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A) Introduccion a las patentes

Se tratan a continuacion conceptos basicos sobre patentes, enfocandolos a las patentes
farmaceuticas e ilustrandolos con las patentes del sofosbuvir. En poco espacio hay
muchos conceptos que pueden ser nuevos para el lector, pero que son necesarios para
comprender como se protegen normalmente los farmacos mediante patentes en un
contexto global y como se ha protegido, en particular, el sofosbuvir.

1. Definicion
Se puede entender una patente como un contrato entre un inventor y un Estado, por
el cual el Estado concede al inventor, por un tiempo limitado, el derecho a impedir que



cualquier tercero sin su consentimiento explote comercialmente el objeto de la patente a
cambio de que el inventor consienta la divulgacion del contenido de su invencion. El
inventor tiene el derecho a la patente, pero, en caso de una invencion laboral, este
derecho correspondera a su empresa.

El sistema de patentes tiene el objetivo pretendido de incentivar la innovacion. Mucho
ha llovido desde que Abraham Lincoln dijera que “el sistema de patentes [de EE.UU.]
afiade el combustible del interés al fuego del ingenio para descubrir y producir nuevas
cosas Utiles”, pero, basicamente, la justificacion del sistema sigue siendo la misma que
entonces.

2. Limites

Mas que ante un derecho de exclusiva, estamos ante un derecho de exclusién, distinto
de un monopolio en sentido estricto, ya que no es un derecho a explotar
comercialmente el objeto de la patente. Tipicamente, esto se pone de manifiesto cuando
se produce dependencia de patentes: si hay, por un lado, una patente sobre un
compuesto activo y, por otro, una patente posterior sobre un uso o procedimiento de
fabricacién del compuesto activo, la patente posterior no puede explotarse sin permiso
del titular de la patente sobre el compuesto activo; pero el titular de la patente del
compuesto activo tampoco podra explotar comercialmente el uso o el procedimiento de
fabricacion, sin permiso del titular de la patente posterior. Ademas, la explotacion del
objeto de una patente no podra llevarse a cabo en forma contraria a la ley y estara
supeditada a las prohibiciones o limitaciones establecidas legalmente. En este sentido,
las patentes farmacéuticas precisan para su explotacion de una autorizacion de
comercializacién y la vinculacion de la autorizacidon sanitaria a la posesion de una
patente (patent linkage) esta prohibida por el derecho de la UE. Por tanto, la obtencién
de la patente no implica que su titular tenga la autorizacion para comercializar el
farmaco (ni viceversa), sino que “solo” puede impedir que cualquier otra empresa ponga
dicho farmaco en el mercado.

La patente es un derecho limitado temporal y territorialmente. Temporalmente, ya
que, transcurrida su vida legal, que en Espafia es de 20 afios, la patente caduca y se
incorpora al dominio publico (y cualquiera puede explotarla comercialmente desde ese
momento). Por ejemplo, la patente del profarmaco del sofosbuvir en Espafia se
solicitd en marzo de 2008, por lo que caducard en marzo de 2028. No obstante, hay que
destacar que, en el caso de las patentes sobre un producto farmacéutico, los Estados
Miembros del Espacio Econdémico Europeo (EEE=UE+EFTA) estan obligados a
conceder un certificado complementario de protecciéon (CCP) como “compensacién”
por el tiempo durante el cual el titular de la patente no ha podido explotarla. Se trata una
especie de “prorroga” de la proteccion, que comienza a producir efectos cuando la
patente caduca y cuya duracion es mayor cuanto mayor tiempo haya transcurrido entre
la fecha de presentacion de la patente que se prorroga y la primera autorizacion de
comercializacion en el EEE, con un limite de hasta 5 afios (5,5 afios si el farmaco tiene
indicacion pediatrica). En el caso del profarmaco del sofosbuvir, a Gilead le ha sido
concedido un CCP que durara hasta enero de 2029. Ademaés, algunas compafias
farmaceéuticas intentan prolongar de hecho la proteccién, pagando a empresas de
genéricos por no entrar en el mercado una vez expirada la proteccion por patente (0
CCP). Estas practicas de pay for delay estdn siendo perseguidas en la UE por la
Comision Europea, imponiendo en ocasiones multas por précticas contrarias a la
competencia, como en 2013 a Johnson & Johnson (10,8 M€) y a Novartis (5,4M€),



por el pago de J&J a Novartis para que no comercializara en los Paises Bajos un
genérico del analgésico fentanilo.

La patente también esta limitada territorialmente, ya que sélo surte efectos en el
Estado que concede la patente, a través de su Oficina de Propiedad Industrial, en Espafia
la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM).

3. Patente europea

Sin perjuicio del limite territorial, el Estado puede hacer una cesion de soberania en
favor de un organismo internacional, para que conceda patentes en su nombre con
efectos normalmente en varios Estados. El ejemplo mas relevante es la Oficina
Europea de Patentes (EPO), que concede las llamadas patentes europeas (en inglés,
francés o alemén) con efectos en 42 Estados — no todos europeos- entre los que se
incluyen los de la UE. Pese a que la EPO y la UE son organizaciones distintas e
independientes, la UE exige normalmente a todos los paises candidatos que se integren
en la EPO antes de acceder a la UE. Espafia entr6 en la EPO en 1986, aunque formulo
una reserva a la patentabilidad de los productos farmacéuticos hasta 1992.

