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Los pequeiios laboratorios luchan por
sacar antes los genéricos al mercado

La batalla por las patentes entre las farmacéuticas sc dirime en Espafia en los tribunales

FMILIO DF BENITO, Madrid
Los grandes laboratorios (Farmaindustria)
y los pequefios fabricantes de genéricos
(Aeseg) tienen un frente abierto en Espafia.
Aungue las dos patronales insisten en la ne-

Un antidepresivo, el losartan, y
un medicamento que favorece
la absorcion del calcio, la calci-
tonina, estan en ¢l mercado a
precios mas baratos gravias a
tres sentencias judiciales. T.os la-
boratorios fabricantes de gené-
Ticos Ciafa. Alter, Ratio-
pharm, Belmac— . habituslmen-
te mas pequefios, han ananca-
do a los duefios de las patentes
de estos productos - Alpha
‘Wasserman, Pfizer- la posibili-
dad de fabricarios antes.

Las tres sentencias son una
rauestra cle la batalla legal que
enfrenta a los dos sectores. en la
que Jos consumidores son victi-
mas del fuego cruzado. Por un
lado, para eflos ——y para ef siste-
ma sanitatio— es mejor que ha-
ya genéricos lo antes posible,
porque son 1as baratos. Fero la
situaciéon puede ser pan para
hoy y hambre para mafiana, ad-
vierten en Farmaindustria, la
patronal de los grandes labora-
torios. los que nvierten 800 mi-
llones de euros para sacar medi-
cinas nuevas al mercado: si fa
inversién no se recupera. pue-
den decidir no gastar mds.

Hasta ahora, el conflicto
muestra un empate técnico. De
las seis sentencias dictadas, tres
han dado la razdn a los rabri-
cantes de genéricos, segin el
computo de la patronal del sec-
tor (Aeseg). Pero en otros tres
casos, los grandes laboratorios
han conservado sus privilegios.
Y no en productos cualquicra.

En dos de los pronuncia-
mientos judiciales, se defiende
el derecho de la multinacional
Pfizer a mantener la exclusiva
sobre la atorvastatina, un medi-
camento contra el colesterol
que fue ¢l primero en vznder
mas de 10.000 millones de dola-
res (7.500 millones de euros).

Como en la India

Los enfrentamientos no llegan
al grado que han alcanzado en
la India. donde la multinacio-
nal Novartis ha lievado a juicio
a} Gobierno para que ret re su
ley de patentes, pero tien: una
causa similar: el derecho @ pro-
teger las innovaciones y a explo-
tarlas en exclusiva. En Espafia,
la ley de patentes no entré en
vigor hasta 1992, Como li pa-
tente dura 20 afios, el sistema
no estard plenamente vigente
hasta 2012. Quedan, pues, cin-
co afios de vacio legal, donde el
antigue sistema espafiol vftece
agujeros por los que los fabri-
cantes de genéricos van a inten-
tar colarse.

La situacion amenaza con
agravarse, segun ha dicho ¢l di-
rector general de Ja Asociacién
de Fabricantes de Genéricos
(Acseg}, Miguel Barbero, por-
que hay varios farmacos super-
ventas que van a perder la pro-
teccion en los cinco aflos venide-
ros. Y los fabricantes de genéri-
cos deseando venderlos.

cesidad de ir de la mano para defender los
intereses del sector, las patentes son algo
mas que una china en el zapato para ese
recorrido. Desde septiembre de 2006, am-
bos grupos de fabricantes han ido a los tri-
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Para los grandes laborato-
rios innovadores, ademas. llega
un periodo de vacas flacas.
Aparte de los intentos de la Ad-
ministracion por reducir la fac-
tura en medicamentos, el ritmo
de introduccion de novedades
se ha frenado. En 2006, segin
un informe del Colegio Oficial
de Farmacéuticos, se aproba-
ron en Espafia 18 nuevas mo-
léculas, de las que sélo cuatro
ofrecian una “innovaciéon im-
portante o excepcional”.

La clave del conflicto actual
est4 en las distintas interpreta-
ciones que los jueces han hecho
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de la reglamentacion. Hasta
1992 no existia una patente que
protegiera el producto final. Lo
que se defendia cra el proceso
de fabricacion, explica.la direc-
tora del departamento juridico
de Farmaindustria, Lourdes
Fraguas. Y no todos los juzga-
dos han interpretado igual esta
proteccion.

La situacidon se complica
cuando un laboratorio intenta
alargar el periodo de proteccion
para su producto, alegando nue-
vas utilidades o variantes (de in-
vectado a soluble, por ejempio).
Segun la ley espafiola. 1o que se

bunales seis veces por conflictos en la intex-
pretacion de la ley de patentes espafiola, ya
que esta cuestion no estara plenamente en
vigor hasta 2012. El resultado es un empate
en sentencias favorables, tres a tres.

podia proteger antes de 1992
eran los pasos que daba un labo-
ratorio hasta obtener el farma-
co. Pero aiguna de las etapas es
tan importante que los jueces Ia
han considerado intrinsecamen-
te ligada al producto final.

