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Resumen

Este trabajo analiza el impacto de las patentes en la dindmica de introduccion de nuevos
medicamentos en diferentes mercados nacionales. El estudio de un conjunto de
mercados de medicamentos contra el VIH/SIDA en una muestra de paises en desarrollo
indica que las patentes s6lo aceleran significativamente la introduccion de los nuevos
medicamentos después de que hayan pasado entre 1 y 4 afios desde su lanzamiento
mundial. Las patentes impiden que se introduzcan copias locales de los nuevos
medicamentos comercializados por las grandes multinacionales, y la falta de
competencia y los mayores precios de introduccion resultantes ofrece a las
multinacionales mayores ingresos en la comercializacion de nuevos medicamentos
mientras dura la patente. Sin embargo, el incentivo econémico que deberia acelerar la
disponibilidad de nuevos medicamentos parece operar con cierto retraso.

Palabras clave: Patentes; Entrada; Disponibilidad; Medicamentos; VIH/SIDA,; Paises en
Desarrollo.

Cddigos JEL: L65; K11; 034.

Abstract

This paper analyses the impact of patents on the dynamics of new drug introduction
into different national markets. By studying a set of markets for HIV/AIDS drugs in a
sample of developing countries, we find that patents only make the introduction of new
drugs significantly quicker in the case of drugs that have already been in the global
market for at least 1 to 4 years. Patents deter the entry of local copies into the markets of
drugs launched by big multinational firms, and the lack of competition makes
introductory prices to be larger and offers multinationals larger revenues in the
marketing of new drugs during the patent term. However, incentives to launch new
products under patents across countries appear to work with some delay.

Keywords: Patents; Entry; Availability; Drugs; HIV/AIDS; Developing Countries.



1 Introduccion

La investigacion en Economia ha dedicado muy poca atencion a estudiar el impacto de las
patentes sobre la dinamica de introduccion de los nuevos productos en general, y de los
medicamentos en particular. Al estudiar el impacto de las patentes sobre el acceso a los
medicamentos contra el VIH/SIDA en los paises en desarrollo, en Borrell y Watal (2002)
encontramos sorprendentemente que el impacto de las patentes sobre la comercializacion de los
nuevos medicamentos no es lineal a lo largo del tiempo. Comprobamos que las patentes parecian
retrasar la comercializacidon de nuevos productos en los paises en desarrollo durante los primeros
afios de vida del producto, mientras que las patentes parecian acelerar su comercializacion en una

segunda etapa de la vida del producto.

En Borrell y Watal (2002) concluimos que las patentes aumentan en media la
disponibilidad de las nuevas terapias en los paises en desarrollo, pero que las patentes permiten
aumentar los precios y reducir las ventas significativamente, una vez el nuevo medicamento esta
comercializado en el pais en desarrollo. El efecto neto de estas dos fuerzas opuestas es que las
patentes reducen el acceso a las nuevas terapias farmacéuticas. Ahora bien, en Borrell y Watal
(2002) no nos detuvimos a comprobar el alcance de esta relacion no lineal entre patentes y
disponibilidad a lo largo del tiempo. Tampoco abordamos la cuestion de si la no linealidad del
impacto de las patentes sobre la disponibilidad de los nuevos medicamentos en los paises en

desarrollo es robusta a la utilizacion de diferentes supuestos econométricos.

Este trabajo tiene como objetivo analizar en detalle el impacto de las patentes sobre la
dindmica de introduccion de medicamentos, y cubrir de esta manera la falta de estudios sobre los
determinantes de la disponibilidad de nuevas terapias farmacéuticas en los paises en desarrollo.
Esta cuestion es importante en un momento en el que todos los paises miembros de la OMC han
tenido que incorporar a sus legislaciones nacionales la proteccion de la propiedad intelectual
mediante patentes. Si las patentes farmacéuticas aceleran o retrasan la comercializacion de
nuevos medicamentos en los paises en desarrollo durante los primeros afios de vida de una nueva
terapia es una cuestion de especial relevancia para evaluar el efecto de los acuerdos
internacionales sobre propiedad intelectual sobre la disponibilidad de fA&rmacos capaces de frenar
el rapido avance en estos paises de enfermedades contagiosas como el VIH/SIDA.



Los economistas creemos que las patentes animan a los laboratorios a lanzar rapidamente
sus nuevos medicamentos en los paises de renta media y baja, tras introducirlos en paises de
renta elevada.' Nuestra hipotesis de partida es sencilla. Creemos que si un medicamento puede
ser patentado en un pais determinado, la competencia a la que se enfrentara el laboratorio
(normalmente multinacional) que explota el derecho de patente sera menor mientras dura la
patente y, por ello, los precios de este medicamento seran mayores. La multinacional no debera
hacer frente a la competencia real o potencial de laboratorios, en su mayoria locales, que podrian
comercializar al poco tiempo una copia del medicamento original. Por ello, la multinacional
podra aumentar los precios hasta conseguir unos beneficios mayores teniendo en cuenta sélo la
sensibilidad de la demanda de su producto al precio, ya que puede prescindir de la reaccién de
sus competidores que por ley no pueden comercializar un producto farmacologica y

bioldgicamente equivalente.

La posibilidad de alcanzar beneficios mayores gracias a las patentes altera los incentivos
de las multinacionales a introducir los nuevos medicamentos en los paises de renta media y baja.
Ahora bien, no sabemos cudl es la direccion de este efecto ya que las multinacionales no sélo
toman en cuenta los beneficios que obtienen de la comercializacion del nuevo producto en los
paises pobres, sino que actlan estratégicamente teniendo en cuenta también los beneficios que

obtienen de la comercializacion del nuevo producto en los paises ricos.

