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RESUMEN

México es un pais cuyo mercado farmacéutico se ubica dentro de los 10 mas
importantes del mundo, siendo lider latinoamericano junto con Brasil y Argentina. La
produccion del 86% de los medicamentos con los cuales los mexicanos combaten las
enfermedades se lleva a cabo por la industria farmacéutica del pais, mientras que sélo
14% son importados. Pero en el rubro de antirretrovirales las circunstancias no son tan
favorables. En el 2008 la eliminacion del requisito de planta, a fin de que laboratorios
farmacéuticos de otras naciones puedan introducir y comercializar medicamentos
genéricos en México, ayudd a reducir los costos de los antirretrovirales, pero la
decision soélo tiene impacto en cinco de los farmacos contra el VIH que ya han perdido
la vigencia de la patente. Los otros 27 antirretrovirales empleados gozan de los
derechos de proteccién de la propiedad industrial. La presente investigacién se enfoca
al estudio de las capacidades innovativas que tiene el pais para producir
antirretrovirales, ya que la Organizacion Mundial de la Salud estima que en México hay
aproximadamente 220 mil personas viviendo con el VIH/SIDA; nimero alarmante no
sOlo para el sector salud, sino también para el entorno social.

PALBRAS CLAVE

Capacidad Innovativa, Investigacion y Desarrollo, Antirretrovirales, VIH/SIDA,
Investigacion y desarrollo de ARV.

ABSTRACT

Mexico is a country in which the pharmaceutical market is considered within the 10
largest in the world, being a Latin American leader with Brazil and Argentina. The
production of 86% of the drugs with which the Mexicans fight disease is held by the
pharmaceutical industry in the country, while only 14% are imported. But in the
category of antiretrovirals, the circumstances have not been as favorable. In 2008 the
elimination of the plant requirement, to allow foreign pharmaceutical companies to
introduce and sell generic drugs in Mexico, helped to reduce the cost of antiretrovirals,
but the decision has an impact only on five of the drugs against HIV who have already
lost patent protection. The other 27 commonly used antiretrovirals still have the rights
of industrial property protection. This research is aimed to the study of the national
innovative capacity to produce antiretrovirals, since the World Health Organization
estimates that there are in Mexico approximately 220,000 people living with HIV/AIDS,
which is not only an alarming number for the health sector, but also for the social
environment.

KEY WORDS

Innovative Capacity, Research and Development, Antiretrovirals, HIV/AIDS, AR
Research and Development.



GLOSARIO
ARV: Antirretrovirales.

CD4: Linfocitos CD4 (algunos autores lo utilizan como CD4+, aunque en realidad es
s6lo un equivalente de CD4)

Cluster: grupo de compafnias y asociaciones interconectadas, las cuales estan
geograficamente cerca, se desempeiian en un sector de industria similar, y estan
unidas por una serie de caracteristicas comunes y complementarias.

ITRN: Inhibidor de la Transcriptasa Reversa Nucledsido (Nucleares - Nukes) Impide
que el virus traduzca su ARN a ADN celular

ITRNN: Inhibidor de la Transcriptasa Reversa No Nucledsido (Non Nukes) Funcidn
igual que el anterior

IP: Inhibidor de la Proteasa - Impide que el virus haga copias de si mismo

IF: Inhibidor de Fusion - impide que el virus fusiones su membrana con la de la célula
para transmitir su cédigo genético

II: Inhibidor de la Integrasa - Impide que el virus integre su ARN al ADN de la célula

IE: Inhibidor de Entrada - Bloqueador del receptor CD4 o de los correceptores CCR5 6
CXR4 donde se ancla el virus para poder fusionar su membrana a la célula

IM: Inhibidor de Maduracién - Impide la articulacion de las proteinas con las células
infectadas para formar una copia del VIH infectante

Inhibidores de la integrasa. Clase de agentes antirretrovirales que inhiben la
enzima integrasa, que es la encargada de unir el material genético del virus con el
material genético del linfocito huésped.

Inhibidores de la proteasa. Medicamentos que inhiben a la enzima proteasa del
virus, con lo que evitan su multiplicacién. En particular, impiden que la proteasa
separe las bandas largas de proteina virica para formar las proteinas activas del VIH
mas pequefias que constituyen el virién, convirtiéndolo en una particula infectante
para otras células.

Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de los nucledsidos (ITRAN,
NRTI). Estos compuestos suprimen la duplicaciéon de los retrovirus al inactivar la
enzima transcriptasa inversa. Los analogos de los nucledsidos causan terminacién
prematura de la cadena de ADN proviral. Todos estos inhibidores exigen fosforilacion
en las células anfitrionas para poder ser activados y ejercer su efecto.

Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos no nucledsidos, (ITRNN,
NNRTI). Grupo de compuestos de diversa estructura que se unen al sitio catalitico de
la transcriptasa inversa del VIH-1. Como inhibidores no competitivos de la
transcriptasa inversa, su actividad antiviral es aditiva o sinérgica con la mayoria de los
demads agentes antirretrovirales.

Retrovirus: virus que se adhiere a la célula huésped y transcribe su ARN del genoma
viral en el ADN celular. El resultado es la célula huésped y el virus de convertirse en
uno, lo que dificulta la respuesta inmune normal para combatirlo. Ademas, en vez de
matar a la célula casi inmediatamente después de inyectar su material genético, como
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es el caso de muchos virus de ADN, el retrovirus es capaz de vivir como parte de la
acogida durante un periodo prolongado de tiempo. Asi, la persona infectada con un
retrovirus podria vivir durante algln tiempo sin experimentar sintomas fuertes y de
repente se encuentran completamente abrumado. Este es el caso con el virus de la
inmunodeficiencia humana. Soélo después de un largo periodo de incubacion de hacer
los sintomas del sindrome de inmunodeficiencia adquirida se manifiestan.

Spin Off: término anglosajon que se refiere a un proyecto nacido como extensién de
otro anterior, o mas aun de una empresa nacida a partir de otra mediante la
separacion de una division subsidiaria o departamento de la empresa para convertirse
en una empresa por si misma.

TAARA. Terapia antirretroviral altamente activa.

Vigilancia Tecnolégica: funciéon continua en el tiempo y muy ligada a los aspectos
estratégicos, en una estacion permanente de atencion y toma de decisiones ante
oportunidades y amenazas del entorno. Segun la definicién de Palop y Vicente (1999),
la vigilancia es el esfuerzo sistematico y organizado por la empresa de: observacioén,
captacion, analisis, difusion precisa y recuperacion de informacidén sobre las acciones
del entorno econdmico, tecnoldgico, social o comercial, relevantes para la misma, por
poder implicar una oportunidad u amenaza para ésta.



NOTAS SOBRE LA TERMINOLOGIA

La presente lista de terminologia preferida del ONUSIDA ha sido preparada para el uso
correcto del lenguaje que se refiera al VIH / SIDA. El lenguaje puede determinar
creencias e influir sobre el comportamiento. El uso de un lenguaje apropiado tiene el
poder de fortalecer la respuesta. El ONUSIDA se congratula de poner a disposicidn esta
lista de terminologia preferida.

Uso incorrecto o desaconsejado:
El VIH.
Uso correcto o preferible:

VIH, a menos que se haga referencia especificamente al SIDA. Algunos ejemplos:
personas que viven con el VIH; epidemia de VIH; prevalencia del VIH; prevencion del
VIH; pruebas del VIH; enfermedades relacionadas con el VIH; diagndstico de sida;
nifos vulnerables a causa del sida; nifios huérfanos por el sida; respuesta al sida.
Puede decirse tanto epidemia de VIH como epidemia de sida.

Uso incorrecto o desaconsejado:
Virus del Sida
Uso correcto o preferible:

No existe un “virus del sida”. El virus asociado con el sida se denomina virus de la
inmunodeficiencia humana, o VIH. Notese que la expresion “el virus del VIH” es
redundante. Utilicese simplemente VIH.

Uso incorrecto o desaconsejado:
Infectado por el sida
Uso correcto o preferible:

Evitese el término infectado. Utilicese: persona que vive con el VIH o persona VIH-
positiva. Nadie puede infectarse por el sida porque no es un agente infeccioso. El sida
es un término de vigilancia que define un sindrome de infecciones y enfermedades
oportunistas que pueden desarrollarse cuando se acentlUa la inmunosupresién y se
desencadena el proceso continuo de la infeccién por el VIH de infeccién primaria a la
muerte.

INFECCION POR EL VIH

A diferencia del término VIH-positivo (que a veces puede ser un resultado falso
positivo de la prueba, especialmente en nifios de hasta 18 meses de edad), el término
infeccion por el VIH se usa para indicar que se ha detectado el VIH mediante una
prueba en sangre o tejido.

PERSONAS QUE VIVEN CON EL VIH

Utilicese la expresion ‘personas que viven con el VIH' y la abreviatura PVV que vive con
el VIH con preferencia a los siguientes términos: paciente de sida (deberia usarse solo
en un contexto médico, pues la mayoria del tiempo una persona con sida no esta en
rol de paciente); victima de sida implica que el individuo en cuestion no tiene control
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sobre su vida. Es preferible usar ‘personas que viven con el VIH' (PVV), ya que refleja
que una persona infectada puede continuar viviendo bien y productivamente durante
muchos afios. Referirse a una persona que vive con el VIH como victima inocente (que
se usa muchas veces para describir a nifios VIH-positivos o personas que han
contraido el VIH en una transfusién sanguinea) indirectamente implica de forma
negativa a aquellas personas infectadas por otras vias que de alguna manera merecen
castigo. Es preferible usar ‘personas que viven con el VIH’ o ‘nifios con el VIH".

PORTADOR DE SIDA

Este término se utiliza con frecuencia para cualquier persona que vive con el VIH. Sin
embargo, es estigmatizante y ofensivo para muchas personas que viven con el virus.
También es incorrecto, dado que el agente portador es el VIH y no el sida.

TERAPIA ANTIRRETROVIRICA o ANTIRRETROVIRAL DE ALTA POTENCIA
(HAART)

Nombre dado a los regimenes de tratamiento recomendados por expertos en VIH para
suprimir la reproduccién virica y demorar la progresion de la enfermedad causada por
el VIH. El régimen HAART habitual combina tres o mas medicamentos diferentes, como
dos inhibidores nucledsidos de la transcriptasa reversa, y un inhibidor de la proteasa;
dos inhibidores nucledsidos de la transcriptasa reversa y un inhibidor no nucledsido de
la transcriptasa reversa u otras combinaciones.

Mas recientemente, se ha desarrollado un nuevo farmaco para prevenir el acceso del
virus a la célula. Estos regimenes de tratamiento han demostrado reducir la carga de
virus de manera que resulta indetectable en la sangre de un paciente. El término TAR
(tratamiento antirretrovirico) puede utilizarse si se refiere claramente a una
combinacién triple de medicamentos antirretroviricos.

VIH-NEGATIVO

Se dice que un individuo es VIH-negativo cuando no muestra indicios de infeccidén por
el VIH, es decir, por e€j., ausencia de anticuerpos contra el VIH, en una prueba en
sangre o tejido. El término es sinénimo de seronegativo. Una persona VIH-negativa
puede estar infectada y encontrarse en el periodo silente que va de la exposicion al
VIH a la deteccién de anticuerpos.

VIH-POSITIVO

Un individuo VIH-positivo presenta indicios de infeccién por el VIH, es decir, por €j.,
presencia de anticuerpos contra el VIH, en una prueba en sangre o tejido. Es sindnimo
de seropositivo. La prueba puede ocasionalmente mostrar resultados falsos positivos.

VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)

El virus que debilita el sistema inmunitario, llevando en ultima instancia al sida. VIH
significa ‘virus de la inmunodeficiencia humana’; por lo tanto es redundante referirse al
virus del VIH.

VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 (VIH-1)

El retrovirus aislado y reconocido como agente etioldgico (es decir, causal o que
contribuye a causar la enfermedad) del sida. El VIH-1 se clasifica como un lentivirus en
un subgrupo de retrovirus.



La mayoria de los virus y todas las bacterias, plantas y animales tienen cddigos
genéticos hechos con ADN, que usa ARN para construir proteinas especificas. El
material genético de un retrovirus como el VIH es el ARN en si mismo. El VIH introduce
su propio ARN en el ADN de la célula huésped, impidiendo a la célula llevar a cabo sus
funciones naturales y transformandola en una fabrica de VIH.

VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 2 (VIH-2)

Un virus muy estrechamente relacionado con el VIH-1 que también se ha determinado
que causa el sida. Fue aislado por primera vez en el oeste de Africa. A pesar de que el
VIH-1 y el VIH-2 son similares en su estructura virica, los modos de transmision y las
infecciones oportunistas resultantes, difieren en los patrones geograficos de infeccién y
en su propensidén a progresar a enfermedad y muerte. El VIH-2 tiene un curso clinico
mas lento y menos severo que el VIH-1.

VIRUS DEL SIDA

Dado que el sida es un sindrome, es incorrecto referirse al virus como ‘el virus del
sida’. El VIH (el virus de la inmunodeficiencia humana) es lo que en definitiva causa el
sida (sindrome de inmunodeficiencia humana). Al referirse al virus, utilicese la
terminologia completa o VIH; evitese el término virus del VIH o virus VIH.
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INTRODUCCION

La presente investigacion es un diagnostico de las Capacidades
Innovativas (CI) nacionales en México para el desarrollo de
antirretrovirales, realizado a través del analisis de patentes concedidas a
grupos o investigadores mexicanos y de articulos cientificos producidos
por los mismos en torno a la tematica. De esta forma se pretende,
primero, identificar si México tiene o no el capital humano y cientifico
para poder desarrollar antirretrovirales para personas que viven con el
VIH. Segundo, conocer bajo qué condiciones se encuentran estas
capacidades, identificando si existe o no una fuga de talento cientifico y
humano a otros paises. Tercero, conocer en qué areas del sector
quimico-cientifico-farmacéutico México tiene potencial para desarrollar
antirretrovirales. Y por ultimo, revelar las oportunidades de desarrollo
tecnoldgico y cientifico asociadas a la capacidad nacional para un futuro

beneficio del pais.

Antecedentes y Justificacion. Se justifica la presente investigacion y
su metodologia teniendo por entendido que en México y el mundo la
industria farmacéutica de investigacion cuenta con antecedentes
probados en la produccién de productos innovadores para pacientes - la
mayoria de las drogas y vacunas de la historia de la medicina moderna,
gue revolucionaron la salud publica mundial, surgieron de los esfuerzos
creadores y persistentes de esta industria. Sin embargo, el éxito de la
innovacion farmacéutica estd en gran parte determinado por una
combinacidn de diversas politicas y regulaciones publicas. Y si La forma
estandarizada de tratamiento actual de pacientes seropositivos del VIH
en el mundo entero es mediante el empleo de un coctel de

medicamentos antirretrovirales, esto explica la importancia de ser
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capaces de desarrollarlos y, en consecuencia, la importancia de la

presente investigacion.

Es importante sefalar que, aunque el gobierno afirma que 42 mil
mexicanos padecen VIH-SIDA, el reciente informe de Naciones Unidas
sefala que en México hay mas de 200 mil portadores del virus. Por ello,
el Sida debe ser declarado emergencia nacional y el gobierno debe
producir o importar genéricos a precios accesibles para los enfermos
(ONUSIDA, 2009).

Veinticinco afios después de la aparicion de la epidemia, el Sida continda
desafiando todos nuestros esfuerzos. Actualmente, por cada dos
personas que comienzan a tomar medicamentos antirretroviricos, otras
cinco contraen la infeccion. A menos que se tomen medidas urgentes
para intensificar la prevencion del VIH, no se podran sostener los
avances de los Ultimos afios, y el acceso universal se convertira

simplemente en una aspiraciéon noble (PIOT, 2008: 11)

La industria farmacéutica esta tomando hoy en dia un papel importante
en el debate de las ideas, su complejidad, su importancia y su papel
estratégico estd haciendo necesario un analisis de su problematica con
el fin de lograr un marco legal. Asi mismo, esta industria esta consciente
de la necesidad de vincularse con las universidades y centros de
investigacién del pais, como parte de una estrategia de desarrollo
cientifico y tecnoldgico, y para seguir cumpliendo con las funciones y
obligaciones en areas vitales y sensibles para el Estado Mexicano, como
es el de la salud (ANAFAM, 2009).

Metodologia. Para cumplir con los objetivos, el trabajo se realizarad a
partir de estrategias de busqueda para diagnosticar el entorno cientifico

y tecnoldgico del pais. El entorno tecnoldgico se analizard y evaluara a
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través del analisis de patentes y el cientifico por medio del niumero de

articulos cientificos producidos nacionalmente.

Para fines de la presente tesis se analizara el periodo 1985 - 2010, ya
gue en este periodo es cuando se registra la mayor concentracion de
investigacion en cuanto a antirretrovirales se refiere (ONUSIDA, 2010),
ademas de que la Organizacién Mundial de lucha contra el SIDA
(ONUSIDA) sefiala que el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)
fue descubierto, y se consideré como el agente de la naciente epidemia
del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), en 1983, y que el
primer antirretroviral aprobado por la Administracion de Alimentos vy
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) fue
el 19 de marzo de 1987 como tratamiento para el SIDA (AIDSMEDS,
2008). De igual forma se seiala que la investigacién en antirretrovirales
es una constante alrededor del mundo (ONUSIDA, 2007).

Para esta busqueda de patentes se utilizaran las siguientes bases de

datos:

- La Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos (The United States
Patent and Trademark Office) USPTO, por sus siglas en inglés.

-Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) y su Sistema de

Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial (SIGA).

- La Oficina Europea de Patentes (European Patent Office) EPO, por sus

siglas en inglés.

-La organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (World Intellectual

Property Organization) WIPO, por sus siglas en inglés.

Es asi como en esta investigacion, a diferencia de anteriores, se

pretende identificar la capacidad innovativa nacional a través de la
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presencia de conocimiento cientifico y tecnoldgico para el desarrollo de
antirretrovirales, utilizando el analisis de articulos cientificos y patentes,

respectivamente.

La busqueda de adquisicion a los laboratorios en este tipo de productos
por parte del sector salud a través de consulta en el IFAI permitira
identificar el interés del mercado mexicano en relacion a estos

medicamentos.

Para el estudio de articulos cientificos se aplicard la herramienta de
Bibliometria. Con la aplicacién de técnicas bibliométricas se obtiene un
panorama global del desempefio y la repercusion de la actividad
cientifica en determinada region, y este dato objetivo sirve como punto
de comparacidon para poder medir las diferencias entre la productividad
de las diferentes especialidades cientificas y su aporte al desarrollo
(Davila et. al, 2009: 321)

El marco tecnoldgico permitirad identificar productores y competidores en
el mercado de antirretrovirales y el marco cientifico para identificar el
capital humano que trabaja en el desarrollo cientifico de

antirretrovirales.

Se usara SCOPUS vy la Biblioteca Virtual de Salud VIH/SIDA del Instituto
Nacional de Salud Publica (INSP) y el Centro Nacional de lucha contra el
SIDA (CENSIDA), que son bases de datos bibliograficos de resimenes vy

citas de articulos de revistas cientificas relacionadas con el tema.

La Bibliometria es una excelente herramienta, ya que aclara bien el
periodo que se va a estudiar, el perfil de basqueda, las limitaciones de
las bases de datos estudiadas e indica las variables con las que se va a

trabajar.
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Asi, se comparara el conocimiento técnico y cientifico existente con la

demanda del mercado nacional.

En el primer capitulo se presentan y discuten los conceptos basicos
referentes a Capacidades Nacionales de innovacion, para asi darle un
fundamento tedrico-conceptual a la presente investigacién. De igual
forma se presentan estudios que justifican el uso de las variables que se

tomaron en cuenta para la realizacién del trabajo.

El segundo capitulo hace referencia al origen, naturaleza y evolucion de
nuestro conocimiento sobre el VIH/SIDA, y se presentan estadisticas
que dimensionan el problema y hacen clara la importancia del tema vy el
de esta investigacion. De igual forma se detalla cronolégicamente el

desarrollo cientifico de los antirretrovirales.

Por ultimo, en el tercer capitulo se hace el analisis principal de esta
investigacion de referencia. En primer lugar se identifican los
antirretrovirales existentes en el mercado, para asi hacer un analisis, a
través de patentes, de los grupos cientificos que trabajaron en su
creacion, lograndose obtener un marco referencial de los logros
concretos alcanzados nacionalmente. Por ultimo, se realiza el analisis
bibliométrico para diagnosticar las capacidades cientificas con las que
cuenta el pais, los grupos y centros nacionales activos en la
investigacién y el acervo cientifico de estos, todo ello en relacion con el
VIH/SIDA.

Al final se presentan algunas conclusiones.
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CAPITULO 1
CAPACIDADES NACIONALES

En este capitulo se presentan y discuten los conceptos basicos
referentes a las Capacidades Nacionales de innovacion, para asi darle un
fundamento teodrico-conceptual a la presente investigaciéon. De igual
forma se presentan estudios que justifican el uso de las variables que se

tomaron en cuenta para la realizacién del trabajo.
1.1 Innovacion

En el presente, la innovacion y la inteligencia cientifico-tecnoldgica se
perciben esencialmente como herramientas para lograr la
competitividad. La fuerza fundamental que mueve la produccion
capitalista, y al sistema como un todo, la causante de sus procesos de
transformacién constante, en una palabra, de su desarrollo econdmico,
es el fendmeno tecnoldgico y con él, el proceso de innovacién
tecnoldgica. No es exagerado decir entonces que en el mundo actual la
tecnologia crea la riqueza de las naciones y es un motor fundamental de
sus economias. Pero por lo general no las innovaciones incrementales,
las cuales, asegura Schumpeter, “caen bajo el andlisis estatico” y no
explican las transformaciones sociales [(Schumpeter, 1978:72), también
citado por Montoya (2004:4)]. Para Schumpeter lo importante son las
innovaciones radicales, aquellas capaces de provocar cambios
“revolucionarios”, transformaciones decisivas en la sociedad y en la

economia. Schumpeter considera que las innovaciones radicales son:

a) La introduccién de nuevos bienes de consumo en el mercado.
b) El surgimiento de un nuevo método de produccion y transporte.
c) La consecucion de la apertura de un nuevo mercado.

d) La generacion de una nueva fuente de oferta de materias primas.
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e) Un cambio en la organizacién de cualquier organizaciéon o en su

proceso de gestion.

Todas estas fuerzas, en conjunto, son la causa primogénita del proceso
de mutacidn industrial... que revoluciona incesantemente la estructura
econdmica desde dentro, destruyendo ininterrumpidamente lo antiguo y
creando continuamente elementos nuevos. Este proceso de destruccion

creadora constituye de hecho el rasgo esencial del capitalismo.

En la innovacion se apoya en definitiva el capitalismo y toda empresa
capitalista tiene que incorporarla a sus procesos para ser competitiva y
sobrevivir (Schumpeter, 1996:120).

Sélo si la invencidn o descubrimiento, generado en el ambito
tecnocientifico “entra" efectivamente en el mundo empresarial,
rompiendo el circulo de la ciencia pura e incorporandose a procesos
productivos, métodos organizativos y productos que posteriormente van
a difundirse en el tejido social, a través del mercado, puede hablarse de

innovacion (Calderén, 2008).

Sin embargo, el autor de este trabajo no se enfocd en realidad al
proceso de invencién, que finalmente es el origen de la innovacién. En
relacion al punto de que la innovacion sdélo es tal cuando se introduce
con éxito en el mercado, resulta pertinente aclarar la diferencia entre
invenciéon e innovacién. Un invento no lleva necesariamente a la
innovacién; muchos inventos no se comercializan y permanecen
desconocidos, por lo tanto, no se consideran innovacion. El invento debe
socializarse para considerarse una innovacién. Se parte del hecho de
que ya existe el invento, no se discute sobre el origen de los
conocimientos técnicos y cientificos que dan lugar a las invenciones; se

considera solamente el impacto de la innovacion en el mercado. Aunque

16



Usher (1955), criticando a Schumpeter, sefala que a pesar de que
existe una clara diferencia entre invencién e innovacién, la segunda no
existe sin la primera. Resulta entonces que la innovacidn no solamente

es un hecho tecnoldgico, sino también social y econdmico.

En este contexto, diferentes autores han discutido qué es lo que impulsa
a la innovacion: el empuje de la demanda o la oferta tecnoldgica. En el
primer enfoque, la innovacién es una respuesta a las condiciones de
demanda, por la blisqueda de satisfaccion de los consumidores
(Schmookler, 1966; Vernon, 1966). Por el contrario, en el segundo
enfoque se reconoce al stock de conocimientos cientificos y tecnoldgicos
como el principal impulso a la innovacion (Rosemberg, 1982; Lindbeck,
1983).

En esta investigacion se entiende por innovacién a la creacién,
alteracién o transformacion de un producto, y su introduccién asertiva
en un mercado que tiene una necesidad a satisfacer; siendo aspecto
esencial de la propia innovacion su aplicacion exitosa en la
comercializacion de la misma. Y se reconoce que la innovacidén es una
respuesta a las necesidades del mercado, sobre todo por su naturaleza
misma; es decir, no se puede hablar de innovacién si no existe difusion
en el mercado. No obstante, también se reconoce que el insumo del

conocimiento es una condicidn ex—-ante para el proceso de innovacion.

Actualmente existe una discusion en relacién al mejor modelo de

|II

Innovacidon, en especifico, a los llamados “modelo lineal” y “modelo

abierto”.

El modelo lineal consiste en el proceso de investigacion y desarrollo que
puede dar o ser el origen de multitud de procesos de innovacion

posteriores. De estos procesos, algunos pueden tener éxito y otros no.
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En el modelo lineal de innovacion la aparicion de nuevas tecnologias
sigue una secuencia temporal bien definida que comienza con
actividades de I+D, es seguida por una fase de desarrollo y finalmente
arriba a las etapas de produccién y comercializacion. En este modelo la

I+D se considera el principal indicador de las actividades de innovacion.

Como se puede observar en la Figura 1, en este modelo un flujo de
ideas interno (las personas mas capaces en el campo de interés) va
pasando sucesivos filtros en el que posibles ideas se quedan por el
camino, hasta llegar a propuestas enfocadas al mercado, con objeto de
ser los primeros en ofrecer productos y servicios que soélo esta
innovaciéon puede rentabilizar. Esto ha sido asi desde los principios de la
empresa moderna, y ha sido el modelo aceptado universalmente,

materializado en grandes organizaciones de I+D corporativas.

Figura 1: MODELO LINEAL DE INNOVACION

Acervo
de *Centros de Investigacion
Conocimientos rem— > —
Cientifices *|&D 7 Invencion ‘ Innovacion Difusion
N

—

)

Fuente: Elaboracion propia con informacion de COTEC 2007

Por otro lado, el modelo de innovaciéon abierta lo difundié Henry
Chesbrough (2009), definiéndolo como una nueva estrategia de
innovacién bajo la cual las empresas van mas alla de los limites internos

de su organizacion, en el gie la cooperacidén con profesionales externos
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pasa a tener un papel fundamental. Esto es, combinar el conocimiento
interno con el conocimiento externo para sacar adelante los proyectos
de I+D. Como se puede ver, el planteamiento estd completamente
focalizado hacia la apertura, la colaboracion y la comunicacién. Uno de
los puntos destacados por el profesor Chesbrough es, ademas, un
cambio completo de foco: la nueva innovacién no estara sélo en la
invencidn, sino que se movera también en la comercializacion, afectando

al negocio.

La Innovacion Abierta queda representada en la Figura 2 como un
"embudo" con agujeros y multiples trayectorias. Un embudo que
ademas apunta a varios blancos, representando el mercado actual, el
futuro y el de terceros. En este punto, Chesbrough habla de "ideas
boomerang" que siguen un proceso de spin off cuando una empresa no
les ve cabida en su estrategia, y que tras un proceso de maduracién y
crecimiento vuelven de nuevo a la empresa que les vio nacer tras

comprobar su rodaje en el mundo exterior.

