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A industria farmacéutica tiene como objetivo

primordial investigar, desarrollar y poner a

disposicion de los pacientes nuevos farmacos
cada vez mas eficaces y ajustados a las necesidades
de cada persona, con el fin de mejorar su salud y
calidad de vida.

En este contexto, la innovacién constituye el
verdadero aspecto diferencial de la industria farma-
céutica, un sector que esta a la cabeza de la I+D
industrial en Espafa y que no es Unicamente un
motor de crecimiento econémico y un generador
de empleo de calidad, sino que también constituye
una de las bases para el avance de la medicina y el
conocimiento cientifico, caminando siempre junto
a los sistemas y profesionales sanitarios con el fin
de lograr nuevas terapias que mejoren la salud de
la poblacion.

Sin embargo, nada de esto seria posible si este
modelo no fuera viable a largo plazo. Por ello, la
industria farmacéutica mantiene un firme compro-
miso con la sostenibilidad y la calidad del sistema
sanitario, colaborando con las administraciones,
los profesionales sanitarios y los propios pacientes
para identificar mejor las necesidades, orientar la
investigacion y hacer el uso mas adecuado de los
farmacos.

La contribucion a la salud

El aspecto mas relevante, en cualquier caso, es
la contribucién del medicamento a la mejora de la
salud, algo que es cada vez mas evidente, y consti-
tuye, segun los ultimos estudios, el elemento clave
para el aumento de la esperanza de vida registrado
en los Ultimos anos. Asi, en la primera década del
actual siglo la esperanza de vida aumento en los
paises desarrollados en 1,74 afos, de los que dos
tercios se atribuyen directamente al uso de los
nuevos farmacos que aparecieron en ese periodo
(Lichtenberg, 2014). De hecho, gracias a estos
nuevos medicamentos ha sido posible convertir en
crénicas enfermedades hasta hace poco incurables

0 gravemente incapacitantes (como la infeccién por
VIH/sida) o incluso curarlas (hepatitis C).

Y es que en este escenario caracterizado, sobre
todo en los paises desarrollados, por el paulatino
incremento de la esperanza de vida y la disminucion
de la mortalidad, cobra cada vez mayor importancia
el efecto beneficioso del sector farmacéutico inno-
vador sobre ciertas dolencias en las que, sin perder
de vista el objetivo de curar la enfermedad o alargar
la vida del paciente, muchos esfuerzos se centran
en mejorar su calidad. Estudios desarrollados en
Estados Unidos ponen de manifiesto que las perso-
nas que consumen medicamentos mas novedosos
no solamente tienen una mayor supervivencia, sino
que disfrutan de una mejor salud autopercibida y
menos limitaciones sociales y fisicas en sus activida-
des cotidianas, efecto que seria mas notorio cuanto
peor es el estado de salud inicial (Fundacién Weber,
2018a).

Un ejemplo paradigmatico es el del cancer, cuyo
tratamiento ha evolucionado de forma espectacu-
lar en las Ultimas décadas, de forma acorde a los
avances en el conocimiento cientifico acerca de esta
enfermedad, que en realidad constituye un amplio
conjunto de patologias muy diferentes entre si. Y es
que el hecho de pasar de considerar el cdncer como
una enfermedad monolitica a lograr desgranarla a
nivel molecular y genético ha favorecido la mejora
de los tratamientos y, por tanto, la mejora de la
salud y la calidad de vida de los pacientes de todo
el mundo.

Los avances en la ciencia biomédica y en el co-
nocimiento del cancer han permitido no solo idear
nuevos mecanismos de accion para combatir la
enfermedad, sino nuevos abordajes utilizando tera-
pias génicas que han hecho posible lograr un uso
optimo de los medicamentos ya existentes. Ade-
mas, en estos anos se ha estimulado el desarrollo
de nuevas y mejoradas formas de prevenir, detectar,
tratar y curar muchas de las diversas variantes de
esta patologia. Todo ello ha permitido que el incre-
mento en la incidencia de esta enfermedad no se
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esté traduciendo en un aumento de la mortalidad, En el &mbito de los ensayos clinicos se confirma
ya que las tasas estan experimentando una tenden- | la tendencia al alza de las inversiones en fases tem-
cia decreciente en las Ultimas décadas en los paises | pranas (fases |y Il), que son las que requieren de un
desarrollados. mayor nivel de complejidad. Estos ensayos en fases |

