Retos y contradicciones de la industria biotecnolégica actual
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RESUMEN

En la industria biotecnolégica actual existe una tendencia creciente hacia la investigacién, desarrollo y produccién
de medicamentos destinados al tratamiento de enfermedades predominantes en el mundo desarrollado y una
disminucién en los requeridos para el tratamiento de las enfermedades que afectan a los paises del tercer mundo.
Cinco grupos de enfermedades virales, bacteriolégicas y parasitarias dan muerte a mas de 11 millones de personas
al afo en el mundo subdesarrollado y aun se carece de un tratamiento efectivo para ellas. Las causas de este
problema radican en las politicas mercantilistas de las transnacionales farmacéuticas y la carencia de una voluntad
politica de los gobiernos tercermundistas para buscar nuevas soluciones. Cuba, un pais bloqueado y con diversas
carencias materiales ha encontrado una férmula coherente para enfrentar este problema con el desarrollo de un
proyecto cientifico-social que permite poner al servicio de la sociedad cubana todos los resultados cientificos obtenidos
y mediante proyectos internacionales, llevar el fruto del trabajo de los investigadores cubanos a los paises mas
pobres del mundo.
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ENFOQUE

ABTRACT

Challenges and contradictions of the biotechnology industry. In the current biotechnological industry there is
an increasing tendency towards research, development and production of medicines destined for the treatment of
predominating diseases in the developed world and a decrease in those required for the treatment of the diseases
that affect the countries of the Third World. Five groups of viral, bacterial and parasitic diseases kill more than 11
million persons a year in the underdeveloped world and there is still lack of an effective treatment for them. The
causes of this problem are in mercantilist politicies of the transnational pharmaceutical companies and the lack of
a political will of the third-world governments to look for new solutions. Cuba, a blocked country and with diverse
material lacks has found a coherent formula to face this problem with the development of a scientific - social project
that allows to put to the service of the Cuban society all the obtained scientific results and by means of international

projects, to take the fruit of the work of the Cuban researchers to the poorest countries of the world.
Keywords: pharmaceutical industry, biotechnology, monoclonal antibodies, hr3, patents

Introduccion

Las herramientas biotecnol dgicas para la prevencion,
el diagnosticoy e tratamiento de enfermedades son de
gran interés parala vida en e mundo contemporaneo.
Las técnicas de secuenciacion de ADN, las nuevas
vacunas recombinantes, la produccion de hormonas, la
clonacién de embriones y otras técnicas han tenido un
impacto beneficioso en la salud humana. La industria
biotecnolégica es un sector de la economia donde se
generan productos con un alto valor agregado, basados
en e conocimiento y el desarrollo delaciencia. El ato
componente de conocimiento, asi como lainfraestruc-
tura industrial para la manufactura se ha reflgjado en
sus altos precios en el mercado.

Las premisas tecnoldgicas para la expansion del
proceso productivo biotecnolégico existian desde la
décadadelos 70, después del surgimiento delastecno-
logias de clonacién y expresién de genes (ingenieria
genética) y del desarrollo moderno de las técnicas de
cultivo celular a gran escala, la fermentacion y la pu
rificacién cromatografica de biomoléculas [1]. La
transformacién de esas premisas en una industria se
inicié en los Estados Unidos a finales de los 70 y
principios de los 80 con la aparicién de mdltiples pe-

. Autor de correspondencia

guefias empresas biotecnol 6gicas que aprovecharon €l
momento favorable de la economia de ese pais para
movilizar capital de riesgo de inversionistas privados
0 de labolsa de valores. En Europa, un proceso equi-
valente no comenzo hastafinalesdelos 80y el acceso
acapital deriesgo, no ocurrié hastamediados delos 90
[1]. Enlaactualidad se estima que existen algo més de
4 275 empresas biotecnol 6gicas en e mundo, de ellas:
el 64% trabajaen lasalud humana[2], € 45% estan en
Norteamérica, el 38% en Europay €l 17% en Asiay €
Pecifico (Figura 1). En € resto de los paises este fe-
némeno estodaviaincipiente, lo que muestrael control
delas principal es potencias capitalistas sobre |os mer-
cados biotecnol 6gicos [2].

L os avances en |a biotecnol ogia estan cambiando la
formadetrabajar delaindustriafarmacéutica. Losdatos
publicados por la Administraciéon de Alimentos y
Drogas(FDA, del inglés) y laAgenciaEuropeade Medi-
camentos (EMEA, del inglés) muestran que el 50% de
los nuevos farmacos, aprobados en el 2006, tenian un
origen biotecnoldgico y las agencias reguladoras se han
visto obligadas areglamentar € desarrollo eintroduccion
de estas nuevas moléculas [3]. En la actualidad, la
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Figura 1. Distribucién de las principales companias biotecnolégicas en el mundo.

