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) Meétodo: Blsqueda sistematica de articulos sobre la patente de imatinib (Glivec®) en la India. Se seleccio-
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naron los que describian los acontecimientos, las decisiones de las instancias implicadas y las opiniones en
la prensa general y cientifica, con identificacién de las fechas y de los argumentos de las partes implicadas.
Resultados: De los 886 documentos obtenidos se seleccionaron 40, publicados entre 2003 y 2013, mayo-
ritariamente de tipo periodistico y comentarios. El caso duré 7 afios, desde el rechazo de la patente
presentada por Novartis ante la oficina de patentes de la India en 2006 hasta la ratificacion de esta deci-
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ﬁsj{;gncos sién por el tribunal supremo en 2013. Entre las controversias surgidas destacaron los argumentos en
Industria farmacéutica defensa de la ley de patentes India, promulgada para favorecer el acceso a los medicamentos en los pai-
Paises del Tercer Mundo ses del Tercer Mundo. El fallo judicial ha recibido el apoyo de diversas instituciones, si bien un analisis
Propiedad intelectual objetivo implica considerar también los argumentos presentados por las empresas farmacéuticas y otras
instituciones.
Conclusion: El caso Glivec® ha planteado el debate sobre la adecuacion de las normas internacionales, su
aplicabilidad en el entorno econémico y su adaptacién en cada pais. Este caso, y otros, deberian contribuir
a la reflexion sobre el sistema internacional de patentes a fin de preservar la salud de la poblacién mas
necesitada de una atencién sanitaria adecuada en equilibrio con la proteccién de la propiedad intelectual
y la innovacién.
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The Glivec® case: the first example of a global debate on the drug patent system
ABSTRACT
Keywords: Objective: To describe the sequence of events involving the Glivec® case in India and to analyze the
Developing countries opinions generated in distinct settings.
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Method: We performed a systematic search for articles concerning the imatinib (Glivec®) patent in India.
We selected those sources that described the events, decisions of the authorities involved, and press and
India scientific opinions. Dates and arguments presented by the involved parties were clearly identified.
Intellectual property Results: Of 886 documents initially obtained, we selected 40 documents published between 2003 and
Pharmaceutical industry 2013. Most of them were press news and commentaries. The process lasted 7 years, starting in 2006 when
the Indian Patent Office rejected the patent application filed by Novartis. It ended in 2013 when the Indian
Supreme Court upheld this decision. It was argued that the Indian Patent Law would facilitate access
to medicines in the Third World and the final decision has received support by the general population.
Although the court’s final decision has been supported by several institutions, an objective analysis should
also take into account the arguments of the pharmaceutical companies and other entities.
Conclusion: The Glivec® case gave rise to an intense debate on the appropriateness of international stan-
dards on patents, their applicability and how they should be adopted in each country. This case, as well
as other cases, should serve to stimulate reflection on the international patent system and to achieve sce-
narios in which the health of the poorest populations is protected but also balanced against intellectual
property protection and innovation.
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en el sistema de patentes indio porque introdujo la posibilidad
de patentar productos farmacéuticos cuando hasta el momento
s6lo permitia la patente de procesos'. Sin embargo, implicé una
limitacién para casos especificos considerados como no paten-
tables, puesto que la seccion 3d de la nueva ley excluye la
posibilidad de proteger nuevas formas de una sustancia cono-
cida que no suponga una «mejora de la eficacia», expresién que
puede conducir a diferentes interpretaciones. Desde entonces, y
en aplicacién de esta ley, la oficina de patentes india (Indian
Patent Office) ha retirado o negado la patente de al menos 12
medicamentos por no suponer una mejora de la eficacia’. Una
de estas decisiones afecté la patente del imatinib (Glivec®),
de Novartis, cuando la solicité para la forma cristalina beta
del mesilato de imatinib. El desacuerdo de esta compafiia con
la negativa generé un largo conflicto entre ella y las instan-
cias judiciales de la India. Conocido como «el caso Glivec®»,
condujo al primer juicio a la luz de la nueva ley y se le consi-
dera el paradigma de tales conflictos. Este caso abri6 el debate
internacional sobre el sistema de proteccion de patentes, su
impacto en la innovacién y el acceso a los medicamentos en
el Tercer Mundo>. En realidad, no se debatia sélo la patente
del mesilato de imatinib, sino una interpretacién de la norma
juridica que podia tener importantes consecuencias para la comer-
cializacién de muchos medicamentos en los paises del Tercer
Mundo.