Es lo que ha pasado con la
atorvastatina, por ejempio. Su
estructura incluye un ciclo (una
cadena de dtomos de carbono
que se unen formando un circu
o) que no s¢ puede saltar. Al
proteger el procedimiento resul-
ta imposible fabricar la molécu-
la sin ese paso, por lo que los
juzgados han dado la razdn al
propictario de la patente. Por
eso Warner-Lambert (¢l labora-
torioque vendio la patente a Pfi-
zer) ha ganado la demanda ante
Cinfa, Kern, Alter y Belmac.

En otros casos la documen-
tacion 1o era tan concreta, co-
mo en el caso del losartan, un
antihipertensivo. La documen-
tacion de Merck Sharp & Doh-
me habla de una dilucion y ajus-
te de acidez. pero no protege el
orden de esos pasos, por lo que
los laboratortos Stada pudieron
fabricar el genérico.

Los representantes de los
dos campos implicados insisten
en que ambos sectores s¢ necesi-
tan. Pero cuandc hablan del te-
ma de Jas patentes. Barbero no
duda en decir que los innovado-
res son sus “enemigos”. EI Mi-
nisterio de Sanidad no se pro-
nuncia. En teoria, es favorable
a los genéricos, por ¢l ahorre
que le suponen, v en la ley del
medicamento han introducido
aspectos para fomentarlos, co-
mo primar su dispensacion. Un
exceso para Farmaindustria; m-
suficiente para Aeseg.

El mar subira
medio metro en
Espania por el
cambio clumatico

: A R. Madrid
Il aumento de! nivel del mar debi-
do al cambio chimatico, de cast
medio metro a finales de siglo, ace-
{erara la erosion costera, destruir
playas y exigré la reforma de in-
fracstructuras portuarias. Estos
son algunos de los impactos daiii-

I nos del cambio climatico en la Pe-

ninsula Ibérica que menciond

ayer el secretano general para la

Prevencidn de la Contaminacion

v ¢l Cambio Climatico, Arturo

Gonzalo Aizpird, tras advertir:

“Estamos ante una realidad y hay

que combatirk, por lo que es esen-

clal poner en marcha la adapta-
ciur u los dafios y hacer gestion
preventiva”. Tambien dijo que “el
sur de Luropa es el gran perdedor
del cambio climauco y esto debe
influir en las politcas de la UE”.

Aazpiri se refirié especifica-
mente a Lspafia tras la presenta-
cion en Madrid del dltimo infor-

e del panel Intergubernamen-

ta. sobre Cambio Climético

I (IPCC). de Naciones Umdas.

aprobado el pasado viernes en

Bruselas. que realizo en ¢l Minis-

terio de Medio Ambiente, uno de

sus autores. Jos¢ M. Moreno

(Unrversicad Casulla-La Man-

cha). Este informe se ocupa a los

impactos del calentarmiento.
Moreno recalcd: “Es la prime-
ra vez que se ha documentado en

Europa un amplio espectro de im-

| pactos debidos » cambios recie:

1 tes del clima; los sistemas biofis:
cos ya han respondido al calenta-
miente global”. Esta respuesta es
variable “pero se ha detectado en
todos los sistemas investigados™.

En el sur de Europa las preci-
pitaciones torrenciales seran mas
frecuentes, se produciran inunda-
ciones costeras y sequias mas a
menudo y mis prolongadas, la

‘ temporada de incendios foresta-

] les serd mas larga y de mayor
riespo; el peligro de las olas de
calor con su wfluencia negativa
en la salud de las personas, au-
mentara. apuntd Moreno

Sequia cada diez anos

Este especialista puso algunos
ejemplos concretos: st hasta aho-
ra cabia esperar un episodio de
intensa sequiz en ¢l sur de Euro-
pa cada 100 afios, debido al cam-
' bio climatico “podremos sufrir-
| las cada 10 afos™. Hacia 2070, 1a
superficie continental sometida a
escasez de agua pasara del 19%
. del total al 35%. “El calentamien-
| to global se notara mas en el nor-
 te de Europa en invierno y mads
, en verano en ¢l sur”, afadid.
“Los ecosistemas de tipo Medite-
rrdneo estan entre 1os ccosiste-
mas terrestres mas vulnerables al
E cambio climatico y van a experi-
mentar impactos muy severos”,
declard Moreno.
Aizpiri. por su parte, adelantd
E algunos datos referentes al nivel
de emisiones espafiolas de gases
de efecto invernadero en 2006, a la
espera de tener Ja informacion de-
finitiva. El saldo sera probable-
mente de ligera reduceion respec-
to al ano anterior. Las emisiones
espaftolas han crecido ininterrum-
pidamente desde 1990 Lasta supe-
rar el 50% en 2005. El afio pasado,
apuntd el secretario general, disoi-
nuyeron mas del 4% las emisiones
| de los seis sectores mndustriales re-
I gulados por ta directiva europea
de comercio de carbono, que su-
man un 45%, del total nacional.
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