Algunos de estos 42 paises requieren que el titular realice algun tramite adicional
después de la concesién por la EPO para que la patente europea produzca efectos en el
pais. Este tramite adicional es lo que se conoce como validacion y, en el caso de
Espafia, el titular debe presentar ante la OEPM una traduccidn al castellano de la patente
europea tal como fue concedida. Por tanto, en Espafia conviven y producen los mismos
efectos las patentes nacionales, concedidas por la OEPM, y las patentes europeas
validadas en Espafia, concedidas por la EPO. La OEPM concede unas 2.500 patentes
nacionales al afio, cuyos titulares son casi todos residentes en Espafia, mientras que al
afio la EPO concede cerca de 70.000 patentes europeas, de las cuales se validan unas
20.000 patentes en Espafia, en su mayoria pertenecientes a extranjeros. La mayoria de
las patentes farmaceuticas con efectos en Espafia son patentes europeas validadas.

4. Patente unitaria

La UE intenta desde hace mas de 40 afios poner de acuerdo a sus Estados Miembros
para crear algo parecido a una patente de la UE, que otorgaria proteccion en todo el
territorio de la UE, con menores costes que los actuales y que permitiria hacer valer la
proteccion (enforcement) en toda la UE. Sin embargo, no ha sido posible conseguir la
unanimidad de los Estados Miembros y las instituciones de la UE han optado por la via
de la cooperacion reforzada, en la que, de momento, Espafia no participa por
motivos linguisticos.

Ese ideal de patente de la UE ha mutado en una patente europea con efecto unitario
en los Estados Miembros de la UE que participen en la cooperacion reforzada. Tras la
concesién por parte de la EPO de una patente europea, el titular tendrd 1 mes para
inscribir en la EPO el efecto unitario de su patente europea en los Estados Miembros
participantes.

La patente unitaria se regula en dos reglamentos de la UE y en un tratado internacional.
Los reglamentos de la UE crean la patente unitaria y su régimen linguistico, mientras
que el tratado crea el llamado tribunal unificado de patentes, que tendra jurisdiccion
exclusiva en los Estados Miembros participantes sobre los litigios que se susciten por la
infraccion o nulidad de las patentes europeas, tengan o no efecto unitario. De momento,
Espafia, Polonia y Croacia no han firmado el tratado.



La litigacion centralizada es un arma de doble filo para el titular: disminuye los
costes de litigar y permitiria excluir con un solo juicio a un competidor de todos los
Estados Miembros participantes, pero si el tribunal declara nula su patente europea,
perdera de un plumazo la proteccion en todos los Estados Miembros participantes. No
obstante, el sistema permitira a los titulares de patentes europeas en vigor que extraigan
(opt-out) sus patentes europeas de la jurisdiccion del tribunal unificado.

El tribunal tendra divisiones nacionales y una divisién central repartida por razon de la
materia entre Munich, Paris y Londres. La sede prevista para las patentes
farmacéuticas es Londres. Precisamente, la entrada en vigor de los reglamentos y, por
tanto, de la patente unitaria estd condicionada a que Reino Unido ratifique el tratado,
cosa que todavia no ha hecho, pero que ha indicado que tiene intencion de hacer antes
de abandonar la UE.

La incertidumbre legal es alta sobre si Reino Unido, una vez abandone la UE, podria
seguir participando en el sistema de patente unitaria. Esta incertidumbre, unida a la
propia inexperiencia del tribunal con la posibilidad de revocacion centralizada, sugiere
que probablemente las farmacéuticas no usaran el sistema de patente unitaria a
corto plazo y extraeran sus patentes europeas mas valiosas de la jurisdiccion del
tribunal unificado.

5. PCT

Por otra parte, la estrategia de proteccion internacional de las patentes se simplifica con
el uso del sistema establecido por el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes
(PCT), administrado desde 1978 por la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), una agencia de las Naciones Unidas.

Mediante el sistema PCT, se puede presentar una unica solicitud internacional de
patente con efecto en todos sus Estados Miembros (151), sin necesidad de presentar por
separado varias solicitudes de patente. No obstante, para obtener una patente es
necesario completar la tramitacion entrando en fase nacional en cada uno de los
Estados Miembros que desee el solicitante; en caso de que entre en una Oficina
“regional”, que conceda patentes en una “region” de Estados como, por ejemplo, la
EPO, se dice que la PCT ha entrado en fase regional. Cada una de estas Oficinas de
Propiedad Industrial decidira, de manera independiente, si concede o0 no la patente. En
Esparia el PCT entrd en vigor en 1989 y para entrar en fase nacional es necesario
presentar el texto de la solicitud internacional en castellano, tramitandose la solicitud
como una mas, pudiendo ser concedida o rechazada. Al afio se presentan mas de
200.000 solicitudes internacionales bajo el PCT, cerca de 100.000 entran en fase
regional en la EPO y algo méas de 100 entran en fase nacional ante la OEPM.