El imatinib es un fairmaco de gran interés para el tratamiento
de la leucemia mieloide crénica. En los afios 1960 se estableci6 que
esta enfermedad era consecuencia de una alteracion genética, fun-
damentada en la formacién del llamado cromosoma Filadelfia y la
produccién de la oncoproteina BCR-Abl4. No fue hasta principios
de la década de 1990 que se obtuvo el imatinib, primer inhibidor
selectivo frente a la tirosina-cinasa de las células proliferativas de
la leucemia mieloide crénica®. Novartis obtuvo diversas patentes
vinculadas al principio activo imatinib, y tras la realizacién de los
estudios necesarios para su registro consigui6 la autorizacion para
comercializarlo en mas de 30 paises a partir de 2001°.

En el afio 2006, a raiz de las peculiaridades de la legislacion
india, la oficina de patentes de este pais rechazé la proteccién
para la forma cristalina beta del mesilato de imatinib, polimorfo
finalmente seleccionado para la preparacién farmacéutica. Asi, tras
varios afios de juicios, sentencias y apelaciones por parte de Novar-
tis, el tribunal supremo de la India (Indian Supreme Court), como
maxima instancia judicial del pais, dictaminé a favor de su oficina
de patentes en abril de 20137,

El objetivo del presente articulo es describir con detalle la
secuencia de hechos del caso Glivec® y recoger las opiniones gene-
radas, a fin de poder analizar objetivamente, desde una perspectiva
global, las posibles consecuencias tanto para el sistema de patentes
del Tercer Mundo como para la salud piblica mundial.

Métodos

En primer lugar, se realiz6é una btisqueda sistematica de los arti-
culos cientificos que incluyesen informacién sobre el caso Glivec®,
Se utilizaron las bases de datos Medline, EMBASE, Web of Science y
Google Scholar. A continuacién se realiz6é una btsqueda de articu-
los periodisticos de la prensa internacional escrita a través de The
Wall Street Journal y The New York Times. Esta blsqueda se com-
pleté con la espafiola y portuguesa, mediante la consulta de las
bases de datos de La Vanguardia, El Mundo, El Pais, Expresso, Sol, Jor-
nal de Noticias, Didrio de Noticia y Ptiblico. La busqueda de noticias
publicadas en la prensa general se justifica por la repercusion social
del caso Glivec® y por el limitado debate generado en nuestro
entorno cientifico. Asimismo, se realiz6 una biisqueda manual de

la informacién aparecida en las paginas web de Novartis y del
gobierno de la India.

Para la realizacion de las biisquedas en las bases de datos se
utilizaron las palabras clave: India* AND patent AND (glivec OR
imatinib OR gleevec OR novartis OR cancer) hasta septiembre de
2013. Para la basqueda en Google Scholar se emple6 la estrategia
(“patent” OR “patents”) AND ("India” OR “Indian”) AND (“gleevec”
OR “glivec” OR “imatinib”) AND (“novartis” AND “court”), desde
2006 hasta septiembre de 2013.

Se procedi6 a la seleccidn inicial de los articulos a partir de la
lectura de los titulos y de los resimenes. Como criterios de selec-
cién se consider6 que los articulos debian describir objetivamente
los acontecimientos y decisiones relacionados con el caso Glivec®
en laIndia con una clara identificacién de la fecha de los hechos y la
descripcién de los argumentos de las partes interesadas, ya fuesen
el gobierno, otras organizaciones gubernamentales o la compaiiia
farmacéutica. En una segunda fase se revisaron los textos comple-
tos de todos los articulos seleccionados con el fin de asegurar que
se cumplieran los criterios citados. La recogida de datos se realiz6
con un formulario que incluia el afio de publicacién del articulo, el
primer autor, el titulo, el tipo de articulo (periodistico, de opinién,
editorial, original, revisién o informe), la fuente y el pais de origen;
se anotaban también la fecha y los acontecimientos relatados, asi
como otras observaciones de interés.

