Resumen

En Espana, la inversién de la industria
farmacéutica en 1+D se acerca a los 1.000
millones de euros anuales, siendo el sector
industrial lider en inversién en [+D y repre-
sentando el 21,5 por 100 de todo el gasto
en |+D de la industria manufacturera espa-
fola. El proceso de inversion en |+D farma-
céutica ha dado lugar a la comercializacion
continua de nuevos medicamentos cuya
aportacion ha sido muy importantes para:
i) aumentar la esperanza y la calidad de vida
de la poblacién; i) mejorar la eficiencia del
sistema sanitario, y iii) fomentar el crecimien-
to econdémico a través del aumento de la
productividad que genera una poblacién mas
sana. Al evaluar un medicamento es preciso
hacerlo de forma global y analizar todos los
beneficios y todos los costes que implica su
administracion; a su vez, también es muy im-
portante hacerlo en todo el periodo temporal
en el que dichos impactos son relevantes. Un
analisis econémico parcial y/o de corto plazo
gue no permita captar todos los elementos
importantes de coste y beneficio que genera
un nuevo farmaco, puede conducir a conclu-
siones erroneas, susceptibles de provocar in-
eficiencias tanto a nivel del sistema sanitario
como del conjunto de la economia.
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Abstract

In Spain, the pharmaceutical industry’s
annual investment in R&D is close to one
billion euro. The pharmaceutical industry
is the leading industrial sector in R&D
investment and is responsible for 21.5 por
100 of total R&D expenditure of the Spanish
manufacturing industry. The output of
pharmaceutical R&D investment has been
the commercialisation of innovative products
that have had a major impact on society
by: i) increasing life expectancy and quality
of life of the population; ii) improving
efficiency of healthcare delivery, and iii)
promoting economic growth through
the increase of labour productivity. It is
important to make global assessments of
innovative pharmaceutical products, and
to analyse all the benefits and all the costs
that the consumption of innovations will
imply; it is also very important to consider
the relevant time period in the assessment
and not to focus on the short term. An
economic analysis that is either partial and/
or exclusively short-term will not be able to
capture all relevant parameters of cost and
benefit that a new pharmaceutical product
will bring about and, more importantly,
the conclusions of such analysis might lead
to misguided actions that can generate
inefficiencies both for the healthcare system
and for the economy as a whole.

Keywords: pharmaceutical, healthcare
system, R&D, innovation, efficiency, economic
analysis.
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Farmaindustria

I. INTRODUCCION

NNOVACION e industria far-

macéutica son dos conceptos

intrinsecamente unidos. La in-
dustria farmacéutica innovadora
no tiene otro objetivo estraté-
gico que investigar y desarrollar
nuevos compuestos moleculares
quimicos o biotecnolégicos que
resulten Utiles para mejorar el
tratamiento de las distintas pato-
logias que afectan a los pacien-
tes. En algunos casos, esa mejora
se traduce en mas esperanza de
vida; en otros, en mayor calidad
de vida, y en otros, en una com-
binacién de ambas.

En este sentido, la industria
farmacéutica ha sido un ejem-
plo de éxito estratégico, a la
vista de su contribucion a la me-
jora de la esperanza de vida de
la poblacién, a la erradicacion
de enfermedades, a la cronifica-
cion de patologias antes morta-
les 0 a la mejora de la calidad de
vida de pacientes con enferme-
dades altamente incapacitantes.
Y ello sin olvidar los impactos de
segundo orden, pero también
muy importantes, que tiene una
poblacién méas sana sobre el
crecimiento econémico, a traveés
de la mayor productividad de la
fuerza laboral.

Para ello, la industria farma-
céutica destina una gran cantidad
de recursos materiales y humanos
a la investigacion y el desarrollo
de nuevos farmacos, siendo el
sector industrial lider tanto en
inversién como en empleo en ac-
tividades de I+D, y todo ello para

financiar una actividad cuyo coste
medio crece a tasas anuales muy
elevadas. Ademas, la inversion en
[+D llevada a cabo por las com-
pafias farmacéuticas contribuye
de manera decisiva a dinamizar
los sistemas publicos de 14D sa-
nitaria y farmacéutica, y a mejorar
la capacitacion investigadora del
personal sanitario, algo critico
para conseguir una formacion
6ptima de estos profesionales,
que contribuya a mejorar la salud
de la poblacién.

