-
seguir que los medicamentos sean accesibles
econémicamente a las poblaciones de los paises
en vias de desarrollo, el Parlamento Europeo
estad promoviendo la creacion de industrias de
genéricos en esos paises a los que se les autori-
zaria la produccion de medicamentos protegi-
dos por patente.

Hasta que estas u otras politicas sean
implementadas, el precio de los medicamentos
seguird aumentado, la gran industria innovado-
ra seguira incrementando el gasto en marketing
y reforzando el circulo vicioso de altos precios-
baja innovacion, y la medicalizacién de nues-
tras vidas seguira igualmente en ascenso. Los
pobres serdn los que mas sufran las consecuen-
cias de este modelo, y muchos ancianos veran
como se empobrece su existencia debido al alto
costo de los tratamientos de las enfermedades
cronicas.
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