Figura 2: MODELO DE INNOVACION ABIERTA
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Mercada de otras firmas

Nuestro nueve mercado Programa de
innovacion
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Sasetecnoldgica
interna
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Programa de

Insaurcing de incubacion
tecnologia
oxterna

Base tecnolagica

externa Capital Riesgo

FUENTE: Chesbrough, 2009
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En este esquema, segun Chesbrough, el acceso a las ideas, a la
innovacién externa es un elemento fundamental, y hay muchos lugares

en los que buscarlo:

e Los centros académicos.

e LoOs usuarios.

e Iniciativas de Investigacion Cooperativa
e Busqueda de nuevas tecnologias.

e Iniciativas de los empleados.

e Premios a la innovacion.

e Ferias de Tecnologia Interna.

e Comunidades de Innovacion.

No obstante, en ambos modelos se reconoce al conocimiento como una
condicién ex—ante para la innovacién. En este trabajo partimos de ese
reconocimiento y estos modelos habran de guiar la busqueda para
encontrar los ambientes de innovacidn que son de interés para los

objetivos propuestos.

La innovacidn es fundamental para el crecimiento econdmico y el
desarrollo. La capacidad de crear valor econdémico mediante la
introduccién de nuevos productos al mercado, el rediseno de la
produccién de procesos, o la reconfiguraciéon de las practicas de la
organizaciéon son actividades criticas para desarrollar ventajas
competitivas y el crecimiento de las empresas, industrias y paises. La
capacidad de obtener crecimiento econémico de los avances en el
conocimiento es la esencia de la innovacién (Feldman, 2004:2). Si bien
la innovacién es importante para el desempefio de los paises,
aprovechar el potencial de la innovacidn es el dominio de la
microeconomia, y hay cada vez una mayor aceptaciéon de la necesidad

de entender la innovaciéon como un proceso que depende de los agentes

20



individuales, ya sean empresas o particulares, que reconocen vy
responden a las nuevas oportunidades, para organizar los recursos y

agregar valor econdmico e incrementar la productividad.

Maryann Feldman (2004:2) advierte que una politica fiscal sana y unas
condiciones macroeconémicas propicias son importantes para el
crecimiento econdmico. La microeconomia, estimulada por un gobierno
que promueve la innovacién, permite abordar las deficiencias del
mercado que inhiben la acumulacién de conocimientos e incentivos, a fin
de alinear los agentes econdmicos para lograr la comercializacion de ese

conocimiento y obtener valor econémico.

Ahora bien, podemos entender a la innovacion como un factor que se
puede discutir en el contexto microeconémico o en el macroecondmico.
En el nivel microeconédmico la innovacion se entiende como la actividad
de aquellas empresas innovadoras que han introducido innovaciones de
producto, proceso u organizacional. Asi, la innovacion de una empresa
dependera de la calidad de la competencia del sector al que pertenece.
El conocimiento de una empresa se vera reflejado en la necesidad de
mano de obra capacitada tecnoldgicamente para poder manejar las
nuevas tecnologias, asi como una estructura financiera que permita
emprender los esfuerzos para la innovacién. Estrada y Heijs (2003:15)
mencionan que hay dos formas tradicionales para medir de forma
“objetiva” a la innovacidn microecondmica; por un lado, analizando el
esfuerzo innovador de las empresas, o sea, el input del proceso de
innovacion. Por otro, se utilizan con mucha frecuencia los resultados, o
el output, del proceso innovador, basandose en el numero de
innovaciones, el registro de patentes o las ventas ligadas a productos o
procesos de innovacion respecto al total de ventas de las empresas. Asi

se puede decir qué tan innovadora es una empresa.
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A nivel macroecondmico, Martin (2005:1-3), se entiende a la innovacion
dentro del entorno en el que se desenvuelven las economias
desarrolladas, dejando aparte las fuentes clasicas de incrementos de
productividad y competitividad que en gran medida aplican paises en
vias de desarrollo. La innovacién se configura como el factor clave en
pro de la consecucion de estos incrementos y del crecimiento econémico
sostenible como objetivo Ultimo. Pero, ademas, Martin también
menciona que la Innovacion es una garantia para mejorar el nivel de
vida de toda la sociedad y el funcionamiento de todo tipo de

instituciones en sus aspectos econdmicos y extra-econdmicos.

Aparte de esta idea basica anterior, como el mismo Martin la define, una
receta simplista para la innovacidn consiste en repartir
responsabilidades Unicamente entre Gobierno (dedicacién de recursos a
la I+D) y empresas (aplicacién de la I+D) de un pais. Pero la demanda
de innovacion debe partir de la sociedad en su conjunto; si no hay una
demanda activa importante de nuevos productos y servicios, las
empresas careceran de suficientes estimulos para aceptar los esfuerzos
y riesgos de innovar. Por tanto, es imprescindible que en el ambito de la
innovacion se planteen actuaciones integradoras que impliquen a toda la
sociedad, de forma que se cree una nueva “cultura” de la innovacion,

abiertas ante nuevas ideas y flexible ante los cambios.

Martin (2005:2) enlista las siguientes fuentes, efectos y condiciones de

contorno del proceso de innovacién a nivel macroeconémico:

e Fuentes: las fuentes de la Innovacién son multiples y van mas alla
de los esfuerzos en I+D de un pais y de sus empresas. La
Innovacion llega también a través de la adquisicion de equipos con
tecnologia incorporada, de la compra de patentes, de Ia

colaboracion con instituciones innovadoras a nivel nacional o
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internacional, o de la propia relacion con proveedores y clientes

que genera oferta y demanda de nuevos productos o servicios.

Efectos: a pesar de que, como se ha dicho, la razén de ser de la
Innovacién en el contexto que tratamos no es otro que el acceso
al crecimiento econdmico sostenible a mediano y largo plazos,
este objetivo se traduce o se plasma en una serie de efectos a
nivel empresarial y a nivel macroecondmico. Sin entrar en mayor
detalle, los efectos a nivel empresarial se traducen en mayor
variedad de productos y servicios, siendo estos mas competitivos,
lograndose procesos mas flexibles y menos costosos y una gestion
mas eficiente. A nivel macroecondmico los principales efectos se
plasman en mejoras de productividad, mayor competitividad

internacional y niveles de vida mas elevados.

Condicionantes politico-estratégicos: de cara a la adaptacién a los

cambios que las nuevas realidades hagan necesarios, debe
garantizarse una estabilidad de los planteamientos en el tiempo
(planteamiento prospectivo a largo plazo) y en el espacio (efectos
de red y globalizacidn), evitando las perplejidades y desajustes de
politicas cambiantes con diferentes Administraciones. La
valoracion de la Innovacién exige disponer de indicadores
adecuados y actualizados que valoren no soélo el nivel, sino
también los ritmos de convergencia hacia los paises lideres. Por
otra parte, una colaboracidon efectiva publico/privada exige un
disefio coordinado e integrador de los planes estratégicos de

innovacion.

Infraestructura: el proceso debe contar con una infraestructura de

innovacién acorde que ejecute, potencie y transmita los esfuerzos
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financieros de las politicas de apoyo. Asi, en el sistema debe estar
garantizado un determinado y suficiente nivel de cantidad vy
calidad en Universidades, Organismos Publicos de Investigacion,
Instituciones financieras, redes de informacién, sistema de
patentes, mano de obra cualificada, conglomerados, clusters

regionales y servicios de soporte.

En conclusién: “sélo un entorno global adecuado en fuentes,
condicionantes e infraestructura puede conseguir los efectos deseados
por la Innovacion, tanto a nivel de empresa como macroecondmico”
(Martin, 2005:3).

En este trabajo se reconoce, por supuesto que el papel de la empresa es
fundamental en el proceso de innovacidon. Las empresas son los entes
constructores de redes y los focos de desarrollo tecnoldgico. No
obstante, es el conjunto de los esfuerzos en las empresas lo que
impacta a nivel pais, e indudablemente las empresas consumen los
insumos existentes en el pais, o bien, conforme a la globalizacion de la
economia buscaran fuera del pais lo que no encuentren dentro o bien lo

que no les reporte una ventaja comparativa.

Por lo que una vez reconocido el conocimiento como la principal fuente
de innovacién, y partiendo de que la empresa buscara ese insumo para
su desarrollo tecnoldgico, surgen las preguntas éExiste en el pais el
conocimiento que buscan las empresas? ¢El pais tiene la capacidad para
dar respuesta a un nuevo desarrollo tecnoldgico o a su mejora? En este
contexto se inscribe esta investigacion y veremos si en el caso de los
antirretrovirales se cumplen las condiciones a que se refiere Martin

expuestas antes.
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De las dos preguntas anteriores se deduce que existe una vinculacién
entre conocimientos y capacidades (Bell, 1984; Freeman, 1982; Katz,
1976, 1986 y 1987; Lundvall, 1992; Dodgson, 1993, Furman, Porter y
Stern, 2000). En esta tesitura, en los siguientes apartados se pretende
dar respuesta a lo siguiente: qué son las capacidades, cémo se miden,
cuantos estudios se han realizado en otros paises y en México, asi como

en qué areas se han realizado estos estudios.
1.2 Capacidades Tecnoldgicas versus Capacidad Nacional

La discusidén sobre las capacidades se ha centrado en dos niveles de
agregacién: su presencia en las empresas y su presencia en el pais. Esto

es, capacidades tecnoldgicas y capacidad nacional.
1.2.1 Capacidades Tecnoldgicas

Las capacidades tecnoldogicas han sido siempre un componente
fundamental de la competitividad, el crecimiento y bienestar econémico
de los paises. Sin embargo, distan mucho de estar homogéneamente o
uniformemente distribuidas geograficamente. Los indicadores que miden
las capacidades tecnoldgicas son cada vez mas necesarios para

comprender como y por qué los paises son diferentes.

Estas capacidades desempefian un papel crucial en la construccion y
sostenimiento de la competitividad, tanto para la produccién total de
una empresa, como para mejorar o cambiar los productos y procesos.
La empresa requiere de la acumulacion de capacidades tecnoldgicas, lo
gue a su vez da lugar a aumentos de productividad y a la generacién de

un flujo de innovaciones.

Tapias (2005) adopta el concepto de capacidades tecnoldgicas de Katz,

Dahlman y Lall, entre otros, y menciona que: “puede afirmarse que
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estas capacidades son, en esencia, un conjunto de conocimientos
requeridos para planear, organizar, dirigir, ejecutar y controlar Ia
adquisicidon, adaptacion, mejoramiento, creacién y uso efectivo de la
tecnologia. Es decir, conocimientos para gestionar el cambio
tecnoldgico, y para producir los bienes y servicios con la calidad, la
diferenciacion, la flexibilidad y la oportunidad con que lo demanda el
mercado. Ellos permiten operar eficientemente Ilas instalaciones
productivas, pero también adaptarlas, optimizarlas, mejorarlas,

recrearlas y generar nuevas.”

Por ello, una cuantificacion satisfactoria de los actuales niveles de
capacidad tecnoldégica es necesaria para entender por qué algunos
paises innovan y tienen un desempefio mas satisfactorio que otros.
Incluso hay indicadores muy agregados que ayudan a resaltar las

diferencias entre paises e identificar sus fortalezas y debilidades.

Ahora bien, la acumulacion de capacidades tecnoldgicas se basa en
procesos de aprendizaje de la empresa (Bell, 1984; Freeman, 1982;
Katz, 1976, 1987 y 1990; Lundvall, 1992; Dodgson, 1991). El proceso
de aprendizaje tecnoldgico no es automatico, es gradual y acumulativo
por naturaleza; es un proceso social y colectivo, es local y tiene una
dimensién tacita (Bell, 1984; Teece, Pisano y Shuen, 1990). En este
sentido Katz (1976) argumenta que la formacion de capacidades
tecnoldgicas esta determinada por la habilidad de inversion, el tamano
de la empresa, el tipo de proceso de produccion, la diversificacion y la

situacion de las variables macroecondmicas.

Al abordar la formacién de capacidades tecnoldgicas en paises en
desarrollo, otras investigaciones hacen hincapié en la necesidad de una

base minima de conocimiento para sobrevivir en el mercado (Katz,
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1987; Lall, 1992; Bell y Pavitt, 1992, citados por Gomez, 2008). Arias

(2003) menciona gue existen dos nociones de capacidades tecnoldgicas:

e Distintivas: Las investigaciones sugieren la existencia de
capacidades especificas de la empresa, que estan estrechamente
relacionadas con los activos intangibles, el conocimiento tacito y
las bases tecnoldgicas acumuladas. Tales capacidades constituyen
elementos que le permiten a la empresa diferenciarse de manera
significativa de sus competidores, y lograr éxito en los mercados.
(Prahalad y Hamel, 1990; Nonaka y Takeuchi, 1995).

e Embrionarias: Capacidades de innovacidn avanzadas que
permanecen sin ser aprovechadas y, por lo tanto, aun no
distinguen a la empresa en términos de capacidad competitiva
(Dutrénit, 2002:31). Estas capacidades implican acumulacién de
conocimiento que puede ser utilizado para construir las

capacidades distintivas.

Con esta distincién, se entiende la relevancia del conocimiento que se
logra generar dentro de las entidades organizacionales, asi como los
resultados positivos que se pueden tener ante su uso oportuno y
maximizacién para un mejoramiento en cuanto a posicionamiento se

refiere.

Ahora bien, en la literatura especializada en paises en desarrollo, las
capacidades tecnoldgicas son entendidas como /a habilidad para usar
eficientemente el conocimiento tecnoldgico; para asimilar, utilizar,
adaptar y cambiar tecnologias, asi como también para crear nuevas
tecnologias y desarrollar nuevos productos y procesos (Kim, 1997 p-87)
(Citado por Gémez, 2008).
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1.2.2 Capacidad Nacional

Por otra parte, las Capacidades Nacionales estan definidas como un
conjunto de condiciones propias de una nacidn, en particular sus dotes
economico, tecnoldgico e innovativos, que determinan su posibilidad de
realizar con éxito un desarrollo de actividades que favorezcan a la

innovacion.

En cuanto a los paises las capacidades se pueden referir a tres

categorias amplias:

1. Inversion fisica
2. Capital humano y

3. Esfuerzos tecnoldgicos

Estas tres categorias estan tan estrechamente vinculadas que es dificil
la identificacion de las contribuciones de cada una en el desempeno del
pais (Nelson, 1981). Si el capital fisico se acumula sin las habilidades o
sin la tecnologia necesaria para operarlo de modo eficiente, las
capacidades tecnoldgicas no se desarrollardn de modo adecuado; o si se
crean las habilidades formales, pero no se combinan con esfuerzos
tecnoldgicos, la eficiencia no aumentarda de manera drastica, y asi
sucesivamente. La inversion fisica es en cierto sentido una capacidad
basica, en cuanto a que la planta y el equipo es claro que son necesarios
para que exista la industria, pero lo mas importante es la eficiencia con

la cual se utiliza el capital.
1.2.3 Capacidad Innovativa

Para ampliar la conceptualizacion de la presente investigacion, es
necesario definir qué son las Capacidades Innovativas. Suarez (1990) se

refiere a ellas como la medicién del nivel de invencién y el potencial
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innovativo de una nacién, area geografica o actividad econdmica. Suarez
empezd a trabajar en este concepto en 1986, utilizando datos de
patente de invencién y el desarrollo de un modelo que podria aportar

informacion sobre la evolucion de las patentes a largo plazo.

Invencion se refiere aqui a las ideas que estan patentadas. Cuando
estas ideas se utilizan para algun propdsito econdmico o social, se
convierten en innovaciones. Las innovaciones también son a menudo la
fuente de nuevas ideas, por lo que podria decirse que las innovaciones
son la fuente de las nuevas tecnologias. Por lo general, cuando el nivel
de invencién aumenta, mas innovaciones y nuevas tecnologias se
pueden esperar. La medicion del nivel de la invencién, por lo tanto,
proporciona un importante indicador de la capacidad o potencial para la

innovacion y la introduccién de nuevas tecnologias.

En el plano nacional, la capacidad de innovacién puede proporcionar
comparaciones sobre cémo la actividad inventiva ha cambiado con el
tiempo, y su relacidon con los principales impulsores de la invencion,
como el acceso a la educacidn, la regulacién de la propiedad intelectual,
o la promulgacién de leyes. El disefio de politicas y regulaciones que
ayuden a fomentar la invencion puede ser una de las ventajas de utilizar

este concepto.

Las patentes son un importante tipo de datos utilizados para el analisis
de la capacidad de innovacidén. Las bases de datos de patentes son,
posiblemente, las estadisticas mas fiables que se pueden encontrar.
Datos sobre patentes histéricas estan disponibles para la mayoria de las
naciones. Los criterios utilizados para evaluar las solicitudes de patentes
y los premios son bien conocidos y son muy coherentes en el tiempo.
Ademas, cualquier cambio en los criterios de evaluacidon puede ser

documentado y ajustado. Muchos tipos de datos econdmicos y sociales

29



también pueden estar relacionados con los analisis de la capacidad de
innovaciéon. Datos profesionales, demograficos, educativos, de ingresos,
infraestructura y datos sobre el comercio también pueden ser utilizados

en la medicién de este concepto.
1.2.4 Capacidad Innovativa Nacional

Con los conceptos anteriores, se puede definir la Capacidad Innovativa
Nacional, asi como los estudios mas relevantes realizados al respecto.
La capacidad innovativa o innovadora nacional es la capacidad que tiene
un pais —como entidad politica y econdmica- de producir y comercializar
un flujo de tecnologia innovadora a largo plazo. La capacidad innovadora
depende de un conjunto interrelacionado de inversiones, politicas vy
dedicacion de recursos que sostienen la produccién de tecnologias
nuevas para el mundo. La capacidad innovadora nacional no es
simplemente el nivel de produccion innovadora conseguido; también se
refleja en la presencia de condiciones fundamentales, inversiones y
politicas que determinan el alcance y éxito del esfuerzo innovador de un
pais (por ejemplo, altos niveles de recursos cientificos y tecnoldgicos,
politicas que alientan la inversion y la actividad innovadora, y clusters

industriales nacionales orientados a la innovacién) (Stern et al, 1999).

14

La capacidad innovadora nacional depende en parte de la “sofisticacion
tecnoldgica y de la mano de obra de una economia determinada, pero
también refleja las inversiones y politicas de los sectores estatales y
privados que afectan los incentivos y la productividad orientados hacia
las actividades de investigacion y desarrollo de un pais. Ademas, la
capacidad innovadora nacional es diferente tanto de los logros
puramente cientificos o técnicos de una economia (los cuales no
implican necesariamente la aplicacién econémica de una nueva

tecnologia) como de una ventaja competitiva industrial nacional, la cual
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es el resultado de numerosos factores ademas del desarrollo y la

aplicacién de tecnologias innovadoras (Stern et al, 1999).

Los factores determinantes de la capacidad innovadora nacional constan
de dos amplias categorias de elementos: (1) un grupo comun de
instituciones, recursos dedicados y politicas que respalden la innovacion
y (2) la orientacién particular hacia la innovacion de grupos de clusters

industriales interconectados (Stern et al, 1999).
1.3 Maedicion de las Capacidades Nacionales

La vitalidad de la innovacion esta determinada por la capacidad de
innovacion nacional. La capacidad nacional es un innovador potencial del
pais, tanto politico como econdmico, para producir una corriente de
comercio relevante. Esta capacidad no es simplemente el nivel efectivo
de la innovacidn; también refleja las condiciones fundamentales, las
inversiones, y las opciones de politica que crean el ambiente para la

innovacion en un determinado lugar o nacién.

En la Figura 3 podemos observar que de igual forma, la capacidad
innovadora nacional depende en parte de la tecnoldgica, la sofisticacion
y el tamano de la ciencia y la fuerza de trabajo técnico en una economia
dada, y también refleja la variedad de las inversiones y las opciones de
politica del gobierno y sector privado que afectan los incentivos y la
productividad de la investigacion de un pais y el desarrollo de
actividades. La capacidad nacional innovativa es también distinta tanto
de lo puramente cientifico como de los logros técnicos de una economia
gue no implican necesariamente la aplicacidon econdémica de las nuevas

tecnologias.
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Figura 3: COMO MEDIR LA CAPACIDAD INNOVADORA NACIONAL

Infraestructura de Condiciones
innovacion comuin especificas de clusters

-

Calidad de los
vinculos

FUENTE: (Stern et al, 1999).

El marco nacional de la capacidad de innovacién tiene como objetivo
identificar los factores que permiten a una regidn la innovacion. Asi
mismo, el marco global fue creado para la aplicacion a nivel nacional,
pero también puede ser empleado para evaluar la capacidad de

innovacion a nivel regional o local (Stern et al, 1999).

1.4 Factores determinantes del desarrollo de capacidades

nacionales

Como ya se ha mencionado, la capacidad nacional es la capacidad
innovadora de un pais para producir y comercializar un flujo de
tecnologia innovadora en el largo plazo. La capacidad innovadora
nacional depende de la fuerza de la infraestructura de innovaciones
comunes de una nacidon (factores transversales que contribuyen
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ampliamente a la innovacion en toda la economia), el ambiente para la
innovacién en sus grupos industriales mas importantes, y la fuerza de

los vinculos entre estos dos ambitos.

La capacidad de innovacion depende de un conjunto interrelacionado de
inversiones, politicas y compromisos de recursos que sustentan la
produccién de nuevas tecnologias para el mundo. La capacidad
innovadora nacional no es el nivel efectivo de la produccién innovadora
en un solo punto en el tiempo, sino que refleja los factores
determinantes mas fundamentales del proceso de innovacidon. La
innovacion tecnoldgica juega un papel central en el proceso a largo
plazo del crecimiento econdmico. La variacion internacional en I + D de
la productividad presenta una oportunidad para examinar como las
diferentes influencias contribuyen a la innovacién tecnoldgica y con ello
poder distinguir entre los diferentes conductores del crecimiento de la

productividad.

La mayoria de los estudios de productividad de la I + D se han centrado
en la innovacion de la funcidén de produccion (es decir, la relacién entre
los insumos para la innovaciéon, como la I + D o la mano de obra y las
salidas visibles como las patentes o los anuncios de nuevos productos)

dentro de un entorno dado de la politica publica.

Estas perspectivas sugieren que los factores determinantes de la
capacidad de innovacién nacional pueden dividirse en varias zonas

amplias:

1. La capacidad de innovacidon nacional depende de la presencia de
una infraestructura sdlida de innovacién comun o transversal de
los factores que contribuyen ampliamente a la capacidad de

innovacion en toda la economia.
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- La infraestructura de innovacidon comun incluye la ciencia y
las politicas de tecnologia general de un pais, los
mecanismos establecidos para apoyar la investigacidén basica
y la educacion superior, y el stock acumulado de
conocimientos tecnoldgicos en los que las nuevas ideas se

desarrollan y comercializan.

2.- La capacidad innovadora de un pais depende mas en especifico de
los entornos de innovacion en las agrupaciones industriales del

mismo.

- Las condiciones microecondmicas asociadas con las
agrupaciones de una nacién determinan si las empresas
responden a las oportunidades tecnoldgicas y a la innovacion

en la frontera global.

3.- La Capacidad Innovativa Nacional depende de la fuerza de los
vinculos entre la infraestructura de innovacién comin y la de

determinados grupos.

- La productividad de wuna infraestructura sélida de
innovacién nacional es mayor cuando los mecanismos o
instituciones  especificas migran las ideas de |la

infraestructura comun en la practica comercial.

- La importancia potencial de la composicion depende de la

financiacion de la investigacion y su rendimiento.

- Debe considerarse el papel econdmico Yy politico
desempefiado por las fronteras nacionales. Es decir, cdmo la
geografia afecta la difusion de conocimientos y el acceso

diferencial al capital humano.
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- La productividad de la investigacion y el desarrollo nacional

pueden impulsar politicas e instituciones.

Las diferencias entre paises en relacion con la I + D para la
productividad puede ser impulsada por factores diversos que deben

considerarse:

e Examen de patentes: (una consecuencia observable de Ia
capacidad de innovacién nacional), que separa la produccion de
las nuevas tecnologias de la relacion mas general entre la

inversiéon en I + D y el crecimiento de la productividad global.

o Explotacion de la naturaleza del panel de los datos: de
manera explicita se puede estimar la fuerza de varios procesos

inherentemente dindamicos, como la acumulacién en el tiempo de
conocimientos de frontera por un pais individual, e identificar los
resultados que son determinantes para los controles de nivel de

efectos fijos de ese pais.

o Evaluaciones cuantitativas: de la capacidad de innovacién de

paises especificos en el tiempo y los resultados comparables con la
literatura del sistema nacional de innovacion.

- La funcion de produccion de patentes internacionales es
sorprendentemente bien caracterizada por un pequefio numero de
factores observables que describen la capacidad nacional de
innovacién de un pais.

- La funcidn de produccion de patentes internacionales depende de

los conocimientos individuales de cada pais.
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- El nivel previsto de la capacidad de innovacion nacional tiene un
impacto sustancial sobre la posterior comercializacion y la difusion

de las actividades.

Las diferencias de productividad en I + D son el resultado de factores
asociados con cada una de las distintas fuentes de la capacidad de

innovacion nacional.

e Por un lado, una serie de diferentes elementos del entorno
econdmico varian segun los paises, incluido el acceso a los
conocimientos de vanguardia, el grado en que la I + D estan
impulsados por la inversién del sector privado, y la presencia de
mecanismos tales como las universidades que tienen enlaces con
los esfuerzos innovadores de toda la economia.

e Por otro lado, las diferencias de productividad en I + D también
estan asociadas con factores politicos, tales como las prioridades
establecidas por la politica de gobierno vy la forma en que se

comprometen los recursos.

1.5 Estudios e Indices de medicion de las Capacidades

Tecnoldgicas Nacionales

Los indices que se consideran dentro de la investigacion para medir las

capacidades tecnoldgicas son los siguientes cinco:

1. El Indice Tecnoldgico del Foro Econdmico Mundial (WEF) *

2. El Indice de Adelanto Tecnoldgico del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo (PNUD) 2

3. El indice llamado ArCo, por Archibugi y Coco.?

' (WEF, 2001, 2002, 2003; Furman et al., 2002)
? (PNUD, 2001; Desai et al., 2002)
* Archibugi y Coco, (2004),
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4. Cuadro de Indicadores de Desarrollo Industrial de las Naciones
Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI).*
5. Indice de Capacidad desarrollada por la Ciencia y Tecnologia

(Corporacién RAND y sus asociados).”
1.5.1 El Indice Tecnolégico del Foro Econémico Mundial

El informe del Foro Econdmico Mundial contiene una gran riqueza
de datos y analisis estadisticos. Por otra parte, es continuamente
actualizado y mejorado cada afio, siendo el mas reciente el Informe
2009-2010 (WEF, 2010). WEF ha introducido dos medidas principales

para la competitividad y el desarrollo econémico:

e La primera, aplicable a mediano plazo: el indice de Crecimiento de
la Competitividad (GCI)),

e vy la segunda aplicable al corto plazo: el indice de Competitividad
Actual (CCI).

El primer indice (GCI) se basa en una bateria de variables relacionadas

con los crecimientos, agrupados en tres componentes:

e El nivel de tecnologia
e La calidad de las politicas publicas.

e Las condiciones ambientales macroecondmicas.

* (ONUDI, 2002; Lall y Albaladejo, 2001),
> (Wagner et al., 2004).
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FIGURA 4. MAPAMUNDI DEL INDICE DE COMPETITIVIDAD
GLOBAL 2008-20009.

Fuente: Elaboracion propia con informacion de WEF, 2010
En la Figura 4 cada color representa un establecimiento de las naciones
clasificadas. Las naciones en verde tienen las puntuaciones mas altas,
segun la intensidad del tono; las naciones en rojo, la inferior. Y las

naciones grises no estan clasificadas.

En la regién latinoamericana, Chile es seguido por Panama y Costa Rica,
los paises mdas competitivos de América Central. El informe resalta a
Costa Rica en particular, que ha mostrado una fuerte tendencia hacia el
mejoramiento de su competitividad, al haber logrado subir nueve
posiciones desde 2006. Los siguientes paises en la clasificacion
latinoamericana son México y Brasil. Brasil ha tenido un fuerte progreso,
mejorando ocho posiciones y cerrando la brecha que lo separaba de

México.
1. Be= Chile 4.72 (28)
2. B= Puerto Rico 4.51 (41)
3. &" Panama 4.24 (58)

4. == Costa Rica 4.23 (59)
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5. §-1_México 4.23 (60)

El segundo indice (CCI) considera las variables que se concentran en los
aspectos microecondmicos, como el entorno empresarial (referido a una

empresa), y la estrategia y la organizacién dentro de la empresa.