Resultados

Enlafigura 1 se presenta el proceso de seleccién de los articulos
de acuerdo con los criterios definidos. La biisqueda en las cuatro
bases de datos, los diez periédicos y los sitios web de la compaiiia
farmacéutica y del gobierno de la India llevo a la obtencién de 886
documentos, de los cuales se seleccionaron 40 para proceder a su
analisis detallado. Los articulos seleccionados se habian publicado
entre 2003 y 2013, con un mayor nimero en 2007 (n=12)y 2013
(n=17), coincidiendo con las decisiones de los tribunales indios. La
mayoria de los articulos eran de tipo periodistico (n=25), publica-
dos en periddicos generalistas y en revistas cientificas, seguidos de
articulos de opinién (n=8). No se encontrd ningin articulo cien-
tifico de revision en el cual se detallasen los hechos de forma
cronolégica.

La tabla 1 incluye los datos mas destacados para entender el
caso Glivec®. Puede observarse que el proceso juridico se alargd
durante 7 afios, desde el primer rechazo por parte de la oficina
de patentes de Chennai en 2006 hasta la decisién final del tri-
bunal supremo en abril de 2013. El rechazo inicial se justifico
basandose en la seccién 3d de la ley de patentes, y consideraba
que la forma cristalina beta del mesilato de imatinib no era un
producto novedoso y que no se aportaban pruebas sobre un incre-
mento de la eficacia terapéutica frente a la primera patente®. A su
vez, Novartis defendié que la patente inicial presentada en 1993
no incluia la evaluacién de la actividad terapéutica que se rea-
liz6 después de las modificaciones que originaron la sintesis de
la sal mesilato de imatinib (que inicialmente contenia tanto poli-
morfos alfa como beta) y, mas tarde, de su nueva forma cristalina
beta (forma farmacéutica de Glivec®). La compaiiia farmacéutica
apel6 al tribunal superior de Chennai (6rgano de representaciéon
territorial del tribunal supremo indio), alegando que se habia
vulnerado el cumplimiento del acuerdo ADPIC (Aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio)
(tabla 1)y reclamando la inconstitucionalidad de la seccién 3d de la
ley de patentes??. La divisién de patentes de dicho tribunal rechazé
la patente con el argumento de la falta de jurisdiccién para evaluar
el incumplimiento del acuerdo ADPIC, y negando la inconstitucio-
nalidad de la seccién 3d de su ley de patentes. A consecuencia de
esta decisién, la compaiiia farmacéutica present6é una nueva ape-



472

Tabla 1
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Descripcion en orden cronolégico de los principales hechos relacionados con el caso Glivec®