La entrada en fase nacional (o regional) de una solicitud internacional PCT es
cualitativamente distinta de la validacion de una patente europea: mientras que en
el primer caso se entra en fase nacional (o regional) con una mera solicitud, que puede
ser denegada o concedida por la OEPM (o la EPO), en el caso de las validaciones de
patente europea se trata de una patente ya concedida por la EPO que la OEPM no puede
denegar. Como conclusion, las solicitudes internacionales son meras solicitudes y, por
tanto, las patentes internacionales o mundiales no existen.

6. Patentabilidad. ADPIC

Por obra y gracia del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), que entré en vigor en Espafia en
1995, y que deben aceptar todos los Estados Miembros de la Organizacién Mundial del




Comercio (OMC), las patentes podran obtenerse para todas las invenciones, ya sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, sin discriminacion,
cuando esas invenciones cumplan los requisitos sustantivos de patentabilidad:
novedad (no anticipadas en el estado de la técnica), actividad inventiva (no obvias
para un experto en la materia a partir del estado de la técnica) y aplicacion industrial.
El estado de la técnica es todo lo que con anterioridad a la fecha de presentacion de la
solicitud se ha divulgado en cualquier parte del mundo, por cualquier medio y en
cualquier idioma. Un requisito adicional establecido en el ADPIC es la suficiencia de la
divulgacion, lo que significa que la patente debe ser lo suficientemente clara y completa
como para permitir que un experto en la materia pueda reproducir la invencién. Las
patentes deben durar, como minimo, 20 afios desde la fecha de presentacion.

El contenido del derecho es impedir que personas no autorizadas por su titular utilicen
un procedimiento patentado y realicen actos de fabricacion, uso, oferta para la venta o
importacion del producto patentado o de un producto obtenido directamente por medio
de dicho procedimiento patentado. No obstante, los Estados Miembros estan facultados
por el ADPIC para autorizar, en determinadas circunstancias, la explotacion de la
patente a un tercero, pese a que el titular de la patente no lo consienta. Aunque el
ADPIC no emplea el término, esto es lo que se conoce como licencias obligatorias, que
seran objeto de un tratamiento detallado més adelante.

Dado el nimero (164) e importancia de los Estados Miembros de la OMC, se puede
decir que el Acuerdo ADPIC globaliza el derecho de patente y lo dota de un
contenido minimo en todo el mundo.

7. Documentos de patente

En general, las patentes no son secretas, sino que se divulgan en forma de documentos
de patente accesibles online de manera gratuita. Se trata de documentos publicados por
una Oficina de Propiedad Industrial de acuerdo con una estructura uniforme,
establecida por OMPI, en determinados momentos del procedimiento de concesion de
una patente. Estos momentos son tipicamente dos: la publicacion de la solicitud (la
invencion tal cual fue presentada por el solicitante) y la publicacion de la concesion (la
invencion tal cual fue concedida por la Oficina).

Un documento de patente tiene las siguientes partes fundamentales:

— Primera pagina. Contiene siempre los datos bibliograficos y, en ocasiones, un
resumen y una figura representativa.

— Descripcion. En teoria, permite a un experto en la materia ejecutar la invencion.
Técnicamente es la parte mas importante.

— Reivindicaciones. Definen el objeto de la proteccion. Juridicamente es la parte mas
importante.
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8. Derecho de prioridad y familias de patentes.

La cooperacion internacional ha venido facilitando desde el s. XIX la proteccion
internacional de las invenciones. ElI derecho de prioridad surge ya en el afiejo
Convenio de la Unién de Paris (CUP) de 1883. Basicamente, el derecho de prioridad
otorga 1 afio (plazo de prioridad) al solicitante de una solicitud de patente (solicitud
prioritaria) para presentar solicitudes sobre la misma invencidn en otros paises, sin que
las divulgaciones de la invencion que puedan producirse durante el plazo de prioridad
comprometan la novedad de las solicitudes en otros paises. Por referencia a la Union de



Paris en el ADPIC, el derecho de prioridad se puede ejercer en cualquiera de los
Estados Miembros de la OMC.

Por ejemplo, si un investigador solicita hoy una patente y publica mafiana un articulo
cientifico con la invencién, la publicacion del articulo no comprometeria la novedad de
las patentes que presentara en el plazo de 1 afio, ni, por supuesto, la de la solicitud
prioritaria. Lamentablemente, en muchas ocasiones se invierte el orden correcto: se
publica el articulo hoy y se solicita la patente mafana. En ese caso, ni siquiera la
solicitud prioritaria tendria novedad en Europa frente a la publicacion.

Una vez aclarado el derecho de prioridad, el concepto de familia de patente es casi
inmediato. Una familia de patentes es el conjunto de solicitudes de patente o patentes
concedidas que comparten prioridad, es decir, que resultan de la misma solicitud
prioritaria. Las prioridades multiples son posibles: se puede reivindicar la prioridad de
una o varias solicitudes anteriores en una solicitud posterior. Los elementos de este
conjunto se denominan miembros de la familia y, como en todas las familias hay unos
miembros mas proximos que otros.