biotecnol ogia esta considerada como una herramienta
de produccién de medicamentosy, dehecho, constituye
un nuevo modelo en la innovacion farmacéutica. Se
conoce que los productos biotecnol 6gicos son gene-
ralmente maés dificiles y caros de producir que los
productos farmacéuti cos sintéticos, acausadelanece-
sidad de complejas instalaciones, equipamientos y
persona atamente calificado, de los bajos rendimien-
tos de produccion y los atos estandares de calidad
requeridos para su facturacion y comercializacion. Por
esta razén no es rara la inexistencia del auge de esta
industria en los paises subdesarrollados, pues se re-
quiere ademéas de una voluntad politica muy fuerte de
losgobiernos, e desarrollo cultural y educacional dela
sociedad para su avance exitoso. Cuba es la excepcion
cuando de biotecnologia se habla en los paises del ter-
cer mundo, porque cuenta con unapoliticaestructurada
desde los més altos niveles gubernamentales, que guia
lainvestigacion cientificasobre labase delos problemas
de salud de la poblacién cubana, y una experiencia de
més de 20 afios de trabajo.

Al comparar la politica de Cuba con la de otras
latitudes, se manifiestan las enormes potencialidades
de la construccion de una economia basada en el co-
nocimiento, creadoradelariquezamaterial y espiritual
que garantiza la equidad de la justicia social vigente.
Estas ideas fueron ya planteadas en 1961 por Fidel
Castro, cuando expresd “ ... € futuro de nuestraPatria
tiene que ser necesariamente un futuro de hombres de
ciencia, de hombres de pensamiento”.

En la sociedad cubana se pone de manifiesto un
nuevo sentido en |os objetivos de la empresa biotecno-
|6gica, ya que se ponen adisposicién de lacomunidad
sus resultados, |o que constituye una actividad con
verdadero carécter humanista, muy diferenciada de la
despiadada competitividad de las transnacionales
farmacéuticas de |os paises industrializados.

En & presentetrabajo se describe latendenciaactual
de la biotecnologia a nivel mundial, disefiada para
satisfacer lasleyes del mercado y no paracumplir con
las demandas de las sociedades més vulnerables, y se
particularizaen el proyecto de salud cubano destinado
aresolver losmales de salud que afectan ala sociedad,
al poner el conocimiento en funcion de esta.
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Los productos biotecnol.é?icos
y las tendencias de la biotecnologia
mundial

Los componentes de los productos biotecnol égicos
son producidos por un organismo bioldgico, entre los
gue pueden mencionarse: los anticuerpos monoclo-
nales, las citoquinas, los factores de crecimiento y
muchos otros, como los obtenidos a partir del empleo
de la tecnologia del ADN recombinante, compuestos
derivados de la sangre o productos transferidos ge-
néticamente. Estos productos se diferencian de los
medicamentos de laindustria farmacéutica tradicional
en el método de produccion.

Hoy en dia, la industria biotecnolgica se encuen-
traen unafase de auge y expansiéon en su ciclo devida
industrial, demostrada por la amplia presencia de sus
productos en el mercado asi como, laavizoradaentrada
de una nueva ola de productos de Ultima generacion en
los préximos afios. Sin embargo, informan quelaganan-
ciaoperacional esréelativamente bajay muchas empre-
sas contintian operando en flujo de cajanegativo [1, 4].

El mercado internacional ofrece hoy mas de 80
biofarmacos, entre ellos: lainsulinahumana, las vacu-
nas contra la hepatitis B y G-CSF, la hormona de
crecimiento humano, laeritropoyetina, los anticuerpos
monoclonalesy losinterferones, los cuales generaron
en el 2007 alrededor de 73 mil millonesde dolares, con
una proyeccién en los préximos cinco afios de aumentar
en el 50%. El mercado mundial de la industria bio-
tecnol égicaen el 2007 fueliderado por Estados Unidos
con el 71% de las ventas mundiales. En menosde diez
anos, e sector de la biotecnologia ha experimentado
un crecimiento en Europade casi e 800% en beneficios,
del 200% en el nimero de empleados y de més del
60% en el nimero de empresas [2, 4]. Solamente en
Espafia, lafacturaciony el empleo directo, indirecto e
inducido por la biotecnol ogia durante 2006, fueron de
unos4 100 millones de eurosy mas de 37 000 personas
respectivamente [4]. Segin informe de Datamonitor,
en octubre de 2006 se reportaron 274 compuestos
biotecnol égicos dirigidos a 198 dianas biomoleculares,
cuyo mercado se estima con un desarrollo creciente a
triplicarse, de 7.5 billones de ddlares en €l 2005 a 25.2
billones en el afio 2015 [4].
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Teniendo en cuenta la polarizacién de las investi-
gaciones biotecnoldgicas hacia patologias que habi-
tualmente se encuentran en los paises desarrollados
(donde se financian las investigaciones por lastransna-
cionales biotecnol dgicas) resulta obvio que un amplio
grupo de enfermedades, |ocalizadas principalmente en
el tropicoy en los paises del tercer mundo, escapan de
laatencion delosinversionistas.