Por un lado, las patentes pueden hacer méas 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 relacién a los ingresos que obtienen en los paises que no ofrecen patentes. Este
incentivo solamente opera en aquellos mercados suficientemente grandes como para soportar la
competencia de dos o mas competidores. En estos casos, la patente es efectiva ya que impide que
se introduzcan las copias del medicamento original durante los primeros afios de la vida del
nuevo producto, y por ello, las patentes acelerarian la comercializacién de nuevos productos en

los paises en desarrollo.

I Lanjouw y Cockburn (2001) sefialan que los ejecutivos de laboratorios farmacéuticos creen que “la
introduccion mas rapida de nuevos productos y una mayor inversion en la comercializacion y la educacion de
la comunidad médica local sobre las nuevas terapias son las mayores ventajas de la introducciéon de las
patentes de producto en los pafses en desarrollo”.



Por el contrario, es muy probable que las multinacionales tengan la suficiente ventaja
como para ser durante unos cuantos afios los Unicos laboratorios capaces de producir y
comercializar el nuevo medicamento, en especial en los mercados pequefios. Durante estos
primeros afos, la patente puede no ser efectiva ya que incluso sin proteccion de la propiedad
intelectual es muy probable que la multinacional innovadora goce de una posicion de dominio
absoluto en el mercado. En este caso, las patentes no generarian ni aceleracion ni retraso en la

comercializacion de nuevos productos.

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. EIl retraso en introducir los productos en los paises pobres, y la
pérdida de ingresos que este retraso comporta, quizas sea compensado con una 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. 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. Por ejemplo, el diferencial de
precios entre Sudafrica y EEUU ha sido una fuente constante de controversia publica entre las
multinacionales y los activistas en los EEUU que exigen reducciones de los precios de los

productos patentados.

Es por tanto, una cuestion empirica dilucidar si las patentes aceleran, retrasan o bien no
tienen un impacto significativo sobre la comercializacion de los nuevos medicamentos en los
paises en desarrollo. Este trabajo utiliza datos de ventas de 15 medicamentos antiretrovirales
capaces de frenar el avance del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), y de esta manera,
evitar la Ultima etapa de esta enfermedad, el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).
Las ventas corresponden a una muestra de 34 paises de renta baja e intermedia entre los afios
1995y 1999.

Para evaluar el impacto de las patentes sobre la dinamica de introduccion de los

medicamentos utilizamos un sencillo modelo teérico de introduccién de nuevos medicamentos



en mercados nacionales segmentados que podremos llevar a los datos utilizando un modelo

empirico de eleccion discreta en forma reducida.

El resultado principal del trabajo es que las patentes incrementan de forma significativa la
disponibilidad de los nuevos medicamentos en los mercados de renta media y baja. Ahora bien,
este efecto de aceleracion de la comercializacion sélo se produce una vez han pasado unos afos
desde el lanzamiento mundial del nuevo producto. En un primer momento las patentes no tienen
un efecto estadisticamente significativo sobre la introduccion de los nuevos medicamentos en los
mercados. Incluso en algunas especificaciones del modelo, la patentes parecen retrasar la
disponibilidad de los nuevos medicamentos en los paises en desarrollo durante esos primeros
afios. Tras esos afios, que coincide con los afios de mayor precio relativo de los medicamentos
mas innovadores para los que los laboratorios utilizan estrategias de precios de penetracion (las
conocidas como “breakthrough drugs”)?, la comercializacién de productos es mayor en aquellos
paises que ofrecen derechos de patentes a los laboratorios innovadores, y por tanto, las patentes
aceleran la comercializacion de los nuevos productos tal y como esperariamos de los mayores

beneficios que reporta la exclusividad.
2 Unsencillo modelo de disponibilidad de medicamentos

Vamos a suponer que la probabilidad de que un medicamento antiretroviral esté disponible en un
mercado local sigue el modelo de entrada en los mercados propuesto por Bresnahan y Reiss
(1987, 1990, 1991a and 1991b). Vamos a llamar n i,-t al nimero de competidores (multinacional
innovadora que comercializa la marca original mas las compafiias farmacéuticas locales que
comercializan diferentes copias). EI conjunto de competidores comercializan diferentes versiones

de del medicamento j en el pais i en el afio t.

El modelo de entrada supone que cualquiera de las versiones (original o copias) del
medicamento antiretroviral es comercializado si y solo si el valor esperado exante de
comercializar la version es positivo para al menos uno de los competidores potenciales. Es decir,
el valor actual del flujo de beneficios netos menos los costes fijos de introducir cada version del

producto en el mercado para al menos una de los laboratorios es positivo,



E[V(n}, >1)]=V (xX},r};0)-F' >0, (1)
donde V indica la funcion de valor actual (el valor actual descontado del flujo de beneficios netos
de comercializar una version del medicamento j en el pais i en el afio t ) en forma reducida cuyos
argumentos son un conjunto de caracteristicas del mercado cada dicho medicamento (x ), un
indicador del régimen de patentabilidad (r i,-) que es igual a uno si el gobierno del pais i ofrece el
derecho de exclusividad al laboratorio que ha desarrollado el producto j, y que es igual a cero en
caso contrario, y un conjunto de parametros (&). Por otro lado, F ijt es el coste fijo anual de
comercializar cualquier version del medicamento j en el mercado i en el afio t. Este coste fijo es

una variable no observada por el econémetra.

Si suponemos que el logaritmo de F ' es una variable aleatoria que se distribuye segtn
una funcién de distribucion normal tal y como se indica a continuacion,
InFj =y, +ovy,, v, ~N(@J), 2)
y tomamos el logaritmo natural de la desigualdad 1, cualquier version del medicamento j estara
disponible en el paisi, enel afio t, siy solo si la desigualdad 3 se cumple:

IV (X, 1/;6,) -}, —ov}, > 0. (3)

it

Entonces, la probabilidad de que el medicamento j esté disponible en el pais i en el afio t

es la siguiente,

(4)

jtrhge
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donde @ indica la funcion de distribucion normal estandar.