Ambito Fecha? Acontecimientos
Mundial 1948 23 paises (incluida India) firman el acuerdo general sobre aranceles aduaneros y de comercio, General Agreement on Trade and Tariffs
(GATT), como pacto de una serie de reglas arancelarias
India 1970 Promulgacion de la primera ley de patentes en la India (Indian Patents Act), cuya normativa se publica en 1972. Para los productos
farmacéuticos ofrece patentes de proceso de sélo 5 afios y no patentes de producto
EE.UU. 1990 Identificacién de imatinib
1992 Solicitud de la patente del imatinib (forma base amorfa y algunas sales, pero sin citar el mesilato)
Mundial 1993 Concesion de la patente del imatinib en EE.UU. y otros paises. No se dispone todavia de datos sobre actividad terapéutica. En aquella época
todavia no se podian patentar productos como tales en la India
1995 Los paises que constituyen el GATT en ese momento, junto con la Comunidad Europea, crean el organismo internacional conocido como
Organizacién Mundial del Comercio. Incluye 141 paises, entre ellos la India
La Organizacién Mundial del Comercio establece el acuerdo de los ADPIC (Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio) a fin de reformar y unificar la ley de patentes internacionalmente
EE.UU. 1997 Bajo el acuerdo ADPIC, Novartis solicita la patente de la forma sélida en sal del mesilato de imatinib (polimorfo beta) en EE.UU.
India 1998 Novartis solicita esta patente del mesilato de imatinib (polimorfo beta) en la oficina de patentes de la India
2001 Tras la aprobacién por la Food and Drug Administration estadounidense, la comercializacién del mesilato de imatinib (Glivec®) para el
tratamiento de la leucemia mieloide crénica se extendera por el resto de los paises, incluida la India
2002 Varias compaiiias indias inician la produccién de genéricos de Glivec®, puesto que a pesar de haber firmado el acuerdo ADPIC, éste todavia
no era vigente en la India
2003 Novartis obtiene una autorizacion de exclusividad para la comercializacion de Glivec® (Exclusive Marketing Rights [EMR]) para el territorio
de la India
Como consecuencia de la EMR, se cancela la produccién de seis de los nueve genéricos de Glivec® existentes en la India
2004 Organizaciones de pacientes con cancer presentaran peticiones para la retirada de la EMR a Novartis
2005 Aprobacién de la nueva ley de patentes en la India (The Patent (Third Amendment) Act 2005), que reconoce la patente de producto y adopta
el acuerdo ADPIC
1/2006 La oficina de patentes de la India situada en Chennai rechaza la solicitud de patente de Glivec® por parte de Novartis para la forma
cristalina beta del mesilato de imatinib, segtin la seccién 3 d de su ley de patentes. Se argumenta que el firmaco presentado es una nueva
forma de una sustancia ya conocida, registrada en 1993, y que al presentar sélo pequefios cambios respecto al imatinib original no supone
novedad ni demuestra un incremento de la eficacia terapéutica, a pesar de aceptarse una mejora de su biodisponibilidad
5/2006 Novartis apela ante el tribunal superior de Chennai la decision de la oficina de patentes, y presenta una apelacion contra la ley de patentes
de la India alegando que su seccién 3 d no cumple el acuerdo de los ADPIC, y alega la no constitucionalidad en relacién al articulo 14 de la
constitucién india
2/2007 Inicio del proceso judicial que Novartis interpone contra el gobierno de la India
8/2007 El tribunal superior de Chennai rechaza la impugnacién de Novartis afirmando no tener jurisdiccion para evaluar el cumplimiento del

acuerdo de los ADPIC por parte de la ley de patentes de la India, y negando la no constitucionalidad de su seccién 3d
2009 El tribunal de apelacién de la propiedad intelectual (Intellectual Property Appellate Board) de la India, tribunal especializado con
jurisdiccién sobre temas de patentes, rechaza la peticion de Novartis

Apelacion de Novartis al tribunal supremo de la India
El 1 de abril, el tribunal supremo de la India rechaza la apelacion de Novartis y reafirma que, de acuerdo con la ley de patentes de ese pais,

4/2013

el polimorfo beta del mesilato de imatinib no puede patentarse por la seccion 3d de la ley

2 Se indica el afio, si bien en algunos casos determinados se ha decidido sefialar también el mes.

lacién a la mas alta instancia judicial del pais, el tribunal supremo
indio. El fallo final de este tribunal ratificé la decisién de la oficina
de patentes. Ademas, rechazé la inconstitucionalidad de la seccién
3d de laley de patentes y considerd que era esencial para garanti-
zar el acceso a los medicamentos y el control de las extensiones de
patentes sin evidencias de un incremento de la eficacia>1011,

Discusion

Los 7 afios de batalla legal del caso Glivec® han desencadenado
un amplio debate sobre la adecuacién del sistema de patentes, su
impactoenlainnovacién farmacéuticay el acceso alos medicamen-
tos en los paises del Tercer Mundo. A la luz de los datos analizados,
la decision final del tribunal supremo indio ha generado opiniones
enfrentadas.

