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A) LA MARCA ORIGINAL
1. ;Qué es el medicamento de marca?

Un medicamento es una sustancia o preparado que tiene propiedades curativas o preventivas y se administra
a las personas para ayudar al organismo a recuperarse o aliviar los dafios producidos por las enfermedades
o0 a protegerse de ellos.

La mayoria de los medicamentos con receta que se comercializan reciben nombres comerciales (también
conocidos como nombre de marca) para distinguirlos como producidos y comercializados exclusivamente
por un fabricante en particular. La marca, por tanto, diferencia los productos o servicios que fabrica,
comercializa o presta cada compafiia farmacéutica.

En la actualidad, el desarrollo de un farmaco implica que debe pasar siempre por unas fases prefijadas. Todo
este proceso, desde que se comienza a investigar sobre una molécula y sus posibles cualidades frente auna
enfermedad y el momento en que ya esta disponible para la poblacién en forma de medicamento, puede
durar entre 10 y 15 afios, estimandose que de cada 100.000 moléculas investigadas, solo una llega a la fase
final de aprobacidn. Pero este esfuerzo innovador es fundamental para seguir cubriendo las necesidades de
los pacientes.

Por tanto, tal y como se explica en el documento de Farmaindustria “La marca como instrumento de
creacién de valor para la empresa”, la marca de los medicamentos esta intimamente ligada con la
innovacién. La marca del medica- mento representa el compromiso de la compaiiia con los pacientes, por
mejorar su salud y bienestar, y con los profesionales sanitarios para aportarles soluciones innovadoras.
Ademas, la marca del medicamento también representa el esfuerzo en investigacién que realizan
constantemente los laboratorios innovadores; la inversidon en recursos; un avance en el tratamiento de las
enfermedades y, por supuesto, las marcas son el gran activo de las compaiiias. En definitiva, la marca de un
medicamento representa progreso.

Asimismo, hay que tener en cuenta que la marca, ademas de ser un instrumento esencial para identificar
los productos, presentandolos de forma individualizada ante el consumidor para facilitarle la tarea de elegir,
tiene una funcién protectora para las empresas, que ponen en el mercado productos de calidad, y para el con-
sumidor que quiere utilizar estos productos, protegiendo de esta forma el trafico comercial y constituyendo
un motor de la economia.

2. Las patentes

La patente es un derecho exclusivo otorgado por el Estado para una invencidn que es nueva, implica una
actividad inventiva y es util o susceptible de ser explotada comercialmente. La patente otorga a su titular el
derecho exclusivo sobre el nuevo producto o procedimiento.

Sin embargo, en el caso concreto de la industria farmacéutica el hecho de obtener una patente sobre un pro-
ducto no otorga el derecho a ponerlo en el mercado. EL nuevo medicamento tendra todavia que ser sometido
a ensayos clinicos y obtener la autorizacién para la comercializacién, independientemente de que haya sido
patentado.

Asi, la manera de proteger la innovacion de un producto, en este caso de un medicamento, es dandole un pe-
riodo de tiempo en el que tiene exclusividad de venta en el mercado. La duracién de la patente normalmente
es de 20 afios a partir de la fecha de presentacion de la solicitud de patente. Una vez transcurrido este tiempo
cualquier fabricante que cumpla las exigencias de calidad puede producir ese mismo medicamento.

En algunos paises, es posible obtener un periodo de proteccién mas amplio para los productos farmacéuti-
cos. Esta concesidn se otorga como compensacién por la pérdida del periodo real de proteccién por los posi-
bles retrasos en la obtencién de la aprobacién del farmaco para su comercializacién otorgada por el érgano
normativo correspondiente en materia de salud publica.

