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Resumen

Los altos precios de los medicamentos contra el cancer se ven influidos por la
disponibilidad oportuna de medicamentos genéricos contra el cancer. Varias estrategias han
sido utilizadas para retrasar la disponibilidad de medicamentos genéricos asequibles en
EE.UU. y en diferentes mercados en el mundo. Estas incluyen las estrategias de “reverse
payment settlements” o también “pay-for-delay”, genéricos de marca, “product hopping”,
cabildeo contra la importacion transfronteriza de medicamentos, adquisicion de
competidores y otros. En este foro, detallamos estas estrategias y cdmo se pueden prevenir.

Introduccion

Los costos de la atencion meédica, especificamente los precios de los medicamentos
recetados, han creado una barrera importante para el bienestar econémico de los pacientes
en los EE.UU. y en todo el mundo. Considerando que en 2013 un 75% de estadounidenses
> 50 afios toma medicamentos recetados, EE.UU. gasto casi un 40% maés per cépita en
productos farmacéuticos que el pais que més se le acerca, Canada®. Aproximadamente 1 de
cada 5 estadounidenses no obedece a las recetas debido al costo prohibitivo?; < 1 de cada
10 canadienses, alemanes y australianos experimentan este problema®. Tal como
exponemos en este articulo, las compafiias farmacéuticas de marca han desarrollado
estrategias que han retrasado o impedido la disponibilidad de medicamentos genéricos,
aumentando asi el precio que pagan los pacientes, los gobiernos y las compafiias de
seguros.

Medicamentos genéricos: importancia y problemas

La introduccién de medicamentos genéricos le ahorro al sistema de salud de EE.UU. casi
US$ 1.5 billones [millones de millones, 12 ceros] entre 2004 y 2013*. La disponibilidad
oportuna de medicamentos genéricos contra el cancer, por ejemplo, aumenta la
accesibilidad para muchos pacientes con cancer. Muchos medicamentos tienen un precio a
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niveles de monopolio y estan protegidos por patentes que duran 20 afios desde la fecha de
presentacion de la solicitud en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.’

En 1984, el Congreso de EE.UU. aprobé la Ley Hatch-Waxman®’. La ley contempla un
procedimiento para que los fabricantes de genéricos presenten una solicitud abreviada de
nuevos medicamentos para la aprobacion de un medicamento genérico por parte del
Regulador de Medicamentos de EE.UU. (FDA). El Congreso alentd la competencia y los
precios mas bajos al permitir a los fabricantes de genéricos confiar en los estudios de
seguridad y efectividad de las compafiias de marca y experimentar con medicamentos
durante el plazo de la patente. EI Congreso también alentd las impugnaciones a patentes al
otorgar a la primera compafiia que presente una nueva solicitud abreviada de medicamentos
(alegando que la patente de un medicamento en particular es invalida o no resulta
infringida) 180 dias de derechos exclusivos para comercializar el medicamento como una
alternativa genérica al medicamento de marca’. Al mismo tiempo, la ley beneficié a las
firmas de marca al contemplar extensiones de plazo de patentes, periodos de exclusividad
de mercado no basados en patentes (por ejemplo, para medicamentos con nuevos
ingredientes activos) y una suspension automatica de 30 meses de aprobacion de la FDA
(similar a un orden judicial preliminar) para los titulares de patentes que demandan a los
genéricos’.

Las impugnaciones a patentes son importantes dada la cuestionable validez de muchas
patentes en el centro de los acuerdos de “pay-for-delay”. Asi, (1) 1 estudio encontrd que el
89% de las patentes en litigios resueltos son “patentes secundarias” que cubren aspectos
auxiliares de la innovacion de medicamentos (tales como formulacién o composicion) en
lugar del ingrediente activo, y (2) que la firma de la marca gane con estas patentes
secundarias es mucho menos probable (32%) que ganar con las patentes de ingredientes
activos (92%)%. Al promulgar la Ley Hatch-Waxman, el Congreso buscé garantizar la
provision de “medicamentos genéricos de bajo costo para millones de estadounidenses” y
declar6 que la competencia de genéricos “haria mas para contener el costo de la atencion a
los ancianos que quizas cualquier otra cosa que este Congreso haya aprobado
previamente™®. Desafortunadamente, la ley ha sido explotada por compafifas de marca y
compafiias de genéricos que se benefician mutuamente de estos acuerdos, ya que la
compafiia de marca puede pagar a la compafiia genérica para extender su monopolio de
patentes, mientras que la compafiia genérica recibe una compensacion garantizada.