En primer lugar destaca la postura del gobierno de la India, que
se ha erigido en pionero de la defensa de los intereses de los paises
del Tercer Mundo. Con la interpretacién dada a su nueva ley por
parte de los tribunales, dispone de mas libertad en la evaluacién
de las patentes. Con esta medida defiende el fomento del amplio
acceso a los medicamentos y potencia las compafiias farmacéuticas
de medicamentos genéricos de su pais. A raiz de ello, la indus-
tria farmacéutica india ha crecido exponencialmente a expensas
de la produccién de medicamentos genéricos, convirtiéndose en
una especie de farmacia low cost de los paises en desarrollo y en la
tercera potencia mundial en produccién de medicamentos’-'012_ El
liderazgo de la India ha generado posteriormente conflictos sobre

la proteccién de la propiedad intelectual también en otros pai-
ses, como Sudafrica'®. Independientemente de lo justificadas que
estén estas iniciativas, existen importantes aspectos que deben
tenerse en cuenta. Se plantea el respeto por las leyes internacio-
nales para no frenar la innovacién dentro de sus propias fronteras
ni en otros paises'. Por ejemplo, se ha acusado de competen-
cia desleal la proteccion de las empresas de genéricos indias, que
ingresan importantes beneficios econémicos sin que fomenten la
innovacion'>. Otro aspecto controvertido se refiere a si la intro-
duccién mas precoz de medicamentos genéricos seria la forma
mas adecuada de favorecer el acceso a los medicamentos en los
paises del Tercer Mundo, pues probablemente el factor coste no
resulte tan decisivo ni el precio de los genéricos sea asequible
para muchos de ellos'>. Asimismo, la posicioén del gobierno indio
podria generar reacciones poco deseables, como el desvio de la
inversion farmacéutica hacia otros paises, como China%'2, e incluso
poner en peligro el acceso a nuevos medicamentos en la propia
India'®.

En la linea de las criticas, también se ha reclamado al gobierno
indio mayor atencién hacia aspectos deficitarios propios de salud
publica, como el acceso a medicamentos esenciales seguros y efi-
caces, a servicios hospitalarios y a asistencia médica en general,
entre otros, lo que beneficiaria a grupos mucho mas amplios de
la poblacién!”. Igualmente, deberia afrontar las limitaciones del
funcionamiento de su sistema de regulaciéon de medicamentos, su
limitada infraestructura reglamentaria, la deficitaria regulacion de
los ensayos clinicos y la proliferacién de las combinaciones de far-
macos en dosis fijas’8.
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Figura 1. Proceso de seleccién de los articulos analizados.

Respecto a la regulacién de los medicamentos en los paises en
vias de desarrollo, se requieren medios y esfuerzos que aseguren la
calidad de estos productos, y para ello deberian alcanzarse acuerdos
globales por tratarse de una prioridad en salud ptblica'®.

Otras acciones del gobierno indio en el ambito farmacéutico
siguen siendo polémicas. Por ejemplo, resulta muy dificil com-
prender las ventajas de la reciente estrategia de implantacién
de licencias obligatorias en la India. En el afio 2012 se concedi6
una licencia obligatoria del antineoplasico sorafenib, desarrollado
por Bayer, ala empresa de genéricos india Natco Pharma, que ahora
lo produce y comercializa aunque se trata de un farmaco innovador
protegido por patente. Infringiendo las normas internacionales, el
gobierno indio justificé la autorizaciéon de este genérico por el alto
precio del medicamento original'220,

Por otro lado se encuentran los argumentos de las compafiias
farmacéuticas y de instituciones afines a la defensa del sistema de
patentes internacional, basado en el acuerdo general sobre arance-
les aduaneros y de comercio, conocido por la siglas en inglés GATT
(General Agreement on Trade and Tariffs), y las ADPIC de la Organiza-
cién Mundial de Comercio. La principal justificacién referida en las
publicaciones es la gran inversién que implica la comercializacién
de nuevos medicamentos debido a la investigacién biomédica de
alto riesgo, como soporte a la importancia del cumplimiento de las
normas internacionales de proteccion de la propiedad intelectual,

defendiendo la economia de mercado y argumentando que la
mayoria de los avances farmacol6gicos no habrian sido posibles sin
el apoyo de las compafiias farmacéuticas?!22. Sin embargo, estos
argumentos no convierten a las compaiiias farmacéuticas en inmu-
nes a las criticas, incluyendo el denominado evergreening, término
usado para describir la practica de extender la vida de unainvencién
mediante una nueva patente que incluye pequefas alteraciones
sobre el compuesto protegido por la patente original. Ademas, en
los dltimos afios se han producido acontecimientos desafortuna-
dos relacionados con el uso de medicamentos, y también se ha
criticado la baja inversién de las empresas farmacéuticas en las
enfermedades huérfanas. En su defensa, las compafiias presentan
sus campanias solidarias y de apoyo a organizaciones sin animo de
lucro, mediante las cuales se promueven programas de disponibi-
lidad de farmacos con el fin de mejorar la salud en las poblaciones
mas necesitadas. Una de estas campaifias, promovida por Novartis,
permiti6 el acceso gratuito al mesilato de imatinib a mas de 15.000
pacientes en la India®>.