El supuesto que permite la identificacion del efecto de la patente sobre la probabilidad de
comercializacion es que el indicador de patentabilidad (r ij) es exogeno a las decisiones de las
decisiones de los gobiernos y las empresas en el mercado de medicamentos contra el VIH/SIDA.
La patentabilidad indica si el laboratorio que desarroll6 la versién original de cada medicamento
podia solicitar el derecho de patente o cualquier otro derecho que le diese la exclusividad en la

comercializacion del medicamento por un periodo de tiempo.

2 Luy Comanor (1998).



La patentabilidad de cada medicamento depende de dos fechas: (1) la llamada “fecha de
prioridad” de cada invencion al efecto de acreditar la novedad de dicha invencion segun las
convenciones internacionales sobre derechos de patentes; (2) la fecha desde la cual cada pais

adopto un régimen de derecho de patentes de productos que incluyera a los medicamentos.

Los medicamentos son patentables cuando la fecha de prioridad de la llamada “patente
clave”, la patente que acredita la originalidad de la sustancia activa terapéutica, es posterior a la
fecha desde la que cada pais debe otorgar derechos de patente segun lo dispuesto en su
legislacion nacional, segun lo dispuesto en el acuerdo de la OMC sobre Aspectos Comerciales de
la Propiedad Intelectual (el acuerdo TRIPS en su acronimo anglosajon), y segun lo dispuesto en

las convenciones internacionales sobre patentes.

Ademas, el acuerdo TRIPS obliga a los paises miembros de la OMC a otorgar unos
derechos de comercializacion en exclusiva de cdmo maximo 5 afios a todos medicamentos cuya
patente clave tenga una fecha de prioridad posterior al 1 de enero de 1994. Esta provision afecta
a cuatro de los medicamentos contra el VIH/SIDA que aqui estudiamos ya que la fecha de

prioridad de su patente clave esté dentro de lo que se llama la “red del TRIPS”

Nuestro indicador de patentabilidad es igual a 1 para aquellas combinaciones de
medicamentos y paises para los que los laboratorios innovadores podian solicitar derechos de
patentes, y también para estos cuatro medicamentos de la “red TRIPS” para los que todos los
paises de nuestra muestra podian obtener un derecho de comercializacion en exclusiva ya que
como miembros de la OMC deben otorgar al menos los derechos de comercializacion en

exclusiva contemplados en el acuerdo TRIPS.?

El indicador de patentabilidad es, por tanto, exdgeno a las decisiones de las empresas en
relacion a la introduccién de medicamentos contra el VIH/SIDA en los diferentes paises de la
muestra. La patentabilidad no indica el status real de la patente de cada medicamento, sino el
régimen de patentabilidad a que estd sometido cada medicamento. Teniendo en cuenta el valor
economico de la proteccion que ofrece el derecho de patente en cada pais (los beneficios y los
costes que se derivan de ejercitar el derecho de patente), las multinacionales innovadoras pueden

decidir si les sale a cuenta solicitar el derecho de patente en cada uno de los paises que ofrecen



esos derechos. Por tanto, el indicador no nos dice si un medicamento estd patentado o si su
patente ya ha caducado. So6lo nos dice si durante el inicio de la vida de cada producto, el
laboratorio innovador pudo obtener en cada uno de los paises de la muestra la patente para ese

producto.

Durante los afios de nuestra muestra, 1995-1999, el indicador de patentabilidad es
también exdgeno a las politicas contra el VIH/SIDA que articula cada gobierno local y la
comunidad internacional. Los cambios en las legislaciones sobre patentes fueron el resultado de
procesos politicos a nivel nacional, y también de negociaciones internacionales bilaterales o
multilaterales que no sélo tenian que ver con los farmacos. La tragedia de la falta de acceso a los
medicamentos contra el VIH/SIDA se convirtio en un problema relevante en la toma de
decisiones politicas nacionales o internacionales relacionadas con los derechos de patentes tras
los afios que cubre nuestra muestra, y en especial, durante las negociaciones que llevaron a la

declaracion anexa de Doha sobre la salud publica y el acuerdo TRIPS de noviembre de 2001.

3 Evidencia pseudo-experiemental

IMS Health, la compafiia de investigacion de mercados farmacéuticos lider en el mundo nos
facilito datos de ventas anuales entre 1995 y 1999 de los siguientes 15 medicamentos
antiretrovirales: Zidovudine (AZT), Didadosine (DDI), Zalcitabine (DDC), Stavudine (D4T),
Lamivudine (3TC), Saquinavir, Indinavir, Neviparine, Ritonavir, Delavirdine, Lamivudine-
Zidovudine, Nelfinavir, Abacavir, Efavirenz, Amprenavir. EI Cuadro 1 ofrece algunos detalles
adicionales sobre estos medicamentos como el laboratorio comercializador y su nombre

comercial en los EEUU.

Los datos de ventas de estos medicamentos corresponden a 21 paises, y a dos regiones
que agrupan a 13 paises adicionales: Africa Francofona Occidental (Benin, Camer(n, Republica
Democrética del Congo, Costa de Marfil, Gabon, Guinea y Senegal), América Central (Costa

Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Panama), Argentina, Bangla Desh, Brasil,

3 Véanse los articulos 70.8 y 70.9 del acuerdo TRIPS. Los cuatro medicamentos incluidos en la “red TRIPS”
son Nelfinavir, Delavirdine, Ritonavir, and Efavirenz.



Chile, Colombia, Ecuador, Egipto, Filipinas, India, Indonesia, Malasia, Marruecos, México,
Pakistan, Peru, Republica Dominicana, Sudafrica, Tailandia, TUnez, Uruguay y Venezuela.