y Il han pasado a representar el 36 por 100 del total
Otro ejemplo ilustrativo es el de las patologias | delainvestigacion clinica, mientras que los ensayos de
cardiovasculares, que son responsables de la mitad | fase lll, que comparan la seguridad y eficacia del
de los fallecimientos en Europa, y en Espafa siguen | nuevo tratamiento con la del farmaco de referencia
siendo la primera causa de muerte, registrando | vigente, suponen un 54,6 por 100 del total.
al aho mas de 28.000 muertes por enfermedad _ _ _ o _
cerebrovascular y 16.000 por infarto agudo de Esta industria consolida asi su posicion de li-
miocardio (datos de 2015). Pese a ello, entre los | derazgo en I+D industrial, ya que representa mas
afos 2000y 2015 se ha observado una importante | del 20 por 100 del total espafiol (2), y fortalece su
reduccién en la tasa de mortalidad por accidentes | POSICION cOmo un agente clave para fomentar un
cardiovasculares, con una caida del 32,2 por 100 en modelo productivo generador de riqueza, empleo
el caso de la enfermedad cerebrovascular y del 4,6 cualificado y exportacion, y con fuerte cgpaodad
por 100 en el caso de los infartos de miocardio (1). de arrastre para el conjunto de la economia. No en
En estas patologfas la principal opcion terapéutica, | ¥ano laindustria farmacéutica espanola es el sector
junto con el mantenimiento de un estilo de vida sa- | M3as productivo de Espana por trabajador (dobla
ludable, se basa en el tratamiento farmacolégico de la media de la industria) y es ademas uno de los
la hipertensién arterial y la hipercolesterolemia, una lideres en exportaciones (més de 10.000 millones
opcion que ha logrado resultados muy positivos, | 9@ euros al ano) (3).
hasta el punto de que hay estudios que cifran en el
21 por 100 la reduccién de la incidencia promedio
del total de accidentes cerebrovasculares, sin pro-
ducir un aumento de hemorragias, asociadas al uso
de estatinas (Amarenco et al., 2004).

Es muy relevante, ademas, que ya casi la mitad
de la inversion en [+D de la industria farmacéutica
(el 47,2 por 100) se destina a proyectos de colabo-
racién con hospitales, universidades y otros centros
de investigacion publicos y privados, en una dina-
mica creciente de trabajo extramuros que hace de la
industria farmacéutica la gran fuerza dinamizadora

Inversion en 1+D del tejido investigador biomédico pablico.

Estos y otros progresos en materia de salud
nunca hubieran sido posibles sin la apuesta decidi-
da de los laboratorios farmacéuticos por la investi-

gaciény el desarrollo, que bate records de inversion Tras estas cifras de inversidn en |+D hay un sector

en el mundo. En el caso de Espania, la inversion de | e creciente peso econémico en Esparia y llamado a
las companias farmaceuticas en I+D alcanzé ya en | astar en vanguardia del modelo productivo basado
2017 los 1.147 millones de euros, una cifra que SU- | en la innovacion al que aspira todo pafs moderno.
pone un aumento.del 5,7 por 100 respecto all'ano Junto a su capacidad para generar inversiéon, como
anterior, que confirma la tendencia al alza iniciada | se ha dicho, la industria farmacéutica genera en
hace cuatro afos y que constituye un nuevo récord | Espafa hasta 200.000 empleos, 40.000 de ellos
histérico para el sector farmacéutico innovador | directos (Nueno, 2006). Pero lo relevante no es
(Farmaindustria, 2018a). tanto la cantidad de empleo cuanto su calidad. Es
, _ empleo estable (el 93 por 100 de los contratos son
Del total de 1.147 millones de euros destinados | indefinidos), cualificado (un 59 por 100 de titulados)
a 14D, casi el 60 por 100 (662,1 millones) se dedico | y mayoritariamente femenino (51 por 100 de traba-
a ensayos clinicos; 131,3 millones, a investigacion | jadoras, el 65% en el &rea de |+D). Y ademés, joven:
basica; 60,1 millones, a investigacion preclinica; y | uno de cada tres nuevos contratos corresponde a
69,3 millones, a investigacion galénica. Los estudios | menores de 29 afios (Farmaindustria, 2018b).
de farmacoeconomia y epidemiologia supusieron

Creciente peso econémico

inversiones por valor de 113,8 millones, mientras Estos recursos humanos generan riqueza tanto
que las companias destinaron 52,1 millones a de- | para nuestras compafias como para el resto de la eco-
sarrollo tecnolégico. nomia espanola. El volumen de nuestra produccion es
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superior a los 15.000 millones de euros: es la cuarta
parte del conjunto de la alta tecnologia del pais. Y los
mas de 10.000 millones de exportaciéon suponen el 27
por 100 de las exportaciones de alta tecnologia (4).

Medicina de precision y resultados en salud

Por otro lado, los importantes avances que se
estan registrando en los dmbitos de la genémica y
la protedmica funcional estan abriendo la puerta a
una nueva medicina de precisién que lograra aun
mejores resultados en salud. No obstante, este nuevo
modelo requerird adoptar un planteamiento diferen-
te, basado en la medicion precisa de estos resultados
en salud, para asegurar su viabilidad futura, y garan-
tizar que todas estas nuevas terapias personalizadas
llegan a los pacientes que los necesitan.

