Patentes farmacéuticas

Por Federico Tobar*

La competencia tecnoldgica global por prolongar
la vida comercial de una patente. El caso imatinib,
que se transformd en un simbolo global de |a

disputa entre innovacion y acceso a medicamentos. La
postura de los paises que lideran la innovacion farmacéutica
respecto de las economias emergentes

idra era una serpiente que habitaba los
pantanos de Lerna, cerca de Argos, en el
Peloponeso. Las fuentes antiguas discre-
pan sobre cudntas cabezas tenia: siete, nueve o hasta
cien, segin las versiones mas exageradas. Pero todas
coinciden en su rasgo mas aterrador, aquel en el que
radicaba su invencibilidad: por cada cabeza que se le
cortaba brotaban dos nuevas. Cada ataque, cada gol-
pe aparentemente certero, multiplicaba el peligro.
Aunque Heracles finalmente consiguié vencer al
monstruo mitolégico, hoy la Hidra parece renacer en
el ambito de las patentes farmacéuticas. Cuando la
exclusividad de un medicamento se acerca a su venci-
miento, nuevas formulaciones, dosis, combinaciones
0 usos terapéuticos pueden dar lugar a nuevas paten-
tes que prolongan la proteccién comercial original.
Esa estrategia -conocida como evergreening- se convir-
ti6 en uno de los campos de batalla mas intensos de la
geopolitica contemporanea de los medicamentos.
Durante décadas, las patentes farmacéuticas
fueron presentadas como un mecanismo destinado

a incentivar la innovacién: una empresa descubre
un medicamento, obtiene una exclusividad tempo-
ral y recupera la enorme inversién necesaria para
la investigacién y el desarrollo. Sin embargo, en los
tltimos afios, el evergreening pasé a ocupar un lugar
central en las controversias sobre la economia poli-
tica global de la salud.

El evergreening consiste en prolongar la vida co-
mercial de una patente mediante nuevas proteccio-
nes asociadas a modificaciones de un medicamento
ya existente. En lugar de desarrollar una molécula
completamente nueva, algunas compafiias solicitan
patentes sobre cambios secundarios: nuevas dosis,
formulaciones de liberacién prolongada, modifica-
ciones en el método de administracién, combina-
ciones con otras sustancias o incluso nuevos usos
terapéuticos. Aunque algunas de estas mejoras
pueden tener valor clinico real, sus criticos sostie-
nen que con frecuencia se emplean principalmente
para retrasar la entrada de medicamentos genéri-
cos y prolongar la exclusividad comercial. Diver-
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sos estudios estiman que estas estrategias pueden
postergar durante afios la competencia genérica en
mercados de alto valor.

Uno de los casos mas emblematicos fue el de
imatinib, patentado bajo la marca Glivec, desa-
rrollado para tratar ciertos tipos de leucemia. El
medicamento se convirtié en uno de los produc-
tos farmacéuticos mas rentables del mundo: hacia
2010 ya generaba mds de 4.000 millones de déla-
res anuales y en 2015 sus ventas globales rondaban
los 4.700 millones. Cuando la patente original se
acercaba a su vencimiento, Novartis intent6 obte-
ner proteccién sobre una nueva forma cristalina
del compuesto. India rechazé la solicitud al con-
siderar que no implicaba una mejora terapéutica
significativa, en un fallo histérico de su Corte Su-
prema en 2013. El caso se transformé en un simbo-
lo global de la disputa entre innovacién y acceso a
medicamentos.

Otro ejemplo conocido es el del omeprazol, de-
sarrollado originalmente por AstraZeneca bajo las
marcas Losec y Prilosec. Cuando expird la paten-
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te del medicamento original, la compafiia intro-
dujo esomeprazol (Nexium), presentado como una
versién mejorada. Sus criticos sostuvieron que el
nuevo producto permitia prolongar la exclusividad
comercial sin representar un salto terapéutico pro-
porcional, mientras la empresa defendia que ofre-
cia ventajas clinicas reales para ciertos pacientes.
Al lanzar Nexium AstraZeneca consiguio trasladar
progresivamente las prescripciones desde omeprazol
hacia esomeoprazol, resucitando el monopolio.

El evergreening

en la disputa geopolitica

El problema no es solamente juridico ni técnico. Se
ha convertido en un auténtico terreno de disputa
geopolitica. En un contexto de creciente competen-
cia tecnoldgica global, los medicamentos dejaron
de ser vistos tiinicamente como bienes sanitarios y
pasaron a ocupar un lugar estratégico similar al de
la energia, los semiconductores o la inteligencia ar-
tificial. La pandemia de COVID-19 mostrd hasta qué
punto el control de patentes, cadenas de suministro

Revista ISALUD 45
VOLUMEN 21—NUMERO 99—JUNIO 2026



y capacidad de produccién puede traducirse en po-
der politico internacional.