Esta muestra de paises y medicamentos nos ofrece un adecuado marco de analisis
pseudo-experimental. La muestra contiene 1.273 observaciones de combinaciones de paises,
medicamentos y afios diferentes. EI 43% de estas observaciones son de trios de paises,
medicamentos y afios en los que las multinacionales podian solicitar patentes para sus
medicamentos originales, mientras que en el resto no podian hacerlo y, por tanto, podian sufrir la
competencia real o potencial de los laboratorios locales capaces de comercializar copias de sus

productos.

Como hemos sefialado en el apartado anterior, este mix de medicamentos y paises para
los cuales el régimen del derecho nacional de patentes difiere es el resultado de dos procesos
simultaneos. Por un lado, las legislaciones nacionales indican a partir de qué fecha otorgan
derecho de patente a los nuevos productos. Por otro lado, las oficinas de patentes establecen la
fecha de prioridad de la patente clave en la que reconocen la novedad de una sustancia
terapéutica. Un conjunto de paises como los de América Central excepto Guatemala, los de
Africa Francdfona Occidental excepto Guinea, y también Malasia, Filipinas, Sudafrica han
otorgado patentes farmacéuticas desde hace muchos afios. En general, estos paises han respetado
el marco legal vigente durante su pasado colonial después de su independencia. En estos paises,

las multinacionales pueden obtener patentes para todos los medicamentos antiretrovirales.

Chile (1991), Indonesia (1991), Mexico (1991), Thailand (1992), y los paises miembros
de la Comunidad Andina (Ecuador, Pert y Venezuela en 1994) reconocieron en sus legislaciones
nacionales el derecho a patentar los nuevos productos farmacéuticos durante la primera mitad de
los afios noventa. En estos paises algunos de los medicamentos antiretrovirales pueden ser

patentados, mientras otros no.

El resto de paises introdujeron nuevas leyes de patentes siguiendo el mandato del acuerdo
TRIPS que obliga a los paises miembros de la OMC a reconocer en su legislacién nacional el

derecho de patentes a los productos que sean nuevos a efectos de las convenciones



internacionales sobre patentes a partir del 1 de enero de 1995* Colombia en 1996, Brasil en
1997, Argentina en 1999, Marruecos en 2000, y Republica Dominicana, Tunez y Uruguay en
2001. India, Pakistan y Egipto se han acogido a las clausulas transitorias del acuerdo que permite
a los paises menos desarrollados postergar la reforma de la legislacion nacional de patentes hasta
el 2006 (2016 después de la declaracion anexa de Doha sobre la salud publica y el acuerdo
TRIPS de noviembre de 2001).

Con todo, tal y como hemos sefialado anteriormente todos los paises miembros de la
OMC deben otorgar unos derechos de exclusividad de hasta 5 afios de duracion para todos los
productos que sean nuevos a efectos del derecho de patentes durante el periodo transitorio. En
todos estos paises, las multinacionales s6lo pueden obtener el derecho de patente o bien el
derecho de exclusividad contemplado en las clausulas transitorias del acuerdo TRIPS para los

cuatro medicamentos méas novedosos (Nelfinavir, Delavirdine, Ritonavir y Efavirenz).

El Cuadro 2 muestra que hay una gran variabilidad en relacion al numero de
medicamentos comercializados en cada pais, y en relacion a la patentabilidad de los
medicamentos. Argentina es el pais en el que estaban comercializaron mas medicamentos en
1999, 14 de 15 comercializados en los EEUU. Sudafrica y Tailandia son los paises en los que
mas medicamentos comercializados en 1999 eran patentables, 10 de los 10 comercializados en

Sudéfrica y 10 de los 12 comercializados en Tailandia.

4  Los resultados

Los cuadros 3 y 4 muestran los resultados de estimar cuatro especificaciones del modelo probit
de disponibilidad de medicamentos tal y como lo hemos definido en la seccion 2. Todas las
especificaciones del modelo explican la probabilidad de que los medicamentos estén disponibles
en cada uno de los paises y afios de la muestra. La variable explicada es dicotomica, toma el
valor 1 cuando el medicamento j esta disponible en el pais i, en el afio t, mientras que toma el
valor 0 en caso contrario. En todas las estimaciones utilizamos el método de la méxima

verosimilitud y calculamos los errores estandares robustos a la heterocedasticidad y agrupados

+ Como las convenciones internacionales establecen que las oficinas de patentes deben reconocen la novedad
de toda innovacién que haya solicitado una patente a otra oficina durante el aflo anterior, todas las



por paises para tener en cuenta que la perturbacion no es esférica y que los términos aleatorios
pueden estar correlacionados por paises.

En las cuatro especificaciones del modelo controlamos mediante variables continuas o
dicotémicas la patentabilidad de cada medicamento en cada pais, la heterogeneidad observada
entre los medicamentos (su dosificacion, eficacia, efectos adversos y su antigiiedad en el
mercado de los EEUU), y entre los tratamientos terapéuticos antiretrovirales disponibles en cada
momento en los Estados Unidos (el numero y el perfil de dosificacion, eficacia y efectos
adversos de los medicamentos que pueden llega a ser productos sustitutivos 0 complementarios

potenciales).