Debido a los grandes ingresos provenientes de las ventas de medicamentos de marca, y para
cumplir con su deber fiduciario hacia los inversionistas, las compafias de medicamentos de
marca han desarrollado, a lo largo de los afios, multiples estrategias para extender la vida
uatil de los medicamentos patentados y retrasar la disponibilidad de genéricos Estos incluyen
acuerdos de “reverse payment” o también “pay-for-delay”, “genéricos autorizados” (AG)
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[también, ‘genéricos de marca’], “product hopping”, compra de competidores y otros. ; Qué
significan estas estrategias y como distorsionan y retrasan la disponibilidad de genéricos?

Acuerdos conciliatorios con pagos revertidos o acuerdos de pago para retrasar la
entrada®™
[Reverse payment settlements (a.k.a. pay-for-delay settlements)]:

En los acuerdos de “pay-for-delay”, los titulares de patentes acuerdan pagar a los
potenciales competidores genéricos que impugnan la patente de la empresa de la marca, con
el fin de retrasar su entrada al mercado. La idea de “pago revertido” se refiere al hecho de
que la compafiia de patentes paga a la compafiia genérica, esto es un pago que se mueve en
sentido inverso a lo que normalmente se esperaria en un litigio de patentes (donde lo usual
es gque un infractor potencial pague al titular de la patente para ingresar al mercado). En la
ultima década, se ha vuelto cada vez mas comun que las compafiias farmacéuticas paguen a
los posibles competidores para retrasar el ingreso al mercado, asegurando asi un periodo
mas largo de exclusividad. A cambio de lucrativos pagos que incluso pueden exceder las
ganancias que el competidor genérico habria obtenido si hubiera ingresado al mercado, la
empresa generica acuerda retrasar la entrada y no impugnar la patente (por ejemplo,
renuncia a alegar que no es valida o que no ha sido infringida por el medicamento
genérico). Estos acuerdos conciliatorios han sido criticados como anticompetitivos y
contrarios al interés pGblico”?*,

Un ejemplo hipotético para comprender esta transaccion es el siguiente: suponga que en
EE.UU. las ventas anuales del medicamento de marca alcanzan US$ 1 mil millones y la
compafiia genérica desea ingresar al mercado y vender el medicamento genérico al 10% del
precio medicamento patentado (ventas anuales por US$ 100 millones). La compafiia de
marca podria pagar a la compariia genérica US$ 100 millones por no ingresar al mercado
mientras sigue generando US$ 1 mil millones en ingresos durante el préximo afio. Ambas
compafiias se benefician con ingresos. Pero esos ingresos constituyen pérdidas en nuestro
sistema de salud, obligan a los pacientes a un mayor gasto de bolsillo y dejan el
medicamento patentado fuera del alcance de muchos pacientes que no pueden pagarlo vy,
por tanto, podrian morir por la progresién del cancer.

La Comisién Federal de Comercio (FTC, por sus siglas en inglés) estima que los acuerdos
de “pay-for-delay” cuestan a los contribuyentes, companias de seguros y consumidores
~US$ 3.5 mil millones por afio™*?**'* En el precedente de FTC v. Actavis, la Corte
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Suprema concluy6 que los acuerdos de “pay-for-delay” “tienden a tener efectos adversos
significativos en la competencia” y podrian violar las leyes antimonopolio®. La Corte
Suprema de California establecio que un pago de casi US$ 400 millones para bloquear el
acceso a una version asequible del antibidtico ciprofloxacina (que impidio el acceso a una
version genérica durante casi 7 afios) podria violar las leyes antimonopolio™®.

Numerosos ejemplos han demostrado como los acuerdos conciliatorios de pago por retrasar
entrada han aumentado los costos para los consumidores en miles de millones de ddlares.
La empresa de marca Cephalon llegd a acuerdos con 4 fabricantes de genéricos para
retrasar el lanzamiento de versiones genéricas de Provigil hasta 2012. Por una
compensacion colectiva de mas de US$ 300 millones, Cephalon celebrd acuerdos
conciliatorios que, tal como reconoci6 su CEO, les brind6 “seis afios mas de proteccion de
patente”, que se tradujeron en “US$ 4 mil millones en ventas que nadie esperaba™’8. En
2015, el juicio por 7 afios de la FTC contra Cephalon (ahora Teva) se resolvié en un
acuerdo conciliatorio con la autoridad con un pago de US$ 1.2 mil millones, el acuerdo
conciliatorio mas grande jamés obtenido por la FTC®. En otro caso reciente, en un acuerdo
con la compafia de genéricos Sun Pharmaceuticals, Novartis retrasé la disponibilidad de
imatinib genérico que competiria con su medicamento contra la leucemia Gleevec durante 7
meses mas alla del final del plazo de la patente del compuesto, desde julio de 2015 hasta
febrero de 2016. Debido a que el precio de imatinib aumentd de US$ 26.000/afio en 2001 a
US$132.000/afio en 2014, un retraso de 6 meses equivalia a un flujo de ingresos por la
extension de la patente de al menos 2 afios al precio de lanzamiento (el precio inicial en
2001)%. El peligro de esta estrategia deriva del beneficio financiero mutuo para los
productores de marcas y los productores de genéricos a expensas de los pacientes y de
nuestro sistema de salud”. Este problema sigue siendo apremiante hoy. A pesar de que la
Corte Suprema en el caso Actavis determind que los acuerdos podian violar las leyes
antimonopolio, algunos tribunales desde entonces han restringido excesivamente la
responsabilidad antimonopolio al sostener que sélo los pagos en efectivo presentan
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problemas antimonopolio® o exigiendo a los demandantes demostrar niveles de detalle
extraordinarios en sus demandas®**.

