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Introduccion

Ahora que ha finalizado la emergencia sanitaria internacional por COVID-19 y se han reduci-
do sustancialmente los contagios y las muertes, se hace indispensable hacer un balance so-
bre las medidas implementadas reconociendo las oportunidades y los desafios que puedan
tenerse en cuenta en futuras pandemias las cuales tienen una alta probabilidad de ocurrir a
causa del cambio climatico y la emergencia de nuevas enfermedades zoondticas.'

Desde PODER hemos realizado un seguimiento de la industria farmacéutica global y
en México, la cual ha empleado una serie de mecanismos para influenciar la toma de deci-
siones durante la pandemia a su favor. En una primera etapa, nos hemos centrado en cémo
la produccién y comercializacion de las vacunas ha generado millonarias ganancias a costa
de la viday la salud de las personas a través de una serie de malas practicas en las que pre-
valecen la falta de transparencia y captura corporativa del Estado.

Ampliando la mirada sobre estas practicas corporativas, en este informe presenta-
mos informacién sobre los tratamientos antivirales orales, de los cuales poco se conoce
pero cada vez estan ganando mas terreno como medida complementaria para enfrentar la
COVID-19. Por otro lado, frente a la reduccién de la demanda de vacunas, las empresas han
venido acumulando ganancias provenientes de estos tratamientos que podrian extenderse
con el transito del mercado controlado al comercial una vez finalizada la declaratoria de
emergencia sanitaria internacional. En este informe se da cuenta del panorama global de
los antivirales, su distribucidn en los paises por nivel de ingresos y las ganancias acumuladas
desde su aprobacion. Asimismo presentamos los mecanismos impulsados para la produc-
cion de genéricos y también damos algunas pistas de como ha sido el proceso de adquisiciéon
en México. Finalizamos con unas breves conclusiones y recomendaciones que esperamos
puedan contribuir con el debate necesario para lograr una mejor respuesta durante una
emergencia sanitaria de estas magnitudes.

Panorama global de los antivirales COVID-19

Los antivirales contra la COVID-19 son medicamentos que interactian directamente con el
virus o interrumpen su capacidad de reproduccion una vez ha ocurrido el contagio. Estos
medicamentos se suman a los farmacos actualmente disponibles para enfrentar esta en-
fermedad, como las vacunas disefiadas para crear inmunidad y los tratamientos destinados
a las diversas enfermedades producidas por el virus (anti-inflamatorios, cardiovasculares y
respiratorias). Los antivirales son un complemento cada vez mas indispensable de las vacu-
nasy su acceso puede salvar vidas particularmente en poblaciones de alto riesgo y en per-
sonas que no han sido vacunadas a un costo mas bajo que otros medicamentos. También
son tratamientos que permiten descongestionar los sistemas hospitalarios que se han visto
debilitados tras la pandemia de COVID-19, permitiendo la atencion oportuna no sélo de este
padecimiento sino de todas las enfermedades promoviendo el derecho a la viday a la salud.

Existen diversos tipos de antivirales los cuales pueden ser, por su modo de aplicacién,
intravenosos u orales, o bien por sus componentes, inhibidores de proteasa o de polimera-
sa. Sitenemos en cuenta sélo los antivirales, al 20 de abril de 2023, hay 216 productos en es-
tudios clinicos, 121 estan en estudios pre-clinicos, 34 estan en fase | (seguridad y toxicidad),

'Son enfermedades transmitidas de los animales a los seres humanos, causadas por la depredacion de la naturaleza y el cambio
climatico.
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39 enfase Il (eficacia y dosificacion) y 22 en fase Il (Estudios pivotales de eficacia). Ademas de
los antivirales en estudios clinicos, existen 7 medicamentos y productos biolégicos no vacu-
nales aprobados para uso de emergencia en Estados Unidos? y 2 antivirales aprobados por
la FDA (remdesivir tratamiento inyectable y Paxlovid tratamiento oral). (BIO. Biotechnology
Innovation Organization 2023).

GRAFICA 1: Pipeline’ farmacedtico de antivirales
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Fuente: Elaboracién propia tomando como base los datos de (BIO. Biotechnology Innovation Organization 2023)
actualizada al 20 de abril de 2023

La innovacion de productos antivirales para el COVID-19 también da cuenta de la
enorme desigualdad entre paises, pues es liderada principalmente por Estados Unidos que
actualmente cuenta con 103 productos antivirales en desarrollo, seguido con amplia distan-
cia de China (31), Reino Unido (12), Alemania (10) y Francia (9). Del total de productos en es-
tudio, el 77% fueron nuevos desarrollos para enfrentar la COVID-19, el 18% eran productos
que fueron disefiados previamente pero redireccionados durante la pandemiay el 5% fue-
ron medicamentos reutilizados, es decir aquellos que fueron previamente comercializados y
se estan evaluando para nuevas indicaciones relacionadas con el tratamiento de COVID-19.
(BIO. Biotechnology Innovation Organization 2023)

Los tratamientos orales empleados para tratar casos de leves a graves estan ganando
cada vez mas terreno en el mercado debido a que reducen los riesgos de hospitalizacién,
muerte y los efectos del sindrome post-covid (long covid). Al ser tratamientos orales impli-
can menores costos operativos pues pueden suministrarse en el primer nivel de atencion
descongestionando el sistema hospitalario como ocurre en los tratamientos inyectables que
requieren de unidades médicas y personal especializado. Ademas cuentan con ventajas en
su almacenamiento, transporte y fabricacion lo que se constituye en una alternativa de tra-
tamiento particularmente en sistemas de salud debilitados como los que predominan en los
paises de medios y bajos ingresos. Se calcula que el tratamiento inyectable (anticuerpos mo-
noclonales) cuesta entre 1,500y 2,100 ddlares por dosis, su administracién requiere muchos

'Son enfermedades transmitidas de los animales a los seres humanos, causadas por la depredacién de la naturaleza y el cambio
climatico.