En el cuadro 3 mostramos los resultados correspondientes a las especificaciones 1y 2 del
modelo en las que tenemos en cuenta que puede existir una interaccion no lineal entre el
indicador de interés (la patentabilidad) y la antigliedad de cada medicamento en el mercado de
los EEUU ya que esperamos que el efecto de la patentabilidad sobre la probabilidad de que el
medicamento sea comercializado en cada pais y afio difiera a lo largo del tiempo, y en especial
conforme se acerca el momento de la caducidad de la patente. Utilizamos variables dicotdmicas
anuales para no imponer ninguna forma funcional a la relacion entre antigliedad del
medicamento y disponibilidad ya sea en el caso de que el medicamento sea patentable como en
el caso de que no lo sea. Finalmente, controlamos la heterogeneidad observada entre paises
mediante dos variables continuas en la especificacion 1 (la renta per capita y la desigualdad en la
distribucion de la renta), y mediante efectos fijos de pais en la especificacion 2.

En el cuadro 4 mostramos los resultados correspondientes a las especificaciones 3 y 4 del
modelo en las que tenemos en cuenta que puede existir una interaccion no lineal no solo entre el
indicador de interés (la patentabilidad) y la antigiedad como las dos especificaciones anteriores,
sino entre la patentabilidad y todas las variables explicativas incluidas en el modelo. De esta
manera, dejamos que la forma de la funcion de valor presente de los beneficios esperados de la
comercializacion de medicamentos sean completamente diferente en el caso de paises y
medicamentos para los que es posible patentar respecto al caso de paises y medicamentos para
los que no es posible patentar. De esta forma, el efecto de la patentabilidad sobre la

disponibilidad no solo difiera segun la antigiiedad del medicamento, sino también segln sus

innovaciones patentadas desde el 1 de enero de 1994 estan incluidas en la red TRIPS.
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caracteristicas terapéuticas y las caracteristicas de los mercados locales. En las especificaciones 3
y 4 controlamos, de nuevo, la heterogeneidad observada entre paises mediante dos variables
continuas en la especificacion 3 (la renta per cépita y la desigualdad en la distribucion de la
renta), y mediante efectos fijos de pais en la especificacion 4.

Los resultados de la especificaciones 2 y 4 deben tomarse con cautela ya que en la
estimacion hemos tenido que seleccionar la muestra para evitar el sobreajuste del modelo;
algunos efectos fijos de antigliedad y/o pais predicen perfectamente la disponibilidad o no

disponibilidad de los nuevos medicamentos.

Finalmente, los cuadro 5 y 6 muestran la prediccion de disponibilidad a lo largo del
tiempo para los casos de patentabilidad y no patentabilidad del nuevo medicamento. El cuadro 5
muestra también el p-valor del test de Wald de diferencias entre los coeficientes de las variables
de antigiiedad en relacién a las correspondientes interacciones de las variables de antigliedad y
de patentabilidad. El cuadro 6 muestra también el test de igualdad de la media de la prediccion
en el caso de patentabilidad en relacion al caso de la no patentabilidad fijadas el resto de

variables en su nivel muestral medio.

Las estimaciones de todas las especificaciones del modelo indican con mayor o menor
grado de precision que la disponibilidad de los nuevos medicamentos crece con la antigliedad, es
decir, conforme avanza el tiempo desde que los nuevos medicamentos son comercializados en
los EEUU. Asimismo, las especificaciones 1 y 3 del modelo muestran que la disponibilidad de
los nuevos medicamentos es mayor en los paises de mayor renta per capita. Por el contrario,
todas las especificaciones indican con mayor o menor precision que la disponibilidad parece ser
menor en el caso de los medicamentos con mayor nimero de tomas y con mayor incidencia de
reacciones adversas, mientras que la disponibilidad es mayor en el caso de los medicamentos

mas eficaces.

En cuanto al efecto de la patentabilidad, todas las especificaciones indican que durante
los primeros afios la disponibilidad de medicamentos es mayor en los paises que no ofrecen
patentes (hasta el tercer afo en la especificacion 1, hasta el cuarto afio en la 2, hasta el segundo
en la 3 y solo en el primer afio en la 4). Este resultado indicaria que se produce un cierto retraso

en la introduccion de nuevos medicamentos patentables. Sin embargo, las diferencias en la
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disponibilidad son solamente significativas estadisticamente en el caso del segundo afio de la
especificacion 1 y de la 2. Por tanto, las patentes parecen retrasar la comercializacion de los
nuevos medicamentos en los paises en desarrollo durante el segundo afio de estos medicamentos
en los EEUU: 15% o0 25% de disponibilidad cuando los medicamentos no son patentables en
cada especificacion respectivamente, frente al 4% cuando los medicamentos son patentables.
Este resultado no es robusto si relajamos las restricciones de la forma funcional de la funcién de
beneficios impuestas en las especificaciones 1y 2, y dejamos que el indicador de patentabilidad
no solo interaccione con las variables de antigiiedad sino también con el resto de variables

explicativas en las especificaciones 3 y 4.

Por el contrario, con mayor o menor grado de precision las estimaciones muestran que la
patentabilidad aumenta la disponibilidad de los nuevos medicamentos a partir del cuarto afio en
la especificacion 1, del quinto en la 2, del tercero en la 3, y del segundo en la 4. Con todo, el
efecto positivo de la patente es solo estadisticamente significativo en el sexto, séptimo y noveno
afo en la especificacion 1, en el séptimo y noveno afio en la especificacion 2, en todos los afios a
partir del quinto en la especificacion 3 y en todos los afios a partir del tercero en la especificacion
4. Por ejemplo, nuestras estimaciones y predicciones indican que la disponibilidad de los nuevos
medicamentos en el afio 9 aumentan gracias a las patentes del 39% al 94% en la especificacion 1,
del 63% al 98% en la 2, del 37% al 96% en la 3, y del 59% al 99% en la 4. Por tanto, las patentes
tienen un efecto de aceleracion de la comercializacion de nuevos productos en los paises en
desarrollo tan solo cuando ya han pasado entre 1 y 4 afios desde su comercializacion en los
EEUU.