El Indice Tecnoldgico del Foro Econdmico Mundial (WEF) incluye tres

categorias principales de la tecnologia:

1. Capacidad innovadora (medida por una combinaciéon de: las
patentes concedidas en la USPTO, tasa de escolarizacion terciaria,
y datos de la encuesta);

2. Difusién de las TIC (medido por Internet, teléfono, ordenadores
personales, y datos de la encuesta);

3. y Transferencia de tecnologia (medido por las exportaciones no

primarias y datos de la encuesta).

1.5.2 El Indice de Adelanto Tecnolégico del Programa de las

Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)

Considera cuatro dimensiones de progreso en la tecnologia, cada una de

las cuales se basa en dos indicadores:

1. La creacién de la tecnologia (basada en las patentes registradas
por residentes en sus oficinas nacionales y los ingresos por
regalias y derechos de licencia);

2. La difusidon de nuevas tecnologias (basadas en servidores de
Internet y medianas empresas, y las exportaciones de alta
tecnologia);

3. La difusion de las mas antiguas tecnologias (basadas en lineas

telefénicas y el consumo de electricidad);
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4. Las capacidades humanas (basada en afos de escolaridad y

matricula cientifica superior).

1.5.3 El iIndice de Capacidades Tecnologicas ArCo por

Archibugi y Coco.

El indicador llamado ArCo, propuesto por Archibugi y Coco (2004), es un
indicador que toma en cuenta un conjunto amplio de variables
representativas de las fortalezas tecnoldgicas de cada economia, y que
puede ser estimado tanto para las desarrolladas como para aquellas en

desarrollo.

El indicador ArCo capta un conjunto de externalidades que son clave no
sblo para avanzar en la frontera, sino también para promover la difusion
y adaptacion de innovaciones generadas en el exterior. También es
importante resaltar que este indicador tiene la gran ventaja de
incorporar lo precisado por el estado del arte acerca de indicadores
tecnolégicos y de innovacidn, ademas de que permite realizar
comparaciones entre las capacidades tecnoldgicas de los distintos paises

en distintos momentos del tiempo (Archibugi y Coco, 2004).

Los autores toman en cuenta tres dimensiones principales de las

capacidades tecnoldgicas:

A. La creaciéon de tecnologia;
B. La difusién de tecnologia;

C. El desarrollo de las capacidades humanas.

Esto se basa en la suposicién de que los tres componentes desempefian
un papel comparable en la realizacién de las capacidades tecnoldgicas
de una nacidn. A través de la media simple de los tres indices de la

categoria, se obtuvo del Indice de Tecnologia, en cuya composicién, por

40



lo tanto, las tres categorias mencionadas entran con el mismo peso,

exactamente un tercio.

El indice de cada categoria se calcula por el mismo procedimiento
utilizado para el indice general, que es a través de la media simple de
los sub-indices, que por lo tanto mantienen el mismo peso para cada
categoria que representan. Los indicadores basicos para medir cada una
de las tres dimensiones son ocho: dos para la primera categoria y tres

para el segundo y el tercero. Los ocho sub-indices son los siguientes:

e A1) las patentes;

e A2) los articulos cientificos;

e B1) La penetracion de Internet;

e B2) el nUmero de abonados;

e B3) consumo de electricidad;

e C1) matricula cientifica superior y la matricula de ingenieria;
e (C2) el promedio de afios de escolaridad;

e (C3) tasa de alfabetizacién.
1.5.4 Indice de Rendimiento Industrial Competitivo (RIC).

El Indice de Rendimiento Industrial Competitivo (RIC) combina cuatro

dimensiones principales de la competitividad industrial:

1. Capacidad Industrial. ElI RIC utiliza el ingreso per capita como
el indicador basico del nivel de industrializacidon de un pais.

2. Capacidad de Exportacién de Manufacturas. En el mundo
globalizado de hoy, la capacidad de exportar es un elemento
clave para el crecimiento econdmico y la competitividad. Las
exportaciones de manufacturas per capita son utilizadas en el

RIC como indicador de capacidad de exportacion.
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3. Intensidad de la Industrializacién. La intensidad de Ia
industrializacion se mide tomando como base el promedio de
dos indicadores: la proporcion de la manufactura en el PIB y la
proporcién de actividades de media y alta tecnologia en el
ingreso. El primero toma en cuenta el rol de la industria
manufacturera en la economia y el segundo es una medida de
la complejidad tecnoldgica de la industria manufacturera;

4. Calidad de exportacion. La calidad de las exportaciones se
mide con base en el promedio de dos indicadores: |la
proporciéon de las exportaciones de manufacturas en las
exportaciones totales y el porcentaje de productos de media y

alta tecnologia en las exportaciones totales.

Clasificacion de Paises por el Indice de Rendimiento Industrial

Competitivo

(2000/2005)

Pais

) 1- Singapur

. 2- Irlanda
. 3- Japon
o 4- Suiza
. 5- Suecia

o 32- México

1.5.5 Indice de Capacidad desarrollada por la Ciencia y

Tecnologia (Corporacion RAND y asociados).

El estudio examind para un conjunto de 76 paises, ocho indicadores que

se suman y dividen en tres categorias:
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1. Los factores de habilitacion (basada en el PIB y la matricula
cientifica superior);

2. Los recursos (basado en I + D, el nUumero de instituciones y el
numero de cientificos e ingenieros);

3. Los conocimientos incorporados (basado en las patentes,
publicaciones cientifico-tecnolégicas y coautorias de trabajos
cientificos y técnicos). Un indice sintético se crea a través de una
formula estandarizada, con resultados diferentes que ocurren de

acuerdo a los pesos asignados a las tres categorias.

En la Tabla 1 se presenta una sinopsis de Archibugi y Coco (2004:182)
de los indices anteriormente mencionados para facilitar la comparacion

de generalidades y coincidencias en estos.
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Tabla 1: ESTUDIOS E INDICES DE MEDICION DE LAS CAPACIDADES TECNOLOGICAS NACIONALES

ACRONIMO WEF PNUD ARCO UNIDO RAND
. Cuadro de , _
Indice de Adelanto Indice de Capacidad
, ’ ) , Indicadores de
Indice Tecnoldgico del Tecnoldgico del Indice llamado ArCo desarrollada por la
, ] Desarrollo Industrial ]
INDICE Foro Economico Programa de las por Archibugi y Coco, Ciencia y Tecnologia

de las Naciones

Generacion de
Tecnologia e

innovacion

Mundial Naciones Unidas para autores. ) (Corporacion RAND y
Unidas para el
el Desarrollo sus asociados)
Desarrollo Industrial
Creacion de . , Conocimiento
) , Sub indice de Indice de esfuerzo ,
Sub indice de tecnologia: embebido: Numero

innovacion: Patentes
en USPTO, matricula

terciaria

patentes nacionales,
los ingresos de
regalias y pagos de

licencias

Creacion Tecnoldgica:

Numero de patentes
en USPTO y namero

de articulos

tecnologico: nimero
de patentes en
USPTO; empresas

financiadas enI + D

de patentes en
USPTO, articulos
cientificos. Recursos:

Gasto en I+D
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Infraestructuray

Subindice TIC s:
Internet, PC,
teléfono.
Subindice de

Difusion de
innovaciones
recientes: servidores
de Internet, las

exportaciones de

Subindice de la

infraestructura de

Tecnologia

importada:

La inversion
extranjera directa, los

pagos de regalias

Recursos: nimero de
instituciones.

Conocimiento

difusion de la media y alta tecnologia: Internet, embebido:
i transferencia de i i i extranjeras; bienes
tecnologia , tecnologia. Difusion |teléfono, consumo de co-autores
tecnologia: de capital.
de antiguas electricidad internacionales de
exportaciones no ) ) Infraestructura:
innovaciones: ’ o documentos
primarias. , lineas telefonicas
teléfono, el consumo
principales
de electricidad
Sub indice de Factores decisivos:
Habilidades Humanas Habilidades inscripcién en ciencia
Incluido en el Habilidades:

Capital humano

subindice de

Innovacidn

: anos de estudio,
inscripcion en ciencia

terciaria

Humanas: afios de
estudio, inscripcion
en ciencia terciaria y

tasa de alfabetizacion

inscripcion en ciencia

terciaria

terciaria.
Recursos: numero de
cientificos e

ingenieros
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Competitividad

condiciones
institucionales y
macroecondmicas en

el GACI, las
estrategias de las
empresas y el medio
ambiente

microeconomico en el

Considerado fuera del

Indice de Tecnologia:

No se consideran

explicitamente

No se consideran

explicitamente

indice de
Rendimiento
Industrial
Competitivo: valor
manufacturero
afladido , mediana y
alta tecnologia
compartida en MVA,
exportacion de
manufacturas,

mediana y alta

Factores

facilitadores:PIB

Competitividad actual

Otros indices

Rendimiento

tecnologia compartida
CCI )
en la exportaciones
de manufacturas
. 1987-1990; 1997-
Anos cubiertos 1997-2000 1995-2000 5000 1997-1998 1995-2000
Namero de paises 75 72 162 87 76
- Competitividad
Indicadores Crecimiento Informe sobre ' '
Competitividad ; industrial ;
Conectados o P Desarrollo Humano Ninguno . Ninguno
enlaces fndice (GCI); Indice de
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fndice (CCI)

Fuente

(WEF, 2001, 2002,
2003; Furman et al.,
2002)

(PNUD, 2001; Desai
et al., 2002)

Archibugi y Coco,
(2004),

(ONUDI, 2002; Lall y
Albaladejo, 2001),

6(Wagner et al.,
2004).

Fuente: ARCHIBUGI et al. 2004:182

Por lo tanto, dada la informacion del cuadro anterior sobre los estudios previamente realizados, se

encuentra que para una efectiva medicion de las Capacidades Innovativas Nacionales se deben considerar

criterios tanto cientificos como tecnoldgicos. En la presente investigacion se utilizan estos estudios como

referencia para justificar el objetivo de la misma y brindar mayor sustentabilidad informativa para

busquedas futuras relacionadas con el tema.
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1.6 Medicion de las Capacidades Innovativas Nacionales

Para medir las Capacidades Innovativas de una nacidon, segun los

estudios mencionados, se pueden mencionar las siguientes variables:
1.6.1 Patentes

Todas las estadisticas utilizan las patentes como un sélido indicador de
la capacidad innovadora nacional (Furman et al., 2002). Esto también
esta relacionado con la facilidad de disponer de datos sobre patentes
para todos los paises (en contraste, los datos sobre I + D estan
disponibles para un conjunto mas limitado de paises). Sin embargo,
también somos conscientes de las limitaciones de las patentes (para las
encuestas sobre las patentes como indicadores comparables
internacionalmente, véase Pavitt, 1988; Archibugi, 1992). En primer
lugar, la calidad de las patentes varia sustancialmente entre los paises
por razones juridicas y econdmicas, a saber, que los procedimientos
para recibir una patente y la proteccidn concedida a una invencion
varian significativamente entre paises. Para tener un indicador confiable
de patentes a nivel internacional con relacion a una sede, es preferible
considerar las patentes registradas por todos los paises en una

instituciéon determinada de patentes.

La propensiéon a patentar en el extranjero varia de un pais a otro,
dependiendo de una variedad de factores que incluyen: la intensidad de
las relaciones comerciales, las similitudes entre los sistemas juridicos, y
la diversidad linglistica. Sin embargo, se supone que los inventos mas
valiosos estan patentados en los paises mas importantes; de hecho,
WEF, la ONUDI, ARCO y RAND miden todas las patentes de
aprovechamiento otorgadas en los EE.UU. en materia de Patentes y

Marcas (USPTO). Creemos que esta es la mejor institucién de patentes a
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considerar, pues el mercado de EE.UU. es el mayor y el
tecnoldogicamente mas desarrollado del mundo (aunque la Oficina
Europea de Patentes, un cuarto de siglo después de su inauguracion, se

esta convirtiendo en una mayor y confiable fuente estadistica).
1.6.2 Los recursosde I + D

Otra fuente de generacidon de tecnologia es el gasto en I + D, que es
considerado por la ONUDI como “empresa financiada porlal + D, y por

la RAND como “gasto total en I + D”.

Este es un indicador muy relevante, que es facilmente comparable en el
tiempo y entre paises, ya que se mide en valores monetarios. Por otra
parte, la intensidad del gasto en I + D puede ser comparado entre
paises, teniendo en cuenta la relacién (I + D) / PIB; ya que tanto el
numerador como el denominador se expresan en moneda nacional, no
hay necesidad de ajustes de los tipos de cambio. (I+D) también ofrece
informacion sobre la inversidon publica para la generacion de
conocimiento. Por desgracia, el indicador estd disponible para un
niumero limitado de paises (ONUDI considera 87 naciones, RAND

considera 76).
1.6.3 Publicaciones cientificas

Otra forma de tener en cuenta el papel de las instituciones académicas
es utilizar el niumero de publicaciones cientificas. Esto puede ser
considerado como un indicador de produccién, que estd estrechamente
asociado al gasto en I + D. Las limitaciones de este indicador son
similares a las de las patentes, en que la calidad y la distribucién

sectorial varian de pais a pais.
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Por otra parte, las naciones de habla inglesa que publican en este
idioma son probablemente mayoria, ya que la mayor parte de los diarios
controlados por el Instituto de Informacion Cientifica (Institute for
Scientific Information) estan en inglés. La ventaja es que, como en el
caso de EE.UU. y de patentes de la Oficina Europea de Patentes, se
obtienen datos homogéneos para todos los paises y de fuentes
confiables. Las publicaciones cientificas se utilizan en ARCO como una
de las dos medidas de creacion de tecnologia. Incluso se emplean en
RAND, ademas de otras dos medidas de produccion de conocimiento:
gasto en I + D y las patentes. Otro de los recursos de RAND es un
indice de coautoria como fuente de informacidén sobre la integracién de

la academia internacional de los paises.
1.6.4 Regalias y derechos de licencia

Tanto el PNUD y la ONUDI incluyen datos sobre las regalias y derechos
de licencia. Mientras que el PNUD utiliza los ingresos como un indicador
de la creacién de tecnologia, la ONUDI utiliza pagos como indicador de
la adquisicién de tecnologia. En principio, los datos son un indicador
fiable de la creacion y adquisicion de tecnologia. Sin embargo, son
demasiado a menudo sesgados por las operaciones financieras llevadas
a cabo entre las diferentes ramas de la misma corporacidn, y por esta

razén no son tomados en cuenta por ARCO.
1.6.5 Infraestructuras

En términos de infraestructuras y difusion de tecnologias, hay una cierta
convergencia entre los diversos enfoques. Esto es especialmente cierto
para los indicadores relacionados con las TIC, el sector mas
estrechamente asociado con el concepto de una "nueva economia".

Cuatro enfoques (todos menos el de RAND) incluyen lineas telefdnicas,
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tres enfoques (WEF, PNUD y ARCO) incluyen acceso a internet, dos
(PNUD y ARCO) incluyen el consumo de electricidad, y el del Foro
Econdmico Mundial incluye PC’s también. RAND no utiliza ninguna de
estas medidas, aunque si un indicador original de la tecnologia de
infraestructuras a través del nUmero de instituciones de investigacion de

cada pais.
1.6.6 Los indicadores comerciales

Los datos sobre el comercio internacional son muy precisos y se pueden
facilmente subdividir de acuerdo a la intensidad tecnoldgica de los
diferentes grupos de productos. Tres de los enfoques utilizan indicadores
basados en el comercio. WEF considera las exportaciones no primarias
para las economias no centrales como una fuente de la transferencia de
activos de tecnologia. PNUD incluye exportaciones de media y alta
tecnologia, como la difusién de innovaciones recientes. La ONUDI, que
considera las exportaciones de manufacturas por habitante y las
exportaciones de alta tecnologia en las exportaciones totales como un
componente del indice de rendimiento industrial competitivo, ofrece el
mayor uso de la informacidon basada en el comercio. RAND y ArCo no
utilizan ningun indicador basado en el comercio. La razén para la
exclusiéon, segun Arco, es que todos los demas indicadores tenidos en
cuenta son ponderados por el tamano de la economia (en términos de
poblacién). El comercio esta fuertemente asociado con el tamafo de la
economia y los paises pequefos son mas abiertos al comercio que los

grandes.
1.6.7 Recursos humanos

Todos los equipos tienen en cuenta las estadisticas de los recursos

humanos, lo cual no es sorprendente dado que el capital humano es uno
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de los mas importantes impulsores del crecimiento de una nacion. Arco
y el PNUD consideran las capacidades humanas como una categoria
separada en la base, de tres y dos indicadores, respectivamente. ONUDI
y WEF utilizan una uUnica medida (matricula terciaria, es decir, cientifica
de nivel superior), aunque no se vea directamente como el hecho de
gue WEF la incluye en la categoria de "la actividad innovadora". RAND
hace uso de dos medidas de la educacién: la matricula cientifica
superior y el numero de cientificos e ingenieros, que estan incluidas en

las categorias de "factores favorables" y "recursos", respectivamente.

Las cinco obras contienen la educacién cientifica superior, y el PNUD y
ARCO también toman en cuenta los afos promedio de escolaridad. ArCo
introduce un indicador adicional, la tasa de alfabetizacion. ArCo incluye
un mayor numero de paises, muchos de los cuales tienen capacidad
tecnolégica muy baja y la tasa de alfabetizacion ayuda a resaltar las

diferencias en la parte inferior de la escala.
1.6.8 Indicadores econémicos

Si bien la ONUDI vincula la competitividad con el desempefio de la
industria manufacturera, el Foro Econdmico Mundial utiliza un amplio
conjunto de variables ambientales microecondmicas y
macroecondémicas, incluidas las medidas sobre el nivel de las
instituciones publicas nacionales. El Foro Econdmico Mundial y la
competitividad de ONUDI asocian éstas con la innovacion tecnoldgica, y
los estudios de ambos permiten la separacién de los indicadores de
competitividad de los indicadores que son estrictamente tecnoldgicos.
ArCo y el PNUD no toman en cuenta ningun tipo de indicador especifico
de la competitividad, pues se centran en la definicion restringida de
capacidad tecnoldgica. Sin embargo, los indicadores prospectivos, como

los e PNUD y ArCo, pueden ser utilizados facilmente para explorar
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econométricamente la interaccion entre la competitividad y la
tecnologia, dado que las medidas de este ultimo no incluyen ninguna
medida de la primera. RAND también utiliza el PIB como indicador, bajo
el titulo "factores favorables". Encontramos esta eleccién discutible,
pues el PIB no necesariamente incluye componentes tecnoldgicos;
también es mas dificil comparar el indice con el PIB y otros indicadores

basados en el PIB (como, por ejemplo, el crecimiento del PIB).

1.7 Medicion de las Capacidades Innovativas Nacionales en

Antirretrovirales

En los apartados anteriores se ha mostrado al conocimiento como la
principal fuente de innovacién. Se han presentado diferentes formas de
medir la presencia de ese conocimiento a través de indicadores que
miden las capacidades innovativas nacionales. Sin embargo, en el caso
particular de la produccidon de un bien (antirretrovirales) esas medidas

tan generales no resultan adecuadas, como se vera.

Por ejemplo, la medicidon de acceso a internet o bien a la electricidad,
entre otros, no contribuyen en esta investigacion, ya que el impacto que
se busca estd basado en el conocimiento con el que cuenta el pais, a
través de su cuerpo cientifico y tecnoldgico. Los articulos cientificos y las
patentes representan conocimiento explicito (Kim, 1997), externo a la
empresa y a los centros de investigacion, cuya generacion se puede
medir a nivel pais, ademas de que constituyen un insumo de acceso
publico para la generacion de innovacién, por lo que se apegan a la
definicién de Capacidad Innovativa Nacional. Especificamente en esta
investigacién se tomaran a los articulos cientificos como fuente de
conocimiento cientifico, en tanto que las patentes seran consideradas
como fuente de conocimiento tecnoldgico, ambos en relacion a la

tematica de antirretrovirales. El detectar si en México se cuenta o no
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con dicho conocimiento es fundamental, puesto que como sefiala Nelson
(1992:177), "no se pueden seguir inteligentemente los avances en un
campo a menos que se estén haciendo actividades en ese campo”. Asi
pues, el andlisis de patentes nos permitird conocer si en México se esta
trabajando en el desarrollo de ese tipo de tecnologias, en tanto, que el
analisis de articulos cientificos nos proporcionara un diagndstico en
relacion al corpus cientifico, y si éste es suficiente o no para considerar

la posibilidad del desarrollo de este tipo de productos en nuestro pais.

1.8 Trabajos previos relacionados al Patentamiento y el
VIH/SIDA en México

En la Ultima década, el Dr. Raul Molina Salazar, Investigador del
Departamento de Economia de la UAM Iztapalapa, ha realizado estudios
en los que sefala la importancia de la comparativa real que existe en el

consumo de antirretrovirales de patente.

Las diferencias principales que el autor de este trabajo ha encontrado en
algunos de los investigadores de este tema lo ha llevado a entender
algunos de los problemas que actualmente se viven en relacion al
VIH/SIDA, lo cual no quiere decir que esté totalmente de acuerdo con
todos los resultados presentados en los trabajos previos, sino que los
entiende como diferentes formas de abordaje del tema bajo diferentes
condiciones, ya que las investigaciones anteriores se hicieron en

periodos diferentes al de este estudio.

Por ejemplo, Molina (2003), Investigador de la Universidad Auténoma
de México (UAM-I) ha realizado una serie de estudios donde ha
pretendido entender cdmo la epidemia del VIH/SIDA se ha extendido a
nivel mundial desde sus inicios, y que los paises en vias de desarrollo

son los que mas padecen este problema debido a que no tienen el
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financiamiento adecuado para poder solventar los gastos que se
requieren para controlar la enfermedad. Nos dice que en el 2002
existian 42 millones de personas infectadas en todo el mundo, y que el
96.3% vivia en paises en desarrollo, implicando asi que la propagacion
del VIH en estos paises se debia al desarrollo desigual y a una gran
movilidad de la poblacidon. Nos muestra como el nimero de muertes iba
en aumento desde que se registraron los primeros decesos, asi como
también nos da a conocer la prevalencia que se mantenia para ese

mismo afio en paises como México y Brasil.

Es asi como habla de un financiamiento y gasto en salud, que para los
paises desarrollados es mucho mas facil de financiar, ya que éstos
tienen las posibilidades econdmicas para evitar que el costo recaiga en
los bolsillos de los usuarios, de tal manera que el gasto en salud per
capita de los paises de ingresos elevados, para ese afo, fue de unos
$2,735 US DlIs al aifo, mientras que en los paises de ingresos medios
fue de apenas $115 ddlares anuales; aclara que para los paises en vias
de desarrollo el gasto por medicamentos antirretrovirales es muy alto, lo
gue lo convierte en un problema fundamental de politica sanitaria.
Realiza una comparacién entre Brasil y México, donde establece que
Brasil tiene una inversidon mayor para financiar el control de la epidemia
del VIH/SIDA respecto a la de México, por lo que aqui el financiamiento
no alcanza para la compra de los medicamentos necesarios para el
tratamiento de personas con el VIH/SIDA. En sus consideraciones finales
Molina (2003) dice que Brasil ha podido reducir las tasas de prevalencia
y de mortalidad debido a la politica integral que practica para la
distribucién de antirretrovirales (ARV), y que en gran medida la
cobertura total de adquisiciéon de AR tiene que ver en esta disminucion.
En el caso de México, Molina menciona que se ha ido controlando la tasa

de prevalencia, pero las muertes siguen en aumento, y esto es muy
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probable que se deba al mal financiamiento, ya que es necesario un
modelo Unico de financiamiento y de atencidén sanitaria para enfermos
con VIH/SIDA (Molina, Op. Cit.).

Adicionalmente, se han realizado otros trabajos de tesis en esta
tematica, los cuales se han considerados pertinentes como para
mencionarlos en la Tabla 2, a fin de hacer después la comparativa en el

objetivo principal de este trabajo de tesis.
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Tabla 2: TRABAJOS PREVIOS RELACIONADOS AL PATENTAMIENTO Y EL VIH/SIDA EN MEXICO










FUENTE: elaboracion propia con informacion de los autores mencionados. Para mas detalles

véase la Bibliografia.
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Asi pues, en esta investigacion, a diferencia de las anteriores, se
pretende identificar la capacidad innovativa nacional a través de la
presencia de conocimiento cientifico y tecnoldgico para el desarrollo de
antirretrovirales, utilizando el analisis de articulos cientificos y patentes,

respectivamente. Para ello se procedera a:

1. Identificar los antirretrovirales que existen en el mercado
internacional y nacional.

2. Hacer la busqueda de patentes en antirretrovirales en las bases de
México, USA y Europa. Se realizara la busqueda en México porque
el objetivo es identificar la presencia de desarrollos tecnoldgicos
en el pais; de Estados Unidos y de Europa, porque son los
principales desarrolladores en esta tecnologia, lo que permitird
dimensionar la posicidn del pais. Se utilizara la clasificacion
internacional de patentes en combinacién con palabras claves.

3. Investigar el gasto en este tipo de productos por parte del sector
salud a través de consulta en el IFAIL. Esto permitira identificar el
interés del mercado mexicano en relacion a estos medicamentos.

4. Buscar Articulos Cientificos en la base de SCOPUS y la Biblioteca
Virtual de Salud VIH/SIDA de Instituto Nacional de Salud Publica
(INSP) y el Centro Nacional de lucha contra el SIDA (CENSIDA).
Estas bases, ademas de tener revistas ISI, tienen revistas
registradas en el padrén de CONACYT vy otras de impacto nacional
gue no estan en CONACYT o ISI, lo que nos da un reflejo mas
amplio del corpus cientifico en esta area.

5. Se comparara el conocimiento técnico y cientifico existente con la

demanda del mercado nacional.
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El periodo de estudio sera de 1985 - 2010, ya que en este periodo se
registra hasta hoy la mayor concentraciéon de investigacion en

cuanto a antirretrovirales se refiere.

El analisis de articulos cientificos y de patentes se presentara en el

capitulo tercero.
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CAPITULO II
CRONOLOGIA TECNOLOGICA Y CIENTIFICA DEL VIH/SIDA

En este capitulo se abordan los origenes, naturaleza y evolucion del
VIH/SIDA como un problema de salud mundial, lo que permite
contextualizar el objetivo de esta investigacion en relacién con los
antirretrovirales, y mostrar la importancia de la presente investigacion.
Se presentan estadisticas y conceptos basicos para comprender la
dimension de los problemas asociados al VIH/SIDA, tanto en lo que se
refiere a la salud como a sus implicaciones sociales. De igual forma, se

detalla cronoldgicamente el desarrollo cientifico de los antirretrovirales.
2.1 Informacion basica sobre el VIH/SIDA

El Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
(ONUSIDA), vy la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2009),

I\\

definen al VIH como el “virus de la inmunodeficiencia humana”, de ahi
las siglas para designarlo. Es éste un retrovirus que infecta las células
del sistema inmunitario (principalmente las células T CD4 positivas y los
macrofagos, componentes clave del sistema inmunitario celular), vy
destruye o dafia su funcionamiento. La infeccidn por este virus provoca
un deterioro progresivo del sistema inmunitario, lo que deriva en
"inmunodeficiencia" o deficiencia del sistema inmunitario. Se considera
que el sistema inmunitario es deficiente cuando no puede cumplir su
funcidon de combatir las infecciones y las enfermedades. Las personas
inmunodeficientes son mas vulnerables a diversas infecciones, la
mayoria de las cuales son poco comunes entre personas sin
inmunodeficiencia, es decir, con un sistema inmunitario que funciona de

manera normal.

63



Las infecciones asociadas con la inmunodeficiencia grave se conocen
como "infecciones oportunistas", ya que aprovechan la debilidad del

sistema inmunitario.

SIDA es un término que corresponde a “sindrome de inmunodeficiencia
adquirida” y constituye una condicidn que presenta la persona
consistente en indicios, sintomas, infecciones y canceres asociados con
la deficiencia del sistema inmunitario que resulta de la infeccion por el
VIH.