Por ejemplo, la familia del profarmaco del sofosbuvir tiene casi 60 miembros de 30
paises y subiendo. Su origen esta en varias solicitudes prioritarias de EE.UU. que fueron
reivindicadas en una PCT. En la rama de la familia que conduce a Espafia, la PCT entrd
en fase regional en la EPO y fue concedida como patente europea. Por ultimo, la patente
europea fue validada en Espafia.

9. Diferencia con los modelos de utilidad y las marcas

Una modalidad de propiedad industrial muy cercana a las patentes son los modelos de
utilidad, que también otorgan a su titular el derecho de exclusion propio de las patentes:
impedir que un tercero sin su consentimiento explote comercialmente el objeto de la
invencion protegida por el modelo. Sin embargo, los modelos de utilidad no estan
regulados en el ADPIC, por tanto, los Estados Miembros de la OMC no estan
obligados a concederlos. Esto se traduce en que normalmente no pueden obtenerse para
todas las invenciones (p.e. en Espafa los productos farmacéuticos no pueden
protegerse por modelo de utilidad), tienen una duracion menor que las patentes (en
Esparia 10 afios) y se concede tras una tramitacion menos exigente (p.e. el umbral para
superar el requisito de actividad inventiva se sitla por debajo del requerido para
patentes: una patente se puede denegar si es obvia para el experto en la materia a partir
del estado de la técnica, mientras que el modelo de utilidad solo se puede denegar si es
muy obvio).

Separar las patentes de las marcas es mas sencillo: las marcas protegen un signo
(tipicamente, una denominacion, aunque también un logo o un sonido) que sirve para
distinguir un producto o servicio en el mercado de otros productos idénticos o similares.
No obstante, habitualmente aparecen titulares “patentamarcas” en los periodicos que
sefialan que tal o cual famoso ha patentado su nombre (“Berlusconi”) o una frase
(“partido a partido”). En realidad, lo que ha hecho el famoso de turno es proteger su
nombre o frase como marca, para que nadie sin su autorizacion pueda emplearla para
distinguir productos o servicios. En el campo farmacéutico, tanto el principio activo
(p.e. sofosbuvir) como su uso o procedimiento de fabricacion se protege con una
patente, mientras que la denominacion usada comercialmente se protege como
marca (Sovaldi®). A diferencia de las patentes, las marcas son virtualmente
inmortales, ya que pueden renovarse indefinidamente por periodos de 10 afos.



B) Patentes del sofosbuvir vy litigios sobre ellas

La importancia del sofosbuvir ha llevado, por un lado, a una estrategia de proteccion
ambiciosa por parte de Gilead y, por otro, a una alta litigiosidad por parte de sus
competidores. El resultado de los litigios no esta todavia claro y tendran que pasar
algunos afios antes de que se pueda hablar de vencedores y vencidos.

1. ;Ouién invento el sofosbuvir?

Se puede decir que tiene dos padres. James Clark invent6 el compuesto activo y
Michael Sofia el profarmaco. El profarmaco se administra por via oral y es
metabolizado por las células del higado (y solo las del higado) resultando en el
compuesto activo que inhibe la replicacion del virus.

Michael Sofia ha recibido la mayor parte del mérito (de hecho, el nombre sofosbuvir fue
escogido en su honor). Por su parte, James Clark ha litigado sin éxito contra
Pharmasset/Gilead para reclamar la propiedad de la patente del compuesto activo, por
nulidad del documento en el que cedia los derechos sobre la invencién laboral a
Pharmasset.

En 2011, dos semanas después de que se presentaran espectaculares resultados de las
pruebas con sofosbuvir, Gilead pagdé 11.000 M$ por Pharmasset (y sus patentes).
Esta cantidad se corresponde, aproximadamente, con la facturacién anual de Gilead en
2013.

2. ;Como esta protegido el sofosbuvir?

La Organizacion Mundial de la Salud ha identificado mas de 20 familias de
patente, pero hay 2 familias fundamentales: una de 2003 referida al compuesto activo
(Clark) y otra de 2007 referida al profarmaco (Sofia). Las familias de patentes restantes
son principalmente procedimientos de fabricacion del sofosbuvir o combinaciones con
otros farmacos.

La patente del compuesto activo tuvo una tramitacion azarosa en la EPO y fue
concedida en 2016, es decir, 13 afios después de su presentacion. El problema principal
fue que otra patente de Idenix, un competidor, podria comprometer la novedad de esta
primera patente, si no se admitiera la reivindicacion de prioridad, dado que Clark, como
inventor, cedio su derecho a la patente a una filial de Pharmasset en Barbados y el
solicitante fue Pharmasset Ltd (de EEUU). Estos problemas fueron superados y la
patente europea finalmente se concedio y fue validada en Espafia. Sin embargo, después
de la concesién en la EPO se abre un periodo de 9 meses en los que cualquier interesado
puede formular oposicion de manera centralizada a la concesion de la patente vy, si tiene
éxito, puede conseguir que la patente europea se anule en todos los paises o, al menos,
se modifique restringiendo su a&mbito de proteccion. Todavia no ha transcurrido este
plazo de 9 meses y es probable que alguna oposicion se presente. En cualquier caso,
Gilead ya ha solicitado ante la OEPM el certificado complementario de proteccion sobre
esta patente.

