A, Boletin

Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales 011 - Agosto - 2017

Calidad, Competencia, Tecnologia, Acceso y Valor Agregado

La“%ambiante Dinamica de la Innovacion
en Industria Farmacéutica

Dr. Juan Arriola Colmenares

La importancia de las guias de patenta-
miento para el estudio de las patentes
farmacéuticas — La experiencia Paragua-

ya.
Abog. Astrid Weiler Gustafson

Cannabis Medicinal: Aprueban Legalizar
Su uso

Crean una potente molécula contra enfer-

medades por hongos, pero menos téxica.
AR ¢ ANIVERSARIO DE ASOCIADOS
&»‘“;a \i\\v |
< \) « AC FARMA

o

\“\,
)

N\ N ' \_ (' og V
\‘4\ ; \ Lx\s_. A\ — V A
L

Infantil



http://www.adifan.org.pe/
http://www.adifan.org.pe/contacto/
http://www.medifarma.com.pe/

AP o T W BOLETIN - AGOSTO 2017

Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales

La Cambiante Dinamica de la Innovacion en Industria Farmacéutica

Dr. Juan Arriola Colmenares

Es interesante como durante los ultimos afios ha emergido el modelo de investigacion en
empresas pequefas en industria farmacéutica.

Antiguamente la gran mayoria de nuevas entidades quimicas o biolégicas que llegaban al
mercado mundial provenian de las estructuras de investigacion y desarrollo internas de las
grandes compafias farmacéuticas conocidas como Big Pharma.

Este proceso que fue el core de Big Pharma sumado al desarrollo del modelo de propie-
dad intelectual conllevé a un modelo exitoso comercial y financiero, pero también origind
que las propias estructuras internas de |+D se volvieran grandes y burocraticas y la veloci-
dad de generacion de nuevo conocimiento fue perdiendo ritmo.

La consecuencia se puede ver en el grafico siguiente:

Internal vs External Innovation

New Drugs (NMEs) Approved - In-House Development vs. In-Licensed or Acquired Through M&A
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Analizando la data del 2007 hasta el 2016 de las nuevas entidades quimicas y biologicas
aprobadas por la FDA, vemos que en su gran mayoria provienen de licencias o de drogas
adquiridas por M&A (Fusiones y Adquisiciones).

Si vemos la parte verde de cada barra (afio) es la innovacion in house de Big Pharma re-

presentando en los ultimos 3 anos menos del 50% de la innovacién total. El prondstico del

modelo de I+D de Big Pharma es reservado.

Se viene una nueva época donde el modelo de investigacion clasico ya no es suficiente y

la disrupcion tecnoldgica digital va ganando paso.

Pronto apreciaremos mas casos de cooperacion mas estrecha entre las grandes compa-
Rias tecnologicas como Google, Apple, Amazon, etc., con Big Pharma para utilizar su red
comercial y sera muy interesante apreciar los nuevos retos en cuanto a trabajos conjuntos

o adopcion de nuevas tecnoldgicas en salud.

Nuestro pais también tiene el reto de plantear una estrategia de contencion de costos de
nuestro sistema de salud con foco en la Atencién Primaria y la prevencion y pueden surgir
oportunidades en la cooperacion con las grandes empresas tecnoldgicas del mundo. Es
asi, que los grandes cambios de 1+D pueden ser grandes oportunidades para la mejora en

nuestros sistemas.

Estos son, grandes retos para todos los actores del sistema, pero sobre todo para el Esta-
do.
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La importancia de las guias de patentamiento para el estudio de las patentes

farmacéuticas — La experiencia Paraguaya.

Abog. Astrid Weiler Gustafson

Cuando la Republica del Paraguay ratifico el acuerdo de los ASPECTOS DE LA
PROPIEDAD INTELECTUAL RELACIONADOS AL COMERCIO - ADPIC, se vio
en la necesidad de modificar su ley de Patentes de Invencion para incluir, entre
otras modificaciones, el patentamiento en todas las areas del conocimiento. Es
necesario aclarar que hasta ese momento en Paraguay no se podian patentar pro-
ductos farmacéuticos.

Es pues, a partir de la vigencia del Acuerdo de los ADPIC, que se abri6 la posibili-
dad de patentar productos farmacéuticos, con las consecuencias que las practicas
abusivas en el ejercicio de éste derecho monopdlico pueden tener en el acceso de
la poblacién a los medicamentos a un precio razonable.

El mencionado acuerdo sin embargo otorga a los paises miembros la posibilidad de ejercer ciertas flexibilidades
entre las que se encuentran la definicion misma del concepto de invencion y determinar el alcance de los criterios
de patentabilidad entre los que se encuentran la novedad, la altura inventiva y la aplicacion industrial.