No todos los pacientes infectados con el virus VIH tienen SIDA. El
criterio para diagnosticar éste puede variar de regidon en regién, pero el

diagndstico tipicamente requiere:

e Un recuento absoluto de las células T CD4 menor a 200 por
milimetro cubico, o

e La presencia de alguna de las infecciones oportunistas tipicas,
causadas por agentes incapaces de producir enfermedad en

personas sanas.

La persona infectada por el VIH es denominada «seropositiva» o «VIH
positivo» (VIH+) y a los no infectados se les llama «seronegativos» o
«VIH negativo» (VIH-).

La infeccidon primaria por VIH es llamada «seroconversién» y puede ser
acompafada por una serie de sintomas inespecificos, parecidos a los de
una gripe, por ejemplo, fiebre, dolores musculares y articulares, dolor
de garganta y ganglios linfaticos inflamados. En esta etapa el infectado
es mas transmisor que en cualquier otra etapa de la enfermedad, ya
gue la cantidad de virus en su organismo es la mas alta que alcanzara.
Esto se debe a que todavia no se desarrolla por completo la respuesta

inmunoldgica del huésped. No todos los recién infectados con VIH
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padecen de estos sintomas y finalmente todos los individuos se vuelven

asintomaticos.

La era del SIDA empezd oficialmente el 5 de junio de 1981, cuando los
Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC, por sus
siglas en inglés) de Estados Unidos convocaron a una conferencia de
prensa en la que describieron cinco casos de neumonia por
Pneumocystis carinii en Los Angeles (Walzer et al, 1993). Al mes
siguiente se constataron varios casos de Sarcoma de Kaposi, un tipo de
cancer de piel. Las primeras constataciones de estos casos fueron

realizadas por el Dr. Michael Gottlieb, de San Francisco.

Pese a que los médicos conocian tanto la neumonia por Pneumocystis
carinii como el Sarcoma de Kaposi, la aparicidon conjunta de ambos en
varios pacientes les llamo la atencidon. La mayoria de estos pacientes
eran hombres homosexuales sexualmente activos, muchos de los cuales
también sufrian de otras enfermedades crdénicas que mas tarde se
identificaron como infecciones oportunistas. Las pruebas sanguineas que
se les hicieron a estos pacientes mostraron que carecian del ndmero
adecuado de un tipo de células sanguineas llamadas T CD4+. La

mayoria de estos pacientes murieron en pocos meses.

Por la aparicion de unas manchas de color rosaceo en el cuerpo del
infectado, la prensa comenzé a llamar al padecimiento la «peste rosa»,
causando una confusién. Se atribuyd inicialmente a los homosexuales,
aunqgue pronto se hizo notar que también la padecian los inmigrantes
haitianos en Estados Unidos, los usuarios de drogas inyectables y los
receptores de transfusiones sanguineas, lo que llevé a hablar de un club
de las cuatro haches que incluia a todos estos grupos considerados de
riesgo para adquirir la enfermedad. En 1982 la nueva enfermedad fue

bautizada oficialmente con el nombre de Sindrome de Inmunodeficiencia
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Adquirida (AIDS, por sus siglas en inglés), nombre que sustituyd a otros
propuestos como Inmunodeficiencia Relacionada con los Homosexuales

(GRID, Gay- Related Inmuno-Deficiency).

Hasta 1984 se sostuvieron distintas teorias sobre la posible causa del
Sida. La teoria con mas apoyo planteaba que era una enfermedad
basicamente epidemioldgica. En 1983 un grupo de nueve hombres
homosexuales con Sida, de Los Angeles, que habian tenido parejas
sexuales en comun, incluyendo a otro hombre en Nueva York que
mantuvo relaciones sexuales con tres de ellos, sirvieron como base para

establecer un patrén de contagio tipico de las enfermedades infecciosas.

En 1984, dos cientificos franceses, Frangoise Barré-Sinoussi y Luc
Montagnier del Instituto Pasteur, aislaron el virus del SIDA y lo
purificaron. El Dr. Robert Gallo, estadounidense, pidi®6 muestras al
laboratorio francés, y adelantandose a los franceses lanzd la noticia de
que habia descubierto el virus y que habia realizado la primera prueba
de deteccidén y los primeros anticuerpos para combatir a la enfermedad.
Después de diversas controversias legales, se decidido compartir
patentes, pero el descubrimiento se le atribuyd a los dos investigadores
originales que aislaron el virus, y sélo a ellos dos se les concedié el
Premio Nobel 2008, conjuntamente con otro investigador,
reconociéndolos como auténticos descubridores del virus; se aceptd que
Robert Gallo se aprovechd del material de otros investigadores para
realizar todas sus observaciones. En 1986 el virus fue denominado VIH
(virus de inmunodeficiencia humana). El descubrimiento del virus
permitido el desarrollo de un anticuerpo, el cual se comenzd a utilizar
para identificar dentro de los grupos de riesgo a los infectados. También
permitid empezar investigaciones sobre posibles tratamientos y una

vacuna.
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2.2 Cronologia cientifica del VIH/SIDA

En la siguiente Tabla 3, se muestra una cronologia donde se hace una

breve referencia al recorrido cientifico del VIH/SIDA, asi como las

derivaciones que se logran a partir de estos.

Tabla 3: CRONOLOGIA CIENTIFICA DEL VIH/SIDA

1950

Los resultados de estudios posteriores de sueros almacenados en
bancos de sangre, descubrieron que en grupos humanos aislados de
Africa Central ya habia casos de personas infectadas con el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (HIV), en la década de los cincuenta.

1977

Muere, a los 47 afos, la médica e investigadora de Dinamarca
Margrethe P. Rask. Ella habia estado en Africa, estudiando el Ebola,
y comenzo a presentar diversos sintomas extrafos para su edad. La
autopsia reveld6 que sus pulmones estaban llenos de
microorganismos que ocasionaron un tipo de neumonia

1981

Michael Gottlieb de la Facultad de Medicina de la Universidad de
California observd extrafias infecciones caracteristicas de pacientes
inmunocomprometidos en jovenes homosexuales previamente
sanos. Describid, por primera vez, el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) en varones jévenes vy
homosexuales que padecian Sarcoma de Kaposi (células
cancerigenas y malignas en los tejidos situados debajo de la piel o
en las membranas mucosas que revisten la boca, nariz y ano) y/o
neumonia por Pneumocystis carinii (un protozoo normalmente
inofensivo pero que frecuentemente ataca los pulmones de las
personas cuyo sistema inmunoldgico esta dafado).
El descubrimiento revelé que los pacientes presentaban un cuadro
de inmunodeficiencia severa caracterizada por la disminucién de
linfocitos CD4.
Poco tiempo transcurrié hasta observar el mismo cuadro en
usuarios de drogas intravenosas, hemofilicos y personas a las que
se les habia realizado una transfusién de sangre.

1982

El CDC (Centro de Control de Enfermedades Infecciosas en Atlanta,
Estados Unidos) relaciond el contagio de la enfermedad con las
transfusiones de sangre. Luego de varios casos de contagio de
pacientes hemofilicos reportados durante un encuentro de la FDA
(Food and Drug Administration) sobre productos de la sangre, Bruce
Voeller, ex director de la National Gay Task Force propuso llamar a
la nueva enfermedad Sindrome de Inmuno Deficiencia Adquirida
(SIDA).
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1983

En el Instituto Pasteur, de Paris, Luc Montagnier (Premio Nobel) y
Barré-Sinoussi detectaron el virus de una particula en un ganglio
linfatico de un paciente con SIDA , descubriendo asi el virus vih -1

1984

El doctor Robert Gallo, de EUA, alega haber descubierto el virus que
causa el sida; sin embargo, lo hizo un afio después del
descubrimiento francés.

1985

Sale al mercado una prueba seroldogica de metodologia
inmunoenzimatica, para diagndstico de la infeccion por HIV que
podia ser utilizado para examenes en los bancos de sangre.
Después de un periodo de conflictos de intereses politico-
econodmicos, esa prueba paso a ser usada en el mundo y disminuyo
considerablemente el riesgo de transmision transfusional del HIV

1986

En la segunda Conferencia Internacional de SIDA, en Paris, se
reportaron experiencias iniciales del uso del AZT. En el mismo ano,
la Administracion de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés) aprobd su uso. Este revelé un impacto
discreto sobre la mortalidad general de pacientes infectados con
HIV.

1987

AZT o zidovudina, del laboratorio Glaxo Wellcome, se convierte en
la primera droga contra el VIH aprobada por la FDA.

1989

La FDA aprueba el uso de pentamidina para la neumonia por
Pneumocystis carinii. Un nuevo antirretroviral, DDI, fue autorizado
por la FDA ((Food and Drugs Administration de los Estados Unidos)
para pacientes con intolerancia al AZT.

1991

Un nuevo antirretroviral, DDI, fue autorizado por la FDA ((Food and
Drugs Administration de los Estados Unidos) para pacientes con
intolerancia al AZT. La FDA aprueba el uso del DDC en combinacion
con el AZT para pacientes adultos con infeccion avanzada. Esta fue
la primera combinacién terapéutica de medicamentos para el
tratamiento del SIDA que presentd resultados exitosos.

1993

Investigadores europeos demuestran que recibir sdélo AZT
(monoterapia) en la enfermedad temprana no produce beneficios
(Estudio Concorde).
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1994

Se comenzd a estudiar un nuevo grupo de farmacos para el
tratamiento de la infeccidén: los inhibidores de la proteasa. Estos
medicamentos demostraron un efecto antiviral potente
aisladamente o en asociacién con farmacos del grupo del AZT (de
ahi que se les denominara "“coctel”). Se experimentd una
disminucion de la mortalidad inmediata, una mejora de los
indicadores de inmunidad y una recuperacién de las infecciones
oportunistas.

Hubo euforia generalizada y se llegd a hablar de la cura del SIDA.
Sin embargo, se percibié que el tratamiento combinado (cdctel) no
eliminaba el virus del organismo de los pacientes. A esto se suma
también los costos elevados del tratamiento, el gran nimero de
comprimidos que habia que tomar diariamente y los efectos
colaterales de estos medicamentos. Por otro lado, un estudio
comprobd que el uso de AZT reducia en dos tercios el riesgo de
transmision de HIV de las madres infectadas a sus bebés
(transmisidn vertical). Es creado el UNAIDS, integrado por cinco
agencias de la ONU con el objetivo de defender y garantizar una
accion global para la prevencién del HIV/AIDS. Las agencias
involucradas fueron UNICEF, UNESCO, UNFPA, OMS y UNDP,
ademas del Banco Mundial. El 1° de diciembre de 1994, en ocasion
del dia mundial de la lucha contra el SIDA, los Jefes de Estado o
representantes de 42 paises reunidos en Francia, firmaron en Paris
la Declaracién de la Cumbre sobre SIDA, que declara a la
humanidad amenazada por la pandemia del SIDA y compromete a
los paises firmantes a implementar las estrategias adecuadas para
enfrentar la emergencia sanitaria

1995

La FDA aprobd el uso del Saquinavir, el primer farmaco de un nuevo
grupo, antirretroviral, de inhibidores de la proteasa. Se aprueba la
venta en USA de 3TC (lamivudina), inhibidor nucledsido de la
transcriptasa inversa.

1996

Se aprueba en los Estados Unidos la venta de nevirapina, de
Laboratorios Roxane. Es la primera droga para el VIH de las
denominadas inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa.
Se aprueba en USA la venta de Ritonavir, del laboratorio Abbott,
inhibidor de las proteasas.
Se aprueba en USA Indinavir, de Merck, inhibidor de las proteasas.

1997

La UNAIDS reportd que los nimeros mundiales de SIDA estaban
peores de lo esperado: 30 millones de personas estaban viviendo
con HIV/SIDA y se producian 16 mil nuevas infecciones por dia

1999

Un grupo internacional de investigacién pudo situar su origen en
una especie de chimpancé, el Pan troglodytes troglodytes, con el
que probablemente ha coexistido el VIH-1 desde hace siglos.
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2000

El cientifico francés Luc Montagnier y su colega estadounidense
Robert Gallo, considerados los descubridores del virus del SIDA,
fueron galardonados el 17 de Mayo de 2000 con el prestigioso
Premio Principe de Asturias de Investigacién Cientifica y Técnica. El
jurado recordé que Montagnier describid el primer virus del SIDA,
entonces denominado LAV, que finalmente se admitid6 como el
primer VIH-1, posteriormente describié el VIH-2, que contribuyd de
manera substancial al conocimiento de Ila muerte celular
programada. Por su parte, Gallo refirié -en esta oportunidad- que la
reciente publicacién del mapa genético humano, dado a conocer por
los doctores Francis Collins y Craig Venter, junto a Bill Clinton y
Tony Blair, el lunes 26 de junio de 2000, serd un "instrumento
clave" en la lucha contra la epidemia, aunque no tendra un efecto
directo pues no aborda directamente los procesos virales.

Se realiza en Durban, Sudafrica, en el mes de julio, el encuentro
sobre SIDA mas importante del ano. Con la presencia del doctor
David Hoo, descubridor de la terapia triple, los especialistas
reconocieron que si bien estas triterapias tan agresivas han logrado
disminuir la morbimortalidad de las personas que viven con el
VIH/SIDA, e incluso llevar al virus a niveles indetectables, tenian
que reconocer que después de varias pruebas estaba demostrado
que el virus que causa el SIDA se mantiene en el organismo latente.
Fue el doctor Mauro Schecheter, representante del Ministerio de
Salud de Brasil, quien sefialé que tenia estudios que demostraban
que aquellos pacientes que han sido tratados en fases tempranas
con medicacion profilactica tienen el mismo nivel de supervivencia
gue quienes estan tomando antirretrovirales. Los costos de
tratamientos antirretrovirales, por paciente, se calculan en ocho mil
délares al ano como promedio. En esta oportunidad, se demando a
las transnacionales a que Iliberen Ilas patentes de los
antirretrovirales con el objeto de que estén al alcance todas las
personas con VIH/SIDA del mundo

con resultados de estudios presentados por el doctor Anthony
Faucy, de los National Institutes of Health (NIH) del Gobierno de los
Estados Unidos, el tiempo de terapia puede reducirse entre un 30%
y un 50%, mediante estrategias intermitentes, es decir suspender
el medicamento en periodos predeterminados, reduciendo con esto
toxicidad y costos y sin afectar los niveles de carga viral plasmatica.
Sin embargo, el propio doctor Faucy reconocid que no sabe que
implicaciones podria tener esto en materia de resistencia.
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En Nairobi, Kenya, comg:nzé la prueba de la primera vacuna contra
el SIDA fabricada para Africa. Esta vacuna, que es producto de una
asociacion entre la Iniciativa Internacional por una Vacuna contra el
SIDA (IAVI, por su sigla en inglés), el Consejo de Investigaciones
Médicas del Reino Unido y la Universidad de Nairobi. La vacuna se
basa en el sub-tipo A, que es la cepa de VIH mas comun que circula
en Africa Oriental. En tanto, en "Scientific Blueprint 2000,” IAVI
hace un Illamado a desarrollar 25 vacunas nuevas utilizando
enfoques originales, y evaluar al afo 2007 cuales son las cinco a
ocho mejores entre ellas, a través de ensayos de eficacia a gran
escala

2001

Nace la esperanza de una vacuna contra el SIDA. Los primeros
ensayos en fase I de una vacuna contra el VIH se iniciaron en 1987
en Estados Unidos. A partir de ese momento se probaron en fases I
y II mas de 30 diferentes tipos de vacunas experimentales, la
mayoria en Estados Unidos y Europa, pero también en paises del
Sur, como China, Brasil, Tailandia y Cuba. El SIDA pasd a ser la
cuarta causa de muerte en el mundo y, segun la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS), desde el comienzo de la epidemia se
han infectado mas de 47 millones de personas en todo el planeta,
de las cuales 14 millones han fallecido

2002

En febrero se anuncidé una vacuna experimental basada en ADN
(acido desoxirribonucleico), del laboratorio Merck & Co., que
produjo una respuesta celular inmunoldgica entre 600 voluntarios.
El 8 de julio se presentd la primera droga que bloquea la entrada
del virus del SIDA en las células. Segun las pruebas clinicas
presentadas, el medicamento (que estaria disponible en 2003)
restableceria a los enfermos cuyas infecciones resisten las terapias
actuales. En la Conferencia Internacional sobre el SIDA, Julio Frenk,
Ministro de Salud de México, sefialé que Brasil se ha erigido como
un ejemplo internacional de cémo tratar la epidemia promoviendo el
uso de medicamentos genéricos baratos

El médico Eduardo Fernandez Cruz, jefe del servicio de Inmunologia
del Hospital Gregorio Marandn, presentd en el marco de la XIV
Conferencia Internacional sobre el SIDA, los resultados de un
ensayo clinico en fase II de una vacuna terapéutica contra esta
enfermedad, que ha funcionado con éxito en un ensayo
Multicéntrico sobre 243 pacientes de 13 hospitales espafioles. Esta
terapia fue disefada por el descubridor de la vacuna contra la polio,
Jonas Salk (fallecido en 1995), y el ensayo, que habia comenzado
en enero de 1997, se ha realizado a lo largo de 36 meses. Segun el
informe presentado, el tratamiento consistid en la administracion
cada tres meses de 10 microgramos de esta vacuna en pacientes
seropositivos que aun no habian desarrollado la enfermedad ni
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habian sido tratados con antirretrovirales, y que contaban con entre
300 y 700 CD4 por mililitro cubico de sangre. Los pacientes que
recibieron la vacuna obtuvieron un 70 por ciento de proteccién
frente al virus, frente al 59 por ciento de los componentes del grupo
gue recibid placebo. Los autores del estudio iniciaran ahora la fase
III en Estados Unidos, Canada y Europa.

2003

Los antirretrovirales se vuelven menos costosos en los paises en
vias de desarrollo. La campafa “3 por 5” se lanza para ampliar el
acceso al tratamiento del SIDA. La primer vacuna contra el SIDA
candidata a ser sometida a una prueba mayor demuestra ser
ineficaz

2004

Tanto el VIH-1 como el VIH-2, los dos tipos de VIH mas conocidos
tienen grandes similitudes con el virus del chimpancé y del mono
verde respectivamente.

2007

Agencia Europea de Medicamentos (EMEA por sus siglas en inglés)
autoriza el farmaco Atripla que combina tres de los antirretrovirales
mas usuales en una unica pastilla. Los principios activos son el
efavirenz, la emtricitabina y el disoproxilo de tenofovir. El
medicamento esta indicado para el tratamiento del virus-1 en
adultos. Cientificos de las universidades de Ulm y Hannover, en
conjunto con cientificos espafioles, se ha descubierto una proteina
en el semen humano, que facilita la transmision del virus VIH.

FUENTE: Elaboracion propia con informacion de ONUSIDA y OMS

(2007)

A partir de la anterior cronologia se pueden identificar los avances

cientificos mas importantes relacionados con el VIH/SIDA, lo que da un

marco referencial mas amplio para el entendimiento del objetivo de la

presente investigacion.
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2.3 Prevalencia del VIH/SIDA en el mundo

El VIH estd emparentado con otros virus que causan enfermedades
parecidas al SIDA. Se cree que este virus se transfirié de los animales a
los humanos a comienzos del siglo XX. Existen dos virus diferenciados
que causan SIDA en los seres humanos, el VIH-1 y el VIH-2. Del
primero, la especie reservorio son los chimpancés, de cuyo virus propio,
el SIVcpz, deriva. El VIH-2 procede del SIVsm, propio de una especie de
monos de Africa Occidental. En ambos casos la transmisién entre
especies se ha producido varias veces, pero la actual pandemia resulta
de la extension del grupo M del VIH-1, procedente segun estimaciones
de una infeccidon producida en Africa Central, donde el virus manifiesta

la maxima diversidad, en la primera mitad del siglo XX.

En la Figura 5 se puede observar que en 2008 el numero de personas
gue vivian con el VIH en todo el mundo continué aumentando, hasta
alcanzar aproximadamente 33,4 millones [31,1 millones-35,8 millones].

El nUmero total fue mas de un 20% superior que la cifra publicada en el

afio 2000, y la prevalencia de la infeccién, en lineas generales, fue tres
veces superior a la de 1990 (ONUSIDA, 2009).
Figura 5: PREVALENCIA DEL VIH EN EL MUNDO
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Prevélencia (%) en adultos
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Fuente: ONUSIDA, 2008

En la Figura 6 se puede observar cdmo el incremento constante en la
poblacion de personas que vive con el VIH refleja los efectos
combinados de las tasas persistentemente altas de nuevas infecciones
por el VIH, y la influencia beneficiosa del tratamiento antirretrovirico.
Hasta diciembre de 2008 aproximadamente 4 millones de personas en
paises de ingresos medios y bajos recibian tratamiento; un aumento
diez veces mayor en cinco afos (ONUSIDA, 2009).
Figura 6: INCREMENTO DE INFECCION POR VIH / NUMERO DE
DEFUNCIONES
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74



En 2008, la cifra estimada de nuevas infecciones por el VIH fue de 2,7
millones [2,4 millones-3,0 millones]. Se estima que para el 2009 el
numero de defunciones en el mundo por enfermedades relacionadas con
el SIDA ha alcanzado los 2 millones [1,7 millones-2,4 millones]. Los
datos epidemioldgicos mas recientes indican que la propagacion del VIH
a nivel mundial aparentemente alcanzé su punto maximo en 1996, ano
en el que se contrajeron 3,5 millones [3,2 millones-3,8 millones] de
nuevas infecciones por el VIH. En 2008, el nimero estimado de nuevas
infecciones por el VIH fue aproximadamente del 30%, menos que el
punto maximo de la epidemia registrado 12 afios antes. En consistencia
con el periodo prolongado que transcurre entre la seroconversién de VIH
negativo a VIH positivo y la enfermedad sintomatica, la mortalidad
anual relacionada con el VIH probablemente alcanzé su punto maximo
en 2004, ano en el que se registraron 2,2 millones [1,9 millones-2,6
millones] de defunciones. EI numero estimado de defunciones
relacionadas con el Sida en 2008 es del 10% menos que en 2004. En
2008 el numero estimado de nuevas infecciones por el VIH en nifios
menores de 15 afios fue 430 000 [230 000-610 000]. La mayoria de
estas nuevas infecciones probablemente surjan de la transmisién
vertical intrauterina, o durante el parto o el posparto como resultado de
la lactancia. El niumero de nifios infectados por el VIH en 2008 fue
aproximadamente un 13% menor que en 2001 (ONUSIDA, 2009).

El aumento del acceso al tratamiento tiene resultados. La cobertura del
tratamiento antirretrovirico aumentd del 7% en 2003 al 42% en 2008,
con una cobertura especialmente amplia en Africa oriental y meridional
(48%). Si bien la rapida expansiéon del acceso al tratamiento
antirretrovirico ayuda a disminuir las tasas de mortalidad relacionada
con el Sida en varios paises y regiones, también contribuye a los
incrementos en la prevalencia del VIH (ONUSIDA, 2009).
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En México, aunque el gobierno afirma que 42 mil mexicanos padecen
VIH-SIDA, el reciente informe de Naciones Unidas sefiala que en
realidad hay unos 200 mil portadores del virus. Por ello, el Sida debe ser
declarado emergencia nacional y el gobierno debe producir o importar
medicamentos genéricos (ONUSIDA, 2009).

La Secretaria de Salud de México ha reconocido que la industria
farmacéutica trasnacional (Merck, Glaxo Smithkline, Abbot y Bristol-
Myers Squibb) vende los antirretrovirales hasta cuatro veces mas caros
gue en otros paises de América Latina. Esto explica por qué el gobierno
federal, a pesar de invertir cada afio 1,500 millones de pesos en
antirretrovirales, soélo logra una cobertura del 31% de los afectados
(PROFECO, 2008).

La cobertura de tratamiento antirretrovirico en América Latina (del 54%
en 2008) se ubica por encima del promedio mundial y, en varios paises
con ingresos medianos y altos, se ha logrado una cobertura
especialmente elevada (Organizacién Mundial de la Salud, Fondo de las
Naciones Unidas para la Infancia, ONUSIDA, 2009). En general, la
cobertura de tratamiento es mayor en América del Sur que en América
Central (ONUSIDA, 2008).

Los estudios realizados en diversos lugares de América Latina han
mostrado una correlacidn de la ampliacion del tratamiento con marcadas
disminuciones en la mortalidad relacionada con el VIH (Kilsztajn et al.,
2007). Las estimaciones epidemioldgicas mas recientes confirman estos
hallazgos especificos para cada lugar. En 2008 se produjeron 77000
[66000-89000] defunciones relacionadas con el Sida en la regién, que
representa una reduccion del 5% con respecto a la mortalidad
relacionada con el VIH estimada en 2004. De conformidad con la

continua evolucién de los mas avanzados tratamientos del VIH, un
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creciente numero de personas que viven con el VIH en América Latina
comienzan el tratamiento en etapas mas tempranas de la infeccion; es
decir, inician el tratamiento cuando su recuento de células CD4 ha caido
por debajo de las 350 células por milimetro cubico en vez de esperar
que el valor se reduzca a menos de 200. Un inicio mas temprano del
tratamiento ofrece la posibilidad de que los desenlaces médicos en la
region mejoren todavia mas y que las reducciones en la carga virica a
nivel de la poblacion puedan generar beneficios adicionales en Ia
prevencion del VIH (ONUSIDA, 2009).

Los conocimientos de la estructura molecular y la etiopatogenia de la
infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) han
evolucionado marcadamente, lo que a su vez ha propiciado el desarrollo
de nuevos medicamentos con diferentes mecanismo de accidon para
detener el avance de la infeccion y la progresién de la enfermedad; sin
embargo, la brecha entre el mundo industrializado y los paises en vias
de desarrollo tiende a agrandarse cada dia mas en cuanto a
posibilidades para el diagndstico, prevencién y tratamiento (CENSIDA,
2009).

2.4 Epidemiologia del VIH/SIDA en México

Considerando el numero total de casos registrados, México ocupa el
tercer lugar en el continente americano, después de Estados Unidos y
Brasil. El primer caso de SIDA en México fue diagnosticado en 1983.
Desde esa fecha y hasta el hasta el 30 de junio de 2010, en el Registro
Nacional de Casos de SIDA se han contabilizado en forma acumulada
141,356 casos, de los cuales 82.2% son hombres y 17.8% son mujeres.
Por cada cinco casos acumulados de SIDA en hombres se ha observado
un caso en mujeres; y en los casos sexuales esta relacién se conserva.

Las personas de 15 a 44 afios de edad constituyen el grupo mas
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afectado, con 77.4% de los casos registrados. El intervalo de edades
gue comprende de 15 a 44 ahos acumula 77.4% de los casos, seguido
por 19.5% en personas con 45 y mas afos; los menores de 0 a 14 afios
albergan el 2.3% restante; 65% de los casos se concentra en sélo cinco
entidades federativas: Distrito Federal (22,984), Estado de México
(15,718), Veracruz (12,899), Jalisco (10,965) y Puebla (6,640). Las
tasas de incidencia acumulada de SIDA muestran al Distrito Federal
como la entidad mas afectada por la infeccién con 259.8 casos por cada
cien mil habitantes; seguido de Baja California (200.7), Morelos (185.2),
Veracruz (176.8), Yucatan (173.7), Quintana Roo (160.4) y Jalisco
(155.1). La tasa nacional es de 130.4 casos por cada cien mil habitantes
(CENSIDA, 2010).

En 1986 se registraron los primeros casos de SIDA en localidades
rurales. Al finalizar el afio 2000 se habia registrado un total de 47,617
casos donde 2,089 casos (4.6%) eran de procedencia rural y 893 (2%)
se situaban en localidades que pueden ser consideradas como de
transicion hacia lo urbano (2,500-4,999 habitantes), al tiempo que las
urbes grandes (medio millén y mas de habitantes) concentraron 58.3%

de los casos acumulados (Secretaria de Salud, 2006).

Hasta el momento, México registra una prevalencia de VIH en poblacién
adulta de 15 a 49 anos de edad relativamente baja (0.3%) (CENSIDA,
2009).

2.5 Antirretrovirales

Desde el descubrimiento del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
como agente causal del sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA), el conocimiento de los detalles moleculares, bioquimicos,

bioldgicos y estructurales de todos los aspectos de su ciclo de replicacion
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se ha acumulado a una velocidad impresionante, hasta hacer del VIH
uno de los patdgenos mejor conocidos en la historia. Este conocimiento
ha sido de gran valor para el desarrollo de los diversos farmacos
antirretrovirales de los que disponemos en la actualidad, y que son el
Unico medio de control de la replicacion del virus (FLEXNER, 2007:959).