Sin embargo, la actividad de
[+D llevada a cabo por las com-
paffas farmacéuticas privadas
es algo muy fragil que precisa la
conformacién de un régimen ju-
ridico que proteja adecuadamen-
te los derechos de propiedad
industrial y que impida que otros
agentes econdémicos puedan
apropiarse de forma oportunista
de los resultados de la costosa y
arriesgada inversion que deben
acometer las empresas farma-
céuticas innovadoras.

Pero no es este el Unico ele-
mento de regulaciéon que afec-
ta a la industria farmacéutica.
Aparte de la extensa regulacion
técnica a la que se encuentra
sometida la actividad industrial
farmacéutica, desde las primeras
fases de |4-D hasta la produccion
de medicamentos, es destacable
el alto grado de regulaciéon eco-
nomica que afecta a este sector,
desde los requisitos para que un
medicamento pueda ser prescri-
to en el sistema publico de salud,
hasta la misma regulacién de
precios de los farmacos.
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Il. LOS COSTES Y LOS
RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION

Es importante destacar que
a lo largo de todo el proceso de
[+D de un nuevo medicamento,
desde su descubrimiento molecu-
lar hasta su comercializacion efec-
tiva, se hace un consumo muy
elevado de recursos. Las ultimas
estimaciones disponibles cifran
en 2.558 millones de délares del
ano 2013, el coste medio de [+D
en el que tiene que incurrir una
compafia farmacéutica que desa-
rrolla un nuevo medicamento, de
forma previa a su aprobacién por
las agencias reguladoras (DiMasi,
Grabowski y Hansen, 2016).

Ademas, este coste medio
de la 1+D farmacéutica ha au-
mentado de forma muy impor-
tante en los Ultimos anos. De
hecho, estos mismos autores
cifraban en 802 millones de dé-

lares el coste medio de la |+D
farmacéutica en el afio 2000
(DiMasi, Hansen y Grabowski,
2003), aumentando a més de
1.200 millones de délares en el
ano 2005 (DiMasi, Grabowski,
2007), hasta alcanzar los ya ci-
tados 2.558 millones de délares
en el ano 2013.

Este coste tan elevado y cre-
ciente hace que muchos medi-
camentos que salen al mercado
no consigan recuperar el coste
medio de I+D a través de sus ven-
tas mundiales. De hecho, un es-
tudio del afo 2002 concluia que
solo un 30 por 100 de los nuevos
medicamentos conseguian reali-
zar ventas globales superiores al
coste medio de I+D (Grabowski,
Vernon y DiMasi, 2002).

Este dato es un buen indi-
cador tanto del elevado riesgo
comercial que asumen las com-
pahias farmacéuticas como del

fuerte nivel de competencia que
existe en la industria farmacéu-
tica, donde la exclusividad co-
mercial que otorgan las patentes
no es dbice para que surjan con-
tinuamente nuevos principios
activos que compiten entre si en
una determinada area terapéu-
tica. De hecho, es precisamente
la publicidad a la que obliga la
concesion de una patente una
de las principales responsables de
la competencia entre moléculas
que ocurre con frecuencia en
una misma area terapéutica y
en momentos temporales muy
proximos.

El nUmero de nuevos medica-
mentos (nuevos principios acti-
vos) comercializados se encontra-
ba en el entorno de los cuarenta
nuevos productos al afo durante
la Ultima década del siglo XX, y
descendié hasta poco mas de
veinte o treinta en la primera dé-
cada del siglo XXI, habiendo re-

GRAFICO 1

GASTO EN 1+D DE CADA SECTOR COMO PORCENTAJE DE TODA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA ESPANOLA.

ANO 2016
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Fuente: Farmaindustria a partir de la Encuesta sobre innovacion en las empresas (INE).
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GRAFICO 2
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INDUSTRIA MANUFACTURERA. ANO 2016

Fuente: Farmaindustria a partir de la Encuesta sobre innovacion en las empresas y la Estadistica estructural de empresas (INE).

puntado de nuevo en la segunda
década del presente siglo, para al-
canzar niveles mas proximos a los
cuarenta nuevos farmacos al afio.
De hecho, en el ano 2017, la FDA
(Food and Drug Administration)
estadounidense aprobd 46 nue-
vos medicamentos, el niumero
mas elevado de aprobaciones de
los Ultimos anos (FDA, 2018).