2Estos medicamentos son: Gohibic, Kineret, Lagevrio (molnupiravir), Actemra (Tocilizumab), Baricitinib (Olumiant), REGIOCIT, Fresenius

Medical. Ver: (FDA 2023c)

3Laindustria farmacéutica ha tomado el término pipeline de la industria de hidrocarburos, el cual se traduce como oleoducto o gasoduc-

to. Se emplea para mostrar el flujo de productos en desarrollo mostrando los que eventualmente pueden reemplazar la cartera actual

gue puede quedar obsoleta y/o finalizar sus patentes. A medida que se avanza en las fases de desarrollo de un producto farmacéutico, la

inversion requerida es mayor, por lo cual también es una manera de ver la viabilidad financiera de una empresa que debe conservar un

equilibrio entre la inversién en investigacion y desarrollo con impactos a largo plazo y la liquidez necesaria en el corto plazo.
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recursos y un entorno hospitalario. (Duke Global Health Innovation Center 2023)

Pese a que los tratamientos orales han sido ampliamente respaldados por la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS 2022), al igual que ocurri6 con las vacunas, los paises de
altos ingresos estan acaparando la mayor parte de los tratamientos dejando a los paises de
medios y bajos ingresos que cuentan con menores tasas de vacunacion sin acceso a estos
medicamentos como veremos a continuacion.

Antivirales orales actualmente comercializados

El 22 de diciembre de 2021 la Federal Drug Administration (FDA) aprob6 el uso de emergen-
cia de Paxlovid (Ritonavir y Nirmatrelvir) de Pfizer (FDA 2023) y el 23 de diciembre de 2021
para Lagevrio (Molnupiravir) de Merck y Ridgeback Biotherapeutics. (FDA 2023b) De manera
mas reciente se ha aprobado para uso de emergencia el medicamento Xocova (Ensitrelvir)
en Japon a finales de 2022 producido por la empresa Shionogi & Co., Ltd.. (Shionogi 2022)
Estos antivirales son los primeros tratamientos orales dirigidos a personas con resultados
positivos en las pruebas de SARS-CoV-2 y un alto riesgo de progresion a COVID-19 grave
incluyendo hospitalizacion o muerte. Esto incluye a cualquier persona mayor de 50 afios,
personas no vacunadas y personas con factores de riesgo e inmunodepresion, por lo que
requieren del acceso a pruebas de manera oportunay rapida para poder ser administradas.

Por tratarse de tratamientos aprobados para uso de emergencia, su uso comercial
esta controlado por los Estados que deben realizar los acuerdos directamente con las em-
presas farmacéuticas para su adquisicion y distribucion entre la poblacién afectada. Su venta
para uso comercial abierta al publico al finalizar la emergencia sanitaria, esta supeditada
a la aprobacién de los medicamentos por parte de las agencias reguladoras. Una vez se
cuente con dicha aprobacién, puede ser comercializada por los canales tradicionales. El pa-
sado 26 de mayo de 2023 fue aprobado Paxlovid por parte de la FDA, el cual seguira siendo
suministrado de manera gratuita en Estados Unidos hasta finalizar las dosis adquiridas por
parte de las instancias gubernamentales. Al finalizar con las dosis adquiridas, el costo de los
tratamientos tendra que ser cubierto por las aseguradoras y las personas directamente en
caso de no estar aseguradas. (FDA 2023c) En las proyecciones de ingresos para 2023, Pfizer
incluye la venta de la vacuna y el tratamiento para COVID-19 “a través de los mercados co-
merciales tradicionales de EE.UU. en el segundo semestre de 2023". (Pfizer Inc. 2023)

El Paxlovid esta compuesto por Ritonavir y Nirmatrelvir. El Ritonavir es un antirretrovi-
ral producido desde los afios 1980 para pacientes con VIH el cual reduce sustancialmente la
probabilidad de desarrollar el SIDAy otras enfermedades asociadas al VIH. (MedlinePlus Me-
dicinas 2021) Por su parte, el Nirmatrelevir es un medicamento desarrollado por Pfizer, entre
2002 y 2003 durante la epidemia causada por el SARS-CoV-1, en el que se identificé la molé-
cula denominada PF-00835231 pero cuya investigacion se detuvo en ese momento al conte-
nerse dicho brote. (Reinay Iglesias 2022) Tras la declaratoria de pandemia de COVID-19, este
medicamento que era inyectable inicialmente pasé por varias modificaciones hasta conver-
tirse en el tratamiento oral que hoy se emplea. (Pfizer Inc. 2022) En pruebas médicas realiza-
das por Pfizer, se ha comprobado una reduccién significativa en el riesgo de hospitalizacion
0 muerte por cualquier causa en un 89% de pacientes tratados en los tres dias siguientes al
inicio de los sintomas y del 88% en los pacientes tratados en los cinco siguientes dias. (Pfizer
Inc. 2021) Se calcula que el precio de un curso de tratamiento de Pfizer cuesta $530 dolares
en Estados Unidos si tenemos en cuenta que se anuncio la compra de 10 millones de cursos
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de tratamiento de Paxlovid por $5.3 miles de millones de ddlares. (Lupkin 2022)

