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La investigacion de la industria farmacéutica: ;condicionada por
los intereses del mercado?

Ricardo Pdez Moreno'

Resumen: La investigacién patrocinada por la industria farmacéutica obedece a intereses cientificos de la més alta calidad,
pero a la vez a una serie de intereses econdmicos, puesto que al ser financiada por grandes corporativos transnacionales debe
sujetarse a las leyes impuestas por el mercado. En este articulo se cuestiona en qué medida esta dindmica condiciona la inte-
gridad cientifica y la bisqueda de tratamientos para las grandes necesidades en salud. A través de la revision de la literatura
se constata cémo la innovacién cientifica ha quedado disminuida y las prioridades de investigacién condicionadas por el
mercado.
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Pharmacy industry research: conditioned by market interests?

Abstract: Research sponsored by pharmacy industry obeys to scientific interests of highest quality, but at the same time to
several economic interests, since being funded by transnational corporations must be subjected to rules imposed by market.
This article questions the measure in which this dynamic conditions scientific integrity and the search for treatments for
great health needs. Through literature review, it is shown how scientific innovation has diminished and research priorities are
conditioned by market.
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A pesquisa da inddstria farmacéutica: condicionada pelos interesses do mercado?
Resumo: A pesquisa patrocinada pela indtstria farmacéutica obedece a interesses cientificos da mais alta qualidade, porém
em vista de uma série de interesses econdmicos, posto que ao ser financiada por grandes corporagdes transnacionais deve
sujeitar-se as leis impostas pelo mercado. Neste artigo se questiona en que medida esta dindmica condiciona a integridade

cientifica e a busca de tratamentos para as grandes necessidades de satide. Através da revisio da literatura se constata como a
inovacio cientifica tem se diminuido e as prioridades de pesquisa condicionadas pelo mercado.
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Introduccién

La investigacién de nuevos medicamentos se ha
caracterizado por sus altos estdndares de calidad
y por la neutralidad cientifica que ha consegui-
do, particularmente a través de los ensayos clini-
cos controlados. La industria farmacéutica (IF) se
ha preciado por estar a la vanguardia en investi-
gacién cientifica y la eficacia y seguridad de sus
productos se ha garantizado por los estrictos con-
troles puestos por organismos tales como la Food
and Drug Administration (FDA) y la European
Patent Office (EPO)(1).

Sin embargo, la IF estd sometida a las leyes del
mercado, las cuales, como ha demostrado la his-
toria reciente, forman parte de un “capitalismo
desbocado”, por los excesos cometidos en di-
versos frentes y cuya gran crisis es evidente. La
industria se ha caracterizado por ser una de las
empresas mds rentables del sistema de mercado.
En la industria, investigacién y desarrollo (I+D)
son piezas claves, puesto que de ellos depende la
generacién de conocimiento para nuevas terapias
o para mejorar las ya existentes. La IF justifica su
proceder mercantilista por los altos costos eroga-
dos en I+D y debido a la competencia entre di-
versas firmas de la cual no puede salirse. Sin em-
bargo, el riesgo es quedar a merced de los dictados
propios del mercado, los cuales pueden interferir
con los fines de la investigacién cientifica, uno de
los cuales es crear conocimiento para remediar las
grandes necesidades en salud(2-4).

Ante la estrecha relacién existente entre IF y mer-
cado, en este articulo se pregunta: ;en qué medida
el interés econémico de la investigacién patroci-
nada por la IF empana la neutralidad cientifica
y la busqueda de soluciones para las grandes ne-
cesidades en salud? Para ello se describird cémo
funciona la IF dentro de la légica del mercado. En
seguida, se abordard el caso de los ensayos clinicos
controlados, preguntdndose al servicio de quién
estdn. Se tocard el tema de los ensayos clinicos
multinacionales multicéntricos, dada su multipli-
cacién en paises emergentes como México, que
tienen grandes necesidades en salud. Por dltimo,
se mencionardn algunos de los sesgos que pueden
presentarse con la farmacogenética, que es la in-
vestigacién del futuro.
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La industria farmacéutica como empresa mer-
cantil

La IF representa a las distintas companias far-
macéuticas que tienen entre sus objetivos la I+D
de nuevos medicamentos. Las medicinas moder-
nas pueden manufacturarse s6lo a través de 1+D
complejos y en multiples etapas. La IF une bajo el
mismo techo todas las funciones necesarias para
el descubrimiento, desarrollo y manufactura de
un medicamento.