Consciente de este nuevo panorama, la industria
farmacéutica en Espafna trabaja actualmente, en
colaboraciéon con las administraciones sanitarias,
en la implantacién de modelos que, aprovechando
el desarrollo del proceso de digitalizacién y el uso
adecuado del big data biomédico, permitan medir
los resultados en salud de los nuevos medicamen-
tos. Junto a ello, y sobre la base de esta medicion
de resultados en salud (que habria que extender a
todas las tecnologias y prestaciones sanitarias), el
sector estd firmemente implicado en el desarrollo
de soluciones innovadoras en busca de mayor efi-
ciencia, como las formulas de contratacion que fijan
techos de gasto y acuerdos de riesgo compartido.

Control del gasto farmacéutico

Este tipo de férmulas forma parte, a su vez, del
compromiso del sector con la sostenibilidad del sis-
tema sanitario, cuya maxima expresién ha sido en
los Ultimos afos la firma con el Gobierno del Conve-
nio de colaboracion por la sostenibilidad, el acceso
y la innovacion. En virtud de este acuerdo, fruto
de afos de colaboracion y didlogo con la Adminis-
tracién, ambas partes se comprometen a trabajar
juntos por la racionalizacién y eficiencia en el gasto,
y la industria se compromete a su vez a compensar
al Estado si el gasto publico en medicamentos crece
mas de lo que lo haga el PIB.

Gracias a este y otros instrumentos, la evolucién
del gasto farmacéutico publico no supone hoy un
problema en Espafa. De hecho, pese a que el enve-
jecimiento de la poblacién, la conversién a crénicas

de muchas enfermedades que antes eran mortales
y la aparicion de innovacion dibujan, en los paises
desarrollados, una tendencia natural y logica al
aumento de la inversion en medicamentos, en el
caso de Espafa, el gasto farmacéutico publico total
es hoy un 2,6% inferior al de hace una década (5).

Esto se debe a que existen una serie de elemen-
tos estabilizadores autométicos que garantizan, en
primer lugar, que el gasto farmacéutico sera sos-
tenible a medio y largo plazo, y en segundo lugar,
que los pacientes podran seguir accediendo sin
problemas a las innovaciones farmacéuticas.

Asi, muchos de los medicamentos mas vendi-
dos en la actualidad van a perder la vigencia de su
patente de manera inminente, lo que representara
entre 2017 y 2021 una caida del mercado un 56
por 100 superior a la que se produjo entre 2012
y 2016 por ese mismo motivo, lo que implicara
a corto plazo un periodo de mayores ahorros en
gasto publico (QuintilesIMS Institute, 2016). Al
mismo tiempo, no hay que olvidar que la propia
idiosincrasia de la actividad investigadora esta aso-
ciada a muy altas tasas de fracaso, de forma que,
aunque hay actualmente unos 7.000 proyectos
en investigacion de nuevos medicamentos, la pro-
babilidad de aprobacién de una nueva molécula
que entra en ensayos clinicos (la Ultima fase de su
largo desarrollo) es apenas del 12 por 100 (DiMasi,
Grabowski y Hansen, 2016).

También cabe mencionar, en relacién con la sos-
tenibilidad del gasto farmacéutico, que muchas de
las nuevas terapias que forman parte de la llamada
medicina personalizada se dirigen a subpoblacio-
nes muy reducidas de pacientes, lo que hace que,
aungue sus precios puedan ser relativamente altos,
el volumen total de gasto farmacéutico derivado de
SU consumo no aumente en la misma proporcion.

Hay que tener en cuenta, ademas, que el medica-
mento, si bien puede suponer un gasto en el corto
plazo, ha de ser contemplado como una inversion
a medio y largo plazo, ya que no solo satisface una
necesidad inmediata (la salud del paciente), sino que
aporta beneficios a lo largo de los anos: vidas mas
productivas y con mayor salud, con menores costes
para el sistema sanitario (ahorro en otros costes sa-
nitarios y no sanitarios), tal como han demostrado
numerosos estudios (Fundacion Weber, 2018b).

Junto a estos factores, hay que insistir en que el
objetivo del control del gasto farmacéutico publico
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debe interactuar de manera equilibrada con otros
dos objetivos también fundamentales: el acceso
de los pacientes a las mejores terapias disponibles
y la atencion a un sector industrial de alto valor
anadido, clave para la economia del pais en térmi-
nos de I+D, produccion, exportaciones y empleo
cualificado.