Por su parte Lagevrio de Merck y Ridgeback Biotherapeutics (comercializado como
Lagevrio), es “un analogo de nucledsido que inhibe la replicacion del SARS-CoV-2 por mu-
tagénesis viral”. (Merck Inc. 2023a) Creado en 2019 por Drug Innovations at Emory (DRIVE),
LLC., empresa de biotecnologia sin fines de lucro de la Universidad de Emory, que recibi6 el
financiamiento de 35 millones de ddlares por parte del Gobierno de Estados Unidos desde
2013 hasta 2020 para combatir la influenza y otras enfermedades emergentes. (Merck Inc.
2023c) Con la pandemia, la universidad de Emory llegd a un acuerdo con la empresa de bio-
tecnologia Ridgeback Biotherapeutics para probarlo como tratamiento contra la COVID-19,
empresa que se asocié con Merck en mayo de 2020 para realizar ensayos clinicos. En los
resultados iniciales de dichos ensayos se asegurd que este medicamento reducia el riesgo
de hospitalizacion y muerte en casi el 50%, cifra que se redujo al 30% en los ensayos finales.
(Jayk Bernal et al. 2022; Merck Inc. 2021) Segun reportes de prensa se asegura que en reu-
niones del comité asesor de la FDA hubo reservas sobre los efectos secundarios de este me-
dicamento por las posibles mutaciones en el ADN de las personas, especialmente nifios y en
el desarrollo del feto, asi como la generacion de nuevas mutaciones del virus contribuyendo
al desarrollo de nuevas variantes del mismo. (Zimmer 2021)

Xocova de la empresa japonesa Shionogi & Co., Ltd. es un inhibidor de proteasa que
suprime la replicacién del virus creado con la colaboracion de la Universidad de Hokkaido
y Shionogi. Por el momento es un medicamento que se encuentra en fase de investigacion
fuera de Japon y no ha sido aprobado todavia por ningun otro pais. La empresa anuncio su
intencion de colaborar con el Medicines Patent Pool (MPP)* para facilitar el acceso a los me-
dicamentos a los paises de bajos y medios ingresos. (Shionogi 2022)

De acuerdo con la informacién del Duke Global Health Innovation Center, las ventas de los
antivirales orales estan dominados por Paxlovid que concentra el 78% del mercado, seguido
de lejos por Lagevrio con el 20% y por Xocova con el 2% (Ver Grafica 2).

Ventas a nivel global por antivirales orales

2%

20%

B Lagevrio
M Plaxovid
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Fuente: Elaboracién propia tomando informacién actualizada al 5 de mayo de 2023 de (Duke Global Health
Innovation Center 2023).

“El Medicines Patent Pool (MPP) es una organizacion internacional respaldada por Naciones Unidas que busca aumentar el acceso y de-
sarrollo de medicamentos en paises de renta baja y media. Busca reducir el precio de los medicamentos para VIH, tuberculosis, hepatitis
Cy de manera mas reciente de medicamentos para COVID-19 mediante la concesion de licencias voluntarias para fomentar la produc-
cion de medicamentos genéricos. Ver: https://medicinespatentpool.org/
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Al igual que ocurri6é con las vacunas, los medicamentos orales estan acaparados por los
paises de altos ingresos, limitando la posibilidad de acceso para los paises de ingresos me-
dios-bajos en donde se tienen las tasas mas bajas de vacunacién (ver: El Negocio de las Vacu-
nas como hiperlink con la siguiente direccion: https://poderlatam.org/el-negocio-de-las-va-
cunas/#/Vacunas/). En la grafica 3 vemos que el 70,74% de las ventas de Paxlovid estan
dirigidas a paises de ingresos altos, el 27,87 a entidades globales como UNICEF, Global Fund
to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria y EU Health Preparedness and Response Authority.
Del total de medicamentos vendidos el 0,73% estan orientados a paises de renta media alta
(México y Tailandia) y el 0,66% a paises de renta media baja (Egipto y Ucrania).

GRAFICA 3: Venta de medicamentos orales por grupo de ingresos
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Fuente: Elaboracién propia tomando informacién actualizada al 5 de mayo de 2023 de (Duke Global Health
Innovation Center 2023).