Sin embargo, estas tareas farmacéuticas son rea-
lizadas por empresas lucrativas, publicamente
negociadas y obligadas con sus accionistas. Esto
significa que deben tener una ganancia en vis-
tas a compensar el capital invertido en ellas. De
esta manera, el descubrimiento y el desarrollo de
nuevos medicamentos por la IF estdn obligados
a servir no solo a intereses cientificos o médicos,
sino también a la eficiencia econémica. En otras
palabras, la industria debe descubrir y desarrollar
medicamentos que “valgan la pena”(1,4).

Segin J. Drews, quien fue lider en investigacién
de Hoffmann-La Roche, la IF tiene que vérselas
con dos tipos de criterios que deben satisfacer los
medicamentos actuales: cientificos y econdémicos.
A la primera categoria pertenecen los criterios de
efectividad y seguridad de los medicamentos; a
la segunda, aspectos econémicos tales como que
el medicamento en cuestién sea efectivo contra
una enfermedad con una alta incidencia en la
poblacidn, tales como las enfermedades cardiacas
y circulatorias, el asma bronquial, la osteoporo-
sis, varios canceres, artritis reumatoide primaria
y otras enfermedades autoinmunes. Entonces, el
tamano de la poblacién juega un rol decisivo en la
decisién a favor o en contra del desarrollo de un
medicamento. Sin embargo, esto ha traido con-
flictos con pacientes o grupos representantes de
portadores de enfermedades poco comunes.

Respecto al proceso de I+D, la creacién de un
nuevo producto corresponde a una primera etapa,
mientras que su desarrollo como férmaco utiliza-
ble médicamente tiene que ver con un segundo
momento. El éxito definitivo de una nueva mo-
lécula depende no solo de su originalidad y pro-
piedades atractivas, sino también de si es puesta
rapidamente en el mercado. No basta con inno-



var, sino que hay que preservar la novedad a través
del desarrollo. En el caso de compuestos exitosos,
ahorrar un afio representa varios cientos de millo-
nes de délares de ganancias. En vistas a acelerar lo
mids posible el proceso de desarrollo, en lugar de
funcionar secuencialmente, una etapa después de
otra, se busca trabajar en paralelo para ahorrar el
mayor tiempo posible(7).

Para la gente de negocios, una nueva medicina es
“buena” solo si estd dirigida hacia una indicacién
econémicamente redituable. No se comprometen
con estrategia alguna de investigacién con resul-
tados inciertos que, aunque no sea muy costosa,
consuma mucho tiempo. En la IF se da entonces
una tensién entre la innovacién de los cientificos
y la resistencia conservadora de los hombres de
negocios que buscan optimizar ganancias.

La IF justifica sus altos precios porque requiere de
grandes ventas y ganancias para justificar los altos
costos en I+D?. La reduccién de costos junto con
los requerimientos del capital pueden ser reconci-
liados solo cuando se venden grandes cantidades
de medicinas. Esto es posible solo en el caso de
enfermedades comunes, con bajo costo de manu-
factura.

Ante las dificultades de crecimiento significati-
vo que ha experimentado la IF, ha sido necesa-
rio incrementar la productividad investigativa a
través de medidas externas, como las fusiones y
adquisiciones de otras empresas que le den fuerza
a los productos puestos en el mercado frente a la
competencia, guiando a los médicos y pacientes
sobre cémo mejor usar el medicamento, y a tra-
vés de la combinacién de varios blancos (deriva-
dos de la investigacién gendmica) con la quimica
combinada y una elevada investigacion, lo que
proveerd un gran nimero de “hits”. Sin embar-
go, también son necesarias las medidas internas,
tales como aumentar la calidad y cantidad de in-
novacién de productos disponibles cada afio para
el desarrollo, mds unidades de investigacién que
? La I+D es muy costosa y los gastos han crecido més rdpido que
otros. La razén, ademds de la inflacién en los costos de investigacion
en Estados Unidos, estd en la necesidad del continuo mejoramien-
to en los métodos investigativos, requiriendo equipo cada vez mds
nuevo, eficiente y costoso. El costo de encontrar y desarrollar un
nuevo medicamento se ha elevado desde 24,4 millones de délares
(1956-1966) hasta 350-500 millones (1996). Sin embargo, como la

IF debe ajustar sus aumentos a no mayores al 6% en Estados Unidos,
debe entonces aumentar su produccion de nuevas medicinas.
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dividan la tarea investigativa de una gran firma
en pequefas unidades independientes, colabora-
cién con pequenas firmas de biotecnologia, en-
tre otras. Referente a esta tltima, Drews afirma
que “la industria de la biotecnologia bien puede
desarrollarse en los préximos diez a quince afos
dentro de una amplia industria de la investiga-
cidén que provea sustancias para el desarrollo a una
industria farmacéutica que, mientras tanto, se ha
llegado a especializar en el desarrollo y la distribu-

cion’(1:214).