Detras de este repunte en el
numero de nuevos farmacos co-
mercializados cada afo se en-
cuentra el auge de la I+D biotec-
noldgica, que se inicié algunos
anos atrads y estd empezando a
dar sus frutos en la actualidad.
De hecho, hoy se estima que un
50 por 100 de todos los pro-
ductos que se encuentran en el
pipeline de 14+-D de las compa-
fifas farmacéuticas surgen de la
investigacion biotecnolégica y
ya el 20 por 100 de los medica-

mentos comercializados procede
de esta linea de investigacion (1).

Las Ultimas estimaciones dis-
ponibles indican que la inversion
global en I+D llevada a cabo
por las compafias farmacéuticas
ascendid a 122.000 millones de
dolares en el afo 2014, el 71 por
100 de toda la inversién mundial
en |+D farmacéutica (Ostwald,
Mecke y Zubrzycki) (2).

. LAI+D FARMACI'EUTICA
EN ESPANA

En Espana, los datos de la
|+D realizada por la industria
farmacéutica son muy impor-
tantes y merecen ser destacados
(gréfico 1).

Con 966 millones de euros
invertidos en actividades de |+D

en el aho 2016, la industria far-
macéutica es el sector lider de la
industria espafola en inversién
enl+D.Dehecho, elgastoanualen
I4+D de la industria farmacéutica
supone el 21,5 por 100 de todo
el gasto en I+D llevado a cabo
por el conjunto de la industria
manufacturera espanola.

A su vez, la industria farma-
céutica no solo es lider absoluto
del sector industrial en términos
de su inversion en |+D, sino que
también es lider en términos de
intensidad de la |4+D; esto es, en
términos de gasto en I+D como
porcentaje de su cifra de nego-
cios. Con un 7 por 100 de sus
ventas destinado a inversion en
[+D, la industria farmacéutica es
lider destacado de todo el sector
industrial manufacturero espafol
(gréfico 2).
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GRAFICO 3
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Fuente: Farmaindustria a partir de la Encuesta sobre innovacion en las empresas y la Estadistica estructural de empresas (INE).
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Y esta misma posicién de li-
derazgo se observa cuando se
analiza la inversion en 14+D por
empleado (grafico 3), donde la
industria farmacéutica encabeza
el ranking industrial espafol con
un gasto en |4+D de 23.494 euros
por empleado, casi diez veces
superior a la media de toda la in-
dustria manufacturera espanola.

En términos de empleo en
actividades de |+D, la industria
farmacéutica también encabeza
el ranking de sectores industria-
les espanoles, tanto en el con-
junto del personal dedicado a
actividades de |+D como en el
empleo especifico de personal
investigador (grafico 4).

El sector industrial farma-
céutico espanol, a través de su
aportacion a la 1+D, se configu-
ra como un sector estratégico
de nuestra economia, impres-
cindible para mejorar las ratios

actuales de Espafna en materia
de inversién en |+D. Ademaés,
la industria farmacéutica es un
sector que cuenta con la ventaja
anadida de que las principales
companias lideres en investiga-
cién a nivel mundial tienen ya
una implantacion importante en
Espana, lo cual es fundamental
para atraer inversiones producti-
vas y de I+D a nuestro pais.

IV. IMPACTOS DE,
LA INNOVACION
FARMACEUTICA

1. Impactos sobre la
esperanza y la calidad de
vida de la poblacion

El proceso de I+D farma-
céutica tiene como fin ultimo
el descubrimiento de nuevos
medicamentos que aumenten y
mejoren el arsenal terapéutico a
disposicion de los profesionales

médicos para el tratamiento de
las enfermedades, y conseguir
asi mejorar la salud de los pa-
cientes. Estas mejoras se pueden
dar en términos de esperanza
de vida (aumentar la cantidad de
anos vividos por los pacientes) o
en términos de calidad de vida
(mejorar la calidad de los afos
vividos).