5 Conclusiones

La evidencia pseudo-experimental que nos ofrece el mix de medicamentos contra el VIH/SIDA
bajo distintos regimenes de patentabilidad en los paises en desarrollo indica que las patentes
aceleran la comercializacion de los nuevos medicamentos en los paises en desarrollo tan sélo
cuando ya han pasado algunos afios (entre 1 y 4) desde su primera comercializacion en los
EEUU. Tal como esperdbamos los economistas, estos resultados sugieren que las patentes
permiten a las multinacionales obtener beneficios mayores en los paises de renta media y baja, y
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por ello las patentes ofrecen los incentivos adecuados para acelerar la introduccién de nuevos

medicamentos.

En cambio, durante los primeros afios las patentes no parecen tener un efecto
significativo sobre la dinamica de la introduccién 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. De hecho, las multinacionales gozan
durante esos primeros afos de la ventaja propia del innovador, y por ello, las patentes parece ser
redundantes. EI mercado ya ofrece incentivos a la introduccion de los nuevos productos sin
necesidad de protecciones en forma de regulaciones de entrada. Las patentes empiezan a ser
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.

Finalmente, los resultados sugieren que incluso puede existir un efecto de retraso en la
introduccion de los nuevos productos en algunos de esos primeros afios, en especial durante el
segundo afio del medicamento en el mercado de los EEUU. Aungue la evidencia no es del todo
concluyente, y los resultados no son robustos a las diferentes especificaciones, parece existir en
los primeros afios de vida del nuevo producto un comportamiento estratégico de las
multinacionales farmacéuticas. Las multinacionales pueden tratar de evitar el riesgo de que el
comercio paralelo o las controversias publicas sobre los diferenciales de precios acabe por
mermar los beneficios en los paises méas desarrollados, y por ello retrasar la comercializacion de
nuevos productos en los paises en desarrollo. Este es un resultado no concluyente de este estudio,
y que deberia estar en la agenda de investigacion futura por la importancia econdémica y social de
que las patentes comporten el resultado no deseado de retrasar la comercializacion de los nuevos

medicamentos en los paises menos desarrollados.
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7 Cuadros

Cuadro 1. Antiretrovirales aprovados en los EEUU a Junio de 2000 (por orden de antigiiedad)

Nombre genérico de la molécula

Marca en los EEUU

Laboratorio

comercializador en los

Afo de

Afo de

solicitud de comercializ

la patente  acion en los

EEUU clave EEUU
ZIDOVUDINE (AZT) Retrovir ® Glaxo Wellcome 1985 1987
DIDANOSINE (DDI) Videx ® Bristol-Myer 1987 1991
ZALCITABINE (DDC) Hivid ® Roche Labs 1987 1992
STAVUDINE (D4T) Zerit ® Bristol-Myer 1986 1994
LAMIVUDINE (3TC) Epivir ® Glaxo Wellcome 1989 1995
SAQUINAVIR Invirase ® and Fortovase ® Roche Labs 1990 1995
INDINAVIR Crixivan ® Merck 1993 1996
NEVIRAPINE Viramune ® Roxane 1993 1996
RITONAVIR Norvir ® Abott Pharm 1995 1996
DELAVIRDINE Rescriptor ® Agouron 1994 1997
LAMIVUDINE & ZIDOVUDINE Combivir ® Glaxo Wellcome 1989 1997
NELFINAVIR Viracept ® Agouron 1994 1997
ABACAVIR Ziagen ® Glaxo Wellcome 1989 1998
EFAVIRENZ Sustiva ® Du Pont Pharm. 1995 1998
AMPRENAVIR Agenerase ® Glaxo Wellcome 1993 1999

Fuente: PDR (2000), Balasubramaniam (2000), y FDA (2000).
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Cuadro 2.- Numero de medicamentos disponibles
(nimero de medicamentos patentables)
1995 1996 1997 1998 1999

us 6 (6) 9(9) 12(12) 13(13) 15(15)
ARGENTINA 4 (0) 7(1) 10Q) 12(3) 14(4
CHILE 0 1(0)  5(0) 9(3) 12 (5)
COLOMBIA 1(0) 4(1)  6(1) 102) 12(3)
THAILAND R&H 3 (1) 6(4) 8(6) 10(8)  12(10)
MEXICO 3(2) 3Q2)  5(4) 8(7) 10(9)
SOUTH AFRICA R&H 3(3) 4(4)  6(6) 9(9  10(10)
FRENCH WEST AFRICA 2 (2) 2(2)  4(4) 8 (8) 9 (0)
BRAZIL 1 (0) 40  4(0) 5 (0) 7 (0)
MALAYSIA 1(1) 2(2) 5(5) 6 (6) 7(7)
URUGUAY 1(0) 1(0)  1(0) 5 (1) 7(2)
CENTRAL AMERICA 1(1) 1(1) 44 5 (5) 5 (5)
INDIA n.d. n.d. 1 (0) 2 (0) 5 (0)
VENEZUELA 0 0 2 (0) 3(0) 5 (0)
PHILIPPINES R&H 1(1) 2(2) 2(2) 3(3) 4 (4)
DOMINICAN REPUBLIC 0 0 0 0 3(0)
ECUADOR 0 1(0)  1(0) 1 (0) 3(0)
PERU 0 0 1 (0) 3(0) 3(0)
INDONESIA R&H 1 (0) 3000  4(1) 2 (1) 2 (1)
BANGLADESH 0 0 0 0 0
EGYPT 0 0 0 0 0
MOROCCO 0 0 0 0 0
PAKISTAN 0 0 0 0 0
TUNISIA 0 0 0 0 0

n.d.: no tenemos datos.

R&H: Incluye ventas en farmacias y ventas en hospitales. El resto solo incluye ventas
a hospitales.