La patente del profarmaco tuvo una tramitacion comparativamente mas sencilla y fue
concedida por la EPO y validada en Espafia en 2014. En este caso, tras la concesion, se
presentaron 10 oposiciones formuladas, entre otros, por Médicos del Mundo, Teva,
Mylan y Actavis. El resultado fue que la patente europea se mantuvo, aungue perdid
algunas plumas por el camino. Basicamente, la patente europea conservd la
reivindicacion principal, dirigida a la mezcla racémica, pero perdio las reivindicaciones
dirigidas a los correspondientes enantiomeros, ya que solo la mezcla racémica estaba



suficientemente divulgada en la solicitud original. La decision de la division de
oposicion de la EPO ha sido recurrida por varios oponentes. Dicho recurso sera resuelto
dentro de algunos meses por la Cdmara de Recursos de la EPO.

3. Litigios sobre patentes del sofosbuvir

Por el momento, Pharmasset/Gilead ha tenido que litigar contra su competidora
Idenix/Merck en dos frentes (Reino Unido y EE.UU.).

En un primer litigio, Idenix, empresa ahora integrada en Merck, reclam6 dafios y
perjuicios en Reino Unido a Gilead porque la comercializacion de sofosbuvir infringia
una patente de Idenix sobre profarmacos para el tratamiento de la hepatitis C. Los
tribunales britanicos declararon que, aunque efectivamente habia infraccion de la
patente de Idenix, ésta no era valida. El resultado fue la anulacion de la patente de
Idenix en Reino Unido.

En EE.UU., un jurado declar6 que Gilead debia pagarle a Merck 200 M$ porque la
comercializacién de sofosbuvir infringia 2 patentes de Merck. Sin embargo, en
apelacion Gilead se libré de pagar nada, ya que demostré que en estas 2 patentes de
Merck se contenia informacion confidencial que Pharmasset habia suministrado a
Merck a partir de 2001 con la intencion de llegar a un acuerdo para el desarrollo de
medicamentos contra la hepatitis C. El juez declar6 que Merck no podia usar estas 2
patentes contra Gilead, ya que habia permitido y alentado que su propio agente de
patentes obtuviera dicha informacion confidencial mintiendo.

Peor suerte corrio Gilead en EE.UU. con otra patente de Idenix sobre métodos para el
tratamiento de la hepatitis C. En este caso, Gilead fue condenada a pagar una
indemnizacién por dafios y perjuicios de 2.500 M$, aunque es posible que esa cantidad
se reduzca en apelacion. La EPO concedi6 también una patente de esta misma familia,
pero durante la tramitacion su ambito de proteccion se redujo considerablemente. Este
caso ilustra que, aunque dos patentes sean de la misma familia, no necesariamente
protegen lo mismo, ya que el resultado en cada jurisdiccion depende de la interaccion
entre los agentes de patentes, los examinadores y el sistema legal de cada sitio.

C) Patentes y precio de los fArmacos

En este apartado se examina el impacto que provocan las patentes en el precio de los
farmacos. El alto precio de los farmacos puede deberse a la existencia de patentes,
aunque la duracion de la tramitacion de las autorizaciones de comercializacion y las
practicas anticompetitivas de las empresas, entre otros factores, también encarecen el
precio.

1. Las patentes encarecen el acceso a los farmacos

Aunque la patente de un farmaco, por si sola, no es un monopolio, la combinacion de
patente y autorizacion de comercializacién, si lo puede ser, lo cual encarece el precio.

Puede darse el caso de que las empresas farmacéuticas incrementen el precio de un
farmaco que ya no tiene patente, pero eso normalmente serd porque dominan el mercado
de ese farmaco mediante otra patente que protege una determinada forma de
administracion o una combinacion de farmacos. Esta tactica de proteccion se conoce
como evergreening.



Por ejemplo, el medicamento de Gilead comercializado bajo la marca Harvoni ® es la
combinacion de sofosbuvir con ledipasvir. El ledipasvir es otro farmaco de Gilead que,
administrado junto al sofosbuvir, parece ser especialmente efectivo en la variante
(genotipo 1) de hepatitis C mas comun en los paises desarrollados. La patente sobre la
combinacidn fue solicitada en 2012 mediante una PCT (y, en caso de que se conceda,
caducaré en 2032).

Otro ejemplo, esta vez de la compafia Mylan, es la forma de administracion de
adrenalina mediante el dispositivo autoinyectable comercializado como Altellus ® en
Espafia y Epipen ® en la mayor parte del mundo. La adrenalina inyectada sirve para
tratar reacciones alérgicas severas. Aungue aqui lo Unico con patente en vigor es el
dispositivo de administracion, los competidores no han conseguido por el momento
inventar una forma alternativa de administracion que consiga autorizacion de
comercializacién por las autoridades sanitarias.

En cualquier caso, el monopolista elige el precio que maximiza su beneficio teniendo en
cuenta la demanda del producto monopolizado, lo cual sucede cuando el ingreso
marginal de vender una unidad mas se iguala con el coste marginal de fabricar una
unidad mas. En cualquier caso, el precio serd superior al coste marginal, que es la
situacion que se produce en caso de competencia perfecta. Cuando la patente de un
farmaco caduca, normalmente entran otros competidores con medicamentos genéricos y
el precio baja radicalmente, hasta aproximarse al coste marginal.

