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¿Quién investiga nuevos 

medicamentos?



Investigación y desarrollo

Del 15% restante (verdaderas innovaciones), 2/3 los 

desarrolla el sistema público de EEUU

El 85% de los nuevos medicamentos: “me too”

En EEUU se permite a los investigadores públicos

vender la patente de los medicamentos descubiertos 

(ley Bayh-Dole)



Investigación y desarrollo

Paclitaxel (Taxol) (Cáncer)

National Cancer Institute

Bristol-Myers-Squibb

AZT (SIDA)

National Cancer Institute - Universidad de Duke

Welcome



Investigación y desarrollo

Imatinib (Glivec) (leucemia mieloide crónica)

Universidad de Portland

Novartis

Eritropoyetina (EPO) (Enf. renal, cáncer)

National Institutes of Health – Univ. Columbia

Amgen



Investigación y desarrollo

Enfuvirtida (Fuzeon) (SIDA)

Universidad de Portland

Roche

Cerezyme (Enfermedad de Gaucher)

National Institutes of Health

Genzyme. Precio tratamiento paciente-año: 600.000 $



Investigación y desarrollo

Año 2012. Abiraterona. Institute of Cancer Research. Comprado por Janssen

NHS Foundation Trust !!!



Menos de 100 millones de US $ 

¿Cuánto cuesta desarrollar un nuevo fármaco?

Equivalente al gasto del SNS-O en medicamentos en 

AP durante 6 meses

Marcia Angell. The truth about Drug Companies. How they deceive us and what to do 

about it. New York: Random House, 2004

Investigación y desarrollo

Precio de los medicamentos

¿Por qué son tan caros los medicamentos nuevos?



Schering Plough vende la patente de vorapaxar a Merck 

por…

Ejemplo: vorapaxar

41.000 millones de dólares

Merck espera facturar 8.000 millones $ / año

El precio tiene poco que ver con la inversión en I+D+i

Investigación y desarrollo

Precio de los medicamentos



Limitaciones de la investigación

¿Por qué hay que realizar una lectura 

crítica de la literatura médica?



Limitaciones de la investigación

No tenemos ninguna garantía de que los 

datos de los ensayos clínicos sean ciertos



Limitaciones de la investigación



Limitaciones de la investigación



Limitaciones de la investigación

Yoshitaka Fujii se inventó los datos de 172 estudios, 

de los cuales 126 eran ensayos clínicos

Peter Gotzsche. Deadly Medicines and Organized crime



Limitaciones de la investigación

Las Agencias reguladoras “tapan” los fraudes que 

ellas mismas detectan en las inspecciones de los 

ensayos clínicos

Ej: telitromicina, rivaroxaban, apixaban, etc.

http://www.slate.com/articles/health_and_science/science/2015/0
2/fda_inspections_fraud_fabrication_and_scientific_misconduct_

are_hidden_from.1.html



IntraMed, Sudler & Hennessey, Axis HealthCare Communications, Excerpta 

Medica, Current Medical Directions, Edelman Medical Communications, 

Complete Healthcare Communications, Adis, etc.

En 1974 se crean compañías para redactar artículos 

científicos y lograr publicarlos en revistas de impacto 

(autores fantasmas)

Limitaciones de la investigación

Información / promoción

Complete Healthcare Communications, creada en 2006, 

ha escrito más de 500 artículos. Más del 80% se han 

publicado en las mejores revistas médicas del mundo.

Our Daily Meds by Melody Petersen



“In the introduction for Tamiflu, I had to say what a big problem 

influenza is. I’d also have to come to the conclusion that Tamiflu 

was the answer,” they said.

Limitaciones de la investigación

Información / promoción

Declaraciones de un 

empleado de Adis:



Limitaciones de la investigación



Peter C Gøtzsche (Cochrane) solicita datos de ensayos 

sobre sibutramina y rimonabant a la EMA

Petición denegada: “la protección del interés comercial 

está por encima de la salud de las personas”, Thomas 

Lönngren (director de la EMA)

“Independencia y 

transparencia” de las 

Agencias (FDA, EMA)

Limitaciones de la investigación



Las Agencias (FDA, EMA) 

actúan con poca transparencia 

(prevalece el secreto industrial 

sobre la salud y se viola la 

declaración de Helsinki)

Fuerte presión de los 
Laboratorios para condicionar 
el dictamen de los técnicos de 
las Agencias. Ej. Roche –
erlotinib en cáncer páncreas