En realidad, el conflicto de las patentes no ha hecho mas que
precipitar el debate ptblico en torno a la actividad de la indus-
tria farmacéutica. Por todo ello, y por el trasfondo solidario de los
argumentos del gobierno indio, una parte importante de la opinién
publicay algunas organizaciones no gubernamentales se han mani-
festado en contra de ellas y ha celebrado el rechazo de la patente
de Glivec®15. Este es el primer caso en que un conflicto local sobre
patentes de medicamentos ha tenido una repercusiéon global, con
un posible impacto en el descrédito de un sector industrial. Justifi-
cado o no, esta en sus manos revertir esta situacion adversa2*.

No debe olvidarse que el limitado acceso a los medicamentos en
el Tercer Mundo ha constituido y constituye uno de los principales
problemas de salud ptblica'®. Durante los tltimos afios, las nor-
mas de propiedad intelectual han causado serios problemas en los
paises en vias de desarrollo, y su incumplimiento ha generado jui-
cios y sanciones entre multinacionales farmacéuticas, empresas de
genéricos y los propios gobiernos de estos paises?>. Como ya se ha
comentado, todos los agentes implicados esgrimen y defienden sus
razones y criticas al sistema, que obedecen a posiciones e intereses
contrapuestos. Es por ello que resulta dificil encontrar un equilibrio
entre proteccién intelectual y accesibilidad de los medicamentos.
Sin embargo, la proteccién intelectual de los nuevos medicamen-
tos no deberia estar reflida con la defensa de la salud publica,
mas ain si cabe cuando implica a paises del Tercer Mundo. Se
han publicado recomendaciones y propuestas diversas orientadas
a aproximar ambas posiciones?>. Entre ellas, se sugiere establecer
politicas de soporte a las enfermedades huérfanas que favorezcan
la colaboracién entre instituciones piblicas y privadas, con el fin
de obtener nuevos y mas eficaces medicamentos; se ha reclamado
una mayor implicacién de instituciones internacionales, como la
Organizacién Mundial de la Salud, para mejorar la salud publica
mundial preservando los problemas de la propiedad intelectual®S;
se ha solicitado que se identifiquen y traten adecuadamente las
multiples barreras en salud, ademas de la propiedad intelectual, a
fin de favorecer el progreso de la salud mundial?’, y se han recla-
mado prioridades para la planificacién de la salud, los programas
de salud publica, la investigacién y el desarrollo de medicamentos,
y la formacién profesional en funcién de las previsiones en salud
realizadas por instituciones de reconocido prestigio”®. Finalmente,
también se ha propuesto que si los gobiernos destinasen mas recur-
sos a la evaluacién de las patentes de los medicamentos podria
agilizarse considerablemente el proceso a favor de la innovacién
farmacéutica®®.

Si el sistema de patentes se justifica por el impulso de la
innovacién, también podria haber otras alternativas posibles que
favoreciesen el adecuado acceso a los medicamentos y el fomento
mas equitativo de la salud publica. Se ha sugerido la adquisicién
de patentes mediante subasta por parte de los paises pobres, el
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fortalecimiento del gasto en salud publica en los paises mas afec-
tados por los problemas de acceso, el estimulo tanto ptblico como
privado a la demanda solvente que haga atractiva la inversion en
investigacion para determinadas enfermedades relevantes para la
salud publica mundial, la discriminacién de precios en funcién de
los paises con segregacién de mercadoy, finalmente, que los propie-
tarios de patentes (tiles en enfermedades globales puedan elegir
entre proteccion en paises ricos o proteccién en paises pobres, pero
no ambas>C.