Genéricos autorizados o Genéricos de marca (AGS)

Los AGs son medicamentos producidos por compafiias farmacéuticas de marca o en
colaboracion con otras compafiias y comercializados bajo una etiqueta diferente, a “precios
genéricos”. En este escenario, las compariias de patentes producen sus propios AGS 0
licencian propiedad intelectual a compafias genéricas para permitirles ingresar al mercado
antes que otros®%. Segun la interpretacion de los tribunales, la Ley Hatch-Waxman
permite a las compariias de marca producir sus propias versiones AG de un medicamento
durante el periodo de exclusividad de 180 dias de presentacion de solicitud por el primer
genérico?’. La FTC estima que la introduccién de versiones AG durante dicho periodo de
180 dias da como resultado una reduccion a corto plazo del 4% al 8% en los precios
minoristas de consumo y una reduccién del 14% al 17% en los precios al por mayor®,
Aunque esta reduccion a corto plazo del precio es bienvenida, la amenaza de la creacion de
AG puede servir como una herramienta coercitiva para los laboratorios de genéricos porque
la introduccion de la competencia de AG reduce los ingresos del primer solicitante de
genérico entre un 40% a un 52% durante el periodo de exclusividad y 53% a 62% en los 30
meses posteriores a dicho periodo®. Aunque el efecto neto final de la introduccién de los
AGs en el bienestar del consumidor no estd del todo claro, lo que esta claro es que los
acuerdos conciliatorios de pago por retrasar la entrada, a menudo incluyen hoy pagos en la
forma de promesas de las compafiias de marca de no introducir AGs que compitan con los
verdaderos genéricos. Los acuerdos con clausulas “no-AG” han involucrado algunos de los
medicamentos mas populares, incluido el medicamento para el trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad Adderall XR, el antidepresivo Effexor XR, el medicamento para
el reflujo 4cido Nexium y el Plavix para la prevencion de coagulos®. Las obligaciones de
las compafiias de marca de no introducir AGs son extremadamente valiosas para los
laboratorios de genéricos. De hecho, estos acuerdos pueden ser vistos como una forma de
reparto de mercado, en cuanto la compafiia genérica acuerda retrasar la entrada al mercado
(y prolonga asi el monopolio de la marca) y la compafiia de la marca acuerda no introducir
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un AG durante el periodo de exclusividad del genérico de primera solicitud, asegurando asi
un monopolio a la empresa del genérico®.

Product Hopping: el salto o cambio forzado o injustificado a un medicamento
diferente

El “product hopping”, también llamado “cambio forzado” o “perennizacion”
(evergreening), implica que una compafiia de marca cambia el mercado de un medicamento
antes de la fecha de vencimiento de la patente dirigiendo la demanda hacia una version
reformulada que tiene una patente que expira mas tarde, pero cuyas ventajas terapeuticas
son escasas 0 inexistentes. La version méas nueva, por ejemplo, podria tener una dosis de
tableta o capsula ligeramente diferente o una formulacion de liberacion lenta (administrada
una vez al dia en lugar de dos veces al dia). Junto con este cambio, la compafiia gasta
mucho para convencer a los médicos y/o pacientes para que cambien al nuevo
medicamento e incluso pueden retirar del mercado el medicamento mas antiguo (a menudo
rentable) antes de la fecha de vencimiento de la patente. Cuando la version genérica del
medicamento esta disponible, los farmacéuticos no pueden sustituirla por la nueva version
(de marca) porque las leyes estatales permiten la sustitucion del medicamento sélo si la
concentracion de la dosis y otras caracteristicas siguen siendo las mismas>*%,

Por ejemplo, durante mas de una década, los Laboratorios Abbott produjeron varias
formulaciones bioequivalentes de fenofibrato, ya en forma genérica. A través de una
estrategia compleja de cambio que involucré el lanzamiento secuencial de reformulaciones
de marca (no superior al producto de primera generacion) y litigios de patentes para retrasar
la aprobacion de los genéricos, se estimd que las maniobras terminaron costando al sistema
de salud de EE.UU. ~US$700 millones al afio®. Histéricamente, cuando los pacientes se
ven obligados a cambiar desde un medicamento con una patente proxima a expirar hacia la
nueva formulacion, sélo entre un 10% a un 20% vuelve al genérico una vez que esta
disponible®.