En la actualidad, las patentes en Espafia estan reguladas por la Ley 24/2015 de patentes. La patente se
enmarca dentro de la propiedad industrial que a su vez forma parte del llamado régimen de propiedad
intelectual.
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B) VALOR SOCIAL DEL MEDICAMENTO

Nuestro estado de salud depende de muchos factores, como los habitos de vida, factores ambientales, la
genética o la atencién médica que recibimos. En concreto, en lo que se refiere a esto ultimo, se requiere un
sistema sanitario de calidad en el que los medicamentos son un recurso imprescindible para hacer frente a
las distintas enfermedades. Ellos curan, previenen, alivian y modifican enfermedades, dolencias o situacio-
nes que, de otra manera, supondrian un alto grado de sufrimiento.

Por esta razén, es importante conocer mejor el valor social del medicamento y qué hace la industria farma-
céutica en la investigacién y desarrollo de nuevos farmacos.

1. La utilidad terapéutica de los medicamentos.

Uno de los criterios que se tienen en cuenta a la hora de autorizar un medicamento para su comercializacidn
es su utilidad terapéutica, es decir, la eficacia, calidad y sequridad que aporta, la cual puede ser similar o
mayor que otras alternativas terapéuticas presentes en el mercado.

Estos datos, de eficacia, calidad y seguridad, se refieren a los beneficios terapéuticos de un medicamento
en las condiciones ideales de un ensayo clinico controlado (seleccién estricta de pacientes, seguimiento
exhaustivo de los mismos, ausencia de la poblacién de mayor riesgo: ancianos, polimedicados, pacientes con
varias enfermedades asociadas, etc.).

Sin embargo, para ayudar a medir la utilidad terapéutica de un nuevo medicamento, ademas de tener en
cuenta los resultados clinicos, también es necesario incluir otros criterios. Por tanto, un concepto amplio
de utilidad terapéutica implica no sélo tener en cuenta los beneficios clinicos del farmaco sino también los
econdémicos y de calidad de vida que derivan de utilizar el tratamiento.

2. El valor terapéutico afiadido.

Hoy resulta impensable prescindir de los medicamentos, sobre todo, por lo que han aportado en términos de
salud y bienestar. Sin embargo, aunque los origenes de la medicina son muy lejanos y su evolucién ha sido
crucial en el desarrollo de los actuales medicamentos, no ha sido hasta la primera mitad del siglo XX cuando
los avances en nuevas terapias han revolucionado el tratamiento de muchas enfermedades.

Los medicamentos son, probablemente, uno de los elementos que mas ha contribuido a los cambios demo-
graficos, no sélo por disminuir la mortalidad y aumentar la esperanza de vida sino, también, al mejorar las
condiciones de vida de la poblacién.

Y es que desde el punto de vista social, el criterio de utilidad terapéutica y de grado de innovacién de los
nuevos medicamentos debe entenderse como el valor social afiadido o aportado por éstos en relacion con las
alternativas de tratamiento y/o diagnéstico disponibles para la misma indicacién.

De esta manera, el valor terapéutico afiadido de un nuevo medicamento se evalta en relacién a sus posibles
efectos beneficiosos en la practica médica diaria, tales como mejora de la calidad de vida, satisfaccién del
paciente con el tratamiento, aumento del cumplimiento del tratamiento, relacién coste-efectividad, reduc-
cion de las tasas de mortalidad, etc.

Todas estos parametros y datos que miden y evaliian variables y aspectos diferentes de la eficacia, sequridad
y calidad, es lo que se denomina valor terapéutico afiadido, y su conocimiento y valoracién es complementa-
ria (y tan importante) como los datos de eficacia, sequridad y calidad de los nuevos medicamentos.

Asi, el nimero de enfermedades en las que los medicamentos han supuesto avances espectaculares es muy
amplia: céncer, VIH (virus de la inmunodeficiencia humana causante del SIDA), enfermedades
cardiovasculares, trasplantes, etc. Por ejemplo, son evidentes los progre- sos en el tratamiento del cancer,
incurable hace tan sélo unos afios, o el SIDA, convertido ahora en enferme- dad crénica. Lo mismo ocurre
con las posibilidades de los trasplantes, de las vacunas o las mejoras en las condiciones de vida de las
personas mayores. Todos ellos son logros que han permitido disminuir el sufrimiento y aumentar la
esperanza de vida de millones de personas.
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Son muchas las evidencias y los estudios que ponen de manifiesto estas realidades. El valor social de los
medicamentos reside en:

= Su contribucién a mejorar la esperanza de vida en todo el mundo.

