COMO LAS GRANDES
FARMACEUTICAS
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LA LUCHA POR

UN TRATAMIENTO
ASEQUIBLE
CONTRAEL CANCER

NOVARTIS CONTRA COLOMBIA

{OVARTIS

En Colombia, el alto precio de un medicamento que
salva vidas para tratar el cancer sanguineo se volvio
insostenible para el presupuesto del sistema publico
de salud. En 2015, el Gobierno decidio declarar Glivec
como medicamento de interés publico y despojar al
gigante farmacéutico Novartis de su monopolio de
produccion, con el fin de que la competencia con

los genéricos redujera el precio del farmaco. Pero
Novartis no estaba dispuesta a renunciar a la gallina

‘*\ de los huevos de oro y amenazoé con demandar a
/ Colombia ante un tribunal de arbitraje internacional.

Aunque el precio de Glivec se acabo rebajando, el
Gobierno ya no se atrevio a tocar el monopolio de
Novartis. Las tacticas intimidatorias de la empresa
evitaron un precedente que podria haber animado a
otros paises a seguir los pasos de Colombia y reducido
los elevados beneficios de Novartis en todo el mundo.



livec (también conocido
como Imatinib) es el farmaco
que convertia “un cancer
letal en una enfermedad
controlable”™" Aprobado en

2001, se consideraba una “férmula magica™

para el tratamiento de la leucemia, un tipo
de cancer sanguineo de consecuencias
letales. En 2015, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) lo afiadié a su Lista de
Medicamentos Esenciales,’ lo cual significa

que estos farmacos deben estar disponibles
en todo momento y a un precio asequible para

particulares y comunidades.*

Pero el precio de Glivec no permitia que se
cumpliera esta condicion. A pesar de que
se calcula que el coste de produccion del
medicamento es de 180 ddlares por afio,’
en Colombia, en 2014, se vendia a un precio

extremadamente elevado: 19 819 délares por
paciente y afio (mas de 100 veces el coste de
produccion). Este importe casi duplica la renta

media anual del pais.®
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Puede que los pacientes
se hayan convertido en
las “victimas financieras”
del éxito del tratamiento,
al tener que pagarun

alto precio anual para
mantenerse con vida.

MAS DE 100 EXPERTOS EN LEUCEMIA
MIELOIDE CRONICA, UN TIPO DE CANCER
SANGUINEO, COMENTAN SOBRE

LOS PRECIOS INJUSTAMENTE ELEVADOS

DE LOS MEDICAMENTOS CONTRA
EL CANCER EN TODO EL MUNDO’

El presupuesto publico
se agota debido a los
altos precios de los
medicamentos

Uno de los motivos principales que explicaba el elevado precio del
medicamento era la patente que el gigante farmacéutico suizo
Novartis obtuvo en 2012 en Colombia. Esto significo que, a partir de
entonces, podia cuadruplicar el precio de un comprimido de 400
miligramos del farmaco y cobrarlo a 43 ddlares, mientras que, antes, el
farmaco genérico de produccion local costaba 10,50 délares.®

El costoso medicamento se volvié inasequible para el presupuesto
de la salud publica del pais. Se calcula que, entre 2008 y 2014,

el pais gastd aproximadamente 200 millones de ddlares en este
medicamento,’ un desembolso que llevé al sistema de salud
colombiano al borde de la bancarrota.

La batalla del Gobierno
colombiano por un
tratamiento asequible del
cancer para su ciudadania

Por este motivo, en 2014, un grupo de organizaciones de salud
publica colombianas solicité al Ministerio de Salud que declarara a
Glivec como medicamento de interés publico y emitiera una licencia
obligatoria.® Cuando un medicamento patentado pasa a estar sujeto
a una licencia obligatoria, el Gobierno acaba con el monopolio del
productor y concede a otras companias farmacéuticas el derecho

a fabricar versiones genéricas del medicamento, lo cual provoca

una caida en el precio. Las licencias obligatorias representan una
flexibilidad notable que se reconoce en el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
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La concesion de licencias obligatorias
es una herramienta fundamental

para proteger la estabilidad financiera
de los sistemas de salud y garantizar

el acceso universal a los medicamentos
y los servicios de salud.