M4s atn, la IF ha sufrido una reciente disminu-
cién en la innovacién de productos que tiene que
ver con su relacién con el mercado, la cual se ca-
racteriza actualmente por “la planeacién y la mer-
cadotecnia precomercial”(5). Esta estrategia tiene
la finalidad de acortar el periodo en que una nue-
va molécula es aprobada y asi aumentar el tiem-
po de duracién de la patente y originar mayores
ganancias. Consiste en un cambio en el modelo
tradicional investigacién, desarrollo y comercia-
lizacién, por uno nuevo consistente en integrar
la investigacién de mercado con la investigacién,
desarrollo y comercializacién. Mds adn, la inte-
gracién de la mercadotecnia e I+D estd dirigida a
la creacién de valor interno, que tiene un espejo
externo llamado demostracién del valor. Se tra-
ta de integrar diversos equipos de investigacién,
pero también de mercadotecnia, que demuestren
la eficacia y seguridad del producto por nacer y
hagan que este sea esperado por todo un publi-
co (médicos, pacientes, farmaceutas, etc.) expec-
tante. El esquema actual serfa: creacién de valor/
demostracién, [+D, y control por el mercado(5).

Como puede verse, detrds del interés cientifico de
la investigacién proveniente de la IF estd el interés
mercantil: investigar en enfermedades que afecten
a muchos que son las que “valen la pena” (no asi
las que representen mayor carga de enfermedad),
optimizar el tiempo para ahorrar millones de dé-
lares, lograr comercializar un medicamento antes
que la competencia, fusionarse para salir adelan-
te, etc. El mayor gasto de la IF no estd en I+D,
sino en comercializacién y mercadotecnia de sus
productos. Si bien todas estas pueden ser estrate-
gias vélidas de mercado, es claro que la voracidad
mercantil propia de un capitalismo desbocado,
como al que se estd asistiendo, desluce la misién
cientifica de la investigacién farmacéutica. Como
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ya apuntaba Drews, lo econémico determina las
prioridades de la IF: a la hora de fijar prioridades
en investigacién en salud, estas quedan dictadas
por la légica de la empresa capitalista, cuyo pri-
mer objetivo es el lucro y no la satisfaccién de las
necesidades de la sociedad?.

Los ensayos clinicos como estrategia mercantil

delaIF

A raiz de los accidentes como consecuencia de los
nuevos medicamentos o vacunas (ciertas epide-
mias de tétanos causadas probablemente por una
vacuna antivariélica en Estados Unidos, en 1901;
la comercializacién de sulfonamidas en forma de
jarabe en excipiente de glicol que causé la muerte
de mds de 100 personas, también en Estados Uni-
dos en 1937), el Congreso autorizé a la Food and
Drugs Administration (FDA) a controlar la toxi-
cidad de los nuevos medicamentos. Esta asumid
su papel como controladora del riesgo/beneficio
de los nuevos medicamentos que se aprobaban en
la medida en que fueran utiles para los pacientes,
que no tuvieran tantos riesgos como para sobre-
pasar los beneficios y que no fueran téxicos.

Sin embargo, poco a poco el control del cocien-
te riesgo/beneficio fue delegado por los poderes
publicos a la IE debido a las enormes presiones
para mantener a la investigacién en el marco de
la libre empresa de parte de los industriales norte-
americanos. Se llegé al grado de que los poderes
gubernamentales se limitaban a revisar los resulta-
dos, pero dejando total autonomia a la IE Debido
el enorme éxito de las sulfonamidas, los ensayos
clinicos lograron regular el desenfreno en la inves-
tigacién y adquirieron carta de ciudadania en la
investigacién farmacéutica(3). Es mds, los ensayos
clinicos pronto pasaron de ser una herramienta de
regulacién a ser el corazén del proceso de inven-
cién en si.

Por otra parte, el afo 1980 fue clave para un
cambio mds en la manera de conducir los ensayos
clinicos: ahora serfa la IF la gran patrocinadora

3 Se ha demostrado que la IF antes de investigar en determinado
producto, se pregunta por su valor actual ajustado por riesgo, ner
present value risk-adjusted, NPVr o sea, el monto de invertir més la
renta presunta, menos cualquier pérdida de ingresos. Si para un anti
infeccioso su NPVr es de 100, para un medicamento oncoldgico es
de 300, para uno neurolégico de 700 y para uno del sistema muscu-
loesquelético de 1.150, estd claro en cudl de ellos se invertird. Queda
asf una poblacién importante de medicamentos huérfanos.
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y conductora de la investigacién. Antes de esta
fecha los investigadores eran bastante indepen-
dientes de las companias que patrocinaban su tra-
bajo: la IF daba una concesién a algtin centro de
investigacién médica y se retiraba y aguardaba a
que los investigadores obtuvieran los resultados.
La IF esperaba que su producto fuera exitoso,
pero no lo tenfa asegurado; no intentaba decirle a
los investigadores cémo tenfan que desarrollar el
ensayo clinico.