Fuente: Calculos del autor a partir de los datos de IMS Health.
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Cuadro 3.- Modelo Probit de Disponibilidad . Especificaciones con las interacciones restringidas

Especificacion 1

Especificacion 2

Sin efectos fijos de pais

y con interacciones restringidas

(patentabilidad * afios)

Con efectos fijos de pais y con
interacciones restringidas
(patentabilidad * afios)

Interacciones

Interacciones

PETEMENNOS  (patentabilidad Parametros - entabilidad *
asicos . o basicos ~
anos) anos)
(z- coef. (z-stat.) coef. z-stat.
coef. stat.) coef. z-stat.
Constante -3.06 (1.88) - (=) 1.96 (1.59) - (=)
Renta media (PPP$ 1,000) 0.25 (3.32) - (=) - (=) - (=)
Desigualdad (% Gini) 0.03 (1.51) - (=) - (=) - (=)
Dosificacion -0.72 (2.54)" -~ (-) -0.93 (2.49) - (-)
Eficacia 0.05 (1.10) - (--) 0.08 (1.39) - (=)
Efectos secundarios -0.06 (1.64) - (--) -0.07 (1.61) - (-)
Afo 1 en EEUU - (=) -0.52 (0.91) - (-) -0.58 (0.64)
Afio 2 en EEUU 1.13 (2.49)" -0.72 (2.62)" 1.69 (2.13)" -1.12 (2.72)"
Afo 3 en EEUU 1.29 (3.02)° -0.03 (0.08) 1.97 (2.54)° -0.47 (1.61)
Ao 4 en EEUU 1.47 (3.22)°  0.35(0.95) 2.23(2.68)" -0.08 (0.31)
Afo 5 en EEUU 1.71 (3.41)°  0.77 (1.44) 2.54 (2.79)°  0.25 (0.45)
Afo 6 en EEUU 1.77 (3.39)°  1.04 (1.78) 2.59 (2.74)"  0.58 (1.13)
Afio 7 en EEUU 1.42 (2.65)°  1.46 (2.08)" 2.07 (2.25)"  1.20 (1.80)
Afio 8 en EEUU 1.74 (3.09)"  0.85(1.39) 2.51(2.58)°  0.32(0.76)
Afio 9 en EEUU 1.90 (3.48)°  1.85(2.49) 2.69 (2.73)"  1.72 (3.01)"
Afio 10 en EEUU 2.27 (4.82)° - (=) 321 (3.71) - (=)
Afio 11 en EEUU 2,57 (5.44)" - (=) 3.79 (4.62)° - (-)
Afio 12 en EEUU 2.62 (5.24)" (=) 3.97 (4.41) - (~)
Afio 13 en EEUU 3.05 (5.89) -- (=) - -- - (=)
Caracteristicas otros ] ]
. Si Si
medicamentos
Efecto ventas a hospitales Si Si
Efectos fijos temporales Si Si
Efectos fijos de pais No Si
Observaciones 1253 960
Pseudo R2 0.40 0.50

" Coeficiente significativo al 5%

Especificacion 1: Excluye las observaciones de medicamentos patentables en los afios 10 a 13 para
evitar la prediccion perfecta de la disponibilidad.

Especificacion 2: Excluye las observaciones de todos los medicamentos en el afio 13, y de
medicamentos patentables en los afios 10 a 13, y de Bangla Desh, Egipto, Marruecos, Pakistan y Tlnez
para evitar la prediccion perfecta de la disponibilidad.

Errores estandares y estadisticos robustos a la heterocedaticidad de la perturbacién y a la correlacién de
las observaciones de un mismo pais.

Fuente: Calculos del autor a partir de IMS Health, legislaciones nacionales Balasubramaniam (2000),

Qian (2001), revisiones legislativas de la OMC, WHO (1995), UNAIDS/WHO (1998, 2000 and 2001),
PDR (2000), PDR-CG (2000), UNDP/UNU/WIDER (2000), World Bank (2000) y IMF (2001).
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Cuadro 4.- Modelo Probit de Disponibilidad. Especificaciones con interacciones completas

Especificacion 3

Especificacion 4

Sin efectos fijos de pais
y con interacciones completas
(patentabilidad * todas las
variables)

Con efectos fijos de pais
y con interacciones completas

(patentabilidad * todas las variables)

A. Patentables B. No Patentables
coef. (z-stat.)

coef. (z-stat.)

A. Patentables
coef. z-stat.

B. No Patentables

coef, Z-stat.

Constante -0.71 (0.41) -8.46 (2.73) 3.39 (3.23)" -0.31 (0.11)
Renta media (PPP$ 1,000) 0.20 (2.19)" 0.34 (4.51)° - (=) - (--)
Desigualdad (% Gini) 0.01 (0.11) 0.08 (3.78)" - (--) - (-)
Dosificacion -0.61 (3.31)" 0.01 (0.01) -1.83 (4.62)" -0.02 (0.02)
Eficacia 0.05 (1.25) 0.02 (0.28) 0.12 (1.66) 0.04 (0.50)
Efectos secundarios -0.14 (3.24) -0.07 (1.57) -0.04 (0.69) -0.08 (1.44)
Afio 1 en EEUU - (--) - (=) - (=) - (--)
Afio 2 en EEUU 0.93 (5.29) 1.20 (2.36)" 1.79 (8.53)" 1.40 (2.04)"
Afio 3 en EEUU 1.78 (6.19)" 1.37 (2.79)" 3.13 (12.55) 1.61 (2.41)"
Afio 4 en EEUU 2.36 (6.45)" 1.56 (2.98)" 4.00 (12.24)" 1.86 (2.57)
Afio 5 en EEUU 2.91 (7.03)" 1.78 (2.95)" 4.54 (10.98)" 2.08 (2.51)"
Afio 6 en EEUU 3.21 (6.93)" 1.79 (2.88)" 5.03 (9.90) 2.06 (2.45)
Afio 7 en EEUU 3.23 (6.81) 1.38 (2.39)" 5.13 (9.24) 1.63 (2.08)"
Afio 8 en EEUU 3.10 (6.91) 1.66 (2.53)" 4.88 (9.07)" 1.87 (2.17)"
Afio 9 en EEUU 4.21 (6.81)" 1.85 (2.83)" 6.21 (10.43)" 2.18 (2.47)"
Afio 10 en EEUU - (=) 2.37 (4.08)" - (-) 2.78 (3.50)"
Afio 11 en EEUU - (=) 2.89 (5.25)" - (--) 3.29 (4.36)
Afio 12 en EEUU - (=) 2.93 (4.25) - () 3.45 (3.71)"
Afio 13 en EEUU - (=) 3.15 (4.44)° - (=) - (=)
Caracterlstlga Si Si Si Si