Histéricamente, la epidemia por el VIH y su tratamiento puede dividirse
en tres fases: “la edad de la oscuridad” (de 1981 a 1986), la era pre-
terapia antirretroviral altamente activa (pre-TARAA: de 1987 a 1996) y
la era de la terapia antirretroviral altamente activa (TARAA: de 1997 a
nuestros dias). La primera época fue justamente eso: la de la
ignorancia, pues se caracterizé por intentos desesperados por encontrar
algo que cambiara el desolador panorama de las personas a quienes se
les diagnosticaba el sindrome de inmunodeficiencia humana (CENSIDA,
2009).

Los llamados antirretrovirales inhiben enzimas esenciales, Ila
transcriptasa reversa, retrotranscriptasa o la proteasa, con lo que
reducen la replicacidon del VIH. De esta manera se frena el progreso de
la enfermedad vy la aparicion de infecciones oportunistas, asi que aunque
el Sida no puede propiamente curarse, si puede convertirse con el uso
continuado de esos farmacos en una enfermedad crénica compatible con
una vida larga y casi normal. La enzima del VIH, la retrotranscriptasa,
es una enzima que convierte el ARN a ADN, por lo que se ha convertido
en una de las principales armas en los tratamientos antirretrovirales
(OLIVARES et al, 2007).

Las opciones de tratamiento del SIDA consisten en combinaciones de
dos o mas tipos de antiretrovirales, por ejemplo, dos inhibidores de la
transcriptasa inversa mas un inhibidor de la proteasa viral. Los

pacientes con este tratamiento pueden dar como negativo en un
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examen de SIDA, sin embargo si se deja de tomar vuelve a ser positivo

el resultado.

Existen mas de 20 antirretrovirales aprobados para el tratamiento de la
infeccion por VIH; sin embargo, s6lo unos cuantos se recomiendan
actualmente para conformar las combinaciones preferidas de inicio.
Estas recomendaciones se basan en las caracteristicas ideales que debe
tener un esquema: potencia o actividad antiviral, seguridad, tolerancia,
farmacocinética aceptable, y simplicidad, todo esto demostrado en

resultados de ensayos clinicos (Antirretroviral Guideline, 2008).

En el ano 2007 la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA por sus
siglas en inglés) autoriza el farmaco Atripla, que combina tres de los
antirretrovirales mas usuales en una Unica pastilla. Los principios activos
son el efavirenz, la emtricitabina y el disoproxilo de tenofovir. El
medicamento esta indicado para el tratamiento del virus-1 en adultos
(Basco, 2007).

El comUn denominador de los tratamientos aplicados en la actualidad es
la combinacidn de distintas drogas antirretrovirales, cominmente
llamada "coctel". Estos "cOcteles" reemplazaron a las terapias
tradicionales de una sola droga, que sdélo se mantienen en el caso de
mujeres embarazadas VIH positivas. Las diferentes drogas tienden a
impedir la multiplicacién del virus y hacen mas lento el proceso de
deterioro del sistema inmunitario. El "coctel" se compone de dos drogas
inhibidoras de la transcriptasa reversa (las drogas) AZT, DDI, DDC, 3TC

y D4T) y un inhibidor de otras enzimas: las proteasas.

Al inhibir diferentes enzimas, las drogas intervienen en diferentes
momentos del proceso de multiplicacion del virus, impidiendo que dicho

procese llegue a término. La ventaja de la combinacion reside,
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justamente, en que no se ataca al virus en un solo lugar, sino que se le
dan '"simultaneos vy diferentes golpes". Los inhibidores de Ila
transcriptasa inversa introducen una informaciéon genética “equivocada"
o "incompleta", que hace imposible la multiplicacion del virus vy
determina su muerte. Los inhibidores de las proteasas actuan en las
células ya infectadas impidiendo el «ensamblaje» de las proteinas

necesarias para la formacion de nuevas particulas virales.
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2.6 Cronologia especifica en la historia de la terapia antirretroviral

En la Tabla 4 se muestra una cronologia en la investigacién y desarrollo de antirretrovirales. Se inicia con

la primera referencia cientifica relacionada con el descubrimiento de estos, hasta el ultimo que

actualmente existe. Para mayor entendimiento de la terminologia de abreviaturas y conceptos médicos,

consultar Anexos 1y 2.

Tabla 4. CRONOLOGIA DE LOS ANTIRRETROVIRALES

MARCA -
SUSTANCIA

AB

TIPO

FABRICANTE

PATENTE

VIGENCIA
DE LA
PATENTE

FABRICANTE
ACTUAL

OBSERVACIONES

1983

El Instituto Pasteur
en Francia
descubre el virus
del VIH y lo vincula
con el SIDA.

1984

Investigacion
similar en EE.UU.
Por el doctor
Robert Gallo.

1985

La FDA aprobé la
primera prueba de
anticuerpos del
VIH, lo que los
suministros de
sangre y las
personas a ser
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examinados para la
infeccion.

Primer Farmaco
Antirretroviral
aprobado por la
FDA: AZT.
También marco el
afo en que los
condones de latex

sonr eficaces en la
1987 prevencion de la
transmision del
virus a través de
relaciones
sexuales, un paso
importante en la
reduccién de las
tasas de infeccion.
Ranbaxo
(India),
Aurobindo
Pharma (India),
Cipla (India), |Su patente expird
. Matrix en 2005 y varias
1987 Zl?gg/ouv(;:n_a AZT | ITRN Hea\ﬁ:\\c/are Sm(i;tlr? )I(gine 2005 Laboratories |versiones
(India), Hetero |genéricas fueron
Drugs (India), |aprobadas.

Macleods
Pharmaceuticals
(India), Strides
Arcolab (India)
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La didanosina se
desarrollo con
fondos estatales,
pero dado que el
gobierno
estadounidense no
estaba autorizado

Barr -
Laboratories, para comerC|aI|zar,
el producto, otorgo
) Inc (E. U.), .
Videx - Bristol Myers |  oHisto! Aurbindo a Bristol-Myers
Didanosina | PPL | ITTRN | =50 ibb Myers 2007 | pharma (India), | 29Uuibb (BMS) una
Squibb ! " | patente por 10
Matrix ~
Laboratories | 2N°s Para
(India). mercaQeo
1991 exclusivo como
Videx® tabletas. Al
concluir el periodo
BMS reformuld
Videx®, como
Videx EC® y lo
patento.
Introduccién de
los inhibidores de
transcriptasa,
droga que ayudo a
reprimir la
transcripcion de
ARN viral en las
células sanas.
(Hivid - Gobierno U Su produccion Todos estos
1992 | Zalcitabina) | DDC | ITRN | Roche Syntex S A ' 2006 fue cancelada farmacos se

fue aprobado

debido a los

clasifican como los
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para su uso efectos toxicos.
en los EE.UU.
Aurobindo
(India), Strides
Arcolab (India),
Matrix
Laboratories
(Zerit - (India), Cipla
Stavudina) Bristol Myers Bristol (India), Emcure
1994 aprobado D4T | ITRN Squibb Myers 2014 Pharmaceuticals
para su uso Squibb (India), Hetero
en los EE.UU. Drugs (India),
Pharma Care
(India),
Macleods
Pharmaceuticals
(India)
Pharmacare
(Sudéfrica),
Ranbaxy
(India),
(Epivir- Aurobindo
. . (India), Cipla
Lamivudina) X '
3TC VIIV IAM (India), Strlc_jes
1995 ! 3TC | ITRN . 2010 Arcolab (India),
aprobado Healthcare Biochem Matrix
para su uso Laboratories
en los EE. UU.

(India), Emcure
Pharmaceuticals
(India), Hetero
Drugs (India),

Pharma (India),

inhibidores de la
transcriptasa
inversa analogos
de nucledsidos
(NRTI), que se
asemejan a los
bloques de
construccién
quimicos -
nucledsidos -
empleados por la
transcriptasa
inversa, una
enzima clave
necesaria por el
virus HI para la
replicaciéon
intracelular.
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Macleods
Pharmaceuticals
(India),
Pharmacare
(India), Alkem
Laboratories
(India).

(Invirase -
Saquinavir)

SQV

IP

Roche
Laboratories

Roche

2010

Su produccion
fue suspendida
porque se
comprobd que
la absorcién del
medicamento en
esta
presentacién
era muy pobre

1995-
96

Una nueva clase de
medicamentos
llamados
inhibidores de
proteasa fueron
aprobados. Estos
bajan la cantidad
de carga viral en el
torrente
sanguineo,
ayudando a
minimizar la
aparicion del SIDA.
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Matrix nueva clase de
(Viramune - Boheringer . Labora_tories gnti_rr.etrovirales:
. NVP |ITRNN - Boehringer 2010 (India), inhibidores de la
Nevirapina) Ingelheim A )
Macleod ‘s transcriptasa
Pharmaceutical | inversa no analoga
(India), Emcure | de los nucledsidos
Pharmaceuticals
(India, Pharma
1996 (India), Hetero
Drugs (India),
Pharmacare
(India), Huahai
US Inc. (China)
(Crixivan - mov | 1P Merck Sharp l\S/II'?:;g 2021 Merck Sharp
Indinavir) & Dohme & Dohme & Dohme
Abbott
Laboratories (E.
Abbott U.) Matrix En Io:s laboratorios
(Norvir- Abbott . Laboratories |Hindues se produce
. . RTV IP . Laboratorie 2021 . ; -,
Ritonavir) Laboratories S (India), en combinacion
Aurobindo con Lopinavir
Pharma (India),
Cipla (India)

Pharmacare
(Sudéfrica),
Ranbaxy
(India),
Aurobindo
(India), Cipla
(India), Strides
Arcolab (India),

El primero de una
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1997

VIIV Healthcare
by Glaxo Smith

Kline (E. U.),
Aurobindo
(India),
Pharmacare
(Sudafrica), La terapia dual de
Cipla (India), farmacos en la
Combivir VIIV Glaxo Emcure misma clase es aln
(AZT + 3TC) CBV | ITRN Healthcare | Smith Kline 2016 Pharmaceuticals mas eficaz y
(India), Matrix | sostenible que la
Laboratories monoterapia.
(India), Hetero
Drugs (India),
Macleods
Pharmaceuticals
(India), Strides
Arcolab (India),
Nelfinavir Agouron Agouron Con tres grupos de
: NFV IP Roche Syntex | Pharmaceut 2014 Pharmaceuticals | farmacos anti-VIH
(Viracept) i ! >
icals, Inc , Inc disponibles, la
Delavirdine DLV | ITRNN The Upjohn | The Upjohn 2013 VIIV .terapia.
(Rescriptor) Company Company Healthcare antirretroviral
La demanda fue | altamente activa
sido tan baja, comenzo a
gue la compaiia | evolucionar, y a los
Fortovase - | SQV farmacéutica | antirretrovirales se
o IP | Roche Syntex Roche 2010 Roche, anuncié | les conoce como
Saquinavir 2 2

en mayo de
2005, la salida
del mercado del
medicamento.

medicamentos

Lazaro porque
parecia resucitar a

los pacientes de
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1998

Stocrin -
Efavirenz
(Sustiva)

EFV

ITRNN

Merck Sharp
& Dohme

Merck
Sharp
& Dohme

2012

Merck Sharp &
Dohme (E. U. ),
Bristol Myers
Squibb Pharma
co (E. U.),
Aurobindo
(India), Cipla
(India), Strides
Arcolab (India),
Matrix
Laboratories
(India), Emcure
Pharmaceuticals
(India), Hetero
Drugs (India)

Ziagenavir -
Abacavir

ABC

ITRN

VIIV
Healthcare

VIIV
Healthcare

2009

Aurobindo
Pharma (India),
Cipla (India),
Matrix
Laboratories
(India), Strides
Arcolab (India),
Hetero Drugs
(India)

1999

Agenerase -
Amprenavir

APV

IP

Glaxo Smith
Kline

Glaxo
Smith
Kline

2013

Glaxo Smith
Kline (E. U.)

cerca de la muerte.

2000

Kaletra
(Lopinavir +
Ritonavir)

LPV/

IP

Abbott
Laboratories

Abbott
Laboratorie
S

2016

Abbott
Laboratories (E.
U.) Matrix
Laboratories
(India),
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Aurobindo
Pharma (India),

Cipla (India)
Barr The new
Laboratories, formulation is a
Bristol Inc (E. U.), smaller capsule
Videx - EC ddI- Bristol Myers Aurbindo containing coated
. . ITRN : Myers 2012 . .
Didanosina EC Squibb : Pharma (India), microspheres
Squibb ! . .
Matrix instead of using a
Laboratories buffering
(India). compound.
AZT .
. Glaxo Smith
Trizivir (AZT + . .
+ Lamivudina | ABC | TTRN | Gl@X0 Smith VIV 2012 Kline (E. U.),
+ Abacavir) + Kline Healthcare Aurbindo
3TC Pharma (India)
Gilead Sciences,
Inc (E. U.),
Matrix
Gilead Laboratories
Tenofocir - Gilead ; (India),
2001 Viread TzZV | ITRN Sciences, Inc Sciences, 2017 Aurobindo
Inc .
Pharma (India),
Cipla (India),
Hetero Drugs
(India) )
Ultima clase de
antirretrovirales a
Fuzeon - Hoffman La Duke Hoffman La desarrollar son
2003 Enfuvirtide 720 IF Roche University 2013 Roche (E. U.) inhibidores de la

fusion, que
impiden que el
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virus HI de infectar
células humanas
mediante el
bloqueo de las
proteinas virales
utilizados para
atracar en las
membranas
celulares.

Bristol Myers
Squibb (E. U.),

Atazanavir es el

Revataz - Bristol Mvers Novartis Emcure primer IP aprobado
Ataéanavir ATV IP S uibg Finance 2017 Pharmaceuticals para su
9 Corporation (India), Matrix dosificacién una
Laboratories vez al dia.
(India)
Emtriva - Stendhal Emory Gilead Sciences,
Emtricitabina ETC | ITRN (Gilead) University 2010 Inc (E. U.)
Telzer - SmithKline
Fosamprenavi| FPV IP VIV Beecham 2019 VIV
Healthcare . Healthcare
r Corporation
Gilead Sciences,
Inc (E. U.),
Truvad_a Stendhal G_llead Matrlx_
(Tenofovir + | TRU | ITRN (Gilead) Sciences, 2017 Laboratories
Emtriva) Inc. (India),
2004 Aurobindo
Pharma (India)
Kivexa Glaxo VIIV Healthcare | GlaxoSmithKline no
(Abacavir + | KVx | ITRN | G180 Smith | oy 2016 (E. U.), pudo solicitar la
. . Kline . Aurobindo patente de base
Lamivudina) Kline

Pharma (India),

relacionados con
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Cipla (India),

abacavir (ABC) o

Matrix lamivudina (3TC)
Laboratories
(India)
. Boehringer
Aptivus - Boheringer Pharmacia ingelheim
2005 . . TPV IP - & Upjohn 2014 .
Tipranavir Ingelheim Company pharmaceuticals
Inc (E. U.)
Prezista - Tibotec inc (E.
Darunavir - | PRE | 1p _Janssen G.D. Searle 2012 U.), Centocor
TMC114 Z Cilag(Tibotec) & Co Ortho Biotech,
Inc (E. U.)
Atripla es el primer
farmaco
antirretroviral
multi-clase
disponible en los
Estados Unidos y
Merck & Co. (E.

2006 Atripla Gilead U.), Cipla rep;ﬁsrfgrtaa a
Tenofovir + ITRN, | Sciences, Inc . India), .
(Emtriva + | ATRIITRNN| & Bristol Gilead 2015 Laéorato)rios colaboracion entre

Efavirenz) Myers Squibb Gador f dos empresas
(Argentina) armaceuticas de

EE.UU. para

combinar sus

medicamentos
patentados contra
el VIH en un solo

producto
Selzentry -

2007 | Maraviroc | SEL | IE Hea\ftI:\\c/are Pfizer Inc. 2019 | VIV (geﬂt;‘care

blog CCR5 e
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Isentress - Merck Shar
Raltegravir II & Dohme P IMerck & Co. 2022 Merck & Co.
MK - 0518
Intelence - . Janssen Tibotec inc (E.
2008 Etravirina ETV [ITRNN leotec( Pharmaceut 2023 u.), Ceptocor
Janssen Cilag . Ortho Biotech,
TMC-125 ica Inc (E. U.)

FUENTE: Elaboracion propia con informacion de AIDS - SIDA 2010, Oficina de Marcas y

Patentes de Estados Unidos, USPTO por sus siglas en inglés (2011), El Banco de Drogas de

Genoma Quest Inc. (2006, 2008 y 2011) y la Administracion de Drogas y comida de los Estados

Unidos,, FDA por sus siglas en inglés (2011).
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2.7 Mortalidad e impacto debido a los medicamentos

antirretrovirales

La tasa de mortalidad por SIDA era de 1.8 muertes por cada cien mil
habitantes en 1990, y en 1996 alcanzé su maximo registro con 4.6
muertes. A partir de ese Ultimo afio, el progresivo acceso a un nuevo
grupo de antirretrovirales conocidos como inhibidores de proteasa (IP)
cambié radicalmente el prondstico de los pacientes con VIH/SIDA; se
demostré que la combinacién de los medicamentos ya existentes, en lo
gue se denomind como Tratamiento Antirretroviral Altamente Supresivo
(TAR), lograba retrasar el dafio del sistema inmunoldgico y mejorar
substancialmente la calidad de vida. Por tal motivo, desde 1998 en
adelante la mortalidad general por SIDA se ha mantenido entre 4.2 y
4.4 muertes por cada cien mil habitantes (CENSIDA, 2009).

Un analisis retrospectivo realizado en el Instituto Nacional de Ia
Nutricidon sobre los primeros 93 pacientes admitidos, revel6 que a las 22
semanas posteriores al diagndstico la sobrevida fue de 50%, con un
promedio de 47.7 dias de hospitalizacién; ademas la sobrevida
observada fue dos veces menor que la reportada en otros paises (Ponce
de Ledn et al, 1988).

Otro estudio establecid que el tiempo de sobrevida en pacientes que
adquirieron el VIH/SIDA mediante transfusiones de sangre contaminada
fue de 9 meses. En Monterrey se hall6 una mediana de sobrevida de 11
meses, aunque entre los pacientes tratados con Zidovudina (AZT) se
observdé una mediana de sobrevida de 32 meses (Ayala-Gaytan et al,
1995). Los primeros estudios en pacientes que utilizaban IP se
realizaron en el DF y los resultados mostraron que la mortalidad
hospitalaria disminuyd significativamente de 23.2% a 12.2% y a 6.4%
en 1996, 1997 y 1998, respectivamente (Lavalle et al/, 2000).
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Posteriormente, analisis efectuados con la base de casos de SIDA
determinaron que la sobrevida promedio de los pacientes con SIDA
anterior a 1996 era de 17 meses, pero a partir de ese afo se extendid a
57 meses gracias al TAR. Inclusive la sobrevida promedio de las mujeres
alcanz6é 61 meses contra 56 de los hombres. En México se estimd que
para finales de 1997 alrededor de 6,000 pacientes no tenian acceso al
TAR, es decir, aproximadamente 50% de las personas que vivian con
SIDA. Durante 1998 se logro la cobertura de TAR para menores de 18
afios y mujeres embarazadas, todos infectados sin acceso a seguridad
social. Para 1999 la cobertura del TAR se extiende a mas de 1,000
pacientes sin acceso a la seguridad social. En 2004 se estaban
atendiendo cerca de 28 mil pacientes con VIH-SIDA, lo que
practicamente significaba alcanzar una cobertura universal de TAR. En el
2005 se estim6 que 17.7% de las personas que vivian con VIH/SIDA
requerian de TAR, y 98.4% de éstas (31,951) recibieron el tratamiento.
Asi, la incorporacion masiva del TAR en México ha permitido los
siguientes beneficios: aumento en la calidad de vida del enfermo;
aumento en la sobrevida de los pacientes; disminucion de las
infecciones oportunistas asociadas al SIDA; reduccidon del nimero de
hospitalizaciones al afo por pacientes; reduccion de los costos de
hospitalizacién, y disminucidon de la mortalidad. Estimaciones realizadas
por Censida consideran que, bajo un escenario compuesto por logros
medios en las acciones especificas de prevencién, atencion vy
fortalecimiento institucional frente a la infeccidén, seria factible alcanzar
una tasa de mortalidad por SIDA de 3 por cada cien mil habitantes para
el 2014 (MAGIS et al, 2008).

En esta década ha habido un aumento sin precedentes del acceso al
tratamiento para el VIH en contextos con recursos limitados, donde

previamente no era posible conseguir medicamentos antirretroviricos.
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Entre 2003 y 2008, el acceso a medicamentos antirretroviricos en paises

de ingresos bajos y medianos aumentd diez veces (ONUSIDA, 2009).

En los paises de ingresos altos, donde los farmacos antirretroviricos han
estado disponibles desde hace mucho tiempo, el acceso al tratamiento
ha tenido un impacto extraordinario sobre la mortalidad relacionada con
el VIH. En un estudio multicéntrico realizado en 12 paises de ingresos
altos, la tasa de mortalidad en exceso entre las personas que vivian con
el VIH en comparacion con la poblacion no infectada por el VIH
disminuyd en un 85% después de la introduccion del tratamiento
antirretrovirico altamente activo (Bhaskaran et al., 2008). Los
descensos pronunciados en las defunciones a causa del sida,
consecuencia de los avances en el tratamiento, han aumentado la
prevalencia del VIH en los paises de ingresos altos (Centros para el
Control y la Prevencion de las Enfermedades, 2008; (Bhaskaran et al.,
2008).

Dado que en contextos con recursos limitados aumentd el nimero de
personas que recibe tratamiento antirretrovirico, se han obtenido datos
que confirman mejoras comparables en la longevidad de las personas
que viven con el VIH en paises de ingresos bajos y medios. En Brasil,
donde el tratamiento antirretrovirico estd disponible desde 1996 en el
estado de San Paulo, la supervivencia media después de que una
persona recibe el diagndstico de Sida aumenté de cuatro meses entre
1992 y 1995 a 50 meses entre 1998 y 2001 (Kilsztajn, 2007).

En un estudio prospectivo de cohorte realizado en Uganda, la
combinacidn de antirretroviricos y cotrimoxazol redujo la mortalidad en
un 95% en comparacion con el grupo sin intervencién (Mermin et al.,
2008). Aproximadamente el 79% de los adultos incluidos en las

primeras etapas de la ampliacién del acceso al tratamiento
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antirretrovirico en Botswana estaban vivos cinco afos después
(Bussmann et al., 2007).

Sudafrica estd experimentando beneficios considerables en la salud
publica gracias al programa de tratamiento antirretrovirico mas grande
del mundo. Estos beneficios se vinculan al mayor acceso al tratamiento.
En la provincia de Western Cape de Sudafrica, la mortalidad a seis
meses en pacientes de un centro de tratamiento del VIH se redujo a casi
la mitad (del 12,7% al 6,6%) entre el inicio del programa de
tratamiento antirretrovirico en 2001/2002 y 2005 debido a que se
inscribieron mas pacientes con inmunodepresion menos grave (Boulle et
al., 2008).

Si bien las estimaciones actuales de la cobertura del tratamiento
antirretrovirico para niflos se acercan a aquellas de los adultos
(ONUSIDA, 2009), el suministro de tratamiento antirretrovirico para
nifos afronta obstaculos especificos, incluida la progresion mas rapida al
Sida y el fallecimiento, la dificultad de diagnosticar el VIH en nifos y los
desafios que presenta el desarrollo de tratamientos antirretroviricos
asequibles y adecuados para los nifios (ONUSIDA, 2008). Actualmente
los avances que se lograron en varios componentes del tratamiento

pediatrico del VIH se reflejan en los datos epidemioldgicos.

En dos centros médicos de Sudafrica se descubrié que el diagndstico y el
tratamiento antirretrovirico tempranos reducen la mortalidad neonatal
en un 76% y desaceleran la progresion de la enfermedad relacionada
con el VIH en un 75% (Violari et al. 2008).

Los datos sugieren que el acceso mejorado a los tratamientos
antirretroviricos ayuda a reducir la mortalidad relacionada con el VIH.

Esto se ha documentado de manera concluyente en los paises de
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ingresos altos donde los efectos beneficiosos del tratamiento
antirretrovirico se advierten claramente en la poblacidon (Phillips et al.,
2007).

Se han salvado aproximadamente 2,9 millones de vidas gracias al
acceso al tratamiento antirretrovirico. La mayoria de las vidas salvadas
antes de 2004 correspondian a paises desarrollados. La comparacién del
impacto entre regiones sugiere que el nimero de defunciones que se
evitd en Europa occidental y en América del Norte (1,1 millones) es
similar al de Africa subsahariana (1,2 millones), a pesar de la epidemia
mucho mayor de Africa subsahariana. Esto refleja el periodo mas
prolongado en el que los medicamentos estuvieron disponibles en
Europa occidental y en América del Norte en comparacién con Africa
subsahariana. En la Figura 7 se muestra el efecto en las diferentes

regiones.

Figura 7: EFECTOS DE LOS ANTIRRETROVIRALES POR REGION
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FUENTE: ONUSIDA, 2008

También es util analizar el nimero de afos de vida agregados por el
tratamiento antirretrovirico. En la Figura 8 se observan los afos de vida

agregados gracias a una mejor medida del impacto, porque facilita la
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comparacion entre los programas y permite a los analistas evaluar la
eficacia en funcidon del costo. Se estima que entre 1996 y 2008 se
agregaron 11,7 millones de afos de vida en el mundo como resultado
del tratamiento antirretrovirico. Este nUmero aumentara rapidamente en
los proximos anos siempre que los programas continien ampliandose a

la velocidad actual.

Figura 8: ESTIMADO DE ANOS VIDA

Numero estimado de anos de vida agregados por el tratamiento antirretrovirico, por region, 1996-2008
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(Fuente: ONUSIDA, 2008)

Ademas de los efectos sobre la mortalidad a causa del Sida y la
prevalencia general del VIH, se considera que un mejor acceso al
tratamiento podria ayudar a disminuir la incidencia del VIH al reducir las
cargas viricas a nivel individual y a nivel comunitario. Un metanalisis
reciente sugiere que la tasa de transmisidn de una persona que se
encuentra bajo tratamiento antirretrovirico es de aproximadamente 0,5
cada 100 afhos-persona, mientras que la tasa correspondiente a
personas que no se encuentran bajo el tratamiento es de 5,6 cada 100

anos-persona (Attia et al., 2009).
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2.8 Aspectos legales del VIH / SIDA en México.

Desde la deteccidon de los primeros casos de VIH/SIDA en el ambito
mundial, de manera concomitante se produjeron diversos actos de
violacion de los derechos humanos de las personas afectadas por este
padecimiento, al tiempo que surgid una corriente de opinidon que
planteaba la conveniencia de limitar los derechos de las personas
infectadas e inclusive se pronunciaba por su aislamiento, en aras de
salvaguardar la salud publica. La postura contraria, que fue encabezada
por la Organizacion Mundial de la Salud, postulaba que el irrestricto
respeto de los derechos humanos de las personas afectadas no sélo era
un imperativo ético y juridico, sino que resultaba una condicién que
necesariamente deberia ser satisfecha, ya que de su cumplimiento
dependia el éxito de la lucha en contra de la pandemia (CENSIDA,
2010).