La razén del cambio estuvo en el gran crecimien-
to de las ganancias, poder e influencia de la IF
a partir de 1980. Conforme la IF se volvié mds
poderosa y orientada por las ganancias, su capaci-
dad de esperar resultados de los centros académi-
cos fue menor. Por una parte, los ensayos clinicos
disminufan parte de la vida de la patente de los
medicamentos® y, por otra, solo esperar resulta-
ba muy incierto. Los hallazgos de la investigacién
podrian resultar contra los intereses de la IE Por
esta razdén, la IF contratd a las contract research
organizations (CRO), quienes se contratan con
médicos privados para recolectar datos de sus
pacientes en sus consultorios, de acuerdo con
las instrucciones de la compania patrocinadora.
Sin embargo, los médicos no son investigadores,
sino que simplemente hacen lo que se les pide.
Las CRO le responden sélo a la IF y esta tiene el
control sobre estos ensayos. En EU, las relacio-
nes entre la academia y la IF cambiaron a partir
de 1980, no solo por la nueva ley Bayh Dole’,
sino también por la necesidad de competir con las
CRO, acomodindose a las necesidades de la IF y
abriéndose a los grandes financiamientos de ésta.

Como resultado, las companias farmacéuticas
ahora disefian los ensayos clinicos que deberdn
poner en préctica los investigadores, quienes son
reducidos a ejecutores, ya sea en los centros aca-
démicos o en el consultorio privado. La IF analiza
e interpreta los resultados, y decide si son o no

* La patente se otorga por 20 afios a partir del momento en que se
registra una molécula a investigar ante la FDA. Entre mds tarde un
ensayo clinico, menos durard la comercializacion del producto bajo
la patente.

> Se trata de una ley que facultd a las universidades y pequefios nego-
cios para patentar descubrimientos provenientes de la investigacion
patrocinada por los Institutos Nacionales de Salud (NIH) —que
hasta entonces estaba abierta al domino publico para el uso de cual-
quier compaifa que quisiera—, y consesionar licencias exclusivas a
las compafifas farmacéuticas. En adelante, las universidades, donde
se realiza la mayorfa de la investigacién patrocinada por los NIH,
podian patentar sus descubrimientos y cobrar derechos.



publicables(2). El interés financiero se ha asocia-
do a restricciones en la publicacién de los datos,
particularmente cuando estos son negativos, o a la
promocién de beneficios no demostrados, actuan-
do en contra de la generacién del conocimiento y
obstaculizando la cooperacién entre industria y

academia(6,7)°.

Ahora bien, a pesar de que se sabe del aumento
del impacto potencial de conflictos de interés fi-
nancieros en la investigacién biomédica, casi no
se ha hecho ninguna sintesis comprehensiva del
cuerpo de la evidencia referente a estos. Bekelman
et al.(6) revisaron ampliamente estudios clinicos
en la literatura, entre 1980 y 2002, que tuvieran
datos originales, cuantitativos, sobre las relaciones
financieras entre industria, investigadores cientifi-
cos e instituciones académicas. Encontraron una
asociacion estadisticamente significativa entre pa-
trocinio y conclusiones favorables a la IE Por la
vasta revisién de la literatura, concluyeron que la
relacién entre industria, centros de investigacién
e investigadores es dominante.

“La evidencia fuerte y consistente muestra que la
investigacién financiada por la industria tiende a
producir conclusiones a favor de esta. Combinan-
do datos de los articulos que examinan los 1.140
estudios, encontramos que los estudios financia-
dos por la industria fueron significativamente mds
propensos a alcanzar conclusiones favorables al
patrocinador que en el caso de estudios no patro-

cinados por la industria(6:463)”.