Como otro ejemplo de “product hopping”, Actavis intentd eliminar una version anterior de
Namenda, un medicamento de US$ 1.5 mil millones utilizado para tratar la enfermedad de
Alzheimer, con una version “nueva y mejorada” (tomada una vez al dia en lugar de dos
veces al dia) que estaba protegida por una patente hasta 2029. Este esquema de “product
hopping” habria llevado a los consumidores a “pagar casi US$ 300 millones méas”, a los
terceros pagadores a “pagar US$ 1.4 mil millones mas” y, Medicare y sus beneficiarios
pagarian “un minimo de US$ 6 mil millones en los proximos diez afios”. Aunque el Fiscal
General de Nueva York obtuvo una orden judicial que impedia que Actavis retirara la

2 Carrier MA. Eight reasons why “no-authorized-generic” promises constitute payment. Rutgers U. L. Rev.
2015;67:697-720.
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version anterior del mercado, otros tribunales han permitido que continten los esquemas de
product hopping. Por ejemplo, un tribunal ignord el papel crucial desempefiado por las
leyes estaduales de sustitucion automatica, afirmando que el gasto por el laboratorio
genérico “de parte de sus ingresos en publicidad habria disminuido sus ahora mayores
ganancias”, pero reprochando que el genérico “eligio no hacerlo”, lo que lo llevo a ser “una
“victima” de su propia estrategia comercial y no en el destinatario de una conducta
“predatoria” de los Demandados”33343>36.37.38,

Al combinar varias formas de conducta, las compafiias farmacéuticas a veces han utilizado
en conjunto estrategias de “product hopping” con acuerdos de “pay-for-delay”. En
particular, al retrasar la entrada de genéricos, un acuerdo puede dar a la firma de marca la
oportunidad de cambiar el mercado al nuevo producto. Para cuando entre el genérico, afios
después, el mercado ya habrd cambiado vy, el genérico no podra aprovechar la sustitucién
automatica segun las leyes estaduales. Un ejemplo es el caso de Cephalon discutido
anteriormente. Cephalon utilizo el periodo de retraso en la entrada genérica para cambiar el
mercado del antiguo medicamento para el trastorno del suefio Provigil (aumentando el
precio en un 74%) al nuevo medicamento Nuvigil (promoviendo fuertemente el
medicamento)®.

Lobby contra la importacion transfronteriza de medicamentos

Varios estudios han demostrado que los mismos medicamentos de marca vendidos en
EE.UU. pueden llegar a encontrarse en otras partes del mundo a precios entre un 20% y un
50% de su precio local®®. Ademas de los diferentes precios, debido a las diferentes
estrategias y presiones de cabildeo en EE.UU., ciertos medicamentos genéricos pueden
estar disponibles fuera de EE.UU. en tiempos significativamente anticipados a lo que
ocurre dentro del pais. Por ejemplo, en 2014, en EE.UU., el medicamento de marca
imatinib tenia un precio de US$ 132.000 por 1 afio de tratamiento. Al mismo tiempo, su
precio en Canada era de solo US$ 38.000 por afio de terapia. Hoy en dia, hay > 18
versiones genéricas de imatinib disponibles en todo el mundo, incluidas 3 en Canadéa desde
2013. El precio del imatinib genérico en Ontario (que no puede exceder > 25% del precio
del medicamento de marca por ley) es de solo US$ 8.800*".

