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Gilead fija el precio de remdesivir
(Fuente: Un articulo redactado por Mandy Jackson para Scrip
Intelligence)
El precio de remdesivir es de gran interés, porque hasta la fecha

es el medicamento mas promisorio para tratar la COVID-19. Gilead
Sciences reveld un precio a fines de junio inferior al de al menos
un modelo de precios justos para el antiviral. En un momento en
que las existencias donadas estain mermando en muchos paises,
el Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE UU firmé
un trato con Gilead que puede significar que los hospitales de EE
UU sean los primeros en recibir remdesivir, al menos durante los
proximos meses.

Segn dijo Daniel O'Day -- el CEO de Gilead — en una
carta publicada el 29 de junio, el precio del remdesivir sera de
US$390 por ampolla para los pagadores gubernamentales de paises
desarrollados, y de US$520 para los pagadores comerciales de EE
UU. Esto se traduce en un costo de US$2.340 para los gobiernos
y de US$3.120 para los planes de seguros de salud de EE UU por
curso de tratamiento de seis ampollas. O’Day dijo, “no hay reglas
sobre fijar el precio de un nuevo medicamento en una pandemia”,
pero anadio que Gilead abord6 el tema con el propdsito de ayudar
al mayor niimero de pacientes posible, lo mas rapidamente posible
y de la manera mas responsable. “El precio asegurara que todos los
pacientes del mundo tengan acceso a este medicamente”, expreso
O’Day.

Un estudio del remdesivir realizado por el Instituto Nacional de
la Alergia y Enfermedades Infecciosas demostré que los pacientes
hospitalizados con la COVID-19 tratados con remdesivir fueron
dados de alta cuatro dias antes de los que recibieron un placebo.
Resto se tradujo en un ahorro de US$12.000 por paciente en EE
Uu.

Si bien el Departamento de Salud y Servicios Humanos no
recibird una reduccion de precios del remdesivir en su acuerdo
con Gilead, recibird todo el producto fabricado hasta fines de
septiembre. Esto incluye mas de 500.000 cursos de tratamiento
que el Departamento de Salud y Servicios Humanos adjudicara
a los departamentos de salud de los estados y territorios del
pais, dependiendo del niimero de casos de la COVID-19 en cada
institucion. Cuando el suministro esté menos restringido, el
Departamento de Salud y Servicios Humanos dejara de gestionar la
adjudicacion de remdesivir. Gilead espera que el medicamento esté
mas facilmente disponible a fines de septiembre.

AmerisourceBergen enviara las existencias del Departamento
de Salud y Servicios Humanos y ningtn hospital pagara mas que
el costo de adquisicion mayorista de los pagadores comerciales
de EE UU. El Departamento sefiala que la mayoria de los
estadounidenses no pagaran directamente por el remdesivir porque
estard incluido en el costo de la atencion hospitalaria cubierto
por Medicare y compafiias de seguros privadas. El precio
gubernamental de US$2,340 sera aplicable a los “Cuatro Grandes”
organismos federales: Asuntos de Veteranos, Servicios de Salud
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¢ El fabricante farmacéutico estadounidense Johnson &
Johnson anuncié que adelantara su programa de iniciacion de
ensayos humanos de su posible vacuna contra la COVID-19 de
septiembre a la segunda mitad de julio y que esta trabajando en
los frentes simultaneos de expandir su capacidad de fabricacion
existente y establecer nuevas unidades, segiin Paul Stoffels,
el cientifico principal de la empresa. La compafiia empezo
a desarrollar una vacuna en enero empleando las mismas
tecnologias que empled para hacer su vacuna experimental
contra el Ebola, que se proporciond a la gente de la Republica
Democratica del Congo a fines de 2019. La tecnologia
involucra combinar material genético del coronavirus con un
adenovirus modificado que se sabe que causa el resfrio comun

en seres humanos. En otro orden de cosas, la compaiiia esta
(continued on page 4)

En el ejercicio fiscal 2019, 26 fabricantes de
medicamentos de Japon generaron el 56,4%

en el extranjero
(Fuente: Pharma Japan)

Las ventas combinadas de los 26 fabricantes principales de
medicamentos de Japon aumentaron un 15%, a 11,3 billones (US$
) en el ejercicio fiscal 2019, algo que segiin un calculo de Jiho
ayudoé a contrarrestar el bajo crecimiento interno. La adquisicion
el afio pasado de Shire por parte de Takeda Pharmaceutical influyo
sobre el calculo general, especialmente la relacion promedio de
ventas en el extranjero, que aumento alrededor del 56,4%.