Del total de Lagevrio comercializado, el 67% se dirige a paises de renta alta, el 24% a entida-
des Globales (UNICEF), el 1,64% se orienta a paises de renta media-alta (Malasia y Tailandia)
y el 8,35% restantes se dirige a paises de renta media-baja (Indonesia, Ucrania, Cambodia
y Filipinas). Cabe sefalar que las dosis comercializadas a Filipinas fueron producidas por
Aurobindo Pharma, autorizado por Merck para suministrar este medicamento a paises de
renta baja y media. Es por ello que se comercializa bajo la marca Molnaflu, con el apoyo de
MedEthix, importador y distribuidor farmacéutico y JackPharma, empresa de distribucion
farmacéutica. Este medicamento tiene un permiso denominado Compassionate Special Per-
mits (CSPs) emitido por la institucion reguladora del pais. (AC Health 2021) Por altimo, como
ya hemos mencionado, el 100% de Xocova se vende en Japén, Unico pais en donde esta
aprobado por el momento.

Esta enorme desigualdad en la distribucion de los tratamientos orales antivirales, im-
plica que si se es una persona vulnerable y sin vacunar en un pais de altos ingresos, lo mas
probable es que pueda acceder al tratamiento, mientras que si se es de un pais de ingresos me-
dios-bajos o medios-altos no le sea posible acceder a esta posibilidad con lo que esto implica.

Para que estos tratamientos funcionen se requiere de la realizacién de pruebas de
deteccion de manera oportuna, tema en el que también existen importantes desigualdades
a nivel global. ACT-A estableci6 como meta la realizacién de una prueba por cada 1.000
personas al dia como un indicador de avance para frenar la pandemia. Meta que sélo fue
posible en los paises de renta alta que la superaron en julio de 2021 y tuvieron un maximo
histérico de 11 por 1.000 personas diarias con pruebas realizadas. (COVID GAP 2023b) No
ocurrio lo mismo en los paises de ingresos medios y bajos, donde no se alcanzo6 dicho objeti-
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Vo, e incluso para el caso de los paises de bajos ingresos, las tasas de realizacion de pruebas
se mantuvo practicamente nula. (Ver grafica 5)

A lo anterior se afiade el escaso financiamiento que tiene el rubro dentro de la estra-
tegia global para contener la pandemia. En efecto para el periodo 2020-2021 se tenia una
necesidad presupuestaria de 6 mil millones de délares para el diagnostico de los cuales sélo
se cubrieron 1,370 millones de ddlares (22.83%). Para 2021-2022 se establecié la necesidad
de 4,730 millones de ddlares y se cubrieron 72 millones (1.5%). Y para el periodo transicional
de octubre de 2022 a marzo de 2023 se establecié una meta de 63 millones de délares de los
cuales alin no se cuenta con ningun recurso. (COVID GAP 2023a)
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En 2022 las ventas de Lagevrio ascendieron a 5,700 millones de ddlares, que equiva-
len al 39.31% de los ingresos totales de Merck & Co., Inc.. Para 2023 se espera que
sus ingresos por la venta de este medicamento sea de 1,000 millones de dolares,
un 82.45% menos que el afio pasado. (Merck Inc. 2023b) La demanda de este me-
dicamento se ha visto afectada por la disminucién en los casos de COVID-19 pero
también porque el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA ha
rechazado la comercializacion de Lagevrio por su falta de eficacia. (EMA 2023)

Por su parte Pfizer recibié en 2022 ingresos de 18,933 millones de délares por
la venta de Paxlovid, que corresponden al 18.87% de sus ingresos totales de ese afio.
De este monto, 10,514 millones de ddlares corresponden a sus ventas en Estados
Unidos y los 8,419 millones de ddlares restantes a sus ventas en otros paises. Para
2023, esta empresa espera ventas de Paxlovid por 8,000 millones de ddlares. (Pfizer
Inc 2023)

Actualmente Pfizer Inc. enfrenta una demanda ante el Tribunal de Distrito de
EE.UU. para el Distrito de Massachusetts desde junio de 2022, interpuesta por Enanta
Pharmaceuticals, Inc. quienes alegan que el ingrediente activo de Paxlovid, nirmatrel-
vir, infringe la patente estadounidense n° 11.358.953 solicitando dafios monetarios
no especificados. (Pfizer Inc 2023: 92)

El camino hacia los medicamentos genéricos

Las patentes de los medicamentos estan reguladas por el Acuerdo sobre los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC, TRIPS en inglés). Estas
patentes generan exclusividad para la produccién, comercializacién, importacion y
exportacion de las empresas que realicen las innovaciones por 20 afios. En el caso de
los medicamentos esto favorece la creacion monopolios temporales que detienen la
competencia en el sector promoviendo el sobre-costo de los mismos. Estas condicio-
nes crean barreras para el acceso a medicamentos de los paises de ingresos medios
y bajos con importantes repercusiones en la salud, la vida y el bienestar de las perso-
nas. Asimismo, facilitar el acceso a medicamentos genéricos reduce la probabilidad
de empobrecimiento de las personas provenientes de paises de menores ingresos,
quienes deben gastar una mayor proporcién de sus ingresos en la compra de medi-
camentos en contextos con sistemas de salud debilitados. (Wagstaff et al. 2018)