%% New York v. Actavis PLC, 787 F.3d 638 (2d Cir. 2015)
% Silverman E. Actavis and its forced switch could cost Medicare $288M this year: study. Wall Street Journal
( http://blogs.wsj.com/pharmalot/2015/05/07/actavis-and-its-forced-switch-could-cost-medicare-288m-this-
year-study/). 7 de mayo, 2015. Consultado el 10 de agosto de 2015
% Belle Isle JW. Big Pharma’s sneaky profit-boosting tactics. LegalReader ( http://www.legalreader.com/big-
pharmas-sneaky-profit-boosting-tactics/). 10 de junio, 2015. Consultado el 10 de agosto de 2015.
% Ed O. Sneaky ways to raise drug profits. New York Times. 8 de junio, 2015;A:18
%" Drugwatch.com. Big Pharma. Available at: http://www.drugwatch.com/manufacturer/. Consultado el 8 de
febrero de 2016.
%8 Mylan Pharmaceuticals v. Warner Chilcott, 2015 WL 1736957 (E.D. Pa. Apr. 16, 2015)
% Michael A. Carrier, A Real-World Analysis of Pharmaceutical Settlements: The Missing Dimension of
Product Hopping, 62 Fla. L. Rev. 1009 (2010)
%0 Kantarjian H, Mathisen MS, Lipton JH. Having “skin in the game” and allowing cross-border importation
?1f drugs to lower high prices of cancer drugs. JAMA Oncol. 2015;1(6):729-730. [PubMed]
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Para obtener medicamentos asequibles, algunos pacientes buscaran importar medicamentos
de otros paises para uso personal. Hay una sélida y clara indicacion de que las farmacias
internacionales en linea son tan seguras como las nacionales y que la importacion de
medicamentos es segura***3. No obstante, la Seccién 708 de la Ley de Seguridad e
Innovacion de la FDA facilita la destruccion de medicamentos legales importados para uso
individual valorados en US$ 2.500 o menos “en interés de la seguridad publica”. Esto
desalienta a los pacientes a buscar los mismos medicamentos en mercados mas baratos.
Permitir la importacion transfronteriza de drogas mejoraria las fuerzas del mercado y
aumentaria la presion por precios de medicamentos méas asequibles. Dicha legislacion ha
sido propuesta por los senadores Amy Klobuchar y John McCain*. Esta seria una clara
ventaja cuando una compafiia farmacéutica como Turing Pharmaceuticals (caso discutido
mas adelante) aumenta de la noche a la mafiana en EE.UU. el precio de la pirimetamina de
US$ 13,50 a US$ 750, mientras que el mismo medicamento (bajo una compafiia diferente)
permanece al mismo precio previo al alza en Canada.

Lobby, publicidad y compra de competidores

Incluso después de los 20 afios de vencimiento de las patentes, las empresas ain pueden
descansar en el cabildeo, la explotacion de la marca y la publicidad agresiva para generar
ganancias. Entre 1998 y 2013, los intereses de cabildeo farmacéutico fueron 42% mayores
que la segunda industria mejor pagada (seguro de salud). El esfuerzo de US$ 2.7 mil
millones representd mas de la mitad de todos los gastos de cabildeo de la industria de la
salud y casi iguald las contribuciones combinadas de la industria del petréleo Big Oil (US$
1.3 mil millones) y la industria de defensa (US$ 1.5 mil millones)”. Un compromiso
financiero aun mayor hace la industria con la publicidad. EE.UU. y Nueva Zelanda son los
unicos dos paises que permiten que los medicamentos recetados se publiciten en television.
En 2012, se invirtieron casi US$ 3.5 mil millones en EE.UU. en marketing farmacéutico®®.
Por cada ddlar gastado en investigacion, se gasta un promedio de > US$ 2 (a veces hasta
US$ 19) en marketing*’. Nueve de cada 10 grandes compafiias farmacéuticas gastan mas en
marketing que en investigacion y desarrollo®.

Finalmente, una tendencia reciente en las estrategias que suprimen el acceso a los genéricos
consiste en que las compafiias farmacéuticas simplemente compran compafiias
competidoras y aumentan los precios de los medicamentos varias veces de un dia para
otro®. Nada cambia con respecto a la estructura del farmaco, las propiedades, la fuente de

*Levitt G. Online Pharmacies, Personal Drug Importation and Public Health. White Plains,

NY; PharmacyChecker.com LLC; 2015.

* McCain J, Klobuchar A. Safe and affordable drugs from Canada Act of 2015. 114th Cong., 1st

iess. https://www.congress.gov/bill/114th-congress/senate-bill/122/text. Consultado el 10 de agosto de 2015.
Ibidem.

** Drugwatch.com. Big Pharma. Available at: http://www.drugwatch.com/manufacturer/. Consultado el 8 de

febrero de 2016.
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*8 Drugwatch.com. Pradaxa. Available at: http://drugwatch.com/pradaxa/. Consultado el 7 de agosto de 2015.
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1430096431). 26 de abril de 2015. Consultado el 11 de agosto de 2015.



http://pharmacychecker.com/
https://www.congress.gov/bill/114th-congress/senate-bill/122/text
http://www.drugwatch.com/manufacturer/
http://drugwatch.com/pradaxa/
http://www.wsj.com/articles/pharmaceutical-companies-buy-rivals-drugs-then-jack-up-the-prices-1430096431
http://www.wsj.com/articles/pharmaceutical-companies-buy-rivals-drugs-then-jack-up-the-prices-1430096431