132 ABOGADOS, ACADEMICOS Y OTROS PROFESIONALES QUE
ESCRIBIERON A LA PRESIDENCIA DE COLOMBIA PARAAPOYAR LAS
MEDIDAS DEL GOBIERNO"
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Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)"y
muchos otros tratados comerciales En particular, las han utilizado los
paises en desarrollo para incrementar el acceso a medicamentos que
salvan vidas para tratar enfermedades como el VIH.

El Gobierno colombiano decidio seguir esta estrategia y emitir

una licencia obligatoria.” En paralelo, también intenté negociar
directamente con Novartis una rebaja del precio, pero la empresa se
nego en redondo.” Se calculd que la apertura del mercado de Glivec a
los genéricos habria reducido los altos precios cobrados por Novartis
hasta un 77 %, lo que se habria traducido en un ahorro de alrededor
de 15 millones de dodlares al aino para el presupuesto de salud publica
de Colombia.”

Presion al mas alto nivel

Pero con las ventas mundiales de Glivec, que alcanzaron los 4700
millones de ddlares en 2015, Novartis estaba obteniendo unas
ganancias récord con este medicamento contra el cancer, que
representaba el 10 % del total de ingresos de la empresa.” Por lo
tanto, estaba decidida a defender a la gallina de los huevos de oro.

El 21 de abril de 2016, Novartis envié una carta al Gobierno
colombiano, amenazando formalmente con demandarlo ante un
tribunal de arbitraje internacional, a menos que el Gobierno revisara
sus decisiones con respecto a Glivec.

Novartis alegé que Colombia habia violado su tratado bilateral de
inversion con Suiza. Mas en concreto, la compania arguyo que las
medidas adoptadas eran injustificadas y discriminatorias, y que
rebajar el precio del medicamento al nivel de los genéricos equivalia a
una expropiacion indirecta de la patente de Glivec.
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Una licencia obligatoria equivale
a una expropiacion del titular
de la patente.

GOBIERNO SUIZO AL MINISTERIO
DE SALUD DE COLOMBIA®
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Novartis también argumentoé que el Gobierno
colombiano habia violado las “expectativas
legitimas” de la empresa en lo que se refiere
a la estabilidad de las normas de patentes.”
La amenaza de arbitraje fue repetida una

y otra vez por poderosos actores, como

el director ejecutivo de Novartis,” y los
Gobiernos de los Estados Unidos y Suiza.” El
Gobierno estadounidense también amenazo
con recortar 450 millones de ddlares de
fondos para una iniciativa denominada ‘Paz
Colombia™y obstaculizar los intentos de
Colombia de unirse al club de paises ricos de
la OCDE.”

El Gobierno

no logra acabar
con el monopolio
de Novartis

La presion funciond. Menos de una semana
después de la carta de Novartis al Gobierno
colombiano, el 27 de abril de 2016, la
embajada del pais en Washington recomendo
que el Ministerio de Salud tomara todas las
medidas necesarias para evitar una demanda
entre inversory Estado.”* Y aunque el
Ministerio termino declarando que el acceso
a Glivec era de interés publico,” con lo que
forzé una rebaja del 44 % en el precio del
farmaco,” el Gobierno abandoné su plan de
emitir una licencia obligatoria.
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Cuando una mercancia
afecta alavida o la salud

de las personas, debe
prevalecer el precio justo
debido a las implicaciones
morales. Entre los ejemplos,
se encuentra el precio del
pan durante las hambrunas.
MAS DE 100 EXPERTOS EN LEUCEMIA
MIELOIDE CRONICA COMENTAN SOBRE LOS
PRECIOS INJUSTAMENTE ELEVADOS DE LOS

MEDICAMENTOS CONTRA EL CANCER
EN TODO EL MUNDO?