Debido a esta dificultad, se han creado mecanismos como los consorcios de
patentes como el Medicines Patent Pool para favorecer la transferencia y el acceso a
las tecnologias sanitarias a los paises de ingresos medios y bajos. A través de este es-
quema los titulares de patentes ofrecen voluntariamente licencias de sus productos
al consorcio. Los fabricantes de genéricos en paises de ingresos medios y bajos de-
ben solicitar una licencia al consorcio y pagar regalias al titular de la patente. (‘t Hoen
2012) También deben cumplir una serie de criterios de calidad acordados para pro-
ducir el medicamento en su version genérica y pueden recibir asistencia técnica de
los titulares de patentes. El fabricante de genéricos debera también realizar los estu-
dios de estabilidad que respalden las normas de calidad exigidas por las autoridades
reguladorasy pueden recibir visitas en sus plantas de fabricacién por las autoridades
reguladoras nacionales como la FDA o bien recibir una precalificacion de la OMS. El
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proceso de precalificacion de la OMS suele durar entre 18 y 24 meses y ante la FDA
puede durar al menos 6 meses. Ademas de lo anterior, los fabricantes de genéri-
cos deben tener acceso a la cadena de suministro de materias primas, excipientesy
materiales para su envasado y distribucién. A través de este tipo de mecanismos se
busca acelerar la disponibilidad de nuevos medicamentos mas econdmicos sin nece-
sidad de esperar a que expire la patente (20 afios). (Boyer et al. 2022)

En noviembre de 2021 Pfizer concedié 35 licencias voluntarias de Paxlovid a
través del MPP. (Pfizer Inc y MPP 2021) Bajo este acuerdo se autoriza la distribucion
de estos genéricos en 95 paises de ingresos medios y bajos, se suprimen las regalias
en los paises de ingresos bajos y mientras durd la declaratoria de emergencia por
COVID-19 se suprimieron las regalias de todos los paises incluidos. Una vez finaliza-
da la declaratoria de emergencia, las regalias seran del 5% de las ventas netas para
las ventas a autoridades gubernamentales o compradores publicos, y del 10% de las
ventas netas para las entidades comerciales. (MPP 2021)

Del total de licencias voluntarias entre Pfizer y el MPP, 6 se centraran en la
produccién del principio activo, 9 produciran el farmaco y el resto producird ambas
cosas. Las compaiiias que produciran el genérico estan ubicadas en 12 paises y sélo
3 se encuentran en América Latina: Neolpharma (México), Magnachem (Republica
Dominicana) y Nortec Quimica (Brasil). Se tiene contemplada la firma de una licencia
con Ucrania, sin embargo aun no se incluye porque no se ha podido firmar debido al
actual conflicto.

Los paises de América Latina en donde se autorizd la distribucion del genérico
de Paxlovid son: Belice, Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras, Nicaragua
y Venezuela. Esto significa que el resto de paises no podran adquirir el Principio Ac-
tivo Farmacéutico (API) para fabricar el producto ni su version genérica a bajo costo.
Pfizer ha presentado patentes en los paises excluidos, los cuales podrian otorgarse
mas adelante, lo que implicara una serie de desafios “por lo menos hasta 2041, para
producir versiones genéricas del tratamiento a nivel nacional o para comprar versio-
nes genéricas de otros fabricantes que produzcan bajo el acuerdo con Pfizer”. (MSF
2022) Por esta razén deberia ampliarse el alcance geografico del acuerdo con MPP
para incluir a todos los paises de ingresos medios y bajos.

Se estima que el precio por curso de tratamiento genérico de este medica-
mento seria de 25 ddlares, 14 veces menos que el precio del primer contrato esta-
blecido en Estados Unidos (350 usd), segun la Clinton Health Access Initiative (CHAL).
Esta organizacién sefiald que los fabricantes de genéricos tendrian una capacidad de 4,5
millones de tratamientos al mes en los paises en donde se otorg6 la licencia. Para mantener
este precio se requiere de la demanda de al menos 1 millén de ciclos de tratamientos al afio
y pedidos de al menos 50.000 ciclos de tratamiento. (Erman 2022)
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IMAGEN 1: Sublicencias firmadas con MPP para Nirmatrelvir
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Fuente: (MPP 2022b)

Por su parte, Merck y Ridgeback Biotherapeutics concedieron 8 licencias voluntarias directas
a fabricantes de genéricos en la India ademas de otras 27 licencias a través del MPP, para
un total de 35 licencias voluntarias.(Boyer et al. 2022) Bajo el acuerdo de MPP, se autoriza
la distribucion del medicamento en 106 paises de ingresos medios y bajos. Del total de las
empresas, 5 se centran en producir las materias primas, 13 se dedicaran a la produccion
de materias primas y el medicamento acabado y 9 empresas produciran el medicamento
terminado. Estas empresas estan ubicadas en 11 paises: Bangladesh, China, Egipto/Jorda-
nia, India, Indonesia, Kenia, Pakistan, Sudafrica, Corea del Sur y Vietnam. Se estableci6é que
no se recibiran regalias por las ventas del medicamento de los sublicenciatarios del MPP
mientras que el COVID-19 siga clasificado como Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El medicamento genérico esta
autorizado para ser distribuido en 16 paises de América Latina: Haiti, Bolivia, El Salvador,
Honduras, Nicaragua, Belice, Cuba, Granada, Guatemala, Guyana, Jamaica, Paraguay, Santa
Lucia, San Vicente y las Granadinas, Suriname y Venezuela. (MPP 2021)