Precio
Ingreso marginal

Precio con

patente

. Demanda
Precio tras Coste marginal
patente
Cantidad Cantidad Cantidad

producida  Producida
con patente tras patente

Diagrama precio-cantidad con monopolio y con competencia perfecta

2. ¢Cuanto se encarece el precio con la patente?

En condiciones de monopolio, el hecho de que Gilead no desarrollara el farmaco no es
relevante para determinar el margen que puede aplicar. Tampoco es relevante para el
caso que Gilead se apoye en el conocimiento generado por el sector publico
(descubrimiento del virus, secuenciacion de su genoma,...).

Cuestion distinta es si los farmacos deben ser patentables (en Espafia no lo eran hasta
hace menos de 30 afios) o si el sector publico debe proteger activamente sus resultados



de investigacion (por ejemplo, patentando la secuencia de un virus y exigiendo licencias
a todo aquel que quiera desarrollar un tratamiento).

De lo que si depende el precio que aplica Gilead es de como sea la demanda del
mercado. Si la demanda es ineléstica (demanda mas vertical en el grafico), es decir, si el
mercado demanda la misma cantidad independientemente del precio, el monopolista
podra aplicar un margen mayor que si la demanda es eléstica (demanda méas horizontal).

Si contamos en la demanda solo a aquellos pacientes de hepatitis C que tienen ya
cirrosis y/o cancer y cuya vida esta amenazada, el precio que estarian dispuestos a pagar
a Gilead seria muy alto, posiblemente una buena parte de su patrimonio, por lo que la
demanda seria inelastica pero se terminaria a un precio que puede que sea insuficiente
para Gilead.

El caso es que Gilead no se enfrenta directamente a la demanda del mercado sino que
juega al poker con todos los gobiernos, intentando determinar cuanto puede pagar el
sistema sanitario de cada pais. Por eso, los precios del sofosbuvir son diferentes segun
el pais. Para jugar esta partida, los gobiernos cuentan con su habilidad para negociar y
con las flexibilidades que su sistema legal de patentes permita. Estas flexibilidades,
incluyendo las licencias obligatorias, se examinan a continuacion.

D) Elexibilidades de los sistemas de patente
1. Importaciones paralelas y agotamiento del derecho

Si en un determinado pais el Sovaldi se vende a un precio menor que en otro, ;se podria
comprar Sovaldi en el primer pais e importarlo al segundo para comercializarlo alli mas
barato que Gilead?

Las llamadas importaciones paralelas dependen del régimen que los paises implicados
establezcan para el agotamiento del derecho. Con la primera comercializacion del
producto por el titular o con su permiso, el derecho conferido por la patente en el primer
pais sobre ese producto concreto normalmente se agota. Ahora, que se pueda importar
libremente en el segundo pais es otra cuestion.

Desde la Declaracion de Doha (2001), quedd claro que los Estados Miembros de la
OMC son libres de decidir su régimen de agotamiento de derechos, es decir, el ADPIC
no prejuzga dicho régimen. En el caso de los paises como Espafia, que pertenecen al
EEE (UE+EFTA), las importaciones paralelas estan permitidas cuando el producto
protegido en Espafia se ha comercializado en otro pais del EEE por el titular de la
patente o con su consentimiento. En ese caso, se considera que el derecho conferido por
la patente se agota con la primera comercializacion en el EEE realizada o permitida por
el titular de la patente.

2. Licencias obligatorias

Una licencia es la autorizacion del titular de una patente a un tercero para realizar actos
(fabricacion, importacion,...) en relacion con el objeto de la patente que estaria
facultado a prohibirle. Normalmente, la licencia estd sujeta a una contraprestacion
econdémica (canon o royalty). En una licencia obligatoria (en el sentido de forzosa o no
voluntaria) no concurre el consentimiento del titular de la patente, pero si hay
contraprestacion econémica.

El ADPIC faculta a todos los Estados Miembros de la OMC para conceder una licencia
a un tercero sin permiso del titular de la patente. En general, el tercero debe haber



intentado previamente sin éxito obtener una licencia normal, pero este requisito no es
necesario en caso de emergencia.

Normalmente, las empresas prefieren llegar a un acuerdo antes, si perciben que la cosa
va en serio. Sin ir mas lejos, EE.UU. us6 en 2001 la amenaza de una licencia obligatoria
sobre la ciprofloxacina, un antibidtico para tratar el anthrax, para bajar su precio un
50%. En el caso del sofosbuvir, Gilead ha licenciado ya el sofosbuvir a 7 laboratorios
indios que abasteceran a este pais y a otros 91, incluyendo Egipto.

No obstante, en ocasiones el acuerdo no es posible y la licencia obligatoria se acaba
concediendo. ElI numero de licencias obligatorias concedidas en el mundo se
cuentan por algunas decenas. Por poner dos ejemplos, en Ecuador el ritonavir, un
antirretroviral para el tratamiento del VIH/SIDA patentado por Abbot; y en India el
sorafenib, un medicamento contra el cancer de rifion e higado, comercializado como
Nexavar ® por Bayer.