En este sentido, el continuo
proceso de innovacién que ge-
nera la inversion en |+D lleva-
da a cabo por las companias
farmacéuticas ha dado lugar
a la comercializacién continua
de nuevos medicamentos, los
cuales han tenido un impacto
considerable sobre la esperanza
y la calidad de vida de la po-
blaciéon mundial, tal y como lo
atestiguan numerosos estudios
empiricos llevados a cabo en los
Ultimos ahos y publicados en
revistas cientificas de los &mbitos
sanitario y econémico (3).
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GRAFICO 4
EMPLEO INDUSTRIAL EN 14D (TOTAL PERSONAS E INVESTIGADORES). PRINCIPALES SECTORES INDUSTRIA
MANUFACTURERA. ANO 2016 (TOTAL PERSONAS -EJC-)
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Fuente: Encuesta sobre innovacion en las empresas (INE).

Uno de los articulos mas co- Desde esta perspectiva, la in- | mejorar uno de los principales pa-

novacién farmacéutica resulta

nocidos sobre el impacto de la
innovacion farmacéutica en la es-
peranza de vida de la poblacion es
el realizado por el profesor Frank
R. Lichtenberg, en el que estima
que la contribucién de los nuevos
medicamentos al incremento de
la esperanza de vida es superior
al 70 por 100. Segun este autor,
en un estudio en treinta paises
desarrollados (Lichtenberg, 2014),
de los 1,74 anos de media en los
que se incrementé la esperanza
de vida en dichos paises entre los
afos 2000 y 2009, el 73 por 100
de todo el aumento (1,27 anos)
se debié al efecto positivo de los
nuevos medicamentos comerciali-
zados en dicho periodo, siendo el
27 por 100 restante (0,47 anos de
incremento de esperanza de vida)
atribuible a otros factores distintos
de la innovacién farmacéutica, tal
y como resume el grafico 5.

fundamental para conseguir so-
ciedades mas longevas y para

rametros que definen el progreso
sociosanitario de un pais: la es-
peranza de vida de su poblacién.

GRAFICO 5
CONTRIBUCION DE LOS FACTORES A LA EVOLUCION DE LA ESPERANZA
DE VIDA AL NACER EN EL PERIODO 2000-2009 EN LA OCDE
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Fuente: Lichtenberg (2014) recogido, en Hidalgo et al. (2018).

63

PAPELES DE ECONOMIA ESPANOLA, N.° 160, 2019. ISSN: 0210-9107. «MEDICAMENTOS, INNOVACION TECNOLOGICA Y ECONOMIA»



PEDRO LUIS SANCHEZ

La innovacion farmacéutica
puede aumentar la esperanza de
vida de la poblacién bien por la
curacién o la mejora del pronésti-
co de patologias agudas, bien por
la cronificacién de enfermedades
antes mortales. De este modo, si
abandonamos la perspectiva mas
macro y nos centramos en el ana-
lisis de patologias concretas, sera
posible comprobar cémo en algu-
nos casos la esperanza de vida de
grupos concretos de pacientes ha
aumentado de forma importante
debido fundamentalmente a la
aparicion de nuevos farmacos
gue han supuesto un cambio en
el pronostico y en el tratamiento
de ciertas enfermedades. A con-
tinuacion se muestran algunos
ejemplos (4).

Uno de los casos mas estudia-
dos es el referente al tratamiento
de la infeccion por VIH/SIDA,
donde los avances farmacologi-
cos ocurridos en las Ultimas dé-
cadas (especialmente las terapias
antirretrovirales de gran activi-
dad, HAART) (5) han hecho que
el niumero de fallecimientos por
VIH/SIDA en Espafa haya pasado
de las 5.857 muertes registradas
en el aho 1995, momento de
su pico en Espafa, a las 633
de 2015 (Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innova-
cion, 2017).

En un estudio realizado para
Estados Unidos (Lacey et al.,
2014), se estiman en mas de
860.000 las muertes evitadas y
en 27,7 los millones de afos po-
tenciales de vida ganados en este
pais en el periodo 1995-2010,
tanto por el efecto de estas in-
novaciones farmacolégicas como
por otras medidas preventivas,
tal como muestra el grafico 6.

Otra de las areas en las que
ha habido un notable descenso
de la mortalidad en las Ultimas

GRAFICO 6
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Fuente: Lacey, et al. (2014), recogido en Hidalgo et al. (2018).
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GRAFICO 7
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Fuente: Lichtenberg (2004), recogido en Hidalgo et al. (2018).

m1975

m1995

Supervivencia a 10 anos

décadas es en cancer, especial-
mente en algunos tipos concretos
en los cuales la disponibilidad de
innovaciones farmacéuticas ha
resultado critica para mejorar la
supervivencia a cinco o diez afos.