- Curar enfermedades graves, que eran mortales hasta hace poco.

= Los medicamentos han sido parte fundamental en la erradicacién de enfermedades que provocaban
una alta tasa de mortalidad o discapacidad.

- Enfermedades que antes tenian una gran tasa de mortalidad ahora sean consideradas como créni-
cas.

- Seinvestiga en enfermedades consideradas raras y enfermedades que afectan especialmente a pai-
ses en vias de desarrollo.

Sin duda, un valor terapéutico afiadido que se traduce en que:

= Los nuevos medicamentos autorizados entre los afios 1988 y 2000 han sido los responsables del
aumento de la esperanza de vida registrado en este periodo.

Evolucién del incremento de esperanza de vida en anos
@ Total de la esperanza de vida
@ Por el consumo de nuevos farmacos 1,65

1,96

0,79
023

0,30

0,12

1988 1990 1992 1994 1996 1998 2000

Fuente: Farmaindustria

- Entre 1980y 2010, la cifra de nuevos tratamientos disponibles para el cancer pasé de 15a129.10

- Cada afio, las medicinas y las vacunas contra la malaria previenen 3 millones de muertes.

- Laviruela esta erradicada en el mundo. Entre otros factores, se consiguié gracias a las

campafias de vacunacidon masiva realizadas en los afios sesenta y setentar

= Los medicamentos innovadores contra el VIH han logrado que el SIDA deje de ser una enfermedad
mortal y se convierta en crénica para los pacientes en tratamiento.

- En 2011 las compaiiias farmacéuticas innovadoras tenian en desarrollo 460 farmacos contra enfer-
medades raras, el sequndo grupo terapéutico con mas volumen de proyectos tras el cancer.

C) VALOR ECONOMICO DEL MEDICAMENTO

Ademas del valor social del medicamento, también hay que tener en cuenta el valor que tiene econémica-
mente. El coste que supone una atencidn sanitaria universal y de calidad es considerable. El medicamento
es, quizas, la herramienta mas util para el ahorro y la optimizacidn de los recursos sanitarios.

1. Coste-eficacia.
La investigacién y desarrollo de un nuevo medicamento requeria en 2014 de una inversién de 2.425 millones

de euros. Asimismo, para desarrollar un farmaco con un perfil de seqguridad favorable, efectivo y de alto
valor clinico se requieren unas siete millones de horas de trabajo.
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Hoy en dia, las evaluaciones farmacoeconémicas son métodos gracias a los cuales se puede demostrar que
a veces el medicamento que tiene un coste mas bajo no es el mas eficiente. Pero para demostrar esto hay
que recurrir a criterios tales como la eficacia, la efectividad y la eficiencia, conceptos que, aunque parecen
significar lo mismo, sin embargo, son diferentes y al mismo tiempo se complementan.

Antes hemos definido lo que es la eficacia, pero ;Qué es la efectividad y la eficiencia?:
- Efectividad: es el beneficio del medicamento sobre la salud en la vida real.
- Eficiencia: se define como los beneficios finales obtenidos sobre la salud en relacién con el esfuer-
zo realizado en términos econémicos. Asi, se trata de ver si los beneficios sobre la salud del uso de un
determinado medicamento compensan desde el punto de vista econdmico.

A partir de estos conceptos se pueden comparar dos o mas medicamentos mediante el calculo de las diferen-
tes relaciones coste-eficacia, coste-efectividad y coste-beneficio entre otras. Estos métodos permiten expli-
car por qué aquel medicamento que parecia ser el mas caro, termina siendo el mas econémico y beneficioso
para las instituciones, autoridades sanitarias y para el propio paciente.