s otros medicamentos

Efecto ventas a hospitales Si Si Si Si
Efectos fijos temporales Si Si Si Si
Efectos fijos de pais No No Si Si
Observaciones 598 655 437 413
Pseudo R2 0.41 0.49 0.56 0.43
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" Coeficiente significativo al 5%

Modelo 4.A: Muestra restringida a Argentina, América Central, Chile, Colombia, Ecuador, Africa Francéfona
del Oeste, Malasia, México, Filipinas, Sudafrica, Tailandia, Uruguay (excluidos Bangla Desh, Brasil,
Republica Dominicana, Egipto, India, Indonesia, Marruecos, Pakistan, Peru, Tunez, Venezuela).

Modelo 4.B: Muestra restringida a Argentina, Brasil, América Central, Chile, Colombia, Republica
Dominicana, Ecuador, Africa Francofona del Oeste, India, Indonesia, Malasia, México, Per, Filipinas,
Sudafrica, Uruguay, Venezuela (excluidos Bangla Desh, Egipto, Marruecos, Pakistan, Tailandia, TUnez).
También estan excluidas las observaciones de medicamentos en su afio 13 de antigtiedad.

Errores estandares y estadisticos robustos a la heterocedaticidad de la perturbacion y a la correlacién de las
observaciones de un mismo pais.

Fuente: Célculos del autor a partir de IMS Health, legislaciones nacionales Balasubramaniam (2000), Qian

(2001), revisiones legislativas de la OMC, WHO (1995), UNAIDS/WHO (1998, 2000 and 2001), PDR
(2000), PDR-CG (2000), UNDP/UNU/WIDER (2000), World Bank (2000) y IMF (2001).

Cuadro 5.- Estimaciones y Predicciones del Modelo Probit de Disponibilidad

Especificacion 1 Especificacion 2
Test efectos Test efectos

Pat=0  Pat=1 iguales Pat=0 Pat=1 iguales

(p-value) (p-value)
Afio 1 en EEUU 0.015 0.004 0.36 0.009 0.002 0.521
Afio 2 en EEUU 0.15 0.04 0.01" 0.25 0.04 0.006"
Afio 3en EEUU 0.19 0.18 0.93 0.35 0.19 0.108
Afio 4 en EEUU 0.24 0.36 0.34 0.45 0.41 0.756
Afio 5en EEUU 0.32 0.62 0.15 0.57 0.66 0.647
Afio 6 en EEUU 0.34 0.74 0.07 0.59 0.79 0.258
Afio 7 en EEUU 023 076 0.03" 0.38 0.82 0.071"
Afio 8 en EEUU 0.33 0.66 0.16 0.56 0.68 0.445
Afio 9 en EEUU 0.39 0.94 0.01" 0.63 0.98 0.003"

Efectos fijos de pais No Si
Interacciones Restringidas Restringidas (patentabilidad *
(patentabilidad * afios) anos)

Test Test de Wald de restricciones Test de Wald de restricciones

lineales en las interacciones lineales en las interacciones

Fuente: Calculos del autor a partir de las estimaciones del cuadro 3.
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Cuadro 6.- Estimaciones y Predicciones del Modelo Probit de Disponibilidad

Especificacion 3 Especificacion 4
Test efectos Test efectos
Pat=0  Pat=1 iguales Pat=0  Pat=1 iguales
(p-value) (p-value)
Afio 1 en EEUU 0.01 0.01 0.624 0.07 0.03 0.36
Afio 2 en EEUU 0.16 0.06 0.130 0.37 0.47 0.65
Afio 3 en EEUU 021 0.24 0.729 0.42 0.90  0.007
Afio 4 en EEUU 0.27 0.45 0.142 0.50 0.98  0.0001"
Afio 5 en EEUU 0.35 067 0.091 0.56  0.996 0.00005
Afio 6 en EEUU 035 0.77 0.046 0.56 0.999 0.00001"
Afio 7 en EEUU 021 0.77 0.005 0.42 0.999 0.000001"
Afio 8 en EEUU 0.30 073 0.046 0.52  0.999 0.00003"
Afio 9 en EEUU 0.37 0.96 0.003 0.59 0.99999 0.0000002"
Efectos fijos de pais No Si
Completas Completas
Interacciones (patentabilidad * todas las (patentabilidad * todas las
variables) variables)
Test de igualdad de la media de Test de igualdad de la media de
T la prediccion en cada modelo la prediccion en cada modelo
est . . ; " . ;
fijadas las variables en su nivel fijadas las variables en su nivel
medio medio

Fuente: Calculos del autor a partir de las estimaciones del cuadro 4.

20



	122.pdf
	122.pdf
	Introducción
	Un sencillo modelo de disponibilidad de medicamentos
	Evidencia pseudo-experiemental
	Los resultados
	Conclusiones
	Referencias
	Cuadros