materias primas, el trabajo de laboratorio, las pruebas en humanos o las infraestructuras
mas caras. El Unico cambio es el duefio del medicamento. Un ejemplo reciente es que
Turing Pharmaceuticals adquirié pirimetamina (Daraprim, un medicamento de 62 afios
utilizado para tratar la toxoplasmosis) siendo el Unico fabricante de EE. UU., y aumento el
precio de una tableta de US$ 13,50 a US$ 750°°. Un portavoz de Valeant, una compafiia
canadiense conocida por este enfoque (aumentd los precios de los medicamentos en al
menos un 20% > 120 veces desde 2011), lo explica de la siguiente manera: “Nuestro deber
para con nuestros accionistas es maximizar el valor de los medicamentos. Pero “valor”
aqui significa lo que el mercado puede soportar, no el valor real para los pacientes. El
enfoque de Valeant de comprar medicamentos genéricos y aumentar los precios
excesivamente se destaco recientemente como una tendencia extrema pero creciente en las
estrategias de las compafifas farmacéuticas®. Cabe sefialar que, en 2014, Valeant gasté solo
el 3% de las ventas en investigacion y desarrollo, pero pagd a sus 5 principales ejecutivos
1.5% de las ventas®®. Desafortunadamente, tales estrategias de marketing parecen haberse
convertido en una tendencia general: abandonar la doble mision de la responsabilidad social
corporativa de ayudar a los pacientes y obtener ganancias para transformarla en una Unica
mision de maximizar las ganancias a cualquier costo. Nos hemos alejado mucho de la
famosa declaracion de George Merck, ex presidente de Merck Company, de que “la

medicina es para la gente” y “no para las ganancias™*.

Las estrategias para retrasar la disponibilidad de genéricos asequibles es un problema
global

Los temas discutidos en este foro no se limitan a EE.UU.

La Comisién Europea (CE o Comision) ha examinado los acuerdos conciliatorios de “pay-
for-delay”. Publico un estudio de mercado del sector farmacéutico en 2009 que se
concentr6 en “practicas que las empresas pueden usar para bloguear o retrasar la
competencia de genéricos, asi como para bloquear o retrasar el desarrollo de productos de
la competencia™. El estudio encontré que el 22% de los acuerdos conciliatorios entre los
afios 2000 y 2008 involucrd pagos de la firma de marca a la firma genérica y una
restriccion a la entrada del genérico®®. Desde entonces, la investigacion ha sido objeto de 5
ejercicios de monitoreo y seguimiento los que generalmente arrojaron por resultado una
reduccién en los acuerdos con pago por retrasar entrada. EI mas reciente, publicado en

%0 painful pills. Sudden price rises for long-established drugs lead to calls for action. Economist. 26 de
septiembre de 2015;66-68.

5 Rockoff J, Silverman E. Pharmaceutical companies buy rivals® drugs, then jack up the prices. Wall Street
Journal  ( http://www.wsj.com/articles/pharmaceutical-companies-buy-rivals-drugs-then-jack-up-the-prices-
1430096431). 26 de abril de 2015. Consultado el 11 de agosto de 2015.

%2 Pollack A, Tavernise S. A drug company’s price tactics pinch insurers and consumers. New York Times. 5
de octubre de 2015;A:A1-B2.

> Morgenson G. Side effects of hijacking drug prices. New York Times. 4 de octubre de 2015;BU:1, 7.

% Merck/MSD. Our values and standards: the basis of our success. Code of conduct, edition
I11. https://www.merck.com/about/code_of conduct.pdf. Consultado el 13 de agosto de 2015.

% European Commission. Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report 4, 268-85. Brussels, Belgium:
European Commission; 2009.
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2014, encontrd una reduccion de los acuerdos con pago por retrasar entrada a un nivel de
un 8% de los acuerdos®”.

Ademas de los ejercicios de monitoreo, la CE también ha dirigido sus acciones contra
empresas individuales. En junio de 2013, la Comision anuncié que habia decidido multar a
Lundbeck en, aproximadamente, € 94 millones y a las empresas genéricas en € 52 millones
por violar el Articulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por acordar
“retrasar la entrada al mercado de versiones genéricas mas baratas del citalopram de la
marca Lundbeck, un antidepresivo de gran éxito”®. En enero de 2015, la CE publicé una
version no confidencial de esta decision en la que dejé en claro que los acuerdos constituian
una “infraccion por objeto” porque “por su propia naturaleza eran perjudiciales para el
propio funcionamiento normal de la competencia™®. La Comisién también estableci6 que
los acuerdos prohibian la entrada y “contenian una transferencia de valor”; que “no
resolvieron ninguna disputa de patentes” sino que “pospusieron el problema planteado por
la posible entrada al mercado del genérico”; y que los acuerdos “obtuvieron resultados para
Lundbeck que Lundbeck no podria haber logrado al ejercer acciones en proteccion de sus
patentes de proceso ante los tribunales nacionales™®.