Se estima que el precio del medicamento genérico sea de al rededor de 20 délares,
35 veces menos de lo que se calcula que cuesta un curso de tratamiento en Estados Unidos
que esta cerca de los 700 dolares. (Vandana 2022)
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IMAGEN 2: Sublicencias firmadas con MPP para Molnupiravir
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Fuente: (MPP 2022a)

De la misma manera que en el caso de Paxlovid, la mayoria de los paises de América
Latina han sido excluidos del acuerdo para distribuir Lagevrio, lo que significa que no podran
comprar el Principio Activo para la fabricacion del medicamento en su version genérica a un
costo accesible. Estas barreras, ademas de profundizar las desigualdades ya existentes en el
acceso a la salud y constituirse en una grave afectacién a la calidad de vida de las personas,
contribuyen a la proliferacién del mercado negro de los tratamientos en el que las perso-
nas pagan precios elevados por medicamentos que carecen de pruebas de seguridad y no
cuentan con supervision médica. En México se ha detectado la venta de dos genéricos no
autorizados de Monulpiravir producidos por Azista y Merit Organics, los cuales se venden
online por cerca de 14.000 pesos (771 ddlares) por 40 tabletas. (Plata 2022; COFE-
PRIS 2022b)

Antivirales en México

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), aprobd
el uso de emergencia de Molnupiravir (Lagevrio) de Merck el 7 de enero de 2022 (CO-
FEPRIS 2022a) y de Paxlovid de Pfizer el 14 de enero de 2022. (COFEPRIS 2022) Con
estas autorizaciones México se convirtio en el primer pais de América Latina en apro-
bar los tratamientos antivirales orales para el tratamiento del COVID-19. Por tratarse
de una autorizacion de emergencia, estos medicamentos no estan disponibles para
su venta individual, sino que su compra y distribucion estan tutelados por el Estado.

EL NEGOCIO DE LAS VACUNAS$



Ambos medicamentos fueron incluidos en la “Guia Clinica para el Tratamiento
de la COVID-19 en México” publicada en febrero de 2022 junto con otros tratamien-
tos intravenosos como Remdesivir, Sotrovimab y Fluvoxamina. (Gobierno de México
2022) En esta guia se actualiza la informacién cientifica y se incluyen nuevas reco-
mendaciones basadas en evidencia,® incluyendo las opciones de tratamiento antiviral
para pacientes con COVID-19 de leve a moderado que tengan un alto riesgo de com-
plicaciones graves. Hasta el momento se ha reportado la compra de 300.000 cursos
de tratamiento de Paxlovid y ninguno de Lageuvrio.

Ademas de lo anterior, en agosto de 2022 se publicé el “Lineamiento operativo
para el uso de emergencia de Paxlovid® (Nirmatrelvir / ritonavir) en grupos de riesgo
para COVID-19, en México 2022" (SSA y CENAPRECE 2022). En este documento se es-
tablecen lineamientos de priorizacion por grupos poblacionales:

GRUPO 1:
a. Mayor de 18 afios con supresion inmunoldgica grave.
b. Mayor de 65 afios con vacunaciéon anti-COVID incompleta.

GRUPO 2:
a. 50 a 65 afios con vacunacién anti-COVID incompleta.

b. Mayor de 65 afios con vacunacion anti-COVID completa y
comorbilidades.

GRUPO 3:
a. 50 a 65 afios con vacunacién anti-COVID incompleta.
b. Mayor de 65 afios con vacunacién anti-COVID completa.

Por el momento se suministra el medicamento al grupo 1 y se cuenta con
una lista inicial de 581 unidades de atencion Paxlovid para la entrega del medica-
mento que han sido definidos por cada institucién de salud. Los primeros 150.000
tratamientos (50% de la primera compra) seran distribuidos de la siguiente manera:
IMSS (49.24%), ISSTE (10.57%), PEMEX (0,71%), SEDENA (2.09%), SEMAR (0.48%), SSA
(31.53%), CCINSHAE (5.38%). Ademas de lo anterior, se establecen dos plataformas
de vigilancia epidemioldgica (SISVER) y la de uso del antiviral (Red Pax).

Se solicit6 a la Secretaria de Salud la informacion sobre el contrato para ad-
quirir Paxlovid.1 La Secretaria de Salud a través del Centro Nacional de Programas
Preventivos y Control de Enfermedades (Cenaprece), responde que, “[...] el 11 de
julio de 2022, se suscribio el "Convenio de fabricacion y Suministro" entre la farma-
céutica Pfizer Export, B.V., y el Gobierno de México, la Secretaria de Salud (SSA), el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), Petréleos Mexicanos (PEMEX), el Insti-
tuto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado (ISSSTE) y el
Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI), siendo la Secretaria de Salud, la parte
"COMPRADORA", respecto del medicamento denominado Paxlovid®”. La Cenaprece
menciona que la informacion relacionada con el contrato, los estados financieros, la

5Se elimina la recomendacion del uso de ivermectina, colchicina y plasma convaleciente por la falta de evidencia para su uso.
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logistica, los procesos administrativos y contables son susceptibles de RESERVARSE,
“[...] en tanto que pueden revelar datos que pudieran ser aprovechados para conocer
la capacidad de reaccién del Estado, sus planes, o uso de tecnologia y comunicacién
relacionada con la distribucion, logistica del medicamento de Paxlovid®.”, ademas,
menciona que revelar dicha informacion podria “[...] menoscabar la conduccién de
las negociaciones y relaciones internacionales, sostenidas con la farmacéutica Pfizer
Export, B.V, quien es un sujeto de derecho internacional privado”. Ante esta situacion
y al igual que en el caso de las vacunas no podemos saber cuantas dosis ni cuanto
dinero del presupuesto publico se gast6 en la adquisicion del antiviral de Pfizer.