Si bien discursivamente desde la aparicién del VIH/SIDA el gobierno v,
particularmente, las autoridades de la Secretaria de Salud han asumido
el compromiso de fomentar el respeto a los derechos humanos de las
personas afectadas por tal padecimiento, en la practica se ha producido
una contradiccién entre diversos sectores gubernamentales, ya que
mientras algunas areas promueven los derechos humanos de las
personas afectadas por el VIH/SIDA, otras dependencias y entidades
publicas han violado sistematicamente tales derechos, como en el caso
de los cientos de soldados y marinos dados de baja de las fuerzas
armadas por presentar seropositividad al VIH (lamentablemente los
menos de estos casos tuvieron la oportunidad de acceder a asesoria
legal y defender sus derechos en tribunales), situacién que también se
produjo el sexenio pasado en la Policia Federal Preventiva, donde fue
necesario, por paraddjico que ello pueda parecer, emprender la defensa

legal de las personas afectadas por VIH/SIDA en contra de la propia
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Comisién Nacional de los Derechos Humanos. Las autoridades sanitarias
han sido omisas en vigilar el cumplimiento de las normas (técnica y
oficiales mexicanas) que han regulado al VIH y, consecuentemente, se
han abstenido de sancionar su incumplimiento (caso contrario ha
acontecido en diversos juicios de responsabilidad civil, en los que se ha
reclamado la responsabilidad civil generada por contagios
transfusionales o por discriminacion, en donde la violacion de dichas
normas ha sido valorada por los jueces como actos ilicitos que dan lugar
a la reparacion del dafio), en tanto que existe un notorio retraso en la
actualizacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, para
la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos, que tiene poco mas de 13 anos de haber sido expedida, lo
que necesariamente implica que sus contenidos no reflejan los avances
técnicos de la ultima década y abren un vacio para la verificacion que

provoca incertidumbre sobre la calidad sanitaria de este producto.

Asimismo, han sido practicamente inexistentes los actos de control
sanitario de los protocolos de investigacion de medicamentos para el
tratamiento del VIH/SIDA, lo que sumado a la estructura endogamica de
los comités de ética de la investigacidon y su deficiente desempefio, ha
permitido que a cambio de recibir beneficios econdmicos, algunos
“investigadores” utilicen los protocolos de investigacion como un
mecanismo de mercadotecnia de medicamentos especificos para
incrementar su consumo, al favorecer a quienes generan y financian
tales practicas predatorias y violatorias de los derechos de los pacientes,
guienes en ocasiones sufren pérdidas de oportunidades terapéuticas por
haber sido incluidos en protocolos de investigacion en donde reciben

farmacos que su estado de salud no requeria.

También destaca el hecho de que el Estado ha abandonado su funcidn

de regulador del mercado de la salud, al dejar que los laboratorios
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farmacéuticos establezcan libremente el costo de los medicamentos, en
una logica en la que sera el mercado el que determine los precios, sin
considerar que por tratarse de medicinas que estan protegidas por
patentes no puede funcionar la ley de la oferta y la demanda. Es
necesario valorar la conveniencia de liberar las patentes de
antirretrovirales consideradas en el Cuadro Basico y Catdlogo de
Medicamentos, ya que en el mediano plazo existe el riesgo de que su
costo absorba la totalidad de los recursos del Fondo de Proteccidon contra
Gastos Catastroficos, e instrumentar mecanismos eficientes para
resolver el frecuente desabasto de medicamentos que enfrentan las
instituciones de seguridad social, lo que genera danos a los pacientes e
incrementa el desapego al tratamiento (Morales, 2009:271). En este
sentido algo podemos aprender de lo que se esta haciendo en otros
paises, como Brasil, cuyas autoridades han tomado posiciones decididas
en la lucha contra el Sida para contrarrestar el poder y la influencia de
las grandes transnacionales de medicamentos cuya principal

preocupacion es el beneficio econdmico que reciben.

102



CAPITULO III
CRONOLOGIA TECNOLOGICA Y CIENTIFICA DEL VIH/SIDA

En este capitulo se presenta el analisis central de esta investigacién, que
permitird detectar las capacidades nacionales para el desarrollo de
antirretrovirales. En primer lugar se identifican los antirretrovirales
existentes en el mercado, para asi hacer un analisis, a través de
patentes, de los cientificos que trabajaron en su creacion, logrando
obtener un marco referencial del acervo cientifico global sobre el tema.
Enseguida se realiza el analisis bibliométrico con los articulos cientificos
generados en el pais, lo que conjuntamente con el estudio de las
patentes nacionales permitira diagnosticar las capacidades de México en

este campo.
3.1 Identidad de antirretrovirales existentes en el mercado.

En la Tabla 5 se identifican los 32 antirretrovirales aprobados hasta el
ano 2010 por la Administracion de Alimentos y Drogas (Food and Drugs
Administration, FDA por sus siglas en inglés), del Gobierno de Estados
Unidos (AIDS-SIDA, 2010).

Tabla 5. ANTIRRETROVIRALES.

1 Retrovir — Zidovudina 13 Fortovase - Saquinavir 2
2 Videx — Didanosina 14 Stocrin - Efavirenz (Sustiva)
3 (Hivid - Zalcitabina) 15 Ziagenavir — Abacavir
4 (Zerit - Stavudina) 16 Agenerase - Amprenavir
5 (Epivir- Lamivudina) 17| Kaletra (Lopinavir + Ritonavir)
6 (Invirase - Saquinavir) 18 Videx - EC Didanosina
7 (Viramune - Nevirapina) Trizivir (AZT + Lamivudina +
8 (Crixivan - Indinavir) 19 Abacavir)
9 (Norvir- Ritonavir) 20 Tenofovir - Viread

10 Combivir (AZT + 3TC) 21 Fuzeon - Enfuvirtidfa

11 Nelfinavir (Viracept) 22 Rey.ataz — Ata.zafnav.|r

12 Delavirdine (Rescriptor) 23 Emtriva - Emtricitabina

24 Telzer - Fosamprenavir
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25| Truvada (Tenofovir + Emtriva) 30| Selzentry - Maraviroc blog CCR5
26| Kivexa (Abacavir + Lamivudina) Isentress - Raltegravir MK -
27 Aptivus - Tipranavir 31 0518

28| Prezista - Darunavir - TMC114 32| Intelence - Etravirina TMC-125

Atripla (Tenofovir + Emtriva +
29 Efavirenz)
FUENTE: Elaboracion propia con informacion de AIDS-SIDA 2010

En la presente investigacidn se analizan solamente veintisiete
antirretrovirales. A continuacién se da una breve explicaciéon por la cual

seis han sido eliminados:

-Fortovase - Saquinavir II: La demanda fue tan baja, que la compafiia
farmacéutica Roche anunciéo en mayo de 2005 la salida del mercado del

medicamento.

-En los siguientes cuatro antirretrovirales se toma en cuenta solamente

la sustancia activa y el patentamiento de ésta.

e Trizivir (AZT + Lamivudina + Abacavir)
e Truvada (Tenofovir + Emtriva)
e Kivexa (Abacavir + Lamivudina)

e Atripla (Tenofovir + Emtriva + Efavirenz)
3.2 Analisis de patentes de antirretrovirales

Para el andlisis de patentes se seleccionaron las bases de patentes de la
Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos (USPTO, por sus siglas
en inglés) La Oficina Europea de Patentes (EPO, por sus siglas en
inglés), el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) y su
Sistema de Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial (SIGA)
y, por ultimo, la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (WIPO,

por sus siglas en inglés).
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Estrategia de BUsqueda: Se busco la traduccidn de los componentes en

el idioma inglés quedando de la siguiente manera:

e Antirretroviral= retroviral
e VIH = HIV
e México = Mexico
e Inhibidores de transcriptasa inversa nucleosidicos = Nucleoside
reverse transcriptase inhibitors
e Inhibidores de transcriptasa inversa no nucleosidicos = Non-
Nucleoside reverse transcriptase inhibitors
e Inhibidores de proteasa = Protease inhibitors
e Inhibidores de la entrada / fusién = Entry inhibitors / fusion
e Inhibidores de la integrasa = Integrase inhibitors
e Zidovudina = zidovudine
e Didanosina = didanosine
e Zalcitabina = zalcitabine
e Estavudina = stavudine
e Lamivudina = lamivudine
e Saquinavir = saquinavir
e Ritonavir = ritonavir
e Indinavir = indinavir
e Combivir = combivir
e Nevirapina = nevirapine
e Nelfinavir = nelfinavir
e Efavirenz = efavirenz
e Abacavir = abacavir
e Amprenavir = amprenavir
e Lopinavir = Lopinavir
e Tenofovir = tenofovir

e Enfuvirtida = enfuvirtide
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e Atazanavir = atazanavir
e Emticitabina = emtricitabine
e Fosamprenavir = fosamprenavir
e Emtriva = emtriva
e Tipranavir = tipranavir

e Darunavir = darunavir

e Maraviroc = maraviroc

e Raltegravir = raltegravir

e FEtravirina = etravirine

Posteriormente se escogieron y combinaron palabras clave para realizar

la busqueda en las bases de datos que son:

e retroviral
e retroviral AND Mexico
e Retroviral AND zidovudine
e Retroviral AND didanosine
e Retroviral AND zalcitabine
e Retroviral AND stavudine
e Retroviral AND /lamivudine
e Retroviral AND saquinavir
e Retroviral AND ritonavir
e Retroviral AND indinavir
e Retroviral AND AZT AND 3TC
e Retroviral AND nevirapine
e Retroviral AND nelfinavir
e Retroviral AND efavirenz
e Retroviral AND abacavir
e Retroviral AND amprenavir

e Retroviral AND Lopinavir
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e Retroviral AND tenofovir
e Retroviral AND enfuvirtide
e Retroviral AND atazanavir
e Retroviral AND emtricitabine
e Retroviral AND fosamprenavir
e Retroviral AND emtriva
e Retroviral AND tipranavir
e Retroviral AND darunavir
e Retroviral AND maraviroc
e Retroviral AND raltegravir

e Retroviral AND etravirine

Se toméd esta estrategia, ya que, si sélo se buscaba por "retroviral” o
por la sustancia activa los resultados ademas de ser numerosos no

siempre se relacionaban con el producto o los componentes.

Primero se realizd una busqueda directa por titulo del producto también
en inglés, en la Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos
(USPTO), obteniéndose como resultado un nimero muy reducido de
patentes; esto permitid hacer mejor la lectura y descartar aquellas que
no tenian relacion con lo que se buscaba. El periodo fue de 1976 al

presente.

La busqueda se realizd por titulos en inglés y por reivindicaciones
(claims) también en inglés. Realizar la buUsqueda por titulo y
reivindicaciones (c/aims) fue la mejor opcidn ya que hacen referencia a

la utilidad de los componentes en el producto.
Resultados USPTO:

e TTL/retroviral AND TTL/hiv = 10 patentes
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e ACLM/retroviral AND ACLM/hiv = 367 patentes

e All field/ retroviral AND all field/Mexico = 190 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/zidovudine = 10 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/zidovudine AND TTL/HIV= 1293 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/didanosine = 8 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/didanosine AND TTL/HIV= 663 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/zalcitabine = 6 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/zalcitabine AND TTL/HIV= 608 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/stavudine= 6 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/stavudine AND TTL/HIV= 653 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/lamivudine = 7 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/lamivudine AND TTL/HIV= 753 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/saquinavir = 13 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/saquinavir AND TTL/HIV= 899 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/ritonavir = 12 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/ritonavir AND TTL/HIV= 894 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/indinavir = 14 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/indinavir AND TTL/HIV= 869 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/"AZT + 3TC"” = 3 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/ AZT AND 3TC AND TTL/HIV= 791
patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/nevirapine = 9 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/nevirapine AND TTL/HIV= 921 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/nelfinavir = 10 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/nelfinavir AND TTL/HIV= 764 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/efavirenz = 6 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/efavirenz AND TTL/HIV= 634 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/abacavir = 7 patentes

7 Combivir
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e TTL/retroviral AND TTL/abacavir AND TTL/HIV= 469 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/amprenavir = 8 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/amprenavir AND TTL/HIV= 462 patentes
e ACLM/retroviral AND ACLM/lopinavir = 3 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/lopinavir AND TTL/HIV= 240 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/tenofovir = 2 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/tenofovir AND TTL/HIV= 220 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/atazanavir = 1 patente

e TTL/retroviral AND TTL/atazanavir AND TTL/HIV= 119 patentes
e ACLM/retroviral AND ACLM/emtricitabine = 1 patente

e TTL/retroviral AND TTL/emtricitabine AND TTL/HIV= 140 patentes
e ACLM/retroviral AND ACLM/enfuvirtide = 0 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/enfuvirtide AND TTL/HIV= 91 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/fosamprenavir= 0 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/fosamprenavir AND TTL/HIV= 68 patentes
e ACLM/retroviral AND ACLM/emtriva= 0 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/emtriva AND TTL/HIV= 16 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/tipranavir = 2 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/tipranavir AND TTL/HIV= 126 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/darunavir = 1 patente

e TTL/retroviral AND TTL/darunavir AND TTL/HIV= 14 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/maraviroc= 0 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/maraviroc AND TTL/HIV= 26 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/raltegravir= 0 patentes

e TTL/retroviral AND TTL/raltegravir= 26 patentes

e ACLM/retroviral AND ACLM/etravirine = 1 patente

e TTL/retroviral AND TTL/etravirine AND TTL/HIV= 25 patentes

También se realizd6 una busqueda en la Base de Patentes de la

Organizacién Mundial de la Propiedad Industrial (WIPO). Se
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seleccionaron las bases PCT, EPO y de México. El periodo fue del ano

2000 al presente.
Palabras clave: retroviral / retroviral AND Mexico

En la Grafica 1 se pueden observar los resultados por regidon con la

palabra clave retroviral.

Grafica 1. RESULTADOS WIPO POR REGION “retroviral”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacién de WIPO 2011.

En la Grafica 2 se pueden observar los resultados por regién con la

palabra clave retroviral AND Mexico.

Grafica 2. RESULTADOS WIPO POR REGION “retroviral AND

Mexico”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.
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En la Gréafica 3 se pueden observar los resultados por Clasificacion
Internacional, con la palabra clave ‘“retroviral” siendo las tres
principales A61K (Necesidades corrientes de la vida / Ciencias médicas /
Preparaciones de wuso médico); C12N (Quimica / Bioquimica,
Microbiologia, Enzimologia / Microorganismos) y CO7D (Quimica /

Quimica organica / Compuestos Heterociclicos)

Grafica 3. RESULTADOS WIPO POR CIP "retroviral”

I
ABLE Name MNo
cizM AB1K | 885
Co7D C12N |37
CO7E covD | 161
corc CO7K | 130
120 CO7C |50
CO7H c120 |49
AULK CO7H |32
ADIN ADTK |27
AELP ADIM |19

AGIP 18

FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.

En la Grafica 4 se pueden observar los resultados por Clasificacion
Internacional, con la palabra clave "retroviral AND Mexico” , siendo las
tres principales A61K (Necesidades corrientes de la vida / Ciencias
médicas / Preparaciones de uso meédico); C07D (Quimica / Quimica
organica / Compuestos Heterociclicos) y CO7K  (Quimica / Quimica

Organica / Péptidos).
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Grafica 4. RESULTADOS WIPO POR CIP "retroviral AND Mexico”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.

En la Grafica 5 se pueden observar los resultados por Aplicante, con la
palabra clave "retroviral”, siendo los tres principales Oxford Biomédica,

Oxford Biomédica (United Kingdom) y Searle & Co.

Grafica 5. RESULTADOS WIPO Aplicante "retroviral”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.

En la Grafica 6 se pueden observar los resultados por Aplicante, con la
palabra clave "retroviral AND Mexico”, siendo los tres principales

Tibotec Pharmaceuticals, Searle & Co y G. D. Searle & Co.
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Grafica 6. RESULTADOS WIPO Aplicante “"retroviral AND Mexico”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.

En la Grafica 7 se pueden observar los resultados por Inventor, con la
palabra clave ‘retroviral” siendo los tres principales Alan John

Kingsman, Philip Jones y Michael Vazquez.

Grafica 7. RESULTADOS WIPO Inventor "retroviral”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacién de WIPO 2011.

En la Grafica 8 se pueden observar los resultados por Inventor, con la
palabra clave "retroviral AND Mexico”, siendo los tres principales Daniel

Getman, Michael Vazquez y Michael Clare.
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Grafica 8. RESULTADOS WIPO Inventor "retroviral AND Mexico”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de WIPO 2011.
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VAZOQUEZ, Michael, L. 7
CLARE MICHAEL 5
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SURLERAUX, Dominique, |5
Louis, Nestor, Ghislain
TAHRI, Abdellah 5
BOLOGMESI DAMI P 4
KEMPF DALE J 4

En la Grafica 9 se pueden observar los resultados por Fecha de

publicacion, con la palabra clave "retroviral”, mostrando un mayor

periodo entre el ano 2001 y 2003.

Grafica 9. RESULTADOS WIPO Fecha de Publicacion “retroviral”
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2011 34

FUENTE: Elaboracion propia con informacién de WIPO 2011.
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En la Grafica 10 se pueden observar los resultados por Fecha de

publicacidén, con la palabra clave "retroviral AND Mexico”, mostrando un

mayor periodo en el afio 2006.

Grafica 10. RESULTADOS WIPO Fecha de Publicacion "retroviral
AND Mexico”
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FUENTE: Elaboracion propia con informacién de WIPO 2011.
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También se realizd una busqueda utilizando la plataforma de Patent Integration. Un software que logra un

analisis integrado de patentes a partir de estrategias de blUsqueda. Se seleccionaron las bases de USPTO,

PCT, EPO y de México. El periodo fue del afio 1988 al presente. Asi se puede contextualizar el mapa

tecnoldgico de la trayectoria de desarrollo de ARV a nivel mundial, incluyendo México.

Palabras clave:

retroviral e Saquinavir = saquinavir
HIV e Ritonavir = ritonavir
Mexico e Indinavir = indinavir
Nucleoside reverse transcriptase inhibitors e Combivir = combivir®
Non- nucleoside reverse transcriptase e Nevirapina = nevirapine
inhibitors e Nelfinavir = nelfinavir
Protease inhibitors e Saquinavir 2 “Fortovase” = fortovase
Entry inhibitors - fusion e Efavirenz = efavirenz
Integrase inhibitors e Abacavir = abacavir
Zidovudina = zidovudine e Amprenavir = amprenavir
Didanosina = didanosine o Kaletra = Kaletra
Zalcitabina = zalcitabine e Lopinavir = Lopinavir
Estavudina = stavudine e Tenofovir = tenofovir

Lamivudina = lamivudine ;
Combivir= AZT + 3TC
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e Enfuvirtida = enfuvirtide

e Atazanavir = atazanavir

e Emticitabina = emtricitabine

e Fosamprenavir = fosamprenavir

e Emtriva = emtriva

Resultados Patent Integration:

Tipranavir = tipranavir

darunavir

Darunavir
Maraviroc = maraviroc
Raltegravir = raltegravir

Etravirina = etravirine

Para la obtencion de resultados acordes a los objetivos de esta tesis, en la plataforma de Patent

Integration se seleccionaron las bases de patentes de Estados Unidos y Europa, donde se encuentran los

principales desarrolladores y mercados, y México, pais al que se refiere la presente investigacidon; ademas

asi se limitan los altos numerales en los resultados que se generan al no especificar esta variable.

En la Grafica 11 se pueden observar los resultados generales por fecha de presentacion, con la palabra

clave "retroviral”, mostrando que el mayor nimero de registros de patentes (eje vertical) ocurrid en el afio

2003.
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Grafica 11. RESULTADOS de Patent Integration para el NiGmero de registro de patentes versus

Fecha de presentacion "retroviral”.
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FUENTE: Elaboracion propia con informacién de Patent Integration 2011.

En la Tabla 6 y en la Grafica 12 se pueden apreciar los 10 Titulares de patentes de ARV que encabezab la
lista de patentadores a nivel mundial, (top 10), de 1981 al presente, siendo la empresa GD Searle & Co

lider con 193 patentes. Esta empresa tiene su sede en Nebraska, Estados Unidos, centrandose en ciencias
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de la vida, especificamente de la salud, productos farmacéuticos, la agricultura y los animales. Es ahora

parte de Pfizer.

TABLA 6. Top 10 de Titulares de patentes de ARV a nivel mundial

Cesionario, Titular contar
[¥| G D SEARLE & CO 193
|¥_f| THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CALIFORNIA 183
|1"| BOARD OF REGENTS THE UNIVERSITY OF TEXAS SYSTEM 98
|\-_"| ABBOTT LABORATORIES 98
|i'| TIBOTEC PHARMACEUTICALS LTD o4
|\a_f| WEREMIUM CORPORATION 74
|¥_f| RIGEL PHARMACEUTICALS INC 74
[+] INSTITUT PASTEUR 73
[v] CHIRON CORPORATION 72
[¥] OXFORD BIOMEDICA (UK LIMITED 72

FUENTE: Patent Integration 2011.
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Grafica 12. Top 10 de Titulares de patentes de ARV a nivel mundial
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Tabla 7 y en la Grafica 13 se pueden apreciar los top 10 Inventores de las patentes de ARV a nivel
mundial, de 1981 al presente, siendo Daniel Getman el lider con 172 registros. Daniel Getman es Doctor
en Quimica Organica de la Universidad de Minnesota y actual Presidente del Instituto de Ciencias de la

Vida en el estado de Kansas en Estados Unidos.
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TABLA 7. Top 10 de Inventores de patentes de ARV a nivel mundial

Inventor
|¥| GETMAN DANIEL P
|¥| VAZQUEZ MICHAEL L
|¥| DECRESCENZO GARY A
|¥] TALLEY JOHN J
|| FRESKOS JOHN N
|¥| MUELLER. RICHARD &
|¥] KINGSMAN ALAN JOHN
|¥| NORBECK DANIEL W
|¥| KEMPF DALE J
|¥| SIKORSKI JAMES A

FUENTE: Patent Integration 2011.

contar
172
166
161
142
133
127
92
73
72
65
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Grafica 13. Top 10 de Inventores de patentes de ARV a nivel mundial
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Grafica 14 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacidén, con la palabra
clave "retroviral” solamente en la base de patentes de México. Donde existen 190 registros, demostrando

un mayor registro en el afio 2008 con 73 registros.
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Grafica 14. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacion "retroviral” en la base de

patentes de México.
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Tabla 8 y en la Grafica 15 se puede apreciar el top 10 de Titulares de las patentes de ARV
registrados en la base de patentes de México, de 1981 al presente, siendo Tibotec Pharmaceuticals LTD y
Abbot Laboratories lideres con 13 patentes cada una; la primera es una empresa con sede en la Republica

de Irlanda y reconocida como una de las empresas de vanguardia en cuanto a investigacion y desarrollo
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del VIH se refiere; Tibotec actualmente tiene dos compuestos en fase II de desarrollo clinico para el
tratamiento del VIH / SIDA y una serie de medicamentos contra el VIH en progreso de descubrimiento.
Abbot Laboratories tiene sede en Chicago, Illinois en Estados Unidos, reconocida por ser la primera

empresa en desarrollar la prueba de deteccién temprana del virus del VIH en 1985.
TABLA 8. Top 10 de Titulares de patentes de ARV registrados en la base de patentes de México

Cesionario contar

|¥] TIBOTEC PHARMACEUTICALS LTD 13

[
L3 ]

[V] ABBOTT LABORATORIES

[V] NOVARTIS AG

|¥/| F HOFFMANN-LA ROCHE AG

|| GENZYME CORPORATION

[V] MONSANTO COMPANY

|¥/| GENENTECH INC

[V] G D SEARLE&CO

[¥| THE TRUSTEES OF COLUMBIA UNIVERSITY IN THE CITY OF NE

L A T T - T = R ¥ v ]

|¥] GILEAD SCIENCES INC

FUENTE: Patent Integration 2011.
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Grafica 15. Top 10 de Titulares de patentes de ARV registrados en la base de patentes de

México
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Tabla 9 y en la Grafica 16 se puede apreciar el top 10 de Inventores de las patentes de ARV a nivel

mundial, de 1981 al presente, siendo Daniel W. Norbeck y Dale J. Kempf los lideres con 7 registros cada

125



uno. Daniel W. Norbeck es socio y Vicepresidente de Abbot Laboratories. Dale J. Kempf es el Director de

Investigacion y Desarrollo de Antirretrovirales en Abbot Laboratories.

TABLA 9. Top 10 de Inventores de patentes de ARV registrados en la base de patentes de

México

Inventor contar
|1"'| DANIEL W NORBECK
|¥| DALE 1 KEMPF
|1"'| SURLERALL DOMINIQUE LOUIS NESTOR GHISLAIN
|1"'| WIGERIMCK PIET TOM BERT PALL
|1"'| HIMG LEUMNG SHAM
|1"'| TAHRI ABDELLAH
|1"'| CHEM ZHAC
|1"'| JOHM JEFFREY TALLEY
|1"'| LAST STEFAAN JULIENM

O e o e A T T« (N« R

|¥| JONCKERS TIM HUGO MARIA

FUENTE: Patent Integration 2011.
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Grafica 16. Top 10 de Inventores de patentes de ARV registrados en la base de patentes de

México
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Gréafica 17 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacién de los 3
principales Antirretrovirales del grupo Nucleosidicos Inhibidores de Transcriptasa Inversa, en todas las

bases de patentes, siendo el repunte de todos en el afio 2006, con las palabras clave:

e retroviral / Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / zidovudine

e retroviral / Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / didanosine
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e retroviral / Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / abacavir

Grafica 17. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacion "retroviral / Nucleoside

reverse transcriptase inhibitors / zidovudine / didanosine / abacavir”.
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Grafica 18 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacién de los 3

principales Antirretrovirales del grupo No Nucleosidicos Inhibidores de Transcriptasa Inversa, en todas las
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bases de patentes, siendo el repunte de los dos primeros en el afo 2006 y el aino 2008 para el tercero, con

las palabras clave:

e retroviral / Non-Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / nevirapine
e retroviral / Non-Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / delavirdine
e retroviral / Non-Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / efavirenz

Grafica 18. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacion "retroviral / Non-

Nucleoside reverse transcriptase inhibitors / nevirapine / delavirdine / efavirenz”.
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FUENTE: Patent Integration 2011.
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En la Gréafica 19 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacién de los 3
principales Antirretrovirales del grupo Inhibidores de Proteasa, en todas las bases de patentes, siendo el

repunte de patentamiento entre el ano 2006 y 2008, con las palabras clave:

e retroviral / Protease inhibitors / atazanavir
e retroviral / Protease inhibitors / lopinavir

e retroviral / Protease inhibitors / indinavir

130



Grafica 19. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacion "retroviral / Protease

inhibitors / atazanavir / lopinavir / indinavir”.
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Grafica 20 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacién de los 2
principales Antirretrovirales del grupo Inhibidores de entrada - fusidn, en todas las bases de patentes,

siendo el repunte de ambos entre el afo 2007 y 2008, con las palabras clave:

e retroviral / entry - fusion - inhibitors / enfuvirtide
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e retroviral / entry — fusion - inhibitors / maraviroc

Grafica 20. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacion "“retroviral / entry -

fusion - inhibitors / enfuvirtide / maraviroc”.
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FUENTE: Patent Integration 2011.

En la Grafica 21 se pueden observar los resultados generales por Fecha de presentacion del, hasta ahora,
aprobado y principal Antirretrovirales del grupo Inhibidores de la Integrasa, en todas las bases de

patentes, siendo el repunte en el afio 2008, con las palabras clave:
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e retroviral / integrase inhibitor / raltegravir

Grafica 21. RESULTADOS Patent Integration por Fecha de presentacidon "retroviral / integrase
inhibitor / raltegravir”.
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de Patent Integration 2011.

Este anadlisis de patentes ayuda a visualizar cdmo aproximadamente en los Ultimos 5 afios ha ido
decayendo el patentamiento de ARV a nivel mundial; y, a pesar de que las causas pueden ser diversas y
gue México no tiene ninguna participacién latente, la naciéon puede ir aprovechando estas circunstancias

para poder ir generando capacidades innovativas en el desarrollo de ARV “s genéricos.
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3.3 Laboratorios proveedores del sector salud mexicano.

Para poder identificar a los laboratorios que proveen antirretrovirales al
Sector Salud en México, se hicieron dos solicitudes al Instituto Federal

de Acceso a la Informacién Publica (IFAI).

— PRIMERA: Con numero de folio 0064102213609 se le solicita al
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) la lista de laboratorios
que surten a dicha institucién de antirretrovirales para personas
que viven con el VIH/SIDA.

— SEGUNDA: Con numero de folio 006300421109 se le solicita al
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado (ISSSTE) la lista de laboratorios que surten a dicha
instituciéon de antirretrovirales para personas que viven con el
VIH/SIDA.

Segun las respuestas proporcionadas por ambas instituciones a través
del IFAI, se puede constatar que, la informacidén es congruente con el
estudio de patentes realizado, donde se especifican los laboratorios

propietarios de sus derechos de explotacion.