Miembros de la Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos
de Japon, cuyas empresas farmacéuticas representan
aproximadamente el 50% o mas de sus ventas totales, figuraron en
la primera seccion de la bolsa de Tokio En el ejercicio fiscal 2019,
el nimero de compaiiias disminuyo a 26 a causa de la eliminacion
de la lista de Mitsubishi Tanabe Pharma, que paso a ser una filial
de plena propiedad de Mitsubishi Chemical Holdings.

En general, el sector farmacéutico japonés generd mayores
ganancias. Las ventas totales de las 26 compaiiias subieron
interanualmente el 15,6%, sus ganancias de operaciones
combinadas aumentaron el 8,5% y sus ganancias netas el 4,7%.

Si bien la adquisicion de Shire redujo las ganancias, el
aumento general de los ingresos fue atribuible al afiadido de
productos de Shire a las ventas de Takeda.

Por el otro lado, las compaiiias de tamafio mediano siguen
luchando. Las ventas combinadas de esas compaiiias bajaron el
3,8% y las ganancias de operaciones el 6,6%. Las compaiiias que
funcionan principalmente en Japdén estuvieron afectadas por la
nueva fijacion de los precios vinculada al aumento del impuesto
sobre el consumo de octubre de 2019.

Los ingresos del ejercicio fiscal 2019 demostraron que
Takeda es de lejos el mayor fabricante de medicamentos de

Japon, seguido por Otsuka Holdings, que paso al segundo puesto
(continued on page 3)
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para Indigenas, Departamento de Defensa y Guardacostas, asi
como a otros compradores directos del gobierno, cono el Burd
Federal de Prisiones Debido a que Medicare y Medicaid no son
compradores directos de medicamentes administrados a pacientes
hospitalizados, los hospitales compran a pecios comerciales, pero
la entidad apropiada, con precios prefijados, reembolsa a los
hospitales seglin acuerdos de servicios hospitalarios.

El muy anticipado precio del remdesivir ha sido objeto de
mucha discusion, especialmente ahora que los suministros donados
se estan agotando. El grupo de vigilancia de EE UU The Institute
for Clinical and Economic Review (ICER) estudié dos modelos
para determinar un precio equitativo de los tratamientos de la
COVID-19. Segun el ICER, un curso de tratamiento completo
de remdesivir debe costar US$10 para que Gilead recupere sus
costos de investigacion y desarrollo y fabricacion, pero sefiala que
US$4.500 seria un precio razonable basado en los criterios del
ICER de costo-efectividad tipicos de nuevos medicamentos. El 24
de junio, el ICER revis6 su evaluacion y dijo que entre US$1.010 y
US$1.600 permitiria que Gilead cubra sus costos de investigacion
y desarrollo y que entre US$4.580 y US$5,080 seria un precio
equitativo si se tiene en consideracion la efectividad de los costos
del medicamento.

Gilead también firmé un acuerdo con nueve fabricantes
de genéricos para que produzcan y vendan remdesivir a precios
locales en mas de 100 paises en desarrollo. La compafiia también
firm6 nueve acuerdos no exclusivos de concesion de licencias
para fabricar y distribuir versiones genéricas en 127 paises en
desarrollo. También se estan explorando varias estrategias para
respaldar el acceso al remdesivir de paises no cubiertos. Hetero
y Cipla ya lanzaron sus versiones genéricas de remdesivir con el
nombre de Covifir en la India.

Gilead estudiarda una version inhalable de remdesivir en
voluntarios a partir de agosto. En la actualidad, remdesivir no
esta aprobado por la Direccion de Alimentos y Farmacos de EE
UU, pero la entidad otorgd una autorizacion de emergencia para
permitir el uso en EE UU. EI 26 de junio, el Comité de la Agencia
Europea de Productos Medicinales para Uso Humano recomendé
que la UE autorice la comercializacion de remdesivir. Se espera
que la agencia tome una decision proximamente. El Reino Unido
autoriz6 el uso del medicamento en mayo.