La concesion de licencias obligatorias por un pais no es gratis: no solo tiene que
compensar al titular de la patente, sino que empeorara las relaciones comerciales con los
paises de origen de las patentes. Por ejemplo, EE.UU. suele poner sistematicamente a
estos paises en una lista de candidatos a represalias comerciales, la lista de la Seccion
301.

La licencia obligatoria se dirigird principalmente al abastecimiento del mercado interno,
pero esto ha sido matizado por la modificacion del ADPIC como consecuencia de la
Declaracién de Doha. Esta modificacion supone que un Estado Miembro puede
conceder licencias obligatorias para el abastecimiento de otro Estado Miembro, que no
tiene capacidad tecnoldgica para fabricar el producto patentado. Esto solo ha sido usado
de momento una vez: por Canada para abastecer a Ruanda de Triavir, una combinacién
de medicamentos contra el VIH/SIDA.

En Espafia, el Gobierno por Real Decreto podra someter en cualquier momento una
patente ya otorgada a la concesion de licencias obligatorias. Se considerara que existen
motivos de interés publico cuando la iniciacion, el incremento o la generalizacion de la
explotacion del invento, o la mejora de las condiciones en que tal explotacion se realiza,
sean de primordial importancia para la salud puablica. No6tese que para la ley lo
importante para la salud publica no es el precio sino la explotacion, por lo que la figura
estd pensada realmente para aquellos casos en los que el titular se niega a abastecer al
mercado nacional. Por el momento, no se ha concedido ninguna licencia obligatoria
en Espana.

No obstante, con la nueva ley de patentes, que entrara en vigor en abril de 2017, se
incluye un nuevo supuesto de concesion de licencias obligatorias en Espafa: la
necesidad de poner término a practicas que una decisién administrativa firme de alcance
nacional o comunitario, 0 una sentencia, hayan declarado contrarias a la legislacion de
defensa de la competencia. Esta via ha sido explorada por las autoridades de
competencia italianas, que han forzado la fabricacion de varios principios activos
protegidos en Italia para su exportacion a fabricantes de genéricos en otros miembros
de la UE, donde la proteccion por patente (0 CCP) ya habia cesado. En uno de estos
casos, abrid una investigacion a Glaxo por negarse a licenciar a FIS, un laboratorio
italiano, la fabricacion de sumatriptan, un principio activo contra la migrafia. Con ello
consiguié que Glaxo licenciara la fabricacion y ayudara a que FIS implantara
rapidamente la linea de produccion. El primer pais al que exporto FIS el principio activo
fue a Espafia.



Si en los préximos afios se materializa el riesgo de un aumento global del
proteccionismo, no es descartable que las licencias obligatorias se usen cada vez mas
como represalia comercial.

3. Expropiacién

Aunque esta figura no esta contemplada expresamente en el ADPIC, segln la Ley de
Patentes, la expropiacion por causa de utilidad publica o interés social podra hacerse
para que la invencion caiga en el dominio publico o para que sea explotada en exclusiva
por el Estado, siendo en este caso, el titular de la patente. La utilidad publica o el interés
social serd declarado por la ley que ordene la expropiacion, fijandose el justiprecio
segun lo establecido en la Ley de Expropiacion Forzosa. Por tanto, la expropiacion
tampoco le saldria gratis al Estado. Hasta donde yo sé, no ha habido por el momento
ningun caso concreto de expropiacion en el mundo.

4. Denegacion por oficinas y anulacién en tribunales

Las patentes pueden ser denegadas por las oficinas o anuladas después en los tribunales
y es0 pasa con cierta frecuencia hasta en las mejores familias (de patentes). No obstante,
la controversia estd servida si se cambia el listdn donde se sitda el umbral a partir del
cual se superan los requisitos de patentabilidad, en especial, el de actividad inventiva.

Un ejemplo sonado de denegacién fue el de la patente del imatinib, comercializado
como Gleevec® por Novartis, por la Oficina de Patentes India. El caso lleg6 hasta el
Tribunal Supremo de dicho pais, que entendié en 2013 que la patente estaba bien
denegada. La razon de la decision es que India solo permite el evergreening de nuevas
formas (sales, ésteres,...) de una sustancia conocida, si la nueva forma mejora la
eficacia de las formas ya conocidas. Precisamente, la falta de mejora en la eficacia fue
el argumento utilizado por la Oficina India para rechazar inicialmente la solicitud de
patente del sofosbuvir, aunque finalmente dicha eficacia fue acreditada y la patente
concedida en India.

Como ejemplo de anulacion en los tribunales, cabria el caso de Eli Lilly, que denuncio
a Canada bajo el Acuerdo de Libre Comercio de America del Norte (NAFTA) por
entender que la anulacién de dos de sus patentes supone una expropiacion ilegal y
reclama dafios por encima de 500 M$. Las patentes para los farmacos comercializados
como Strattera® y Zyprexa® fueron declaradas nulas por los tribunales canadienses.
El caso esta todavia pendiente de resolverse por parte de las instituciones de arbitraje
previstas en el NAFTA.