Asi, por ejemplo, en un estudio
publicado en 2004 (Lichtenberg,

2004) se demuestra que los nue-
vos farmacos oncoldgicos fueron
directamente responsables de
entre un 50 por 100 y un 60 por
100 del aumento de la supervi-
vencia de los pacientes con can-
cer, y se estima que las innova-
ciones farmacoldgicas lanzadas
en Estados Unidos entre 1975y
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GRAFICO 8
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Fuente: Miners et al. (2014), recogido Hidalgo et al. (2018).
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1995 generaron un incremento
de: i) 6,7 puntos porcentuales
en supervivencia a un ano en pa-
cientes con cancer; ii) 5,8 puntos
porcentuales en supervivencia a
los cinco afos; y iii) 3,9 puntos
porcentuales en supervivencia a
los diez afnos, tal como muestra
el gréfico 7.

Pero la esperanza de vida no
es el Unico pardmetro a medir
para analizar cual ha sido la me-
jora en las condiciones sanita-
rias de la poblacién. Una mayor
esperanza de vida que no vaya
acompanada de mayor calidad
de los anos vividos puede llegar
a ser irrelevante en segun qué
casos. De hecho, hay patologias
que deterioran la calidad de vida
de los pacientes, sin afectar a
su esperanza de vida. En este
ambito, la contribucion de la in-
novacién farmacéutica también
ha sido decisiva y de ello hay
numerosos informes y articu-
los en la literatura cientifica. A
continuacion se muestra, solo a
modo de ejemplo, una pequena
seleccién de evidencia sobre la
contribucion de la innovacién
farmacéutica a la mejora de as-

pectos relacionados con la cali-
dad de vida de la poblacion.

En un estudio realizado en
el Reino Unido (Miners et al.,
2014), en el que se analiza la
calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS) de los enfermos
de VIH/SIDA en comparacion con
el conjunto de la poblacion, se
constata que, aunque en la ac-

tualidad la CVRS de los enfermos
de VIH/SIDA sigue siendo inferior
a la del resto de la poblacion,
esta diferencia se ha reducido
notablemente en el tiempo (gra-
fico 8).

Por otra parte, en una enfer-
medad tan prevalente y tan dis-
capacitante como la migrafa, en
un estudio realizado en Portugal
se observé como un tratamiento
farmacolégico preventivo de la
migrafna episddica mejoraba sus-
tancialmente la calidad de vida
de estos pacientes (Bordini et
al., 2005). Tal como muestra el
grafico 9, tras el tratamiento se
observaron mejoras significativas
en un gran numero de parame-
tros relevantes de la calidad de
vida (dolor corporal, salud gene-
ral, funciéon social, salud mental,
etcétera).

No obstante, aunque es indu-
dable que los principales benefi-
cios de la innovacién farmacéuti-
ca se plasman en variables clinicas
que influyen positivamente en
esperanza y calidad de vida de
los pacientes, no son estos los

GRAFICO 9
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COMPARACION DE LA CALIDAD DE VIDA (SF-36) DE LOS PACIENTES CON
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Unicos efectos positivos de los
medicamentos innovadores para
el conjunto de la sociedad.

2. Impacto sobre la eficiencia
del sistema sanitario

Uno de los efectos «cola-
terales» del consumo de me-
dicamentos innovadores es su
capacidad para generar ahorros
en otras areas del sistema sani-
tario.

La comercializacién de un
nuevo farmaco suele provocar
distintos tipos de efectos en el
sistema sanitario: i) efectos de
sustitucion de la terapia que
se aplicaba previamente a los
pacientes, que puede ser otro
medicamento, otra interven-
cion sanitaria, consultas médi-
cas de repeticidn, visitas a los
servicios de urgencias, etc.; y
i) posibles efectos de comple-
mentariedad, al administrarse
el medicamento innovador en
combinacion con otros farma-
COS 0 con otras intervenciones
sanitarias, o al exigir una cierta
monitorizacion adicional del
paciente, etcétera.