Esto es asi, puesto que el articulo 8 del Acuerdo de los ADPIC faculta a los miembros de la OMC a adoptar las me-
didas de salvaguarda necesarias para proteger la salud publica y la nutricién de la poblacion. En el mismo sentido
la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo de los ADPIC y la Salud Publica, establecié que el Acuerdo sobre los
ADPIC no puede ni debe ser interpretado e implementado de manera que restrinja el derecho de los Miembros de
la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos a la poblacion.

Teniendo como base este fundamento, y la potestad que le confiere el Decreto No. 8069/11 a Direccién de Propie-
dad Industrial de dictar normativas que contengan directrices para el examen de formalidades, busqueda de ante-
cedentes y examen de fondo, la Direcciéon de Propiedad Industrial ha dictado la Resolucién No. 103 de fecha 16 de
abril de 2.012 “Por la cual se adoptan criterios de patentabilidad para el examen de fondo de patentes de invencién
farmaceéutica.”

"Articulo 8.1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica
y la nutricién de la poblacién, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo socioeconémico y tecnoldgico,

siempre que esas medidas sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.

2Declaracién relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, adoptada el 14 de noviembre de 2001.
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Estos criterios constituyen una guia de analisis interno que contienen pautas o instrucciones dirigidas a los funcio-
narios que tienen a su cargo el examen del cumplimiento de los criterios de patentabilidad establecidos en la Ley,
del mismo modo sirven de guia a los solicitantes y aclaran la postura de la oficina con relacién a la interpretacién
de cuestiones técnicas, lo que ayuda a otorgar una mayor trasparencia y certeza tanto a los solicitantes como a

terceros que deseen presentar objeciones sobre la solicitud en estudio.

La resolucion que regula los criterios de patentabilidad aclara la posicion de la Oficina de Patentes siempre en con-
cordancia con Ley de Patentes, con referencia a temas como: las materias excluidas como invencién; las materias
excluidas de proteccion por patentes; las sustancias existentes en la naturaleza; el cumplimiento del requisito de
divulgacion y el alcance de las reivindicaciones.

Del mismo modo las guias abarcan las soluciones que se daran cuando se presentan solicitudes que se refieren a:
formulaciones y composiciones; combinaciones de productos conocidos; sales, éteres y ésteres; formulaciones tipo
férmula Markush; patentes de seleccion; polimorfos; hidratos y solvatos; isobmeros opticos; metabolitos activos; pro-
drogas; segundos usos médicos 6 procedimientos analogos.

En cada caso, las guias definen el caso concreto que pudiera plantearse, definiendo la situaciéon y estableciendo
para el caso concreto las condiciones que debe reunir la solicitud para ser considerada una invenciéon conforme a
la Ley.

Citamos a manera de ejemplo, el caso de las combinaciones de productos conocidos, que se definen como: “..... la
union de principios activos previamente conocidos. Pueden indicar compuestos especificos y las cantidades que
cubren o pueden referirse a una categoria de compuestos terapéuticos’, seguidamente se establece la solucion
que al caso concreto debe plantearse: “No son patentables las reivindicaciones de combinaciones cuando sélo
brindan un método para administrar una combinacién de drogas conocidas, lo que equivale en términos practicos,
a reivindicaciones sobre tratamientos médicos. (Art. 40 Inc e) de la Ley No. 1630/00”.

Como se puede ver, los criterios de patentabilidad establecidos en la Resolucién No. 103/12 no crean ningun requi-
sito nuevo, ni se encuentran apartadas de la legislacion nacional, menos aun rifien con el Acuerdo de los ADPIC,
sino que se encuentran aparadas dentro de las flexibilidades que el Acuerdo otorga expresamente.

Sin duda alguna, estos criterios establecidos para el estudio de patentes farmacéuticas son una importante herra-
mienta que permite garantizar el acceso a la Salud Publica en el Paraguay, estableciendo criterios exigentes de
novedad y altura inventiva para evitar la concesién de patentes que conforme a la legislacién nacional no merecen
proteccién por el sistema de patentes.
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CANNABIS MEDICINAL: APRUEBAN LEGALIZAR SU USO

La visibilidad que ha tenido la demanda de aceite de can- N EAVOT uw "h\"-py

nabis (en base a la cannabis sativa) usado para diversas

dolencias, ha impulsado que el Congreso presente un pro-
yecto de ley para legalizar su uso.
Segun ha aparecido en todos los medios de comunicacion

del pais, recientemente se aprobd por unanimidad la ini-

ciativa en la Comision de Defensa Nacional, Orden In-

terno, Desarrollo Alternativo y Lucha contra las Drogas del l ,

Concretamente es el dictamen sobre el Proyecto de Ley 982/2016-PE “que autoriza la produccion, impor-

Congreso de la Republica.

tacion, comercializacién y uso seguro e informado exclusivamente con fines medicinales de productos

provenientes del Cannabis”.
Asi, todo estaria listo para que el proyecto pase al Pleno del Congreso.