En cuanto a la calidad de los estudios, la indus-
tria los realiza en alto grado a través de metodo-
logias como la aleatorizacién y el cegamiento. Sin
embargo, olvida importantes herramientas que
pueden ser usadas en su contra, como la relevan-
cia de la pregunta de investigacién. En efecto, en

¢ La IF ha mantenido un estricto control sobre los datos recogidos,
lo cual ha sido utilizado a su favor. Ademds, algunos ensayos clinicos
tienen sus propios comités de publicacién, controlados por inves-
tigadores internos o externos, que escriben los resultados a publi-
carse. Otras veces, las redes comerciales de medicamentos escriben
los reportes para publicacién, designando a los autores segtin hayan
participado en el disefio del estudio, hayan contribuido a reclutar
mds pacientes o tengan buena fama en el campo. Los resultados son
publicados si favorecen a la IE y ofrecen problemas cuando van en
sentido contrario. Estudios més actuales en la misma linea han so-
breabundado en la literatura, mostrando la fuerte influencia de la IF
sobre la investigacién. Bodenheimer ha demostrado varios casos de
sesgo informativo en los resultados sobre investigacién en medica-
mentos patrocinados por la IF(8-11).
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orden a obtener financiamiento, los investigado-
res han privilegiado estudiar nuevos firmacos e
instrumentos diagndsticos, y menos las causas y
mecanismos de las enfermedades. La competencia
entre compafias farmacéuticas por alcanzar la pa-
tente de un nuevo medicamento ha sido un nue-
vo fin de la investigacién. Asimismo, se ha favo-
recido investigar pequenas diferencias entre medi-
camentos, buscando la aprobacién de moléculas
semejantes, por la ventaja econdémica que puede
redituar al obtener la patente de la nueva(3,6).

Ademds, los ensayos clinicos y las guias basadas
en evidencias han dado origen, influenciados por
las ganancias, a un cambio en las estadisticas de
salud-enfermedad. Asi, por ejemplo, al ser muy
rentables los medicamentos antihipertensivos
o los reductores de colesterol, los ensayos han
demostrado nuevos limites de presién arterial
o colesterol, en orden a fomentar un exceso de
prevencién y consumo de medicamentos. Asi ha
surgido la pre hipertensién por una expansién
en los rangos para diagnosticar hipertension,
con la recomendacién de llevar dieta o ejercicio,
o medicarse; mucha gente, sabiéndose enferma,
opta por lo segundo. De igual manera, las cifras
de hipercolesterolemia han ido bajando desde
280mg/100ml hasta 200mg/100ml (o menos).
Como a mucha gente le es dificil llevar una dieta
rigurosa y un plan de ejercicio, optard por tomar
medicamento(2,10).

En definitiva, la vinculacién entre el interés eco-
némico de la IF y su patrocinio de los ensayos
clinicos trajo como consecuencia que los investi-
gadores que forman parte de los ensayos clinicos
de la IF no sean independientes, salvo que existan
reglas muy claras al respecto. Su vinculacién con
la IF no solo ha incluido subsidios sino también la
participacion en otros arreglos financieros.

“Los investigadores se desempefian como con-
sultores de las compafias cuyos productos estin
estudiando, integran los comités asesores y las
mesas de conferencias, hacen arreglos de paten-
tes y derechos, aceptan figurar como autores de
articulos ajenos que reflejan los intereses de las
compafias, promueven firmacos y dispositivos
en congresos auspiciados por la companias y se
permiten recibir costosos regalos y viajes a sitios

lujosos”(10:1516).
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Los ensayos clinicos internacionales al servicio de
la estrategia comercial global de la IF

Los ensayos clinicos multicéntricos internaciona-
les o proyectos de investigacién multinacionales
multicéntricos (PIMM) son una modalidad re-
ciente de investigacion internacional, cuyo disefio
es realizado en paises con gran capacidad tecnolé-
gica y de investigacién, particularmente por cor-
porativos transnacionales que cuentan entre sus
negocios con grandes firmas farmacéuticas, y cuya
aplicacién es llevada a cabo en diversos paises y
centros hospitalarios del mundo.

Los PIMM muestran importantes conflictos de
interés financiero que enturbian su supuesta neu-
tralidad cientifica. Esto debido a que el financia-
miento de los ensayos clinicos proveniente de la
IF influye en la conduccién y resultados de los
mismos, en tanto que su financiamiento y con-
duccidn se ha dejado cada vez mds en manos de
grandes corporativos transnacionales(8).

Siguiendo los resultados de Bodenheimer(71),
se pueden confirmar algunas de las afirmaciones
hechas respecto a la IF:

* Con el nuevo énfasis en la prevencién y trata-
miento de enfermedades crénicas, ha cambiado la
investigacién en medicamentos. Para establecer la
eficacia y la seguridad de este tipo de medicamen-
tos, los ensayos clinicos necesitan ser largos, du-
raderos y realizados en multiples centros, puesto
que un solo centro no puede reclutar el nimero
suficiente de pacientes para asegurar la validez es-
tadistica®.