A su vez, en la medida en
que el nuevo farmaco mejore el
estado de salud de los pacientes
en relacién al tratamiento ante-
rior, esto ocasionara un menor
consumo futuro de recursos sa-
nitarios como consecuencia de la
mayor efectividad del tratamien-
to. Asi, el analisis dinamico tiene
la complejidad anadida de que
las intervenciones sustitutivas y/o
complementarias suelen aconte-
cer en momentos distintos del
proceso de atencidon sanitaria de
un paciente, con lo que resulta
necesario tener en cuenta no
solo el impacto a corto plazo,
sino también estimar el efecto a
medio y largo plazo.

GRAFICO 10
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Lichtenberg (2007), recogido en Hidalgo et al. (2018).

Desde esta perspectiva, resul-
ta interesante analizar el papel
de los medicamentos innovado-
res como factores de sustitucion
o de adiciéon a los servicios sani-
tarios prestados a un paciente,
tanto en términos fisicos (p. €.,
ndmero de intervenciones o ser-
vicios a los que sustituye) como
en términos econdémicos (coste
de dichos servicios), y es impres-
cindible hacerlo bajo la perspec-
tiva temporal adecuada (corto,
medio y largo plazo).

Existe numerosa literatura
que trata de estimar el impacto
neto de los medicamentos inno-
vadores sobre los costes del sis-
tema sanitario, aunque posible-
mente el estudio mas completo
sea el realizado por el profesor
Lichtenberg (2007) para el caso
de Estados Unidos, en el que es-
timé que la sustitucion de un far-
maco antiguo (media de 15 afos
desde el momento de su comer-
cializacién) por uno mas moder-
no (media de 5,5 afos desde
su comercializacién) implicaria
un gasto farmacéutico extra de
18 dolares per capita, pero ge-
neraria un ahorro de 129 délares

per capita en otras partidas del
gasto sanitario, especialmen-
te por hospitalizaciones evita-
das, con lo que dicha sustitucion
daria lugar a un ahorro neto de
111 dolares per capita en el con-
junto del gasto sanitario (gra-
fico 10).

Este tipo de estudios son
mucho maés frecuentes en el
analisis del impacto de un nuevo
farmaco sobre el gasto sanita-
rio total asociado a patologias
concretas. A modo de ejemplo,
y también para ilustrar la im-
portancia de considerar en el
analisis no solo el corto plazo
sino también el largo plazo, a
continuacién se muestran los
resultados principales de un es-
tudio realizado en el ambito del
National Health Service britanico
(Kerr, 2014), en el que estiman
los ahorros que supondrian para
el conjunto del sistema sanitario
la aplicaciéon de un tratamien-
to anticoagulante a pacientes
con fibrilacién auricular. Segun
este estudio, los ahorros alcan-
zarfan las 412 libras esterlinas
por paciente en un ano, pero
llegarian a 2.408 libras por pa-
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GRAFICO 11A
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GRAFICO 11B
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ciente durante toda su vida, tal
como muestran los graficos 11A
y 11B.

En muchas ocasiones el ana-
lisis de la incorporacion de un
nuevo medicamento a la cartera
de servicios de un sistema sani-
tario es parcial y cortoplacista,
centrandose exclusivamente en
el ambito farmacéutico e igno-
rando las interacciones del nuevo

farmaco con otros inputs de la
funcion de produccion de salud
a corto y a largo plazo. De esta
forma, por ejemplo, cualquier
sustitucion de intervenciones o
visitas médicas que pueda provo-
car el nuevo farmaco en compa-
racion con la terapia ya existente,
quedara fuera del andlisis eco-
ndémico, y esto puede conducir
a graves errores a la hora de
valorar la aportacion del nuevo

fdrmaco a la eficiencia del siste-
ma sanitario.

De igual manera, tampoco
debemos olvidar que el efecto
positivo de los medicamentos
innovadores sobre la esperanza
y la calidad de vida de la pobla-
cion tendrad también un impacto
positivo sobre el conjunto del
sistema econémico, a través del
aumento de la productividad, el
cual también debera ser cuantifi-
cado y al que nos referiremos a
continuacion.

3. Impacto sobre el
crecimiento econémico

La productividad laboral
depende tanto del niumero de
horas que los trabajadores dedi-
can al afo a su actividad profe-
sional como del grado de apro-
vechamiento real de las horas
trabajadas.