Mexico: Pais productor de genericos que compra
tratamientos de patente

Aunque México cuenta con una empresa farmacéutica autorizada para la produc-
cién de Nirmatrelvir bajo el acuerdo entre Pfizer y el MPP, este medicamento sélo
puede distribuirse en los 95 paises en donde estd autorizada su venta del cual no
forma parte México. Por lo cual, s6lo se puede acceder al medicamento mediante las
compras del medicamento de patente con las implicaciones que esto tiene sobre el
presupuesto publico.

La empresa autorizada para la fabricacion del genérico es Neolpharma Inc.
subsidiaria de Neolpharma S.A. de C.V, empresa matriz de caracter privado ubicada
en Ciudad de México. Esta es una empresa de caracter familiar que se inicio fabrican-
do medicamentos de bajo costo teniendo como cliente al sistema publico mexicano
y ha ido aumentando su capacidad de produccién hasta llegar a desarrollar medica-
mentos fuera de su pais de origen, particularmente en el campo de los activos farma-
céuticos utilizados por otras empresas del sector. (Powell y Kleiner 2021)

Se dedica a la investigacion, el desarrollo, la produccion, el comercio y la distri-
bucion de medicamentos para la psiquiatria, la neurologia, la algologia, la oncologia,
la diabetes, la hipertension, la dislipidemia, la obesidad, los antivirales, la reumato-
logia y las enfermedades infecciosas. Es reconocida ademas por ser la fabricante
mas grande de pildoras y comprimidos en México y por ser una empresa lider en la
atencién de enfermedades del sistema nervioso central. Esta presente en distintos
segmentos de la cadena de valor farmacéutica a través de sus subsidiarias: 1) en la
produccién de principios activos en su subsidiaria NeolSyM 2) las formulaciones es-
pecializadas terminadas realizadas a través de Neolpharma, Psicofarma y Alpharma.
(Powell y Kleiner 2021)

Neolpharma S.A de C.V esta inscrita en el Registro Publico de Comercio con
el FME 2019103447. La sociedad esta integrada por Efrén Ocampo Lopez, funda-
dor y presidente ejecutivo del Grupo Neolpharma, Luz Elena Gutiérrez de Velasco
(vicepresidenta), Astrea Ocampo Gutiérrez de Velasco (vicepresidenta de Estrategia
Comercial y nuevos negocios), Efrén Ocampo Gutiérrez de Velasco (Vicepresidente
de Proyectos) y Diego Ocampo Gutiérrez de Velasco (Vicepresidente de Innovaciony
Desarrollo). Cuenta con aproximadamente 2.400 empleados e ingresos que ascen-
dieron a 5 millones de ddlares en 2018. (Powell y Kleiner 2021)
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Neolpharma Inc. se ubica en Puerto Rico, registrada ante el Departamento de
Estado de ese pais con el numero 313468 en 2012. Esta empresa tiene como proposi-
to: “Dedicarse a la investigacion, desarrollo, fabricacién, comercializacién, mercadeo,
distribucion y venta de productos farmacéuticos y otras preparaciones quimicas, me-
dicinales o farmacéuticas y llevar a cabo cualquier otro negocio en cualquier medida
y en cualquier asunto no prohibido por las leyes del Estado Libre Asociado de Puerto
Rico”. (Department of State, Government of Puerto Rico 2012)

Esta subsidiaria era anteriormente propiedad de Pfizer Inc. Como parte de las
negociaciones, Neolpharma mantuvo a 190 empleados de los 280 empleados con los
que contaba la empresa. También se acord6 en su momento que la nueva subsidia-
ria seguiria produciendo productos para Pfizer por un periodo de dos a cuatro afios.
El origen de esta empresa data de 1969, cuando fue fundada por las empresas Sear-
le y Monsanto. (Custodio 2012) De acuerdo con su pagina oficial, esta subsidiaria
cuenta como ventaja su ubicacion estratégica dentro de Estados Unidos, las ventajas
fiscales, la produccion global, la comercializacién de sus productos y la apertura de
mercados transnacionales, entre otras. (Neolpharma 2023)

Conclusiones y Recomendaciones

Los antivirales orales son tratamientos que si bien no sustituyen la funcion preven-
tiva de las vacunas, son medicamentos complementarios que permiten reducir los
riesgos de hospitalizacién y fallecimiento por COVID-19 si se ingieren en las primeras
fases de la infeccién. Ademas de esto son medicamentos mas econdmicos que aque-
llos antivirales que se aplican por via intravenosa que requieren de infraestructuray
personal especializado. De ahi su importancia para descongestionar los sistemas de
salud que se han visto en dificultades no s6lo para atender los casos de COVID-19,
sino también otros padecimientos de salud.