* DPara acelerar los ensayos clinicos, la industria
estd cambiando de los centros médicos académi-

7 Bodenheimer realizé un estudio para discutir los problemas rela-
cionados con el financiamiento de los ensayos clinicos multicéntri-
cos por redes comerciales. Entrevist a 39 participantes de diversas
maneras en los ensayos clinicos: 6 ejecutivos farmacéuticos, 12 in-
vestigadores clinicos, 9 de oficinas de investigacion de universidades,
2 médicos de las redes comerciales de medicamentos, 8 personas que
han estudiado el proceso de los ensayos clinicos de medicamentos y
2 escritores médicos profesionales. La entrevista consistié en pregun-
tas estdndar y una oportunidad de los entrevistados de discutir sobre
la relacién industria-investigador de manera general.

8 Habria que afiadir que, al investigar la IF en paises pobres, se bene-
ficia por la gran poblacién que le promete un amplio reclutamiento
de pacientes. Ademds, en estos paises hay que pasar menos trdmites
regulatorios burocrdticos para licitar los PIMM, en comparacién
con los paises ricos.
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cos a organizaciones lucrativas de mercado (CROs
y site-management organizations, SMOs)(8,12),
que contratan a médicos, cientificos, farmaceutas,
especialistas en estadistica y gerentes, y ofrecen a
la IF un men de servicios. La competencia por el
dinero producto de los ensayos se ha configurado
como cientos de CROs y SMOs, centros médicos
académicos y sitios no académicos independien-
tes “luchando por la parte mds grande del pastel”.
Se les critica que se sobrecomprometen, pero que
cumplen menos de lo que pueden. También se les
objeta su preocupacién por la aprobacién y lanza-
miento al mercado de los medicamentos, mds que
por la creacién de ciencia.

* Respecto del diseno de los protocolos, hace
afios los investigadores ajenos a los ensayos di-
sefiaban los protocolos de investigacién, pero
actualmente es la IF quien hace los ensayos y
contrata a investigadores para dar su firma, sin
posibilidades de modificacién’.

¢ En relacién con la autoria, antes escribia un
autor principal, pero actualmente se estd dando el
sindrome autor no escritor/no autor escritor (non
writing autor/non author writer). El sindrome
tiene dos facetas: un escritor médico profesional
(escritor fantasma), contratado por una CRO o la
industria y pagado por escribir el articulo a partir
de unos materiales que recibe, pero no es llama-
do como autor; y un investigador clinico (escritor
invitado) que aparece como autor pero no analiza
los datos ni lee el manuscrito, aunque tiene acceso

aél(7,11).

Pero ademds los conflictos de interés financiero
son producto de la légica del mercado mundial.
La IF mundial estd dominada por un pequeno
namero de firmas multinacionales, su investiga-
cién obedece mds a las leyes del mercado que a
las prioridades médicas o necesidades sociales del
lugar donde se investiga, y hace inversiones para
maximizar el valor actual de futuras ganancias a
partir del dinero invertido. La investigacién far-

? Se mencionan posibles variaciones en los ensayos que pueden in-
troducirse para favorecer la aprobacién del medicamento: probar
el nuevo medicamento en poblacién mds joven, logrando mejores
resultados y menos efectos adversos que en personas mayores; com-
parar el nuevo medicamento con una dosis menor del producto en
competencia, originando que el nuevo parezca mds eficaz; utilizar
end points subrogados que pueden no coincidir con los clinicos, para
favorecer al medicamento prueba.



macéutica estd sobre todo abocada al desarrollo
de nuevos medicamentos y se lleva a cabo princi-
palmente en el sector privado.

Segtin W. Comanor(13), en un anexo del infor-
me Research & Development de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), de 1996, la concen-
tracién geogréfica de la investigacion farmacéuti-
ca en pocos paises ricos afecta a la innovacién y la
investigacién mundial. Los paises ricos albergan
a las companias farmacéuticas con mayor poder
de realizar investigacién a fondo y actividades de
desarrollo. En dichos paises, el consumo mundial
agregado de medicamentos es del 80% respecto
del consumo de los paises pobres, que es del 20%.
Desde una base per cdpita, la diferencia es ain
mayor, con un cociente de 18 a 1. La diferencia
en el consumo no estriba en las preferencias, sino
en la capacidad de consumo de los paises.