Asi, se puede entender, que México es un pais que, a la fecha de
publicacién de la presente investigacion, solo importa ARV, dejando sus
capacidades de produccion e investigacion en esta linea farmacéutica en

un nivel bajo y nulamente competitivo.
3.4 Patentes de antirretrovirales mexicanas

En el banco de datos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) existen registradas 50 solicitudes de patentes en materia de
antirretrovirales, pero sélo una estd a nombre de inventores mexicanos;
En cuanto a patentes concedidas hay registradas 28, de las cuales sélo

una ha sido para mexicanos.
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Es asi como se puede concluir que México estd en una etapa muy inicial
en cuanto a la investigacion para la produccién de antirretrovirales, pero
es importante senalar que al menos ya existen personas dedicadas a

desarrollar mas.

La patente PA/A/2004/008649, de quien es titular el Centro de
Investigaciones y Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional
aparecen los siguientes nombres de inventores, de quienes se averigud
su perfil en la Cédula de Registro al Padrén de Investigadores vy

Tecnodlogos, dando los siguientes resultados:

Dr. Genaro Vargas Hernandez:

e Profesor investigador en la Universidad Politécnica de Pachuca.

Iker Said Escalona Torres

e Profesor Investigador en la Facultad de Estudios Superiores

Zaragoza de la Universidad Nacional Auténoma de México.

Dra. Guadalupe Barbara Gordillo Roman

e Profesor investigador en el Centro de Investigaciones y Estudios

Avanzados del Instituto Politécnico Nacional

Es importante sefalar que la Dra. Gordillo Roman actualmente realiza
una investigacion titulada: Sintesis de pro-drogas antirretrovirales

contra el VIH.

Por cuestiones de tiempo y accesibilidad a la informacién, no se pudo
localizar de forma personal a los tres investigadores mencionados, sin
embargo se considera su trabajo de suma importancia en el desarrollo
de capacidades innovativas nacionales en la produccién de

medicamentos antirretrovirales.
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Con el andlisis de patentes, se puede concluir que México aun no tiene
capacidades de produccion de antirretrovirales nuevos o genéricos, ya

gue, sigue en un nivel muy basico de investigacion en esta area..

Sin embargo, como veremos en el siguiente apartado, el analisis
bibliométrico, en México se realiza una intensa actividad de
investigacidn en otros contenidos relacionados con el VIH/SIDA; dando
un entorno de desarrollo capacidades nacionales que coloca a México en

un mejor horizonte a nivel mundial.

3.5 Articulos Cientificos mexicanos sobre investigacion en

antirretrovirales.

En la presente tesis se realizé6 un analisis bibliométrico en la base de
datos de SCOPUS vy la Biblioteca Virtual de Salud VIH/SIDA del Instituto
Nacional de Salud Publica (INSP) y el Centro Nacional de lucha contra el
SIDA (CENSIDA), para conocer el acervo de investigacidn en México que

pudiera reflejar estadisticas en cuanto a antirretrovirales se refiere.

A continuacion se muestran los resultados mas relevantes de la
bibliometria realizada para el cumplimiento de los objetivos de Ia

presente tesis.

Para la busqueda de articulos cientificos en la base de datos de Scopus
se utilizaron las palabras clave: retroviral AND Mexico, lo cual arrojo un
resultado de 173 articulos de autores mexicanos. De igual forma se
utilizé la base de datos de la Biblioteca Virtual de Salud VIH/SIDA del
Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) y el Centro Nacional de lucha
contra el SIDA (CENSIDA), la cual tiene un acervo de 390 articulos
publicados por mexicanos. Esto arroja un total de 563 articulos que

sirvieron para hacer el analisis bibliométrico.
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En la Tabla 10 y la Grafica 22 se muestra los datos obtenidos en las
bases de datos ya mencionadas y la tendencia a publicar, mostrada en
el numero de publicaciones por afio de autores (cientificos e
investigadores) mexicanos. Siendo el afio 2002 el afio con mayor

repunte de publicaciones.

Tabla 10. Tendencia de publicaciones por ano.

ANO [ ARTICULOS
1989 1
1990 0
1991 1
1992 2
1993 5
1994 3
1995 14
1996 18
1997 28
1998 41
1999 26
2000 40
2001 32
2002 72
2003 13
2004 49
2005 38
2006 43
2007 27
2008 45
2009 19
2010 28
2011 18

FUENTE: Elaboracion propia con informacion de Scopus y la Biblioteca Virtual
de Salud VIH/SIDA 2011.
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Grafica 22. Tendencia de publicaciones por a

no.
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de Scopus y la Biblioteca Virtual

de Salud VIH/SIDA 2011.

En la Tabla 11 se puede apreciar a los 10 autores con mayor numero de

articulos publicados. Como se puede considerar en la tabla, la mayoria

pertenecen al Instituto Nacional de Ciencias Médicas Y Nutricidn
“Salvador Zubiran”
Tabla 11. Principales 10 autores.
ARTICULOS
AUTOR INSTITUCION PUBLICADO
S
Sierra-Madero, Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
J.G.a, Nutricion Salvador Zubiran 48
Soto-Ramirez, Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
L.E.d, Nutricidn Salvador Zubiran 37
Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
Reyes-Teran, G.¢ | Nutricidon Salvador Zubiran 31
Ponce-de-Leon, |Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
S.c, Nutricion Salvador Zubiran 20
Centro Nacional para la Prevencion Y Control
Magis C.; del VIH/SIDA, México, D.F., México 20
Bertozzi, S.M.a e
f, Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) 20
Ruiz-Palacios G |Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
M; Nutricion Salvador Zubiran 18
Villasis-Keever Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
A; Nutricion Salvador Zubiran 17
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Feregrino-Goyos | Centro de Investigacion y Terapéutica

M; Avanzada En Inmunodeficiencias, S. C. 16
Departamento de Infectologia, Hospital de

Palacios G C; Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI 14

FUENTE: Elaboracion propia con informacion de Scopus y la Biblioteca Virtual

de Salud VIH/SIDA 2011.

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas Y Nutricion “Salvador Zubiran”,

busca, en sus objetivos internos, desarrollar y complementar lineas de

investigacién en cuanto a VIH/SIDA se

refiere (INNSZ,

2011),

enfocandose en nuevos antirretrovirales, efectos y resistencia de la

Terapia Antirretroviral, posicionando a la institucion, como la principal

concentradora y generadora de capacidades nacionales de investigacion

en México, en cuanto a Antirretrovirales se refiere.

Figura 9. PERFIL DEL DR. JUAN SIERRA MADERO

Dr. Juan Sierra Madero

Investigador adscrito al departamento de
infectologia y Jefe de la clinica de VIH del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion "Salvador
Zubiran".

-
ry

N\

*71 publicaciones autor principal Proteso

*146 trabajos en Congresos Unlvarerdad Investigador
*4 publicaciones Co - autor F ot e UNAM
+28 capitulos de libros

Lineas de investigacion

S —— SNI nivel: II

) Terapia Efecto clinico
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FUENTE: Elaboracion propia con informacion de CISIDAT 2011
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Por otro lado, el Dr. Juan Sierra Madero, se coloca como el principal
investigador en la linea de ARV. En la Figura 9 se presenta un breve
perfil seflalando las principales lineas de investigacion que se obtuvieron

a través del analisis bibliométrico.

En la Tabla 12 se muestra la tendencia de las palabras clave que dan
una idea generalizada de los principales temas investigados dentro de
las bases de datos analizadas. Es importante senalar que estas palabras
clave sdlo se pudieron obtener de la base de datos de Scopus, ya que en
la Biblioteca Virtual de Salud y VIH/SIDA no se cuenta con la

informacion de esa variable.

Tabla 12. Tendencia palabras clave.

VIH A
SIDA
TERAPIA ANTIRRETROVIRAL

ADHERENCIA
HAART (highly active antiretroviral
therapy)

INHIBIDORES DE PROTEASA
CARGA VIRAL

MEXICO

INMUNIDAD

LESIONES ORALES

FUENTE: Elaboracion propia con informacién de Scopus 2011.

En este andlisis bibliométrico lo que se encontré es que en México solo
hay investigacién clinica, y no se encontraron publicaciones relativas a
la produccion, investigacién y desarrollo de antirretrovirales. Lo cual
demuestra un  débil desarrollo de capacidades innovativas en la

produccién de medicamentos antirretrovirales.
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Es importante seflalar que los articulos cientificos mexicanos en cuanto
a antirretrovirales, se refieren a estudios clinicos en especifico, a

continuacién se enlistan los temas principales:

1. Efectos colaterales de un antirretroviral en ciertos pacientes.

2. Seguimiento de las mejorias y resistencia con la administracion de
ciertas combinaciones de antirretrovirales en grupos foco.

3. Estudios de casos en pacientes con diferentes condiciones vy

grados de avance del padecimiento.

3.6 Antirretrovirales en Brasil, Rusia, India, China y Sudafrica
(BRICS).

A medida que la epidemia del VIH/SIDA progresa y las naciones
mejoran en sus respuestas, algunas se han vuelto mas independientes,
financiera y técnicamente, de la comunidad internacional. Poco se sabe
sobre cdmo estas naciones emergentes, como Brasil, Rusia, India, China
y Sudafrica (también conocidas como el grupo BRICS), estratégicamente
utilizan a la comunidad mundial de salud con el fin de fortalecer sus
programas nacionales contra el VIH/SIDA (Gomez, 2009). A
continuacion se da un breve marco histérico en cuestidn de
antirretrovirales en estos cuatro paises, que se han caracterizado por la
adaptacidon de sus legislaciones para proporcionar a su poblacion facil

acceso a los medicamentos.
Brasil.

En Brasil el acceso wuniversal y gratuito a los medicamentos
antirretrovirales es una politica prioritaria del Departamento de
Infecciones de Transmision Sexual, Sida y Hepatitis Virales desde 1996.
Es decir, hay wuna politica publica de salud. En este pais,

aproximadamente 187,000 pacientes se tratan con los 19 medicamentos
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antirretrovirales distribuidos por el Sistema Unico de Salud. Esos
farmacos combaten la multiplicacion del VIH y fortalecen el sistema
inmunoldgico. Una adherencia adecuada al tratamiento con esos
medicamentos reduce significativamente la mortalidad y el nimero de
ingresos hospitalarios e infecciones por enfermedades oportunistas, que
aprovechan la debilidad del sistema inmunitario para atacar al
organismo (MINISTERIO DE SALUD DE BRASIL, 2010).

Asi, desde 1996 existe en Brasil una ley que le permite al pais fabricar
genéricos a un precio accesible, y aunque en 2001 esto provocd una
demanda de Estados Unidos ante la Organizacion Mundial del Comercio,
la OMC estableci6 que Brasil tenia derecho a una politica de
medicamentos que le permitiera enfrentar situaciones de emergencia
(PROFECO, 2008).

Desde 1998 Brasil produce antirretrovirales para el tratamiento del VIH-
SIDA, con lo cual ha reducido su costo en 80%, lo cual le permite
obsequiar estos medicamentos en las clinicas estatales (PROFECO,
2008).

Incluso en 2007, ya dentro de los acuerdos de la OMC, Brasil “rompio” la
patente del farmaco Efavirenz, de Merck Sharp & Dohme, por ser un
medicamento de primera necesidad y demasiado caro. El gobierno
brasileno habia intentado negociar con el laboratorio, que Unicamente
ofrecié una pequefia reduccion en el precio a pesar de que el sustituto
de ese antirretroviral era vendido en la India a sdlo 45 centavos de ddlar
la unidad (PROFECO, 2008). Para garantizar la viabilidad de la politica
de distribucidn de los medicamentos contra el SIDA, el Departamento ha
trabajado para fortalecer la produccidn nacional y ha aprovechado su
poder de negociacion en la compra de medicamentos importados. Brasil

comenzd con la zidovudina, también llamada AZT. Actualmente Brasil es
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capaz de producir nueve medicamentos antirretrovirales: zidovudina
(comprimido de 100 mg, solucidon oral e inyectable), didanosina
(comprimidos de 100 mg, 25 mg y en polvo para preparacion
extemporanea); combinacién de zidovudina y lamivudina (comprimidos
300 mg + 150 mgq), /lamivudina (comprimido de 150 mg y solucion oral),
estavudina (comprimido de 30 mg y en polvo para solucién oral);
indinavir (comprimido de 400 mg); nevirapina (comprimido de 200 mg);
ritonavir (comprimido de 100 mg) y efavirenz (comprimido de 600 mg).
En mayo de 2010 el Ministerio de Salud anuncié el inicio de Ia
produccion nacional de tenofovir. (MINISTERIO DE SALUD DE BRASIL,
2010).

Para lograr una correcta distribucién, los gobiernos federal, estatales y
municipales tienen responsabilidades diferentes en la compra vy
distribucién de esos medicamentos, que se definen en las reuniones de
la Comisiéon Intergestora Bipartita (CIB). Esa comisidon tiene
representantes del Sistema Unico de Salud (SUS) federal y estatales, y
también la integran la secretaria de Salud del estado y representantes
de los secretarios municipales de Salud. (MINISTERIO DE SALUD DE
BRASIL, 2010).

En el afio 2001 Brasil fabrico en el pais ocho de las doce drogas
incluidas en el coctel nacional de ARV, y en el 2003 y 2005, ocho de las
quince. Si todas las drogas fueran importaciones patentadas, se
incrementaria en un 32% el costo de estos programas de ARV. En el
periodo comprendido entre el aino 1996 y 2000, Brasil redujo los costos
de tratamiento en un 72.5% mediante la sustitucién de importaciones.
En comparacion, el precio de las importaciones se redujo en sélo 9.6%.
Brasil se ha ahorrado mas de $1.1 billones de délares americanos en el

costo para proporcionar la entrada universal al tratamiento
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antirretroviral mediante la produccion genérica de medicamentos

antirretrovirales (Berkam et al, 2005).

El Articulo 71 de la ley de patente brasilefa de 1997, establece que los
productos extranjeros se fabriquen en Brasil por un plazo de tres anos
después de haberse recibido la patente. Si se diera el caso del
incumplimiento por parte de una empresa extranjera, Brasil puede
autorizar a una empresa local para que inicie la produccidon de la droga,
sin el consentimiento del titular de la patente, una tactica conocida
como "concesidon de licencia obligatoria" o "un tanto de regateo y como
ultimo recurso". Ademas, el Articulo 68 autoriza la "importacion
paralela" desde el mas bajo licitador de genéricos internacionales,
eliminando asi de manera eficaz el monopolio del titular de la patente
(OXFAM, 2007).

Presionado por los grupos de farmacéuticos nacionales, EE. UU. desafid
el Articulo 68 dentro del marco del régimen de Acuerdo sobre los
Aspectos Relacionados con el Comercio de los Derechos de Propiedad
Intelectual (TRIP) de la Organizacion Mundial del Comercio, por
supuestamente discriminar en contra de los productos importados. El
Articulo 71, para disgusto de la mayoria de las empresas, no se incluyé
en la queja. Ademas, EE. UU. colocé a Brasil en la lista de vigilancia
"Especial 301", estableciendo la posibilidad de "sanciones unilaterales"”,
y las empresas de forma individual amenazaron con retirarse del todo
del mercado brasileno. Brasil argumentd que la ley sdélo se aplica en los
casos donde el titular de la patente abuse de su poder econdémico, una
laguna expresamente permitida por el Acuerdo TRIP. Los defensores de
los derechos de propiedad intelectual (IPR) en todo el mundo

condenaron las acciones del gobierno brasilefio (OXFAM, 2007).
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Las compafias farmacéuticas no sélo estaban temerosas de la pérdida
inmediata del mercado brasilefo, sino de las implicaciones mayores si
otros paises en desarrollo adoptasen el ejemplo de Brasil. Donde se
puede decir que este pais rompid su dependencia tecnoldgica respecto a
los grandes laboratorios. Los grandes paises en desarrollo, como México,
Argentina e India, con una gran capacidad industrial y la evolucion de
regimenes de propiedad intelectual son el verdadero "elefante en la
habitacién" (Wadia, 2001).

Por primera vez, Brasil se acogioé al Articulo 71 el 22 de agosto de 2001,
cuando José Serra, Ministro de Salud de Brasil, autoriz6 a "Far
Manguinhos", una empresa farmacéutica brasilefia, para que fabricase
Nelfinavir, un farmaco patentado por Pfizer pero con licencia de Roche
en el mercado brasilefio. Esta accién unilateral provocd una oleada de
negociaciones entre Roche y Merck en donde se acordé reducir de 40%
a 65% los precios de cinco farmacos. Un aviso por parte del gobierno
brasilefio sefialé que "La fabricacion local de la mayoria de los farmacos
utilizados en el céctel contra el SIDA no es una declaracién de guerra en
contra de la industria farmacéutica. Realmente se trata de una lucha por
la vida” (Wadia, 2001). En mayo de 2007, Brasil lanzd por primera vez
una amenaza sobre la concesidon de licencias obligatorias con relacion al

farmaco Efavirenz, el cual es fabricado por Merck.

Los acuerdos firmados el 14 de noviembre de 2001, con motivo de la
Conferencia de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) llevada a
cabo en Qatar, reafirmé que el Acuerdo TRIP "no impide ni deberia
impedir que sus miembros adopten medidas para proteger la salud
publica", incluyendo "los medicamentos para toda su poblacion"
(Gilman, 2001). Ese mismo afio, la Comisién de Derechos Humanos de

las Naciones Unidas ratific6 por unanimidad, con la abstencién de los
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Estados Unidos, que el acceder a las drogas contra el SIDA constituia un

derecho humano.
Rusia.

Lo que distingue a Rusia de otros paises es el hecho de que su liderazgo
politico no estaba preocupado por su reputacion internacional. Desde la
administracion de Mijail Gorbachov, el gobierno ignoré inicialmente la
epidemia y aisld6 su respuesta resolutiva (Powell, 2000; citado por
Gdmez, 2009).

En los ultimos afos, el presidente Vladimir Putin ha estado mas
comprometido con el fortalecimiento del programa contra el SIDA. Parte
de esto viene en respuesta al aumento de las presiones globales,
especialmente para ayudar a financiar a otras naciones en sus
respuestas al SIDA (Gomez, 2009).

En 2005, la Unidn Europea otorgd 4 millones de euros para ayudar a
Rusia a fortalecer su programa contra el SIDA, que se centra en la
adquisicion de medicamentos y la creacidn de capacidades nacionales.
Ese mismo afo Estados Unidos proporciond al Ministerio de Salud ruso
una subvencidon por $120 millones de dodlares para incrementar las
capacidades administrativas y técnicas, asi como el desarrollo de
politicas (Op. Cit.). Por otra parte, en Rusia se ha condenado el uso de
drogas inyectables (factor de transmisidon del VIH) durante anos. Hay
varias leyes federales que se llevaron a cabo durante la década de

1980; estas leyes conllevan severos castigos (Op. Cit.).

El gobierno ruso no ha sido tan resistente a los mercados de
medicamentos ARV. En lugar de aceptar plenamente el valor de
mercado, el Presidente y el Ministro de Salud y Bienestar Social han

participado en las negociaciones de precios a través de la OMS. Rusia ha
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sido capaz de demostrar la necesidad y la incapacidad fiscal para la
compra de medicamentos a precios regulares. Mientras el gobierno se
comprometido a gastar el 70% por ciento del total del presupuesto
asignado a programas de VIH/SIDA para la compra de ARV, todavia
tiene grandes carencias; esto es especialmente cierto en el caso del
nivel obslast, donde la mayoria de los estados a menudo son insolventes

e incapaces de comprar ARV (Gomez, 2009).

La respuesta de Rusia a los mercados farmacéuticos no ha sido tan
agresiva como la de Brasil. Rusia se basé mas en las negociaciones y un
énfasis en la demostracién de las necesidades. Esto se debe
principalmente al hecho de que el gobierno no esta demasiado

preocupado por su reputacion internacional (Op. Cit.).

La ausencia de resistencia por parte del gobierno también tiene que ver
con el hecho de que él mismo no se compromete a producir
medicamentos genéricos. Mientras que Rusia y otras naciones se han
reunido recientemente para firmar un acuerdo que indica que Ila
produccion genérica de los ARVs debe ser lograda, y mientras que los
apoyos como el Fondo Mundial han sugerido que Rusia puede participar
en este proceso, esto no ha sido una prioridad para el gobierno. Y,
aungque Rusia cuenta con la experiencia médica y la infraestructura
necesaria para producir medicamentos genéricos, esto aun no es
prioridad federal. Esta situacion coloca a Rusia en una desventaja

extrema cuando se trata de negociar con las empresas farmacéuticas.
India.

No sélo es el segundo pais mas poblado del mundo, sino también es
cuna de mas de 400 lenguas y una de las culturas madre del mundo
moderno. Hoy en dia la India es una fortaleza innovativa utilizada como

punto de referencia en I+D para paises en vias de desarrollo.
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El crecimiento de la poblacion india, el cambio de los patrones de las
enfermedades y la demanda de nuevas medicinas para combatir estos
males estimulan la investigacion y desarrollo en estas areas. Por lo
mismo, el pais se ha visto en la necesidad de destinar parte de sus
recursos para ofrecer un servicio de salud mas amplio. Y la India es un
pais rico en materias primas para el desarrollo de medicamentos,
incluyendo los antirretrovirales que se utilizan en el tratamiento para

personas que viven con VIH.

Hay 2.47 millones de personas en la India que viven con el VIH, lo que
equivale a aproximadamente el 0.36 por ciento de la poblacién adulta.
Dentro del proyecto de prevencion de VIH, en la India la atencidn,
apoyo Yy servicios de tratamiento incluyen el manejo de las infecciones
oportunistas (IO), antirretrovirales de tratamiento (ART), las medidas de

seguridad, prevencion y mitigacién de impactos positivos (NACO, 2006).

La industria farmacéutica india produce mas del 85% de la primera linea
de antirretrovirales, lo que ha reducido el costo del tratamiento por

paciente a menos de 86 ddlares por afio (ONUSIDA, 2011).

Varios antirretrovirales fabricados por compafias indias han sido
suspendidos o excluidos de la lista de precalificacién de la Organizacién
Mundial de la Salud, debido a problemas con la documentacion de las
pruebas de bioequivalencia. Estos hechos han sido usados por los
criticos de los productos genéricos como argumento para sostener que
el proceso de precalificacién de la OMS estd dafiado, y para difundir la
idea de que los productos fabricados en la India son potencialmente
inferiores o incluso peligrosos. Sin embargo, a medida que la FDA vaya
aprobando mas productos indios estos argumentos probablemente sean
mas dificiles de mantener (AIDSMAP, 2011).
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En el 2001 la India empezd a producir medicamentos genéricos; Cipla
anuncié que venderia una copia genérica de la terapia triple
antirretroviral por $350 US Dlls. por paciente al afo. Esto tuvo un gran
impacto para la competencia, que tuvo una dramatica caida en sus
precios en medicamentos antirretrovirales en paises en desarrollo,
aumentando asi la gama de opciones al alcance de los programas de
tratamiento nacionales (AVERT, 2011).

India es el mayor proveedor de antirretrovirales genéricos a los paises
de bajos y medianos ingresos, proporcionando el ochenta por ciento de
los antirretrovirales financiados por los donantes a los paises de
ingresos bajos y medios (Waning, 2010). Es importante senalar que el
pais asiatico ha desarrollado un control de calidad muy apegado al de

los laboratorios de patente.
China

China muestra mas similitud con Brasil en su compromiso histdrico de
trabajar con la comunidad internacional. China y Brasil son dos de los
miembros fundadores de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
(Charles, 1996: 293-296).

La resistencia de China a los mercados mundiales de medicamentos
antirretrovirales no ha sido tan dura como la de Brasil. China no ha
emitido licencias obligatorias para ellos, a pesar del hecho de ser lider
mundial en la produccion de ingredientes farmacéuticos activos vy
medicamentos de segunda linea (Bradford et al, 2007). El gobierno
tampoco ha amenazado con llegar a hacerlo. Esto se debe
principalmente al temor del gobierno de violar los acuerdos TRIPS vy las
leyes de patentamiento de Estados Unidos (WU et al, 2007). Las
autoridades temen que la emisién de licencias obligatorias pueda

producir divergencias a largo plazo, como la generacién de pocos
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incentivos para las empresas a participar en la experimentacion con
drogas, la falta de mejora en la calidad de los productos farmacéuticos,
mientras amenaza la posibilidad de continuar con la inversidén extranjera
directa. Sin embargo, el gobierno se ha involucrado en negociaciones de

precios con las empresas farmacéuticas (CHINA DAILY, 2004).

Debido a que China sélo produce siete de los veinte medicamentos ARV
necesarios, se ha llegado a sugerir que el gobierno otorgue licencias
obligatorias para producir el resto. El nUmero de personas que viven con
el VIH con necesidad de acceso a los medicamentos ha aumentado,
mientras que el acceso efectivo a los medicamentos ha disminuido.
China tiene la capacidad de infraestructura necesaria para comenzar a
producir los medicamentos restantes. Pero el gobierno ha considerado
mas ventajoso, tanto econdmica como geopoliticamente, soélo participar
en las negociaciones de precios. Por lo tanto, parece que el gobierno da
prioridad a garantizar la inversidon extranjera directa en lugar de
garantizar que sus ciudadanos tengan acceso a los medicamentos
(CHINA DAILY, 2004).

Una razon para este tipo de respuesta tiene que ver con el hecho de que
la imposicion de los altos precios de los medicamentos ARV no pone en
peligro el compromiso del gobierno para el suministro de medicamentos
para sus ciudadanos. En primer lugar, China no tiene un sistema
gratuito de salud universal. Los ciudadanos tienen que pagar los
honorarios de los servicios de salud, mientras que el gobierno ha estado
a la altura de la financiacién de todos los aspectos de su sistema de
salud publica. En segundo lugar, aunque el estado proporciond la
asistencia sanitaria universal en el pasado, al mismo tiempo sigue
proporcionando un cuidado médico para la atencién gratuita de salud. El
estado nunca ha visto la salud como un derecho universal,

garantizandolo a través de la apertura politica y sus instituciones. Asi,

150



cuando los altos precios de los medicamentos ARV crearon un problema
en las finanzas, las élites estatales no se sentian amenazadas en su
capacidad para mantener sus compromisos con la sociedad (GC')MEZ,
2009).

Sin embargo, el gobierno chino hizo con el tiempo un acuerdo para
empezar a ofrecer medicacion de Antirretrovirales de forma gratuita a
los ciudadanos pobres de las zonas rurales de China. De 2001 a 2003, a
través de CARES (Respuesta Integral al SIDA en China, por su siglas en
inglés) una iniciativa gubernamental, el Estado asign6 mas de 15
millones de ddélares al afio para pagar por este servicio. Sin embargo, los
investigadores dan cuenta de que esta cantidad estd lejos de ser
suficiente en la prestacidon de lo que se necesita para cubrir a todos los
infectados por el VIH (BATES, 2006). La concesion de una subvencién
en 2005 por $98 millones de USD del Fondo Mundial para pagar la
importacién de medicinas de patente, pudo ayudar al gobierno a
abordar esta cuestién. Si bien esto puede ayudar a aliviar las
necesidades a corto plazo, en el futuro el gobierno tendrd que
comprometer mas recursos internos a la producciéon y suministro de ARV
(GOMEZ, 2009).

Sudafrica.

En Sudafrica se estima que 1,000 personas al dia mueren en el pais
debido a complicaciones relacionadas con el VIH/SIDA. Para revertir la
tendencia, cuentan con el mayor programa de medicamentos
antirretrovirales (ARV) del mundo. Los precios que Sudafrica paga por
ARVs son significativamente mayores que en todos los demas paises,
grave reflejo de su brecha tecnoldgica. Al menos 5.7 millones, de los 50
millones de habitantes que tiene Sudafrica, estan infectados
(DOCSALUD, 2009).

151



En el 2009 Sudafrica contd con un plan de 7,000 millones de rands
(961.7 millones de dolares) para ampliar el tratamiento contra el
VIH/SIDA, buscando aumentar el acceso a un 80% de quienes viven con
la enfermedad y reducir el nimero de nuevos infectados en un 50%
para el 2012 (Op. Cit.)