Ceteris paribus, una poblacién
con un estado de salud relativa-
mente malo (baja esperanza de
vida, alto grado de morbimorta-
lidad, elevada prevalencia de en-
fermedades discapacitantes, etc.)
sera menos productiva que una
poblacion mas sana, ya que las
personas que enferman con mas
frecuencia o que muestran un
peor estado de salud general tie-
nen un rendimiento laboral mas
bajo que el resto de trabajado-
res, tanto por el mayor nimero
de dias que pasan en situacién de
baja laboral como por la menor
productividad de los trabajado-
res que acuden enfermos a su
puesto de trabajo, aunque no
tengan la baja laboral.

Desde este punto de vista, no
cabe duda de que los medica-
mentos innovadores, en la medi-
da en que superan a las terapias
ya existentes en términos de efi-
cacia y/o de seguridad, tendran
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GRAFICO 12
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Fuente: Lichtenberg (2005), recogido en Hidalgo et al. (2018).

un impacto positivo sobre el es-
tado de salud general de la po-
blacion, y esto afectard también
positivamente a la productividad
de la fuerza laboral, impulsando
el crecimiento econémico.

Desde una perspectiva agre-
gada, existen estudios que vin-
culan estado de salud poblacio-
nal con crecimiento econémico,
como por ejemplo el trabajo de
Bloom, Canning y Sevilla (2004),
cuya principal conclusion es que
la salud tiene un efecto positivo
y estadisticamente significativo
en el crecimiento econémico, al
estimar que cada afio en que au-
menta la esperanza de vida de la
poblacion se corresponde con un
incremento del producto interior
bruto del mas del 4 por 100.

También el profesor Lichtenberg
(2005) estimd, con datos de
200.000 pacientes americanos
seguidos a lo largo de un perio-
do de quince afios (1982-1996),
que el beneficio debido a los
nuevos farmacos comercializa-
dos en dicho periodo en térmi-
nos de mejora de la producti-
vidad laboral excedi6 su coste
entre 2,3 y 8,1 veces, conforme
muestra el grafico 12.

Las estimaciones que se ob-
tienen a nivel global, como los
ejemplos que se acaban de ex-
poner, se derivan de estudios
empiricos realizados a partir de
variables agregadas de resultados
en salud y costes. No obstante,
estas estimaciones tienen su co-
rrespondencia a nivel micro en
estudios que analizan el impacto
de terapias concretas (o grupos
de terapias) sobre pacientes que
sufren patologias determinadas.
Existen numerosos ejemplos en
la literatura econémica y médica
sobre el impacto positivo de nue-
vos farmacos o clases de farma-
cos sobre la productividad laboral
de los pacientes que sufren las
patologias para las que dichos
farmacos estan indicados (6).

V. PERSPECTIVAS DE
FUTURO Y RETOS
DEL MODELO DE I+D
FARMACEUTICA'Y DE
LA INNOVACION EN
MEDICAMENTOS

La I+ D farmacéutica atraviesa
un momento muy prometedor,
con mas de 7.000 compuestos
en fase de investigacion (casi
una cuarta parte de ellos en el

area del cancer), se abren nuevas
expectativas para el tratamiento
de enfermedades que hasta el
momento carecian de un tra-
tamiento eficaz. No obstante,
debemos destacar que las tasas
de fracaso en investigacion clini-
ca son muy elevadas. De hecho,
segun los ultimos estudios dis-
ponibles (DiMasi, Grabowski, y
Hansen,2016: pp. 20-33) apenas
el 12 por 100 de los compuestos
gue entran en fase de 1+D clinica
consiguen desarrollarse como
nuevos farmacos aprobados por
las agencias reguladoras corres-
pondientes (grafico 13).

Ademas, es importante men-
cionar que muchos de estos
compuestos en investigacion se
dirigen a las mismas patologias
y en algunos casos a los mismos
grupos de pacientes, con lo cual,
es muy probable que una vez ter-
mine la fase de |+D, muchos de
los medicamentos aprobados por
las agencias reguladoras mejoren
el pronostico general de estas
patologias, al contar con varios
nuevos medicamentos para su
tratamiento. Por ejemplo, esto ha
ocurrido recientemente con los
nuevos medicamentos antivirales
de accion directa para el trata-
miento del virus de la hepatitis C,
donde en un periodo de apenas
tres anos, se han autorizado en
Espana diez nuevos farmacos,
comercializados por varias com-
pafias, que han aumentado no-
tablemente las opciones de trata-
miento de los pacientes afectados
por esta enfermedad.