Uno de los giros mas relevantes y profundos a ni-
vel mundial que se viene registrando en forma cada
vez mas contundente es la retraccion del multilate-
ralismo y su progresivo reemplazo por abordajes bi-
laterales entre paises. De la mano de aquello que en
Ciencia Politica y Relaciones Internacionales se ca-
racteriza como enfoque realista, la nocién de Dere-
cho Internacional pierde fuerzay las relaciones entre
los paises se rigen por sus intereses y poderes antes
que por la busqueda del bien comun.

Anivel del comercio mundial, este giro se comenzé
aregistrar desde finales de la década de 1990, cuando
el sistema de comercio internacional comenz6 a ex-
perimentar una tendencia creciente hacia el bilatera-
lismo y el regionalismo, reflejada en la proliferacién
de acuerdos comerciales preferenciales entre paises
y bloques econémicos. Este proceso surgid, en parte,
como respuesta a las dificultades para avanzar en ne-
gociaciones multilaterales amplias dentro de la Or-
ganizacién Mundial del Comercio, particularmente
tras el lanzamiento y posterior estancamiento de la
Ronda de Doha. Sin embargo, fue a partir de la se-
gunda década del siglo XXT cuando esta tendencia se
aceler6 de manera mas marcada. En ese periodo, nu-
merosos paises intensificaron la firma de acuerdos
bilaterales y regionales con el objetivo de asegurar
acceso preferencial a mercados, fortalecer cadenas
globales de valor y establecer reglas mis profundas
en dreas como servicios, inversiones, propiedad in-
telectual y comercio digital. Al mismo tiempo, el au-
mento de las tensiones geopoliticas, la competencia
entre grandes potencias y la necesidad de diversificar
socios comerciales reforzaron la centralidad de los
acuerdos bilaterales como instrumento estratégico
de politica econémica y comercial.

En varios de esos acuerdos el capitulo de medica-
mentos no es solo un punto mds, sino uno de los mis
estratégicos. Los paises que lideran la innovacién far-
macéutica, como Estados Unidos y la Unién Europea
suelen defender estandares de propiedad intelectual
mas robustos, argumentando que sin una proteccion
fuerte las empresas reducirian la inversién en inno-
vacién biomédica. Desde esta perspectiva, mecanis-

mos internacionales como el Tratado de Cooperacién
en materia de Patentes (PCT) facilitan la armoniza-
cién de procedimientos y brindan mayor seguridad
juridica a las compafias innovadoras. Sin embargo,
algunos criticos sostienen que ciertos componentes
del sistema internacional de patentes pueden favore-
cer estrategias orientadas a prolongar la proteccién
comercial de medicamentos ya existentes.

Muchos paises del Sur Global observan el fenéme-
no desde otro angulo. Para economias emergentes
como India, Brasil, Sudafrica o Argentina, el endure-
cimiento de las reglas de propiedad intelectual puede
aumentar el precio de los medicamentos, debilitar
la industria local de genéricos y reducir el margen
de maniobra de las politicas puablicas de salud. En
estos paises, el debate sobre el evergreening estd inti-
mamente ligado a la soberania sanitaria y al acceso
equitativo a tratamientos esenciales.

India se convirtié en uno de los ejemplos mas em-
blematicos al incorporar en su legislacién criterios
estrictos para evitar patentes consideradas “trivia-
les”. Esa politica permitié consolidar una poderosa
industria de genéricos y abastecer medicamentos
accesibles a gran parte del mundo en desarrollo. En
contraste, las grandes farmacéuticas y varios gobier-
nos occidentales consideran que este tipo de restric-
ciones puede desalentar la innovacién y generar in-
certidumbre regulatoria.

En América Latina, la discusién reaparecié con
fuerza a partir de las negociaciones comerciales y los
debates sobre la adhesién al PCT. El punto mds sensi-
ble no es solamente si se conceden més patentes, sino
quién define los estindares tecnoldgicos globales y
cuanto margen conservan los Estados para proteger
la salud publica frente a intereses corporativos trans-
nacionales.

Por eso el evergreening ya no es un debate pura-
mente legal. Se convirtié en un simbolo de una ten-
sién mds profunda: la disputa entre innovacién y
acceso, entre monopolio y salud puablica, y entre la
integracién a la economia global y la preservacién
de la autonomia regulatoria de los paises. En la
nueva geopolitica de los medicamentos, las paten-
tes son cada vez menos un asunto técnico y cada vez
mas una cuestién de poder.
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