A modo de conclusién, el caso Glivec® ha servido para aflorar
el debate sobre la adecuacién de las normas internacionales y su
adaptacion en cada pais. Los datos presentados podran servir para
debatir objetivamente el sistema de patentes y su posible trascen-
dencia tanto en la salud de la poblacién mas necesitada como en la
innovacion. Para ello es importante tener en cuenta los diferentes
puntos de vista de los agentes implicados y estudiar vias de dialogo
para poder garantizar el acceso a los medicamentos sin comprome-
ter la innovacion farmacéutica y la defensa de la salud publica. Esta
claro que queda mucho por hacer y que se requieren cambios mas
profundos en las reglas del juego con el fin de mejorar la salud en
el Tercer Mundo.

{Qué se sabe sobre el tema?

El debate sobre las patentes de los compuestos farma-
céuticos se ha reactivado a raiz del rechazo, por parte de las
autoridades indias, de la patente del antineoplasico imatinib,
lo que se ha conocido como «el caso Glivec®». Si bien se han
publicado articulos de opinidén y noticias en prensa al respecto,
no se dispone de una revisién exhaustiva que presente la rea-
lidad de los hechos acontecidos.

{Qué anade el estudio realizado a la literatura?

Se describen cronoloégicamente y de forma sistematizada
los principales hechos acontecidos en torno al caso Glivec®
entre la compania farmacéutica y el gobierno indio. Se dis-
cuten las diferentes opiniones e implicaciones del sistema de
patentes, y su impacto en lainnovacion y el acceso a los medi-
camentos, tras anos de enfrentamientos por este caso, asi
como las principales repercusiones en salud publica.

Editor responsable del articulo

Carlos Alvarez-Dardet.
Contribuciones de autoria

I. Moital ha contribuido en la definicién de la metodologia del
trabajo, la recogida, el andlisis y la interpretacién de los resulta-
dos, asi como en la redaccién del articulo y la aprobacién final de la
versién para sumision. F. Bosch ha contribuido en la concepcién del
estudio, la definiciéon de la metodologia de trabajo, la interpretacién
de los resultados, la redaccion del articulo y la aprobacién final de la
version para sumision. M. Farré ha contribuido en la definicién de la
metodologia de trabajo, la revision critica del articulo y la aproba-
ci6n final de la versién para sumisién. M. Maddaleno ha contribuido
en la concepcién del estudio, la recogida y el analisis de la informa-
cién, larevision critica del articulo y la aprobacioén final de la versién
para sumision. J.E. Bafios ha contribuido en la definicion de la meto-
dologia del trabajoylainterpretacién de los resultados, laredaccién
del articulo y la aprobacién final de la versiéon para sumision.

Financiacion

Ninguna.

Conflictos de intereses

I. Moital colabora con Novartis Farma Portugal desde agosto
de 2012 en el area de diabetes. Este articulo constituye una
parte de su trabajo de investigacién dentro del doctorado de far-
macologia. Los restantes autores no tienen conflictos de intereses.

Agradecimientos

Los autores agradecen la revision final del texto y las sugerencias
aportadas por Nicolas-Vincent Ruiz.

Bibliografia

1. India. The Patents (Amendment) ACT, 2005. Ministry of Law and Justice. New
Delhi: The Gazette of India Extraordinary: 2009. Report n° 15.

2. Harrison C. India’s patent ecosystem — encouraging strong patents or discoura-
ging innovation? Nature Rev Drug Discov. 2013;12:732-3.

3. Harrison C. Glivec patent denied in india. Nature. 2009;8:606.

4. Faderl S, Talpaz M, Estrov Z, et al. The biology of chronic myeloid leukemia. N
Engl ] Med. 1999;341:164-72.

5. Druker BJ, Tamura S, Buchdunger E, et al. Effects of a selective inhibitor of the Abl
tyrosine kinase on the growth of Bcr-Abl positive cells. Nat Med. 1996;2:561-6.

6. Capdeville R, Buchdunger E, Zimmermann J, et al. Glivec (STI571, imatinib),
a rationally developed, targeted anticancer drug. Nature Rev Drug Discov.
2002;1:493-502.

7. Gabble R, Kohler JC. To patent or not to patent? The case of Novartis’ cancer drug
Glivec in India. Global Health. 2014;10:3-6.