2. Ahorro econémico.

Ademas de su impacto sobre la enfermedad y la mejora en la salud de las personas, los medicamentos apor-
tan un beneficio econémico en forma de ahorro sobre el gasto del sistema asistencial sanitario. Aunque esto
no siempre lo percibimos.

El medicamento ahorra en gastos directos:
- Evitando o disminuyendo las intervenciones quirtrgicas.
- Evitando o disminuyendo los dias de hospitalizacién.
- Evitando tratamientos por complicaciones y patologias asociadas.
- Retrasando la aparicién de la enfermedad.
- Disminuyendo secuelasy los costes de rehabilitacién.

El medicamento ahorra en gastos indirectos:
- Disminuyendo las bajas laborales.
- Disminuyendo las pensiones por incapacidad o minusvalias.
- Disminuyendo la mortalidad y, en consecuencia, los afios productivos perdidos.
- Disminuyendo los costes de terceras personas (familiares, ayudas externas, etc.).
- Disminuyendo el absentismo y la baja productividad.

Este ahorro y rentabilidad que pueden generar es evidente, por tanto, en muchos aspectos, por ejemplo:
= Porcada euro de inversidn del sistema sanitario en nuevos medicamentos para enfermedades car-
diovasculares, se genera un ahorro de 3,7 euros en gastos de hospitalizacién y otros servicios sanitarios.
= Los programas de vacunacidén generan ahorros cinco veces superiores a otras medidas preventivas
como la cloracién del agua.
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Y al mismo tiempo generan riqueza, gracias a las mejoras en la esperanza y calidad de vida:

- Eltratamiento de la migrafia, con un coste mensual de unos 34 euros, genera incrementos de
productividad en el trabajador-paciente de alrededor de 340 euros al mes.

- Elaumento de la esperanza de vida en Espaiia entre 1970 y 2003 ha generado un incremento del
29% del Producto Interior Bruto (PIB).

D) LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y LA INVESTIGACION
1. Presente y futuro.

La aportacion de los medicamentos a la sociedad moderna es incuestionable. Sin embargo, no siempre so-
mos conscientes de lo que representa la industria farmacéutica y los medicamentos que desarrolla.

La existencia y el desarrollo de la gran mayoria de los medicamentos es posible gracias a su esfuerzo de in-
vestigacién, siendo uno de los sectores mas innovadores de la industria espafiola, y con una mayor dotacién
de recursos en I1+D (Investigacién+Desarrollo). Mas del 95% de todos los farmacos que hay en el mercado
han sido investigados, desarrollados y producidos por la industria farmacéutica.

En Espafia, es el sector industrial que mas destina a la investigacidn, ya que representa alrededor del 20% de
toda la I+D que se realiza en nuestro pais. S6lo en 2017 en nuestro pais las compaiiias del sector invirtieron
1.147 millones de euros en actividades de I+D.

La progresién cientifica y tecnolédgica en la lucha contra la enfermedad es continua. Aunque los retos son
enormes porque existe la posibilidad de abordar con éxito el tratamiento de muchas enfermedades.

Las nuevas perspectivas que abren la gendmica y la biotecnologia suponen cambiar los conceptos de la me-
dicina y la salud. Las posibilidades de preveniry tratar muy precozmente y con terapias individualizadas son
y seran, entre otras, las nuevas formas de entender la salud y la asistencia médica.

El contenido que se proporciona en este documento es informacidn general. En ningtin caso debe sustituir ni
la consulta, ni el tratamiento, ni las recomendaciones de tu médico.

Merck Sharp and Dohme de Espaiia. C/ Josefa Valcarcel, 38 - 28027 Madrid. Copyright © 2016 Merck Sharp &
Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA. NOND-1117228-0054 (Creado: octubre
2016).).