El sector farmacéutico de la India
enfrenta dificultades con la autorizacion
de ingredientes farmacéuticos activos y

dispositivos médicos

(Fuentes: Un articulo de Economic Times y un articulo de Business
Standard)

El examen riguroso y la falta de despachos aduaneros de
importaciones procedentes de China estd causado problemas al
sector farmacéutico de la India y forzando a representantes de la
India a que se pongan en contacto con el gobierno para obtener
despachos urgentes de productos en puertos y aeropuertos.

El Consejo de Promocion de las Exportaciones Farmacéuticas
(Pharmexcil) dijo que esta inundado de llamadas de sus compaiiias
miembros para quejarse de las serias interrupciones recientes
de la fabricacion de productos debidas a la falta de despachos

aduaneros de materias primas importadas en varios puertos. Un
alto funcionario del Ministerio de Comercio dijo que la mayoria
de los productos que requieren despachos aduaneros provienen de
China.

En una carta enviada el 27 de enero a la Secretaria, Dinesh
Dua, presidente del Departamento de Productos Farmacéuticos de
Pharmexcil, dijo que ciertas materias primas criticas para iniciar
la fabricacion, asi como productos intermedios e ingredientes
farmacéuticos activos, no se estan despachando en la aduana por
“motivos totalmente desconocidos para la industria”. Incluso
en el caso de los dispositivos médicos y diagndsticos criticos,
como termometros infrarrojos y pulsioximetros (empleados
especificamente para diagnosticar la COVIS-19), glucometros y
tiras también se estan reteniendo. “Les solicitamos que tengan a
bien intervenir urgentemente sobre estos articulos y que instruyan
a las aduanas que los despachos de estos materiales, que son
genuinos, estan permitidos y que se los debe despachar, para
evitar perturbaciones en la fabricacion, independientemente de las
circunstancias”, dijo Dua.

Durante estos tiempos tan dificiles a causa de la pandemia de
la COVID-19, la industria farmacéutica de la India lidi6 con todos
los desafios y sigue asegurando que haya suficientes cantidades de
medicamentos en el pais. Dijo que las exportaciones de productos
farmacéuticos aumentaron un 27% en mayo de 2020 frente a 2019
y que sobrepasaron los US$2.000 millones.

“Con los objetivos sefialados mas arriba, las perturbaciones
actuales hechas por el hombre estan creando enormes dificultades
para la industria. Tememos sinceramente que si los despachos
no se agilizan con la prioridad mas absoluta, el gran trabajo que
realizamos en el pasado mediante sus buenos oficios para ayudar
a la industria a mantener la produccion anual a entre el 90% y el
100% y la cadena de suministro pueden quedar completamente
diluidos”, dijo el jefe del organismo farmacéutico.

Pharmexcil es otra entidad de la industria que contactd
recientemente al gobierno de la India para expresar sus inquietudes
sobre las demoras de los despachos aduaneros y su impacto sobre
la cadena de suministro. Otras organizaciones de la industria,
incluyendo el Consejo de Promocion de las Exportaciones de
Prendas de Vestir y la Asociacion de Celulares y Electronica de
la India también contactaron al gobierno sobre los despachos
aduaneros necesarios para sus procesos de fabricacion.

La tecnologia esta cambiando la industria

farmacéutica para mejor
(Fuentes: Un articulo redactado por Doug Zurawski para PharmD)

Es casi imposible hablar sobre el futuro de cualquier industria
sin mencionar el aprendizaje automatico y la inteligencia artificial
(IA).Ya sea si se trata del sector minorista, de fabricacion o de
atencion de la salud en general, la conversacion sobre los beneficios
no cesa. Pero por cada conversacion centrada en los beneficios que
brinda la IA al sector de atencion de la salud, también hay un debate
sobre sus posibles aspectos negativos, entre ellos la preocupacion
de que la IA remplace empleos.

La IA no esta remplazando la participacion humana. En lugar
de ello, mejora las probabilidades de éxito de los empleados al
liberarlos de tareas a menudo tediosas y repetitivas y permitirles

concentrarse en la seguridad de los pacientes, la proteccion del
(continued on page 3)
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personal y otras medidas de orden clinico. La industria farmacéutica
ya esta obteniendo enormes beneficios de las tecnologias de IA 'y
aprendizaje automatico. En la actualidad el sector farmacéutico
esta teniendo dificultades que afectan a proveedores, pagadores y a
pacientes. Algunos de los temas que se discuten mas ampliamente
incluyen las escaseces de medicamentos, las retiradas de mercado
de medicamentos y la epidemia de opioides, todo ello en medio
de los problemas de la pandemia de la enfermedad COVID-19. Si
bien estos problemas parecen ser sombrios y apabullantes, la IA
esta posicionada estratégicamente para ayudar con estas tres areas.