En un segundo caso, en julio de 2014, la CE mult6 a Servier y a sus rivales genéricos por
427 millones de euros por acuerdos que retrasaron la entrada genérica de perindopril, un
medicamento exitoso para la presién arterial®. La CE declaré que “entre 2005 y 2007,
practicamente cada vez que una comparfiia genérica estuvo cerca de ingresar al mercado,
Servier %/ la compafiia en cuestion resolvieron amigablemente el desafio de la nueva
entrada”. En julio de 2015, la CE public una versién no confidencial de la decision y
concluyd que “Servier buscO proteccién contra la entrada genérica al concluir cinco
acuerdos conciliatorios en patentes con los (méas) avanzados genéricos contendores” que
“consistieron en pagos significativos u otros incentivos a las compafiias genéricas y la
obligacion de que ellos no impugnaran las patentes de Servier y en no ingresar al mercado
(directa o indirectamente) durante varios afios”®.

> European Commission. 5th Report on the Monitoring of Patent Settlements (Period: January-December
2013). Brussels, Belgium: European Commission; 2014.

%8 European Commission. Antitrust: commission fines Lundbeck and other pharma companies for delaying
market entry of generic medicine (2013). http://europa.eu/rapid/press-release IP-13-563_en.htm. Consultado
el 30 de noviembre de 2015.

% European Commission. Commission decision of June 19, 2013, Case AT.39226 — Lundbeck ff 6, 821,
1084. http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/dec_docs/39226/39226 8310 11.pdf. Consultado el 30
de noviembre de 2015.

% European Commission. Commission decision of June 19, 2013, Case AT.39226 — Lundbeck f{ 6, 821,
1084. http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/dec_docs/39226/39226 8310 11.pdf. Consultado el 30
de noviembre de 2015.

% European Commission. Antitrust: Commission fines Servier and five generic companies for curbing entry
of cheaper versions of cardiovascular medicine (2014). http://europa.eu/rapid/press-release IP-14-
799 _en.htm. Consultado el 30 de noviembre de 2015.

%2 Ibidem.

%3 European Commission. Commission decision of July 9, 2014, Case AT.39612 — Perindopril (Servier) {
7. http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/dec_docs/39612/39612 11972 5.pdf. Consultado el 30 de
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Otros paises también estdn comenzando a considerar estos problemas de acuerdos
conciliatorios con pagos revertidos. En septiembre de 2014, la Autoridad de Competencia
de Canada publico un documento titulado “Acuerdos conciliatorios en litigios de patentes:
una perspectiva canadiense”®. En él, la autoridad explicé la diferencia entre los regimenes
reguladores en Canada y EE.UU., como “(1) la falta de un sistema de notificacion en
Canada, (2) la ausencia en Canada de un periodo de exclusividad de 180 dias para el primer
genérico que impugne la patente de una marca, (3) particularidades de los [Aviso de
cumplimiento de regulaciones de medicamentos patentados de Canadd (PM (NOC) )]
procedimientos de prohibicion y (4) la posibilidad de que las firmas de genéricos recibieran
pagos indemnizatorios por las firmas de marca en Canada”®. La autoridad concluyé que
estas diferencias no “disminuyen el papel del andlisis de competencia en la revision de
acuerdos conciliatorios potencialmente anticompetitivos”®. Declar6 que consideraria
aplicar responsabilidad por infracciones administrativas y (para una categoria de
comportamiento mas limitada) responsabilidad por delitos penales a los acuerdos
conciliatorios con pagos revertidos®”. En Corea y otros paises se conocen procedimientos
similares que examinan este tipo de acuerdos conciliatorios con pagos revertidos y que
imponen sanciones®®®®,

Europa también ha considerado los problemas de “product hopping”. En 2010, el Tribunal
General Europeo confirmo la resolucion de la CE que establecié que AstraZeneca habia
abusado de su posicion dominante al bloquear y retrasar el acceso al mercado de la version
genérica del medicamento para Ulceras Losec. ElI Tribunal determind que AstraZeneca
proporciond informacion engafiosa a las oficinas de patentes para que pudiera obtener un
certificado de proteccién complementario lo que le proporcion6 un periodo adicional de
proteccion de la patente™. El tribunal determind que AstraZeneca anulé las autorizaciones
de comercializacion de cépsulas para “retrasar y dificultar” la comercializacion de
genéricos’.

Un segundo ejemplo de product hopping es el caso de Gaviscon, un medicamento utilizado
para tratar la acidez estomacal y el reflujo acido. En 2011, la Autoridad de Competencia de
Reino Unido descubrié que Reckitt Benckiser abusdé de una posicion dominante. El

64 Canadian Competition Bureau. Patent litigation settlement agreements: a Canadian perspective
(2014). http://www.competitionbureau.gc.ca/eic/site/cb-bc.nsf/eng/03816.html.  Consultado el 30 de
noviembre de 2015.

6 Canadian Competition Bureau. Patent litigation settlement agreements: a Canadian perspective
(2014). http://www.competitionbureau.qgc.ca/eic/site/cb-bc.nsf/eng/03816.html.  Consultado el 30 de
noviembre de 2015.

% Ibidem.