El costo de la produccién y aprobacién de un
nuevo medicamento es aproximadamente de 25
millones de délares, lo cual lleva a la IF a colocar
sus nuevos productos segtin la demanda prospec-
tiva de estos. Sin embargo, de los 1.393 medi-
camentos aprobados en el mundo entre 1975 y
1999, solo 13 se destinaron a la cura de enferme-
dades tropicales(74). Por lo tanto, la investigacién
de las multinacionales estd orientada por el mer-
cado y no por necesidades médicas o conocimien-
tos cientificos, mientras que las necesidades de la
poblacién de los paises pobres son sacrificadas.

Por otra parte, como se ha dicho, cada vez mis
la IF favorece el consumo de medicamentos en
orden a obtener ganancias y genera proyectos de
investigacién determinados por el interés econé-
mico, aun en los paises centrales como EU, debi-
do a su capacidad de consumo(75). En los paises
ricos, la IF ha dado origen a la investigacién en las
llamadas “me too drugs”, es decir, medicamentos
estructuralmente muy parecidos a otros ya apro-
bados, compitiendo por conquistar nichos atrac-
tivos para el mercado. Del mismo modo, se ha
incrementado la investigacién en medicamentos
para incrementar la calidad de vida o aliviar los
sintomas del envejecimiento, las asi llamadas “li-

festyle drugs”(16).

Los laboratorios hacen grandes inversiones pero
buscan un rdpido retorno de su dinero. Un moti-
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vo atrayente para la realizacién de ensayos clinicos
por la IF es el factor tiempo. Cada dia de retraso
en la aprobacién de una patente le cuesta a la in-
dustria aproximadamente USD$ 1.300.000, por
lo tanto entre mds rdpido pueda llevarse a cabo
la aprobacién del medicamento, serd mds bene-
ficioso. Esto resulta particularmente factible con
las fases II y III tardias de los ensayos clinicos,
las cuales pueden acelerarse reclutando un gran
ndmero de pacientes de varios paises y centros
a la vez, obteniendo como resultado un periodo
breve de tiempo para reunir la informaciéon ne-
cesaria y obtener asi la patente deseada lo antes

posible(17)".

Hay que mencionar también algunas constata-
ciones sobre las investigaciones de la IF en otros
paises(8). La IF se beneficia al realizar investiga-
ciones en paises periféricos o emergentes, puesto
que le cuesta menos realizar los ensayos clinicos:
entre 1995y 2005, el nimero de paises huéspedes
de ensayos multinacionales ha crecido al doble,
mientras que la proporcién de ensayos en EU y
Europa ha disminuido. Los ensayos clinicos re-
presentan dos tercios del costo invertido en I+D
de un medicamento, por lo que economizar en
esta drea representa un importante ahorro. A la
investigacién farmacéutica globalizada se le ha lla-
mado el “nuevo oro” y se le ha considerado como
una subasta en la que varios paises compiten por
lograr la realizacién de PIMM en su territorio

ante diversas ofertas de la IF global(8,9).

Sin embargo, ni para los pacientes ni para el ejer-
cicio de la medicina en las comunidades huéspe-
des se observa una ventaja proporcional a la ob-
tenida por la IF por realizar sus investigaciones
en paises periféricos, tal como lo muestran los
precios de los nuevos medicamentos. México,
pais emergente, con una gran cantidad de pobres,
ocupa el primer lugar en América Latina como
mercado farmacéutico y es el lugar més caro de
la regién en el costo de tratamientos(8,18). Los
datos empiricos de cientos de pacientes que no
pueden surtir su receta médica por los inalcan-
zables precios de los nuevos medicamentos es un

! Una razén técnica de los ensayos clinicos internacionales es acu-
mular casos para calcular densidades de incidencia, lo cual se puede
prestar a lo siguiente: en lugar de estudiar 20 casos en dos afios (40
afios por persona), mejor estudiar 40 casos en un afio (también 40
afios por persona), lo cual puede afectar la observacién de efectos
crénicos.
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dato cada vez mds del diario acontecer en la prac-
tica médica nacional. Realizar PIMM para des-
cubrir nuevos productos en paises en los que, a
excepcidn de las elites, la mayoria de la poblacién
no podrd adquirirlos, o en centros de medicina
publica que se debaten entre el recorte de presu-
puesto y la excesiva demanda de atencién médica,
parece una incoherencia.

A la bisqueda de nuevas fronteras

De manera creciente, los ensayos clinicos contro-
lados tienen un apartado destinado a la farmaco-
genética, buscando ademds del objetivo plantea-
do en el protocolo, investigar aspectos farmaco-
genéticos de determinada molécula. No se trata
ya de reemplazar los genes defectuosos, como es
el caso de la terapia génica, sino de suministrar
nuevas proteinas blanco que sirvan para “scree-
near” moléculas cldsicas (pequefias moléculas).
Se espera poder intervenir en las primeras formas
de expresién del gen en las células y, por tanto,
mucho antes de la accién de los medicamentos
actualmente disponibles. Estos blancos bioldgicos
receptores serdn productos de expresién del gen
defectuoso, susceptibles ahora de ser bloqueados
selectivamente. Vendrian a engrosar el stock dis-
ponible de los 400 blancos utilizados hoy para el
screening por la IF(3).