El debate que ha surgido, sin embargo, tiene que ver realmente con sus fines y usos: De alli la existencia
de mercados formales y clandestinos para el aceite de cannabis. Esta forma, segun temen los mas con-
servadores, podria transmitir la idea de que su “extension de uso” fomentaria la drogadiccion con conse-

cuencias ya conocidas.

Cedro, por ejemplo, ha considerado peligrosa la legalizacién, ya que la marihuana es una droga “de

inicio”, en el penoso camino de la drogadiccion.

Las aplicaciones del aceite, sin embargo, tiene para muchos pacientes, consecuencias positivas en el
plano neuroldgico, sobre todo, ya que la marihuana es una sustancia psicoactiva. De alli que haya causa-
do preocupacién en los usuarios la sola tenencia del producto, pues en el Peru, si uno posee mas de 8

gramos de marihuana o 2 de sus derivados, puede ser sancionado.
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¢ Medicinal o recreativa?

La directora de Devida, Carmen Masias, explicé a
El Comercio, que la planta debe pasar por un proce-
so de separacion de compuestos daninos de los
otros, que tendrian uso medicinal para definir bien

sus fines y usos terapéuticos. Asi, puede reconocer-

se claramente la que “hace volar’ con las conse-

cuencias que ya se conocen, Y la que se aplica en ¢ESTAS A FAVOR O EN CONTRA DEL USO
DE LA MARIHUANA MEDICINAL?

males diversos en el ambito medicinal.

Los compuestos

La marihuana tiene compuestos como el tetrahidrocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD). EI primero
produce los efectos fisicos y psicoactivos. Por otro lado, el cannabidiol, tiene propiedades antiinflamato-
rias y analgésicas. De alli que haya sido defendido arduamente por asociaciones de pacientes con gra-

ves dolores cronicos, convulsiones, esclerosis multiple y hasta con cancer.

Artistas conocidos como el cantante Pedro Suarez Vértiz y el actor Carlos Alcantara, han salido a la pa-
lestra para pedir la legalizacion definitiva. El primero ha dejado de cantar por una enfermedad neurolégi-
ca que le impide articular normalmente las palabras y el segundo, defiende la salud de su hijo de 20
afnos, diagnosticado con autismo, esquizofrenia y trastornos compulsivos. En ambos casos, el consumo

del aceite marca la diferencia en cuanto a la mejora de los sintomas.
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Crean una potente molécula contra enfermedades por hongos,
pero menos toxica

Investigadores del Instituto de Ciencias Fisicas (ICF)
de la UNAM, junto con académicos de la Universidad
Autonoma del Estado de Morelos (UAEM) y del Centro
de Investigaciones y Estudios Avanzados (Cinvestav),
en México, desarrollaron una molécula derivada de la
Anfotericina B, mas potente que este antibiético frente

a las enfermedades micéticas, pero con menos toxici-

dad colateral.

Denominada “A21”, ya se ha comprobado en pruebas preclinicas. Actualmente se trabaja con autorida-
des sanitarias y farmacéuticas para que una vez fabricado con calidad farmacéutica pueda probarse en
humanos, expuso el investigador del ICF, Ivan Ortega.

Luego de aproximadamente 15 afos de investigacion, y de una solicitud de patente desde diciembre
de 2010 —con 20 anos de vigencia en México, Estados Unidos y otras naciones—, este proyecto seguira
adelante al ser uno de los 13 que conforman el Consorcio Nacional de Investigacion en Medicina Trasla-
cional e Innovacién.

Este organismo fue creado en abril pasado entre la UNAM, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolo-
gia (Conacyt) y la Secretaria de Salud federal para sumar fortalezas y recursos en torno a investigacio-
nes en salud que puedan ser utilizadas en un mejor tratamiento para los pacientes, agregé Gloria Sobe-
ron Chavez, directora General de Vinculacion de la Coordinacion de Innovacion y Desarrollo.

Ortega, integrante del Sistema Nacional de Investigadores (SNI) nivel lll, recordd que iniciaron el traba-
jo con la Anfotericina B —la droga madre- al tratar de entender como funcionaba y qué hacia. “En este
esfuerzo terminamos sintetizando una molécula nueva, un derivado que es tan efectivo como la Anfote-

ricina B en el ataque a los hongos, pero mucho menos téxica a los mamiferos”.

Fuente : http://noticiasdelaciencia.com/not/25741/crean-una-potente-molecula-contra-enfermedades-por-hongos-pero-menos-toxica/

Lunes, 18 septiembre 2017
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Laboratorios AC Farma S.A. cumple su 20°
Aniversario este 30 de setiembre de 2017

iHacemos votos para que continte siendo una de
las empresas lideres y referentes de la industria far-
macéutica nacional de medicamentos!

iMuchas Felicidades!
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PENSANDO EN TU SALUD’;,:‘a
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Elaboramos productos farmacéuticos que cumplan los mas altos estandares
internacionales de calidad para el cuidado de la salud
Conocenos &

http://WWw.acfarma.com/empresa.htmI
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