También resulta relevante
mencionar que a pesar de estas
expectativas sobre la comerciali-
zacion de nuevos productos en
el mercado mundial, las previ-
siones de los expertos en cuanto
a la rentabilidad esperada de los
farmacos que se encuentran ac-
tualmente en las fases finales de
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GRAFICO 13
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la I+D o que estan ya a la espera
de autorizacién regulatoria, ade-
mas de no ser muy altas, mues-
tran una significativa tendencia
decreciente, tal como se refleja
en el grafico 14.

Segun el informe al que se re-
fiere el grafico anterior (Deloitte

2018), la rentabilidad esperada
de los productos considerados
en el andlisis (compuestos en
uUltima fase de I4+D o en proceso
de aprobacién regulatoria) ha-
bria caido del +10,1 por 100 en
2010 al +3,2 por 100 en 2017,
con una tendencia decreciente
muy preocupante.

GRAFICO 14
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Ademés, muchos de los pro-
ductos que saldran al mercado
en los proximos anos, especial-
mente productos biotecnolégi-
cos, seran medicamentos que se
administrardn en combinacién
con otros productos ya existen-
tes, o que tendrdn mas de una
indicacién; esto es, seran farma-
cos eficaces para el tratamiento
de distintas patologias, aunque
su grado de eficacia relativa (en
comparacion con las terapias
ya existentes) podria ser dife-
rente en cada indicaciéon (ver,
por ejemplo, IMS, 2015). Este
hecho no es nuevo en el sector,
pero, a diferencia de lo ocurrido
hasta ahora, si se espera que se
dé con mayor frecuencia en el
futuro, y esto exigird un nuevo
enfoque por parte de la requ-
laciéon econdmica del medica-
mento, que dé respuesta a los
problemas técnicos que pueden
plantearse (7).

En cualquier caso, si se quie-
ren preservar los incentivos al
desarrollo de medicamentos por
parte de las companias farma-
céuticas, y con independencia
del entorno en el que estas ope-
ren y del modelo de I+D que
implementen, resulta primordial
que se salvaguarden los dere-
chos de propiedad industrial,
que son criticos para que la so-
ciedad pueda beneficiarse de
los avances que promete traer
consigo la revolucién émica en
la salud humana.

VI. CONCLUSION

Es importante considerar al
medicamento de forma global,
analizando todos sus beneficios
y todos sus costes, y hacerlo a lo
largo del periodo temporal rele-
vante. Tal como se ha mostrado
en este articulo, con ser su apor-
tacién fundamental y méas im-
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portante, un nuevo farmaco no
solo consigue mejorar la salud
de los pacientes, sino que su ad-
ministracién tiene implicaciones
qgue van mucho mas alla: desde
su impacto en otras areas del
sistema sanitario y de atencion
social, hasta sus efectos positivos
en el crecimiento econdmico, via
mejoras de la productividad.

En este contexto, un anélisis
econémico parcial y/o de corto
plazo que no permita captar
todos los elementos relevantes
de coste y beneficio que aporta
un nuevo farmaco puede condu-
cir a conclusiones erroneas, ge-
neradoras de ineficiencia tanto a
nivel del sistema sanitario como
del conjunto de la economia.

NOTAS

(1) European Biopharmaceutical Enter-

prises (EBE), disponible en: https://www.
ebe-biopharma.eu/facts/

(2) The research and development activi-
ties of the global pharmaceutical industry. El
resto del gasto total en I+D farmacéutica se
distribuye del siguiente modo: universidades
y centros de educacién superior: 15,0 por
100; gobiernos: 11,3 por 100, y sector priva-
do sin animo de lucro: 2,7 por 100.

(3) Algunos de ellos estan recogidos en
Hipalco et al. (2018).

(4) Ejemplos recogidos en Hipalco et al.
(2018).

(5) High Active Anti-Retroviral Therapy
(HAART), en su denominacién en lengua
inglesa.

(6) A modo ilustrativo, ver, por ejemplo,
el estudio de Lec et al. (1997).

(7) Para un analisis en mayor profundi-
dad de este tema, ver, por ejemplo: MEesTRe-
FerrANDIZ €t al. (2018).
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