En el futuro, la farmacogenética influird induda-
blemente la manera en que las nuevas moléculas
transitardn las fases clinicas de los ensayos por la
IF y, eventualmente, serdn registradas como me-
dicamentos en el mercado. Aunque los desarro-
llos de la farmacogenética pueden originar medi-
camentos blockbuster, también pueden rescatar y
vender medicamentos antes terminados en fases
tardias del desarrollo clinico por su toxicidad, o
crear medicamentos mucho mds efectivos que
sus competidores. También, debido al sistema de
exclusividad de patentes de Estados Unidos, el
hallazgo de un marcador farmacogenético puede
hacer ganar a una firma extensiones de la patente
o periodos adicionales de exclusividad del mer-
cado. Y mientras que una estructura molecular
de un medicamento patentado se hace publica y
se envia a las autoridades regulatorias, no es asi
en el caso de un test farmacogenético propiedad
de la IE. Esto dltimo significa que los producto-
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res de medicamentos genéricos pueden generar la
nueva molécula, pero no podrin venderla sino en
relacién con el test farmacogenético, a menos que
desarrollen sus propios ensayos clinicos para una
version genérica del test farmacogenético.

Por ultimo, la farmacogenética también es un
negocio internacional: los PIMM cada vez mds
traen una seccién especifica para ello. Aun antes
de que las companias de biotecnologia puedan
buscar mercados entre los poderosos, ellas nece-
sitan poblaciones en las que investigar, que hoy
abundan en los paises pobres. La investigacién
internacional a menudo apunta a poblaciones re-
lativamente aisladas, cuya reserva genética provee
una util manera de estudiar la enfermedad, y cuya
falta de poder les hace menos capaces de nego-
ciar una compensacién o solicitar una mds justa
distribucién de beneficios o ganancias. Mds adn,
la investigacién en otras tierras permite a los pa-
trocinadores evadir normas de proteccién de los
sujetos que en sus paises son mds estrictas(79,20).

Se preven dos escenarios a futuro nada halagado-
res, puesto que apuntan a la exclusion de las ma-
yorias: a) negocios, como siempre, en los que el
principal objetivo seria desarrollar conocimiento
atil en el nivel individual, para predecir toxicidad
o efectividad de los medicamentos, las poblacio-
nes en los ensayos no son seleccionadas por prue-
bas farmacogenéticas y las nuevas moléculas son
eventualmente registradas para uso general. Los
privilegios de los paises ricos pueden “caer” so-
bre los paises pobres, con un considerable retraso
conforme se vaya extendiendo su uso, reforzando
los esquemas de dependencia comercial; b) cam-
bio fundamental: se trata de una reconfiguracién
de los procedimientos de desarrollo de los medi-
camentos y los tests farmacogenéticos que serfan
usados para restringir el grupo de pacientes enro-
lados en los ensayos clinicos fase III y IV, tanto a
aquellos para quienes es probable que la molécula
serd efectiva o para quienes es probable que no
existird toxicidad. El medicamento es probado
en subpoblaciones genéticamente definidas, y las
nuevas moléculas son registradas solo para uso en
personas con un genotipo especifico. En este caso,
el conocimiento generado serd solo para poblacio-
nes selectas(21).



Conclusién

La investigacién de la IF estd muy condiciona-
da por el interés econémico, lo que hace dificil
mantener la integridad y sobre todo la pertinencia
de la investigacion cientifica, pues esta obedece
no sélo a razones cientificas, sino de mercado. La
relevancia de la pregunta de investigacién se rela-
tiviza frente al interés mercantil, tomando poco o
nada en cuenta las necesidades sociales del lugar
donde se investiga. Ademds, la supuesta neutra-
lidad cientifica ha quedado en ocasiones en en-
tredicho al constatar sesgos en las publicaciones
de resultados. Mientras no se mantenga una inde-
pendencia en la investigacion, su ser y su finalidad
estardn mancilladas por el interés econdémico.

Los ensayos clinicos internacionales son una ex-
presién de lo anteriormente dicho, puesto que su
financiamiento y su conduccién estdn influencia-
dos desde redes comerciales que, de una manera u
otra, afectan los resultados y los fines de la inves-
tigacién. Los PIMM son parte de una estrategia
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