En cuanto al convenio con el Gobierno, cabe
destacar que durante su vigencia se ha convertido
en un instrumento eficaz de control presupuestario,
ha puesto de manifiesto que el didlogo ofrece res-
puestas a los retos en el &mbito sanitario, y ha mos-
trado el compromiso de la industria con la sociedad
a través de su apuesta por contribuir a la eficiencia,
la calidad y el uso adecuado del medicamento.

Apuesta por la transparencia

Y es precisamente en este Ultimo dmbito donde
la colaboracién con el profesional sanitario —desde
el médico prescriptor al farmacéutico y resto de
profesionales del sector— es crucial. Este esquema
de colaboracién con el sistema sanitario y sus pro-
fesionales debe construirse a partir de la confianza,
que ha de trasladarse a los pacientes y al conjunto
de la sociedad, y esta necesidad de confianza es la
que explica la apuesta de la industria farmacéutica
por la transparencia a través de un sélido sistema
de autorregulacién, recogido en un exigente Codi-
go de Buenas Practicas por cuyo cumplimiento vela
una Unidad de Supervisién Deontoldgica (6).

Este compromiso de transparencia viene de
antiguo: desde hace casi dos décadas se publican
las sanciones a las compafias o las mediaciones en
aplicacién del Cédigo, y desde 2009, las colabora-
ciones de cada compania con organizaciones de
pacientes. El Ultimo hito, desde 2016, es la publica-
cion de todas las colaboraciones con organizacio-
nes y profesionales sanitarios (en el ultimo afio de
forma completamente individualizada), una medida
pionera y honesta que muestra a la sociedad el
valor y necesidad de la colaboraciéon entre industria
y organizaciones y profesionales sanitarios, esencial
para impulsar la investigacion y el uso adecuado del
farmaco, previniendo conflictos de interés.

Partiendo de la base de que estas colaboraciones
son legitimas y necesarias, la transparencia resuelve
las dudas que genera la opacidad, aclara los posi-
bles conflictos de interés y permite a las companias
farmacéuticas hacer publica la importancia que

estas transferencias de valor tienen para el sistema
sanitario y los pacientes, generando ademas con-
fianza en la sociedad.

En este punto cabe recordar que la transparencia
beneficia a todos los agentes: a los pacientes, por-
que gracias a estas colaboraciones son atendidos
por facultativos que tienen sus conocimientos ac-
tualizados conforme a la Ultima evidencia cientifica
disponible; a los propios profesionales, en la me-
dida en que la transparencia supone una garantia
publica de su integridad e independencia, y a la
industria, porque permite hacer publica su apuesta
por la formacion continuada y la generacién de
conocimiento cientifico.

En definitiva, la apuesta por la transparencia
constituye un paso sin precedentes que demuestra
la relevancia de este compromiso por parte de la
industria farmacéutica y explica que el sistema haya
recibido el respaldo de entidades como Transpa-
rencia Internacional Espafa, el Consejo de Transpa-
rencia y Buen Gobierno o el Consejo de la Abogacia
Espanola.

Todos estos elementos, junto con otros como
la formacién de los profesionales, la apuesta por la
preservacion del medio ambiente a través del
sistema Sigre, que permite el reciclaje de los me-
dicamentos, o las ya citadas por estimular la inves-
tigacion e impulsar el empleo de calidad en nuestro
pais, configuran la columna vertebral de la respon-
sabilidad social de este sector.

Este fuerte compromiso social de la industria
farmacéutica es consecuencia, a su vez, de una
realidad que afortunadamente se estd poniendo de
relieve de forma cada vez mas clara en la sociedad:
que la industria farmacéutica es uno de los pilares
esenciales del sistema sanitario y que, como tal,
tiene plena responsabilidad al asegurar su sosteni-
bilidad, garantizando al mismo tiempo el acceso de
los pacientes a los mejores tratamientos disponibles
a través de férmulas novedosas como la medicion
de los resultados en salud.

Ademas, este compromiso se acrecentard, sin
duda, en los tiempos venideros, siempre con la
vista puesta en seguir apostando fuerte por la |+D
para lograr nuevos avances que, como ha venido
ocurriendo en el pasado, mejoren la salud y calidad
de vida de las personas y que permitan abordar los
importantes retos que plantean aquellas patologias
gue aun no cuentan con tratamientos eficaces.
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NOTAS
(1) Instituto Nacional de Estadistica, INE.

(2) INE. Estadistica sobre actividades de I+D y Encuesta sobre
innovacién en las empresas.

(3) INE y Secretaria de Estado de Comercio.

(4) INE. Indicadores de alta tecnologia.

(5) Estimacién de Farmaindustria, a partir de datos propios (En-
cuesta de deuda hospitalaria) y de informacion sobre gasto farmacéu-
tico procedente de los ministerios de Hacienda y Sanidad, Consumo y
Bienestar Social.

(6) Disponible en: https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/
sarfi/home.html
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