Las escaseces de medicamentos por lo general ocurren
a causa de problemas de fabricacion o demoras regulatorias.
También pueden ocurrir en ocasiones de crisis generalizadas,
tales como la pandemia de la COVID-19, en las que farmacos
como penicilina, aspirina e ibuprofeno no se pueden fabricar y
transportar sin riesgos a EE UU. La IA esta ayudando a abordar
esas escaseces de farmacos examinando cantidades masivas
de datos sobre medicamentos actuales y sus aplicaciones, y
posteriormente predecir como se podran emplear de maneras
nuevas para crear tratamientos efectivos. Ello podra ayudar a
reducir las escaseces de farmacos expandiendo las medicaciones
disponibles y de efectividad demostrada para tratar enfermedades
especificas. La automatizacion de esta tarea es un gran alivio para
los investigadores de la industria farmacéutica y ayuda a obtener
con mayor rapidez terapias que prolongan o salvan vidas. Ademas,
la IA demuestra ser promisoria para la obtencion de conocimientos
sobre todas las facetas de la cadena de suministro. Puede analizar
tendencias en la gestion de existencias desde que se fabrican hasta
que los pacientes las utilizan, lo que puede ayudar a predecir las
escaseces antes de que ocurran.

Las retiradas del mercado de medicamentos ocurren cuando
un medicamento en la cadena de suministro estd contaminado o
afectado, causando que no sea seguro recetarlo. Las retiradas del
mercado de medicamentos pueden tener consecuencias muy serias
para los profesionales de la salud y los pacientes. Los medicamentos
se retiran del mercado para la proteger a los pacientes contra
la contaminacion o los efectos adversos, pero puede ser que
los pacientes los necesiten para sobrevivir, algo que deja a los
proveedores en una situacion sumamente dificil. Mediante el uso
de la TA, puede ser posible determinar exactamente donde origind
la contaminacion o el defecto en la cadena de suministro, lo que
permite que se corrija el tema o se solucione de alguna otra manera
con mayor eficiencia que con los procesos de investigacion
manuales. Con soluciones de software de IA de visibilidad a nivel
de articulo, la cadena de suministro puede rastrear cada ampolla y
cada jeringa desde el fabricante hasta el paciente, asegurando que
la retirada de mercado ser realice lo mas rapidamente posible, sin
obstaculizar en cascada la atencion de los pacientes.

La epidemia de opioides

La epidemia de opioides es otra fuente de preocupacion seria
que perdura en EE UU, alimentada por la irresponsable falta de
supervision de la distribucion y de un lapso en la inteligencia
médica verdadera. Herramientas de IA y de aprendizaje automatico
brindan una oportunidad tnica para combatir esta plaga nacional.
La epidemia de opioides es tal vez uno de los peores asuntos
que enfrenta la industria farmacéutica. Las sobredosis de
drogas cobraron mas de 750.000 vidas desde 1999. Uno de los

componentes peor difundidos de la epidemia de opioides es la
transferencia de drogas a terceros o los robos en hospitales. Esto
se ha convertido en un problema tal que la educacion terciaria
esta tomando medidas para preparar a los farmacéuticos jovenes
a lidiar con este aspecto de sus responsabilidades. La Escuela
de Farmacia de la Universidad de Michigan aborda este tema de
diferentes maneras, entre ellas seminarios, trabajo comunitario y
cursos que ensefan a los estudiantes a gestionar la medicacion y
los incidentes de entregas a terceros. La tecnologia impulsada por
la TA proporciona conocimientos detallados sobre los habitos de
recetar, asi como visibilidad en la cadena de custodia de sustancias
reguladas. Debido a que la IA puede analizar enormes conjuntos de
datos de conductas de profesionales médicos, la tecnologia puede
ver anomalias en el manejo de estos medicamentos, facilitando
que el personal de los hospitales pueda investigar el origen de
las actividades y conductas sospechosas. Sin el empleo de la IA,
una auditoria de solo el 5% de las administraciones de sustancias
reguladas puede llevar varias horas. Un sistema respaldado por la
IA puede proporcionar una auditoria del 100% de la administracion
de sustancias reguladas en menos tiempo que una auditoria manual
del 5%.