Para Novartis, lo mas importante era

impedir la licencia obligatoria. El mercado

de Glivec en Colombia representa solo el

1% de las ventas mundiales de Novartis

de este medicamento®y, por lo tanto, es
demasiado pequefio como para que un

mero recorte en el precio provoque grandes
pérdidas para el gigante farmacéutico. Pero
en el contexto de una creciente atenciony
critica mundial al alto coste que suponen los
productos farmacéuticos de marca para los
paises en desarrollo, la licencia obligatoria
habria sentado un peligroso y preocupante
precedente para Novartis. A la pregunta de si
era “cierto que a Novartis le preocupa mas esa
sefal exterior que el impacto en Colombia”, la
presidenta de la compaiiia en la regidon andina
confirmo este supuesto, al responder: “Si, pues
esta es una compaiiia global y cualquier pais
que toma una decision de estas (...) genera
preocupacion”” Las comparfias farmacéuticas
como Novartis han utilizado de manera
sistematica sus considerables recursos
financieros para intentar evitar el uso de las
licencias obligatorias en todo el mundo, segun
un estudio en que se examinaron 89 paises
publicado por la Organizacion Mundial de la
Salud en 2018.*°
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Es probable que una respuesta firme

ante los planes de apenas unos
pocos paises de emitir licencias
obligatorias para medicamentos
contra el cancer tenga un efecto
desincentivador sobre otros.

GRUPO DE INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD
DE GRONINGEN®

El hecho de que Colombia declarara de interés
publico un medicamento patentado y lograra
reducir su precio de manera significativa
supuso un hito histérico.”” Sin embargo,
gracias a su amenaza de arbitraje en materia
de inversiones, Novartis limité la posibilidad de
que se sentara un precedente para el resto del
mundo y de que se adoptaran mas medidas
para garantizar el acceso a medicamentos
asequibles en todo el mundo.

Una trampa para el acceso
a los medicamentos

La amenaza juridica de Novartis a Colombia no represento la primera vez —ni sera la Ultima—
que una gran compaiia farmacéutica recurre a los acuerdos internacionales de inversion para
disputar decisiones que buscan alterar la proteccion de las patentes de medicamentos con

fines de salud publica.

En 2013, Canada fue objeto de una demanda
de arbitraje de inversion de 483 millones

de dolares presentada por la compania
farmacéutica estadounidense Eli Lilly por
invalidar las patentes de medicamentos para
tratar el trastorno por déficit de atencién con
hiperactividad (TDAH) y la esquizofrenia. Los
tribunales canadienses habian determinado
que las pruebas aportadas por Eli Lilly no
respaldaban los usos terapéuticos declarados,
y la compaiia respondié al pronunciamiento
de los tribunales en favor del interés publico
con una demanda contra el pais.* En 2017,
Ucrania alcanzé un acuerdo en un caso de
800 millones de délares con la empresa
estadounidense Gilead Sciences, después
de que el Gobierno acordara no romper su
monopolio y no permitir que se fabricara

un genérico equivalente a un medicamento
contra la hepatitis C fabricado por Gilead.*

Un equipo de investigacion ha advertido que
estos casos marcan “el comienzo de una
inquietante y peligrosa tendencia” por parte
de las grandes compaiias farmacéuticas
que “proclaman sus expectativas ‘legitimas’
a gozar de precios de monopolio (...) para
castigar a los paises que intentan emplear
flexibilidades legales para garantizar un
acceso mas asequible a los medicamentos”*
Segun el profesor Brook K. Baker, de la
Facultad de Derecho de la Universidad del
Nordeste, en los Estados Unidos, los acuerdos
de proteccion de las inversiones representan
una auténtica “trampa para el acceso a los

medicamentos”.*®
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