Limitaciones de la investigación



Limitaciones de la investigación



“Transparencia” en farmacovigilancia

Limitaciones de la investigación



Limitaciones de la investigación



Limitaciones de la investigación



La EMA propone que todos los datos de los ensayos 

sean públicos

La industria farmacéutica ha llevado a la EMA a juicio 

por intentar revelar secretos industriales

Limitaciones de la investigación

El Parlamento Europeo aprueba una ley para que 

todos los datos de los ensayos sean públicos



Un Laboratorio ha retirado la demanda judicial contra 

la EMA

Limitaciones de la investigación

La entrada en vigor será en el año 2016

En el acuerdo de comercio EEUU – Europa se incluye la 

elaboración de una directiva europea sobre secretos 

industriales que afecte a los ensayos clínicos…



Limitaciones de la investigación

El 80% de los estudios que realiza la IF no son publicados: 
sesgo de información

Los estudios de la IF se diseñan con criterios de beneficio 

empresarial y no por su interés científico y social



Limitaciones de la investigación

Los datos de los estudios se publican parcialmente (ej: 
estudios VIGOR y CLASS)

Muchos estudios tienen sesgos en su diseño para 
favorecer los resultados de quien lo financia. Ej:



Limitaciones de la investigación

Elección inadecuada del fármaco control para 
favorecer al fármaco en estudio (Ej nefropatía diabética y 

ARA II)

Grupo control con peores condiciones basales



Limitaciones de la investigación

Dosis inapropiada del fármaco control (Ej: AAS 325 mg 

vs triflusal 600 mg/d)

Manipulación de los datos obtenidos

Dosis de salida no basada en criterios clínicos ni en 
datos de ensayos previos (Ej: cerivastatina, duloxetina)

“tortura” de datos (buscando la “p<0,05”)

Mala interpretación de los datos obtenidos



Limitaciones de la investigación

“tortura” de datos (buscando la “p<0,05”)

Diabetes Care 27:1647–1653, 2004



Limitaciones de la investigación

Efecto adverso Placebo (n) Pioglitazona (n) p

Cáncer de vejiga 5 14 0,04 (d.s.)

“tortura” de datos (buscando la “p<0,05”)

4 años después se sabe que un caso del grupo placebo 
NO era cáncer sino hiperplasia benigna…

Efecto adverso Placebo (n) Pioglitazona (n) p

Cáncer de vejiga 6 14 0,07 (n.s.)



Limitaciones de la investigación

“tortura” de datos (buscando la “p<0,05”)



Limitaciones de la investigación

Mala interpretación de los datos obtenidos



Limitaciones de la investigación

periodo de pre-inclusión (run-in period)



Limitaciones de la investigación

criterios de inclusión / exclusión de pacientes



Limitaciones de la investigación

criterios de inclusión / exclusión de pacientes

Efecto adverso Bevacizumab / 

ranitizumab

aflibercept

Infarto o ictus 0-2% 3,3%

No hay ningún estudio comparativo entre los distintos 

principios activos



Regulación de los medicamentos

1980. Creación de la ICH. La máxima “colaboración” 

público-privada

Limitaciones de la investigación

Ensayos de no-inferioridad

Relajación sutil de los requisitos para la aprobación 

de medicamentos

Comparación injustificada frente a placebo

Plan de Gestión de Riesgos

Variables intermedias (glitazonas y riesgo CV, etc.)

Duración insuficiente ECAs (asma y EPOC, 12 sem, etc.)



Regulación de los medicamentos

1980. Creación de la ICH. La máxima “colaboración” 

público-privada

Limitaciones de la investigación

Licencia adaptativa (pilotaje)

Ejemplo de “relajación en la aprobación”: umeclidinio + vilanterol en EPOC

La EMA lo aprueba en 2014 con los votos en contra de España e Italia, 

porque la asociación no presenta ventajas frente al umeclidinio solo.

La EMA requiere un estudio fase IV para evaluar un posible aumento 

de incidencia de episodios cardiovasculares y cerebrales 

La EMA permite que los estudios exigidos en el Plan de Riesgos se 

entreguen en el 3er cuatrimestre de 2024 (patente ya caducada) 



¿A dónde nos lleva todo esto?

Limitaciones de la investigación

Empeoramiento progresivo del arsenal terapéutico



¿A dónde nos lleva todo esto?

Limitaciones de la investigación

Aumento de las ganancias de las compañías farmacéuticas



Necesitamos... información independiente