A pesar de las ventajas que ofrecen estos medicamentos, al igual que ocurre
en el caso de las vacunas, las empresas farmacéuticas han priorizado la acumulacion
de las ganancias de sus inversionistas y beneficiarios reales, mostrando indiferencia
por el interés general y la salud publica. Asimismo, los gobiernos de los paises con
mayores ingresos han impulsado el desarrollo de estos medicamentos mediante el
financiamiento publico y las compras anticipadas que reducen el riesgo que corren
las empresas en dichas inversiones. Esta Iégica lejos de permitir el acceso a las perso-
nas a los medicamentos ha reforzado el acaparamiento de los cursos de tratamiento
de estos paises creando una serie de barreras para los paises de ingresos medios y
bajos que cuentan con los sistemas de salud mas precarios.

Si bien se realizaron esfuerzos para posibilitar el desarrollo de medicamentos
genéricos a través del Medicines Patent Pool, esta iniciativa incluye sé6lo a algunos
paises de América Latina dejando por fuera a la mayor parte. Ademas de esto, aun
no se registra la distribucién de estos medicamentos por esta via, lo que nos habla
de las trabas normativas e institucionales para hacer de este tipo de mecanismos
un instrumento efectivo y agil para atender emergencias sanitarias como la que se
experimentd durante la pandemia y que pueden ocurrir en el futuro.
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Por otro lado, paises como Brasil y México que cuentan con empresas que
estan habilitadas para producir el genérico de Plaxovid no lo pueden distribuir en
Sus propios territorios pues se cuenta con patentes vigentes hasta el 2041, las cuales
s6lo podran ser eliminadas si las empresas otorgan licencias voluntarias o se aplican
las exenciones a las clausulas sobre patentes y propiedad intelectual reguladas por
los APDIC de la OMC. Como hemos visto, son las propias empresas y los paises de
altos ingresos quienes se han opuesto a estas iniciativas, dificultando una respuesta
basada en la cooperacién internacional.

Los pocos gobiernos en América Latina como México que logrron un acuer-
do bilateral con Pfizer para a acceder a Plaxovid, tuvieron que aceptar los términos
impuestos por las farmacéuticas para obtener el medicamento. En los procesos de
contratacion se desconoce el precio por curso de tratamiento y sus clausulas a pesar
de realizarse con recursos publicos. Al igual que en el caso de las vacunas ha predo-
minado la opacidad, la falta de transparencia y la rendicién de cuentas, asi como una
serie de mecanismos que evidencian la captura corporativa del estado y la afectacion
en los derechos humanos, especialmente el derecho a la vida y la salud.

Para limitar la captura corporativa por parte de las empresa y la falta de transpa-
rencia en los procesos de contratacion que impacten los derechos humanos, los gobier-
nos, las empresasy la sociedad civil deberian considerar las siguientes recomendaciones:

RECOMENDACIONES

AL GOBIERNO MEXICANO:

* Debe mostrar un compromiso serio con lo establecido en el ar-
ticulo 6 constitucional en materia de transparencia y acceso a la
informacién sobre contratacién publica transparentando los pro-
cesos de contratacion de tratamientos dando a conocer su precio
y el monto total otorgado.

Se requiere informacién sobre la distribucién y uso de los trata-
mientos adquiridos para conocer si las dosis adquiridas fueron
suficientes para atender la demanda.

Finalizada la emergencia sanitaria internacional y una vez sean
aprobados los tratamientos por parte de la COFEPRIS , se deben
transparentar los mecanismos para posibilitar el acceso a los tra-
tamientos a la poblacién de manera que se garantice su disponi-
bilidad, accesibilidad y asequibilidad una vez sean comercializa-
dos por los canales tradicionales.

En el momento en que se inicie la comercializacién de los trata-
mientos mediante canales privados se debera establecer un pre-
cio maximo para su comercializacién para garantizar su accesibi-
lidad y asequibilidad.
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* En futuras emergencias sanitarias los gobiernos deben tener en
cuenta que las compras anticipadas son una manera de asumir
el riesgo en las inversiones junto con las empresas y que por esa
razén deben establecerse clausulas en donde prevalezca el inte-
rés publico sobre el privado
Los Estados deben regular la actividad empresarial transparen-
tando las actividades que puedan generar impactos negativos en
los derechos humanos.

A LAS EMPRESAS:

* Que cumplan con los mas altos estandares en materia de debida

diligencia en donde se garantice que su actividad empresarial no
afectara ningun derecho humano.
Deben transparentar los acuerdos y contratos con los gobiernos.
Que amplien el otorgamiento de licencias voluntarias para la fa-
bricacién de medicamentos genéricos que permitan el acceso a
mas paises de América Latina y que en este proceso se compro-
metan a realizar la transferencia tecnolégica necesaria para que
dichos procesos sean mas expeditos y agiles.

A LA SOCIEDAD CIVIL:

* Mantenerse organizada y vigilante en los procesos de contrata-
cion publica en el que se impliquen la compra de medicamentos.
Participar en los espacios multi-actor en los que se pueda incidir
en los mecanismos de respuesta a las pandemias reforzando los
instrumentos de cooperacidn internacional que buscan una ma-
yor equidad en el acceso a vacunas y medicamentos.

Generar informacién y difundirla de manera oportuna y eficaz
entre la ciudadania.
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