*7 Ibidem.

% Bell J. South Korea fines GSK $2.6M over pay-for-delay deal. Law 360
(http://www.law360.com/articles/279947/south-korea-fines-gsk-2-6m-over-pay-for-delay-deal). 24 de octubre
de 2011. Consultado el 30 de noviembre de 2015.

% OECD. Generic Pharmaceuticals. Note by Korea.
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)58&docLan
guage=En. Consultado el 8 de febrero de 2016.

" Duns J, Duke A, Sweeney B, editors. Comparative Competition Law. Cheltenham, United Kingdom:
Edward Elgar Publishing; 2015.

™ Ibidem.
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objetivo de Reckitt Benckiser fue “retrasar el mayor tiempo posible la introduccién de un
nombre genérico” y “reemplazar / canibalizar todas las actuales. . . ventas” con “la nueva
variante protegida por patente”’?. La Autoridad de Reino Unido concluyé que el retiro de la
compafiia de un medicamento rentable no era “competencia por méritos” sino que “tendia a
restringir la competencia o era capaz de tener ese efecto”’*.

En resumen, los problemas relacionados con las estrategias para retrasar la entrada de
genéricos asequibles son un problema global, no regional.

Conclusiones

Las ganancias a expensas de la utilidad a largo plazo para la sociedad parecen ser un tema
consistente con cada una de las estrategias de las comparfiias farmacéuticas de marca
destinadas a retrasar, prevenir y suprimir la disponibilidad oportuna de medicamentos
genéricos asequibles en EE.UU. La industria farmacéutica aprovecha la complejidad
presentada por la interseccion de las leyes de patentes, las leyes antimonopolio, la Ley
Hatch-Waxman y las leyes estaduales de seleccién de productos farmacéuticos. La
tendencia de los altos precios de los medicamentos ha “infectado” recientemente a
compafiias genéricas que ahora parecen elevar los precios de los medicamentos genéricos
viejos a niveles exorbitantes sin ninguna de las viejas justificaciones (costo de la
investigacion, costo-beneficio), simplemente porque pueden hacerlo, en un mercado de
medicamentos que parece acercarse a niveles monopolisticos. Los pacientes, los médicos y
los expertos en salud deben estar atentos y conscientes de estas estrategias prevalecientes
que retrasan la disponibilidad de medicamentos genéricos asequibles y deben abogar por
medidas para reducir los precios de los medicamentos (discutido en otra parte).*®"*"

Las medidas correctivas pueden ser diferentes en EE.UU. y el resto del mundo dependiendo
de las leyes existentes. Algunas soluciones en EE.UU. incluyen: (1) permitir que Medicare
negocie los precios de los medicamentos; (2) desarrollar mecanismos para proponer un
precio “justo” o justo para los medicamentos dependiendo del “valor” del tratamiento; (3)
monitorear y penalizar las estrategias de pago por retrasar entrada que son anticompetitivas
(discutido anteriormente); (4) permitir el transporte de medicamentos a través de las
fronteras para uso personal; (5) monitorear las compras potenciales de compafiias genéricas
para establecer monopolios de medicamentos en mercados pequefios y aumentar los precios
mas alla de niveles razonables y sin justificaciones adecuadas (como en los ejemplos
extremos citados con Turing, Valeant y otros); (6) facilitar los pasos, procedimientos y
costos asociados con la introduccién de genéricos y alentar la presencia de multiples
compafiias genéricas (en lugar de pocas); (7) considerar (como en Canada) limites de

"2 Office of Fair Trading. Decision of the Office of Fair Trading: “Abuse of a dominant position by Reckitt
Benckiser Healthcare (UK) Limited and Reckitt Benckiser Group plc.” Decision No. CA98/02/2011 9§ 6.162.
London, United Kingdom: Office of Fair Trading; 2011.

 Ibidem.
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the high price of cancer drugs. Mayo Clin Proc. 2015;90(8):996-1000. [PMC free article] [PubMed] [Google
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precios razonables para los genéricos para alentar la competencia y evitar el aumento de
precios; (8) pedir a las compafias farmacéuticas que se vuelvan mas transparentes sobre el
costo de la investigacion y el desarrollo para justificar los precios solicitados para
medicamentos particulares; (9) facilitar la impugnacion de patentes débiles ante la Oficina
de Patentes y Marcas; y (10) otras soluciones adaptadas a problemas emergentes. A nivel
mundial, se aplican varias de las soluciones mencionadas anteriormente, con el factor
adicional de intervenciones gubernamentales mas fuertes, monitoreo y sanciones por
conductas anticompetitivas como se discute con varios ejemplos de Europa, Canada, Corea
y otras naciones®’?. La esencia de estas medidas es simple: reducir el costo de los
medicamentos y mejorar el acceso por el paciente y la seguridad del tratamiento.
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