8. Helsetine P. Supreme Court of India rejects cancer drug patent. Future Med
Chem. 2013;5:861.

9. Krishna J. Novartis loses Glivec patent battle in India. The Wall Street Jour-
nal [ediciéon electrénica]. 2013. (Consultado el 26/6/2014.) Disponible en:
http://online.wsj.com/news/articles/SB1000142412788732329650457839567
2582230106

10. Hoen E. A victory for global public health in the Indian Supreme Court. ] Public
Health Policy. 2013;34:370-4.

11. Abbott F. The judgment in Novartis v. India: what the supreme court of
India said. Intellectual Property Watch [edicién electrénica]. 2013. (Con-
sultado el 26/6/2014.) Disponible en: http://www.ip-watch.org/2013/04/04/
the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said

12. Editorial. Is India ready to lead the battle for fair access to medicines? Lancet
Oncol. 2013;14:437.

13. Baleta A. Big pharma in the dock over patent law plot in South Africa. Lancet.
2014;383:499.

14. Cohen-Kohler JC. The morally uncomfortable global drug gap. Clin Pharmacol
Ther. 2007;82:610-4.

15. Billingsley M. Novartis challenges India’s drug patent laws in supreme court. Br
Med J. 2012;344:e1279.

16. Mueller JM. Taking TRIPS to India - Novartis patent law and access to medicines.
N Engl ] Med. 2007;356:541-3.

17. Bhaumik S. India’s rejection of Novartis’s patent is but a small step in the right
direction. Br Med J. 2013;346:f2412.

18. Roderick P, Mahajan R, McGettigan P, et al. India should introduce a new drugs
act. Lancet. 2014;383:206.

19. Preston C, Valdez ML, Bond K. Strengthening medical product regulation in low-
and middle-income countries. PLoS Med. 2012;9:e1001327.

20. Mudur G. Indian health groups welcome country’s first compulsory licence. Br
Med J. 2012;344:e21322.

21. Rubin RP. A brief history of great discoveries in pharmacology: in celebration of
the centennial anniversary of the founding of the American Society of Pharma-
cology and Experimental Therapeutics. Pharmacol Rev. 2007;59:289-359.

22. Ravifia E. The evolution of drug discovery: from traditional medicines to modern
drugs. Weinheim: John Wiley & Sons; 2011.

23. Mudur G. Final hearings begin in epic legal battle over Novartis drug in India. Br
Med J. 2012;345:e6257.

24. Miller J. Bioethical accreditation or rating needed to restore trust in pharma. Nat
Med. 2013;19:261.

25. Rojo P. El acceso a los medicamentos esenciales en los paises pobres. Gac Sanit.
2001;15:540-5.

26. Selvaraj S. Africa could learn from India’s burgeoning pharma sector. Br Med J.
2013;347:f4235.

27. Mackey TK, Liang BA. Patent and exclusivity status of essential medicines for
non-communicable disease. PLoS One. 2012;7:e51022.

28. Lopez AD, Murray CJL. The global burden of disease, 1990-2020. Nat Med.
1998;4:1241-3.

29. Sampat BN, Shadlen KC, Amin TM. Challenges to India’s pharmaceutical patent
laws. Science. 2012;337:414-5.

30. Ortan V. Patentes, regulacion de precios e innovacién en la industria farmacéu-
tica. Cuadernos econémicos de ICE. 2004;67:191-208.


http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0010
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0015
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0020
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0025
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0030
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0040
http://online.wsj.com/news/articles/SB10001424127887323296504578395672582230106
http://online.wsj.com/news/articles/SB10001424127887323296504578395672582230106
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0050
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0060
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0065
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0070
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0075
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0080
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0085
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0090
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0095
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0100
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0105
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0213-9111(14)00199-X/sbref0150

	El caso Glivec®: primer ejemplo de debate global en torno al sistema de patentes de medicamentos
	Introducción
	Métodos
	Resultados
	Discusión
	¿Qué se sabe sobre el tema?
	¿Qué añade el estudio realizado a la literatura?
	Editor responsable del artículo
	Contribuciones de autoría
	Financiación
	Conflictos de intereses