Sudafrica, desde el 2002, importa antirretrovirales genéricos brasilefios,
gracias a un acuerdo entre la ONG sudafricana Treatment Action
Campaign (TAC) y la organizacion Médicos Sin Fronteras; se firmé un
acuerdo con el Ministerio de Salud de Brasil y el instituto de
investigacién publica Fiocruz (MEDICOS SIN FRONTERAS, 2002).

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
(ADPIC) reconoce la necesidad de armonizar la proteccién de Ia
propiedad intelectual con la politica de la competencia, siendo este
aspecto un componente importante del equilibrio de politicas que se
articula en dicho Acuerdo. En Sudéafrica, los activistas en tratamientos
lograron que la ley de competencia sirviera para aumentar el nimero de
proveedores de medicamentos antirretrovirales, con lo que aumentd la
competencia y se redujeron los precios de los principales farmacos
(ONUSIDA, 2010).

En un caso reciente, la Comisién de la Competencia de Sudafrica declard
culpables a dos companias farmacéuticas cuyos precios considerd
excesivos, remitiendo el asunto al Tribunal de Competencia. Antes de
gue éste tomara una resoluciéon, ambas compafias llegaron a una serie
de acuerdos con la Comision y con los demandantes, posibilitando un
mayor abastecimiento de versiones genéricas mas asequibles de los
medicamentos antirretrovirales todavia protegidos por una patente en el
pais (ONUSIDA, 2010).
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Expectativas del grupo BRICS

La expectativa del grupo es buena, incluyendo a México, pues segun
Goldman Sachs (2010) el potencial econdmico de Brasil, Rusia, India,
México, Sudafrica y China es tal que pueden llegar a ser (con los
Estados Unidos), las siete economias mas dominantes en el afo 2050.
Debido al rapido crecimiento de infraestructura en México, el aumento
de clase media y la rapida disminucion de los indices de pobreza, se
espera que tenga un PIB mas alto per capita que todos los paises
europeos (con la excepcion de tres de ellos) para el aino 2050; esto hace
gue la nueva riqueza local también contribuya a la economia del pais
mediante la creacidén de un gran mercado interno de consumo, que a su

vez crea mas puestos de trabajo.

Esta contextualizacion sugiere la conveniencia de aprender de los
paises del BRICS, desde la reduccion de pagos de importacion y
licenciamientos brasilefios, hasta el desarrollo de personal capacitado
hindu.

Es claro que los paises BRICS, aun sin ser desarrollados, han
emprendido reformas institucionales, econémicas, educativas, que dan
una linea de como se forman capacidades de innovacién y hasta qué

nivel.

Los paises BRICS aleccionan a México en un desarrollo de capacidades
innovativas a partir de distintos acuerdos internos y externos, desde su
legislacién y acuerdos internacionales con laboratorios de patentes,
hasta el desarrollo de personal altamente capacitado para la

investigacidon y desarrollo en el area de ARV.
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México deberia considerar seriamente una asociacién con estos paises
mediante el establecimiento de politicas, acuerdos y estrategias

similares.

Como es evidente, los paises BRICS estan distribuidos geograficamente
de forma irregular (dos en Asia, uno en Europa, uno en Africa y uno en
Ameérica) lo cual demuestra que el desarrollo de capacidades innovativas
no estd estrictamente regulado a la regién, sino a las propias
capacidades de cada pais, redundando en la caracteristica de ser paises
en vias de desarrollo, pero una constante lucha en fortalecer su
proteccion a los derechos humanos de su poblacion, aun en contra de
los derechos de propiedad intelectual de los grandes laboratorios
transnacionales, quienes hasta el dia de hoy, aun tienen el poder del

mercado.

Por limitantes de tiempo, en la presente tesis solamente se analiza de
forma superficial este desarrollo de capacidades en los paises BRICS,
pero se propone como tema de futura investigacién, analizar mas a
fondo el desarrollo de capacidades innovativas nacionales para la

produccién de medicamentos antirretrovirales en cada uno de ellos.
3.7 Problematica internacional del patentamiento

Un estudio realizado en la Universidad de Barcelona en el 2003 por
Joan-Ramon Borrell i Arqué (2003), indica que durante los primeros
anos las patentes no parecen tener un efecto significativo sobre la
dindmica de la introducciéon de los nuevos productos. Los resultados
indican que los incentivos que ofrecen las patentes no son
suficientemente poderosos durante los primeros afios de un nuevo
medicamento en el mercado. El mercado ya ofrece incentivos a la
introduccién de los nuevos productos sin necesidad de protecciones en

forma de regulaciones de entrada. Las patentes empiezan a ser
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efectivas a partir del momento en el que nuevos competidores son
capaces de copiar y comercializar medicamentos equivalentes a los del
innovador, pero copiar e invertir en capacidad productiva toma su

tiempo.

De igual forma, los resultados sugieren que incluso puede existir un
efecto de retraso en la introduccién de los nuevos productos en algunos
de esos primeros anos, en especial durante el segundo ano del

medicamento en el mercado de los EE. UU. (Borrell, 2003).

Si las patentes farmacéuticas aceleran o retrasan la comercializacion de
nuevos medicamentos en los paises en desarrollo durante los primeros
anos de vida de una nueva terapia, es una cuestion de especial
relevancia para evaluar el efecto de los acuerdos internacionales sobre
propiedad intelectual acerca de la disponibilidad de farmacos capaces de
frenar el rapido avance en estos paises de enfermedades contagiosas
como el VIH/SIDA (Op. Cit.).

Las patentes pueden hacer mas deseable la introduccién rapida de los
medicamentos en los paises en desarrollo, ya que las multinacionales
pueden obtener mayores ingresos durante la vida de la patente en los
paises que ofrecen proteccion a la propiedad intelectual en relacidn a los

ingresos que obtienen en los paises que no ofrecen patentes (Op. Cit.)

Finalmente, las patentes pueden hacer que las multinacionales
comercialicen los nuevos productos mas lentamente ya que no temen
que los productores locales les ganen la carrera, por ser los primeros en
los mercados de renta media y baja. Este retraso puede ser estratégico,
puede ser una forma de discriminacion de precios rentable. Puede
asegurar unos mayores beneficios en los paises mas desarrollados. El
retraso en introducir los productos en los paises pobres, y la pérdida de

ingresos que este retraso significa, quizas sea compensado con una
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reduccién en el riesgo del comercio paralelo. El riesgo es que los
productos comercializados por las multinacionales a menor precio en los
paises de menor renta ‘aparezcan’ en los mercados de mayor renta y
mayor precio gracias al avido arbitraje de los importadores paralelos
(Op cit.).

De la misma manera, las multinacionales podrian retrasar la entrada en
los paises de menor renta que ofrecen patentes para evitar hacer
evidente el diferencial de precios que aplican a sus productos

comercializados bajo patente en diferentes puntos del planeta (Op. Cit.).

3.8 Articulo 77 de la Ley Federal de Propiedad Industrial

La importancia de citar este articulo en la presente investigacion reside
en que debe ser considerado para poder obtener una mayor cobertura

de antirretrovirales en las personas que viven con VIH/SIDA en México.
El articulo menciona:

"...Por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras
duren éstas, incluyendo enfermedades graves declaradas de
atencion prioritaria por el Consejo de Salubridad General, el
Instituto, por declaracion que se publicara en el Diario Oficial
de la Federacion, determinara que la explotacion de ciertas
patentes se haga mediante la concesion de licencias de
utilidad publica, en los casos en que, de no hacerlo asi, se
impida, entorpezca o encarezca la produccion, prestacion o
distribucion de satisfactores basicos o medicamentos para la
poblacién. ...”. “...La Secretaria de Salud fijara las condiciones
de produccion y de calidad, duracion y campo de aplicacion de

la citada licencia, asi como la calificacion de la capacidad
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técnica del solicitante...”. (Para mas informacion sobre este

apartado, referirse al Anexo III).

Con esto se puede concluir, basandose en el citado articulo, que esta en
manos del gobierno federal poder, no sélo llegar a acuerdos de
reduccion de costos, sino también el licenciamiento de las patentes de
los laboratorios transnacionales para poder producir medicamentos

antirretrovirales.

Es claro, que aun existiendo acuerdos con los laboratorios
transnacionales, México tiene una regulacidn legislativa débil, aunado a
su rezago de desarrollo de capacidades innovativas, que dan como
consecuencia un rezago de lo que podria ser la comercializacién de un

medicamento antirretroviral nacional.

Por limitaciones de la presente tesis, solo se hace una consideracién de
las modificaciones que se podrian realizar en este articulo, para facilitar
el licenciamiento obligatorio de las transnacionales para apoyar la

produccion de antirretrovirales genéricos nacionales.
3.9 Flexibilidades de los TRIPS mas importantes

El derecho de todos los seres humanos a recibir la mejor atencion
sanitaria posible se reconoce actualmente en numerosas constituciones
nacionales y tratados internacionales, juridicamente vinculantes sobre
derechos humanos. El acceso a medicamentos esenciales ya forma parte
del derecho a la salud. En el contexto del VIH, esto implica acceso a los
medicamentos antirretrovirales y a otros farmacos indispensables para
el tratamiento del VIH, entre ellos, los necesarios para el tratamiento de

infecciones oportunistas como la tuberculosis (ONUSIDA, 2010).

La Estrategia Mundial y Plan de Accién sobre Salud Publica, Innovacién y

Propiedad Intelectual de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
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insta a los Gobiernos a “estudiar la posibilidad de adaptar, cuando sea
necesario, la legislacion nacional para aprovechar plenamente las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual” (ADPIC, TRIPS por sus siglas en inglés)
(ONUSIDA, 2010).

La organizacion Mundial de la Salud acuerda las siguientes

flexibilidades:

1. Licencias obligatorias: Mecanismos mediante los cuales las
autoridades publicas pueden autorizar el uso de un invento
patentado por parte del Gobierno o de terceros sin necesidad de
contar con la autorizacion del titular de la patente. Los titulares de
las patentes deben recibir una compensacion adecuada,
normalmente en forma de impuesto. Tal y como se aclara en la
Declaracidon de Doha, los miembros de la OMC tienen libertad para
establecer las condiciones en las que se pueden otorgar licencias
obligatorias. La practica demuestra que se pueden emitir
basandose en distintos ambitos del interés general, tales como la
salud publica, y que son un elemento corriente en la legislacidon
sobre patentes, tanto de los paises desarrollados como de los
paises en desarrollo. Una orden de uso estatal es un tipo
especifico de licencia obligatoria que suele emitir en forma de
orden una autoridad administrativa o judicial competente,
autorizando la explotacion de una patente por parte del Gobierno
o de una tercera parte que actia en nombre del Gobierno,
siempre que tal explotacion responda a los intereses del pais en
cuestion.

2. Importaciones paralelas: Las compafias suelen cobrar menos por
un medicamento en determinados paises, teniendo en cuenta una

serie de factores comerciales. Asi pues, en ocasiones un pais con
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recursos limitados puede hacerse con una cantidad mayor de un
medicamento patentado adquiriéndolo en el extranjero e
importandolo, que cuando lo compra directamente en su mercado
interior a un precio mas elevado. Las leyes sobre patentes de
muchos paises establecen que, una vez que el titular de una
patente vende sus productos a un pais, no tiene ningun derecho a
controlar la reventa de dichos productos (lo que se conoce como
«régimen de agotamiento internacional»). En términos legales, el
propietario de la patente ha «agotado» sus derechos de propiedad
sobre el producto vendido -conserva el derecho exclusivo para
fabricar el producto, pero no puede usar sus derechos de
propiedad intelectual para evitar la reventa de las unidades
vendidas. Asi pues, un intermediario puede comprar un
medicamento patentado en un pais, al precio reducido establecido
por la compafia, y revenderlo posteriormente en otro pais a un
precio mas alto pero todavia menor que el que cobra el fabricante
en este segundo pais. Esto es lo que se conoce por «importacion
paralela».

. Disposicion de Bolar/excepcion regular: Esta disposicion permite
usar un invento patentado sin autorizacién del propietario de la
patente para facilitar la aprobacién reguladora de un producto
genérico antes de que expire dicha patente. De este modo los
productos genéricos pueden entrar en el mercado mas
rapidamente cuando la patente vence, lo que a su vez facilita el
acceso a medicamentos mas baratos.

. Exenciones para los paises menos adelantados: En noviembre de
2005, antes de la Conferencia Ministerial de la OMC en Hong
Kong, el Consejo sobre los ADPIC de la OMC decidié eximir a los
paises menos adelantados del cumplimiento obligatorio del
Acuerdo sobre los ADPIC, exceptuando las disposiciones relativas
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al trato no discriminatorio, hasta julio de 2013. Refiriéndose
especificamente a los medicamentos, el parrafo 7 de la
Declaracion de Doha, tal y como se implementd en una Decision
del Consejo sobre los ADPIC de junio de 2002, exime a los paises
menos adelantados, en relacién a los productos farmacéuticos, de
la obligacion de conceder patentes y de proteger la divulgacién de
informacion hasta el 1 de enero de 2016. Estos periodos de
transicién podrian ampliarse todavia mas si la peticion se justifica
debidamente, Articulo 66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC.

En vista de lo anterior, es evidente que las flexibilidades incluidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC, reafirmadas en la Declaracion de Doha,
ofrecen importantes oportunidades para que los miembros de la OMC
reduzcan los precios y faciliten el acceso a los medicamentos para el
VIH. Los paises que revisen sus leyes deberian aprovechar al maximo
las flexibilidades que se contemplan en el Acuerdo sobre los ADPIC
(ONUSIDA, 2010).

Es asi como se puede inferir que México, al poder desarrollar de forma
interna sus capacidades innovativas nacionales para el desarrollo de
medicamentos antirretrovirales puede referirse a las flexibilidades
anteriormente mencionadas, en las cuales se podria orientar para

romper barreras legislativas, gubernamentales y comerciales.
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CONCLUSIONES

En México se realiza un nivel considerado de investigacion sobre
VIH/SIDA, pero principalmente es investigacion clinica dirigida a conocer
cuales son los efectos en pacientes de los medicamentos que van
saliendo al mercado, asi como cuales son los efectos colaterales, cual
es la duracién del tratamiento, secuelas, etcétera. La investigacion es
muy basta, incluyendo los casos de pacientes en especifico (estudios de
caso), en los cuales se analizan las caracteristicas que llegan a

presentar como usuarios de antirretrovirales.

Existe muy poca investigacién sobre el desarrollo de antirretrovirales;
en este trabajo solamente se encontré una patente otorgada y una
solicitud presentada de nacionales mexicanos. Se encontraron, en
cambio, 50 solicitudes de patente presentadas al IMPI desde los ultimos
6 afos, pero originadas en el extranjero de empresas
fundamentalmente norteamericanas. Es importante sefalar que no por
el hecho de sélo existir una patente, no se haga investigacion, pero

ésta esta orientada a otra rama (la clinica).

La pregunta éPor qué la gente no patenta, no sélo en México, sino en
todo el mundo, particularmente en antirretrovirales? Se puede
contestar, y haciendo referencia a la investigacion de Borrell (2003):
donde senala que transcurren muchos afios en tramites y por lo tanto
en ser otorgadas, y, en ese lapso, el antirretroviral bien puede volverse
obsoleto, apareciendo un nuevo medicamento que sustituya, en tiempo,
beneficios econdmicos y efectos sanitarios al anterior; se reducen asi la
utilidad real de la patente, ya que su impacto comercial es muy bajo. De
igual forma, deben considerarse los altos costos que implica el proceso

de patentamiento a nivel internacional. Esta podria ser una opcién por la
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cual en México se refleja este debilitamiento en cuanto a investigaciéon y

desarrollo de la produccidon de antirretrovirales.

Pero la respuesta es mas obvia, México no patenta, porque no tiene
Capacidades Innovativas Nacionales para la produccion de

medicamentos antirretrovirales.

Ademas, la disminucién del desarrollo de estas capacidades de
investigacién, desarrollo y produccién, es a nivel internacional, como lo
muestran los resultados, aproximadamente desde hace 5 anos existe
una desplome en cuanto a antirretrovirales se refiere, pero esto, no es
necesariamente algo negativo para México, ya que el pais podria

incursionar en la medicacién genérica.

En la presente investigacién se reconoce a la gente capacitada y a los
grupos ubicados en distintas instituciones que estan trabajando en el
desarrollo clinico, tecnolégico y cientifico para el desarrollo de
antirretrovirales nacionales; grupos y personas que se encuentran a
muy poca distancia virtual de la frontera del conocimiento. En los
anexos se presentan los analisis resumidos de las patentes para poder
tener un panorama a nivel mundial. Por limitaciones de tiempo y espacio

solamente se hace referencia a ellas.

En lo que respecta a la parte bibliométrica de esta tesis, debido al
volumen tan grande de la informacion, no se presentan los detalles,
pero se concluye que en México existe mucha investigacién de caracter

clinico sobre casos especificos.

La referencia del articulo 77 de la Ley de Propiedad Industrial ayuda a
considerar, para futuras investigaciones, las modificaciones necesarias a
fin de considerar el licenciamiento de patentes en cuanto a

antirretrovirales se refiere, aprovechando las flexibilidades de los ADPIC
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(TRIPS, por sus siglas en inglés) para mejorar el acceso al tratamiento
del VIH.

Contextualizar la situacion de México con la consideracion de los paises
del grupo BRICS, refuerza la presente investigacion, dando un
panorama favorable sobre los cambios politicos e institucionales que
estos paises han llevado a cabo para favorecer a su poblacidn que vive
con el VIH/SIDA, y mostrando instrumentos a México para lograr

posicionarse al mismo nivel.

Por otro lado, es importante sefialar que la problematica del VIH/SIDA
en México es de importancia basica, por el incremento del nimero de
personas viviendo con él, asi como del de personas que cada dia van
ingresando al cuadro de terapia antirretroviral, convirtiendo el problema

en una cuestion de salud publica nacional.

Se espera que asi como ésta, existan otras investigaciones de las areas
indicadas para desarrollar no solamente una vacuna, sino también un
tratamiento que llegue a erradicar por completo al virus de las personas
que hoy en dia ya son portadoras. Siendo esto parte del proceso de
investigacién en la que se encuentran involucradas las instituciones,
centros, gobierno, asociaciones y la sociedad misma. La incertidumbre
aun existe, ya que al dia de hoy no se puede asegurar que el hombre en
algun momento llegue a superar a la pandemia. Todas las personas que
trabajamos en este proceso de investigacién a nivel mundial, médicos,
guimicos, especialistas en diversas disciplinas, etc., debemos seguir
ampliando nuestro conocimiento del VIH/SIDA, su etiologia, evolucion,
impactos, entendiendo, capacitando a mas investigadores e
investigando hasta que todas las preguntas sean respondidas, todas las
barreras sean superadas, y si no se logra hacer desaparecer totalmente

el padecimiento de la sociedad, reducir al maximo sus estragos.
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El impacto social del VIH/SIDA a nivel mundial, a pesar de que se han
logrado reducir considerablemente las infecciones y decesos, gracias a
los antirretrovirales y apoyos de todas las areas involucradas, sigue
siendo un estigma que afecta la reintegracion social y el desarrollo

personal en la sociedad de todos aquellos que viven con el VIH/SIDA.

RECOMENDACIONES PARA TRABAJOS FUTUROS

La presente investigacion promueve analisis mas a fondo del articulo 77
de la Ley de Propiedad Industrial, a fin de realizar las modificaciones
necesarias para facilitar el acceso al desarrollo interno del pais de
medicamentos antirretrovirales nuevos o genéricos en laboratorios

nacionales.

De igual forma, promueve a los expertos a investigar y desarrollar
medicamentos antirretrovirales nuevos o genéricos, ya que no solo
fortalecerian la cobertura nacional y la reduccion de los costos de
importacidon, también, para impulsar la competitividad del pais a nivel

mundial en tan importante area de la industria farmacéutica.

Por ultimo, se recomienda expandir los estudios del acervo cientifico y
tecnolégico de la industria farmacéutica en el drea de medicamentos

antirretrovirales nuevos o genéricos en México.
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ANEXO I

PATENTES MEXICANAS
-PATENTE 1 OTORGADA
Gaceta: Patentes Volumen: Octubre de 2010 Seccion: Patentes
Namero de concesion: 280254
Fecha de concesion: 21/10/2010
Numero de solicitud: PA/a/2004/008649
Fecha de presentacion: 07/09/2004

Titulo: NO ANALOGOS DE NUCLEOSIDOS UTILES COMO COMPUESTOS
INHIBIDORES RETROVIRALES Y METODOS PARA SU OBTENCION.

Resumen: La presente invencion describe novedosos no analogos de
nucledsidos utiles como compuestos inhibidores de retrovirus, asi como
métodos para su obtencion a partir de 3,3-dietoxipropanoato de etilo 6
3,3-dibenzoxipropanoato de etilo. Los compuestos de la invencion
pueden ocuparse a concentraciones muy bajas, tienen una actividad
inhibitoria especifica contra retrovirus y no son toxicos para las células

normales del paciente.

Inventor(es): GENARO VARGAS HERNANDEZ; IKER SAID ESCALONA
TORRES; GUADALUPE BARBARA GORDILLO ROMAN.

Av. Acueducto No. 1020 Edif. E5 Int. 402, Col. La Laguna Ticoman,
07340, Distrito Federal, MEXICO

Clasificacién: A61K31/35 (2006-01)
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-PATENTE 2 SOLICITADA

Gaceta: Solicitudes de Patente Volumen: Febrero de 2007
Seccion: Solicitudes PCT

Numero de solicitud: PA/a/2006/005112

Fecha de presentacion: 08/05/2006

Titulo: APARATO Y METODOLOGIA ASOCIADA; QUE INTEGRA LAS
MODALIDADES DE DIAGNOSTICO Y TERAPIA PARA ENFRENTAR EN
PRINCIPIO, A PATOLOGIAS IDENTIFICADAS GENERICAMENTE COMO
CANCER Y VIH/SIDA.

Resumen: Aparato y Metodologia asociada, habilitado para hacer
Diaghostico y Terapia en base a Radiaciones No-Ionizantes. Basa su
funcionamiento en la novedosa integracion Conceptual y Funcional de la
Resonancia Magnética Nuclear y la Manipulacion de Radiaciones. Logra
Diagnédstico Cuantitativo integrando los Dispositivos: Filtro/Selector
Digital de Control Manual (18), Monitor para Matrices de Frecuencias
(25), Monitor para Imdagenes de Frecuencia (26) y Panel de Control
(28). La Terapia se logra integrando los dispositivos: Antena Resonadora
de Radio Frecuencia (4), Procesador de baja senal de Radio

Frecuencia/Modulador (10),

Amplificador de Pulso de Radio Frecuencia (13) y Control Central de
Pulsos (16). Se Manipulan Selectivamente algunos de los parametros
internos de la emision, tales como Frecuencia, Potencia y Polaridad para

hacer a la Terapia Personalizada. Mejora sustancialmente los niveles de
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Selectividad y/o Diferenciaciéon de todo el proceso. Es manifiesta la

Viabilidad Cientifica, Técnica y Comercial de la Invencidn.

Inventor(es): LAZARO EUSEBIO HERNANDEZ PEREZ, JOSE LUIS
JORGE DEL MORAL MAS; Dr. Juan Navarro # 182, Edif. E, Depto.E-301,
Doctores, 06720, CUAUHTEMOC, Distrito Federal; MX

Clasificacion: A61B5/055; A61N2/04; A61B5/055; A61N2/04
Numero de solicitud internacional: PCT/MX2003/000105
Ndamero de publicacion internacional: WO 2004/098408
-Patente 3 SOLICITADA

Gaceta: Solicitudes de Patente Volumen: Mayo de 2010
Seccion: Solicitudes normales

Numero de solicitud: MX/a/2008/014493

Solicitante(s): COMERCIALIZADORA S. CAR BORR, S.A. DE C.V.;
Tenayo 119 A, Col. Tepeyac Insurgentes, 07020, Distrito Federal,
MEXICO.

Fecha de presentacion: 13/11/2008

Titulo: KIT DE FORMULACIONES FARMACEUTICAS CARACTERIZADO
POR LA PRESENCIA DE OXIGENO MOLECULAR.

Resumen: Kit de formulaciones farmacéuticas caracterizado por la
presencia de oxigeno molecular, integrado por cuatro elementos, que al
unirse dan beneficios a la salud de pacientes con VIH SIDA. i. Aumento
en el peso del paciente. ii, Aumento del Apetito. iii. Disminucion de

diarreas. iv. Disminuciéon de Sindrome de Desgaste. v. Aumento en la
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estabilidad del talante. vi. Incremento en la masa muscular. Vvii.
Disminucion de las enfermedades oportunistas, en especial infecciones
provocadas por candida, herpes virus, ciotomegalovirus, sarkoma de
kaposi. viii. Prolonga el tiempo en que el paciente no necesita tomar
antiretrovirales, ix. Aumento en el apego de tratamiento farmacoldgico.
x. Disminucién en gastritis, nduseas o vomitos, cefaléa. xi. Disminucién
en casos con anemia o plaquetopenia. xii. Un cambio en el estadio de la

enfermedad en el paciente.

Inventor(es): DAVID IZQUIERDO ALCALDE; Cantu 9, despacho 504,
Col. Anzures, 11595, Distrito Federal, MEXICO

Clasificaciéon: A61K38/22 (2006-01); A61K45/06 (2006-01);
A61P25/16 (2006-01); A61P27/02 (2006-01); A61P29/00 (2006-01);
A61P31/18 (2006-01); A61P43/00(2006-01); A61P9/00 (2006- 1);
A61P9/02 (2006-01); CO7K14/00 (2006-01).

Nacionalidad inventor: MX
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CRONOLOGIA DE PATENTES DE ANTIRRETROVIRALES EN EL IMPI

ANEXO II

SOLICITUDES Total
2010 2009 | 2008 | 2007 | 2006 | 2005 | 2004 | 2003 | 2002 | 2001 | 2000 | 1999 | 1998 | 1997 | 1995 | 1994 | 1993 | 1992
5 1 0 5 6 1 1 3 1 1 1 2 3 5 4 5 4 2 50
PATENTES
CONCEDIDAS
28

2

FUENTE: Elaboracion propia con informacion del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (2011)
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ANEXO III
ARTICULO 77 DE LA LEY DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Articulo 77.- Por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras duren
éstas, incluyendo enfermedades graves declaradas de atencion prioritaria por
el Consejo de Salubridad General, el Instituto, por declaracion que se publicara
en el Diario Oficial de la Federacion, determinara que la explotacién de ciertas
patentes se haga mediante la concesién de licencias de utilidad publica, en los
casos en que, de no hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la
produccion, prestacion o distribucion de satisfactores basicos o medicamentos
para la poblacion.

En los casos de enfermedades graves que sean causa de emergencia o atenten
contra la seguridad nacional, el Consejo de Salubridad General harad la
declaratoria de atencion prioritaria, por iniciativa propia o a solicitud por escrito
de instituciones nacionales especializadas en la enfermedad, que sean
acreditadas por el Consejo, en la que se justifique la necesidad de atencién
prioritaria. Publicada la declaratoria del Consejo en el Diario Oficial de la
Federacién, las empresas farmacéuticas podran solicitar la concesién de una
licencia de utilidad publica al Instituto y éste la otorgard, previa audiencia de
las partes, a la brevedad que el caso lo amerite de acuerdo con la opinién del
Consejo de Salubridad General en un plazo no mayor a 90 dias, a partir de la
fecha de presentacién de la solicitud ante el Instituto.

La Secretaria de Salud fijard las condiciones de producciéon y de calidad,
duracién y campo de aplicacién de la citada licencia, asi como la calificacion de
la capacidad técnica del solicitante. El Instituto establecerd, escuchando a
ambas partes, un monto razonable de las regalias que correspondan al titular
de la patente.

La concesion podra abarcar una o todas de las prerrogativas a que se refieren
las fracciones I o II del articulo 25 de esta Ley.

Salvo la concesion de licencias de utilidad publica a que se refieren los parrafos
segundo y tercero de éste articulo, para la concesidon de las demas licencias, se
procedera en los términos del parrafo segundo del articulo 72. Ninguna de las
licencias consideradas en este articulo podran tener caracter de exclusivas o
transmisibles.

Articulo reformado DOF 02-08-1994, 26-01-2004
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