5. Impacto de las flexibilidades: indice Harvoni

El “indice Big Mac” es un indice publicado por “The Economist” que surgié como un
divertimento de este semanario para contrastar la teoria de la paridad del poder
adquisitivo. Esta teoria afirma que, a largo plazo, los bienes se venderan al mismo
precio en todos los paises. Dicho en otras palabras, si con 3,50€ compras un Big Mac en
Esparia, deberias poder comprar un Big Mac en EE.UU con el equivalente en délares de
esos 3,50€. La realidad es que en EE.UU un Big Mac cuesta lo equivalente a 4,80€, lo
que sugiere que el dblar estd sobrevalorado respecto al euro. Gran parte de las
diferencias entre lo previsto por la teoria y la realidad se explican por los diferentes
costes laborales.

De manera similar, podriamos pensar en un “indice Harvoni” que, a partir del precio del
tratamiento en cada pais reflejara, en parte, el riesgo que la industria farmacéutica



asigna a cada pais. Mayores precios del tratamiento sugeririan demanda menos eléstica,
tipo de cambio sobrevalorado y habilidad del gobierno en cuestion para jugar sus cartas.
Utilizando la paridad de poder adquisitivo (PPA) para eliminar la componente de tipos
de cambio, nos quedaria la componente asociada con la elasticidad de la demanda y el
riesgo de licencias obligatorias en cada pais.

Tratamiento Harvoni | Indice Precio tratamiento
ledipasvir+sofosbuvir | Harvoni (USD PPA)*
POLONIA 163,2 154227
ESTADOS UNIDOS 100,0 94500
PORTUGAL 97,9 92496
ESLOVENIA 95,3 90018
ESPANA 73,6 69571
ALEMANIA 73,1 69056
ITALIA 69,8 65952
JAPON 67,7 63972
PAISES BAJOS 65,8 62166
DINAMARCA 63,3 59789
ISLANDIA 63,3 59785
LUXEMBURGO 60,8 57475
FRANCIA 58,7 55481
AUSTRIA 58,3 55107
CANADA 56,2 53123
NUEVA ZELANDA 56,2 53103
FINLANDIA 53,8 50809
REINO UNIDO 51,0 48165
SUECIA 49,5 46804
SUIZA 46,4 43882
NORUEGA 43,0 40591
EGIPTO 4,2 4012
MONGOLIA 3,7 3471
INDIA 2,4 2260
* Fuente: lyengar S, Tay-Teo K, Vogler S, Beyer P, Wiktor S, de Joncheere K, et al. (2016)
Prices, Costs, and Affordability of New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An
Economic Analysis. PLoS Med 13(5): €1002032. doi:10.1371/journal.pmed.1002032

E) Conclusion. Patentes farmacéuticas esenciales

Termino con una reflexidn personal basada en una analogia quizas heterodoxa.

En el ambito de las telecomunicaciones se habla de patentes esenciales: aquellas que
son indispensables para implementar una norma. Las autoridades que fijan estas
normas, p.e. el Instituto Europeo de Normas de Telecomunciaciones (ETSI) y la Union
Internacional de Telecomunicaciones (ITU) intentan establecer, antes de la aprobacién
de las normas, las patentes esenciales. Si la tecnologia cubierta por la norma esta
protegida por una patente y no hay ninguna alternativa tecnoldgica disponible, esa
patente es esencial para la implementacion de la norma. Segun la ETSI, una patente
seria esencial si no es posible técnicamente fabricar, vender o usar equipos o métodos
que cumplen una norma sin violar la patente.

En principio, los titulares de patentes declaradas esenciales deben licenciar su patente en
términos equitativos, razonables y no discriminatorios (licencias FRAND). La
Comisién Europea entiende que los titulares de patentes esenciales abusan de posicién
de dominio cuando las usan para excluir a competidores que quieren obtener una
licencia en términos FRAND, lo cual puede acabar en una multa. Un ejemplo de
patentes esenciales son las que Samsung y Motorola intentaron usar para impedir la
comercializacién en la UE de productos de Apple. Las patentes de Samsung cubrian
tecnologia 3G y las de Motorola, GPRS.



Pues bien, la OMS mantiene una lista de medicamentos esenciales, alguno de ellos
bajo patente, y entre los que se encuentra el sofosbuvir. Estos medicamentos esenciales
que son aquellos que, segun la OMS, cubren las necesidades de atencion de salud
prioritarias de la poblacion. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y relacion coste-eficacia comparativa. La OMS
pretende que los medicamentos esenciales estén disponibles en todo momento, en
cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad
garantizada, y a un precio asequible para las personas y para la comunidad.

En mi opinion, si a las patentes esenciales en telecomunicaciones se les limita su
potencia mediante la obligaciébn de conceder patentes FRAND, las patentes
farmacéuticas esenciales también podrian ver limitada de manera analoga su potencia.

Soy consciente de que detras de las licencias FRAND en telecomunicaciones esta la
interoperabilidad, necesaria para ese sector y ausente en los medicamentos; pero
también soy consciente de que detrds de las patentes farmacéuticas esenciales no hay
dispositivos electrénicos sino pacientes con necesidad de un tratamiento equitativo,
razonable y no discriminatorio.
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