Otro aspecto importante del uso de la TA es que brinda a
los farmacéuticos la oportunidad de desempefiar un papel activo
en la atencion de los pacientes, algo de suma importancia ahora
que los modelos de atencion basados en valor estan teniendo un
rol preponderante. Los farmacéuticos estan muy capacitados en
la atencién de pacientes, pero ademas tienen que actuar como
expertos de facto en la cadena de suministro para mantener sus
hospitales con suficientes existencias de los medicamentos que
necesitan. Con la IA, los farmacéuticos pueden dedicarse de lleno
a la atencion de los pacientes.

McKinsey calcula que el aprendizaje automatico y los grandes
datos en los espacios farmacéutico y médico pueden ascender a
US$100.000 millones anuales. Si bien algunos dudan el potencial
de la IA, esta claro que la industria farmacéutica estd en una
posicion especial para mejorar y prosperar mediante su uso.

Japon (cont.)...

remplazando a Astellas Pharma, que se clasifico tercero. Las ventas
de Torii Pharmaceutical mermaron después de la devolucion de su
franquicia del VIH a Gilead Sciences y su clasificacion bajé del
20° al 23er puesto.

LELLTA Company Ranking Company
1  Takeda 14  Tsumura
2 Otsuka Holdings 15  Nippon Shinyaku
3  Astellas 16  Kyorin Holdings
4 Daiichi Sankyo 17 Mochida
5  Eisai 18  Kaken
6 Chugai 19 Kissei
7 Sumitomo Dainippon 20 Zeria
8 Shionogi 21 ASKA
9 Kyowa Kirin 22 Fuso
10 Ono 23 Torii
11  Taisho Pharmacuetical 24  Nippon Chemiphar
12 Santen 25  Seikagaku
13  Hisamitsu 26  Wakamoto
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en conversaciones avanzadas para abastecer a Europa de su

vacuna contra la COVID-19 después de que se haya demostrado
su seguridad y efectividad. AstraZeneca ya firmé un trato con
cuatro paises europeos para abastecerlos de una vacuna.

+ Bayer anuncio su apoyo a “The Challenge Initiative” con
un pago de US$10 millones. La iniciativa proporciona a mujeres
y nifias que viven en la pobreza en ciudades de Africa y Asia
soluciones de planificacion familiar y de salud reproductiva.
La Challenge Initiative esta encabezada por el Instituto Sobre
Poblacién y Salud Reproductiva Bill y Melinda Gates, que
es parte del Departamento de Poblacion, Familias y Salud
Reproductiva de la Escuela Bloomberg de la Facultad de
Salud Publica de Johns Hopkins.

* Boehringer Ingelheim nombr6 a Jean-Michel Boers
director de gestion de pais en EE UU, presidente y CEO, a partir
del 1° de agosto de 2020. Sucedera a Wolfgang Baiker, que el
1° de julio se jubilara después de 31 afos. En la actualidad
Boers es presidente de la organizacion comercial y médica de
la empresa en EE UU.

¢ Segun un informe de inteligencia reciente obtenido por
ABC News, es probable que Estados Unidos sufra escaseces de
productos farmacéuticos si el brote de la COVID-19 continua.
EL informe, preparado por Departamento de Seguridad
Interna, advierte que EE UU ya esta teniendo escaseces de mas
de 200 farmacos y suministros médicos debido a problemas
en la cadena de suministro causados por cierres en diferentes
paises al principio de la pandemia.

+ El 8 de junio, la Direccién de Alimentos y Farmacos de
EE UU emiti6 directrices temporales relativas a la distribucion
de muestras de medicamentos durante la pandemia de la
COVID-19. Ejerciendo su discrecion de cumplimiento, la
FDA declar6 que no hard cumplir cierto requisito de la Ley
de 1987 de Comercializacion de Medicamentos y de sus
reglamentaciones de aplicacion durante la pandemia en lo
referente a la distribucion de muestras de medicamentos por
correo o transportista ordinario. Especificamente, la FDA
expreso estar dispuesta a permitir que se envien muestras de
medicamentos directamente a los hogares de pacientes y a
permitir formas alternativas de recibo y verificacion.

Fuentes: ABC News, comunicado de prensa de la compaiiia,
Drug Store News, Fierce Pharma, Lexology, vy Supply Chain
Brain)