La biotecnologia y el tercer mundo

En los paises subdesarrollados hay un grupo de en-
fermedades que provocan anualmente la muerte de
11.3 millones de personas. Las principales son: lama-
laria, la tuberculosis, las enfermedades diarreicas, las
infecciones respiratorias agudas, e Virus de Inmuno-
deficiencia Humana / Sindrome de Inmunodeficien-
cia Adquirida (VIH/SIDA), la hepatitis B, el saram-
pidn, lapolio, lalepra, el chacra, lafiebredel Niloy la
enfermedad del suefio. La carencia de medicamentos
efectivos parasu curay de voluntad politica para de-
sarrollar sistemas de salud nacionales y camparias de
higienizacién, unida a la falta de interés de las trans-
nacionales biotecnolégicas, son los responsables de
estas muertes innecesarias [5, 6]. Solo e 10% de las
investigaciones aescalaglobal sobre salud estéd dedica
do aresolver problemas sanitarios de paises en de-
sarrollo. Sin embargo, existen medicamentos que son
efectivos en el tratamiento de muchas enfermedades
tipicas de |os paises subdesarrollados y aln asi, méas
de una tercera parte de esta poblacion -y mas de la
mitad delapoblacion de Africa no tiene acceso regular
alos medi camentos bési cos necesarios paratratar estas
enfermedades [7]. La exclusion masiva del acceso a
medicamentos vitales esta inevitablemente vinculada
a los insuficientes recursos econémicos disponibles
con que cuentan los paises subdesarrollados [8]. Las
enfermedades infecciosas son en conjunto responsa-
bles del 63% de las muertes de nifios menores de cinco
afosy aunque el VIH/SIDA esunaamenazacreciente
para el mundo, sus efectos se sienten desproporcio-
nadamente en |os paises en desarrollo, con € 99% de
lacargagloba de estas enfermedades [9].

El precio es uno de los factores que restringe el ac-
ceso alos nuevos medicamentos. El interés comercia
del mercado en los paises ricos ha conducido ala au-
sencia de investigacion sobre terapias més asequibles,
incluidas las vacunas para tratar enfermedades que
afectan a la gente pobre. Los bajos gastos de los go-
biernos en salud reflejan una carencia de compromiso
politico con la salud publica. Sin embargo, habitual-
mente esto se relaciona simplemente con lacarenciade
dinero [10]. Ante tales circunstancias, incluso los go-
biernos mejor intencionados pueden gastar muy poco
en salud y como consecuencia, millones de personas
pobres mueren cada afio a causa de enfermedades que,
segun la Organizacion Mundia de la Salud ©OM 9,
podrian en muchos casos haberse prevenido aun costo
por debajo de los 5 ddlares por vidasalvada[7].

Patentes y productos biotecnolégicos

La proteccion de la propiedad intelectual por las pa
tentes es un factor clave que influye también en la
accesibilidad de los nuevos medicamentos. Cuando se
restringe el derecho de los gobiernos a permitir lapro-
duccién, comercializacion e importacion de copias de
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bajo costo llamadas “genéricas’” de medicinas pa
tentadas, las reglamentaciones de la organizacion
mundial del comercio afectan la competitividad,
aumentan lospreciosy reducen alln mésel yalimitado
acceso de los pobres a medicinas vitales [11].

La Declaracion de la IV Conferencia Ministerial
celebrada en el 2001 en Doha (Qatar) establece como
contrapartida de lo anteriormente sefialado una serie
de elementos para las negociaciones sobre diversos
temas y otros trabajos, que podrian ser una opcion
paralospaisesen viasdedesarrollo. En ella, los paises
desarrollados solicitan ademas que los paises en de-
sarrollo abran sus mercados antes de aceptar mejores
condiciones para sus exportaciones [11].

Laaplicacion de normas més estrictas sobre patentes
alos productos médicos ya esté causando serios pro-
blemas, especialmente en relacion con e tratamiento
del VIH/SIDA. Lasversiones patentadas delasterapias
antirretrovirales, que se utilizan paramantener el VIH
bajo control, y de otros medicamentos eficaces contra
las enfermedades que le acompafian y causan infec-
ciones oportunistas, cuestan habitualmente unas 15
Veces mas que sus equivaentes genéricos. En paises
con un elevado nimero de afectados y una saturacion
cronicadelos presupuestos sanitarios, ladiferenciade
precios puede suponer la exclusion de millones de
personas de un tratamiento efectivo [9].

La OMS estima que menos del 5% de los enfermos
gue requieren tratamiento del VIH/SIDA estan reci-
biendo terapia antirretroviral. En el mundo en desa
rrollo, solamente 230 000 enfermos (de los 6 millones
gue se calcula necesitan recibir este tratamiento) lo
reciben actuamente y casi la mitad de ellos viven en
Brasil [9].

L os precios de los medicamentos estan influencia-
dos por un amplio espectro de factores, incluidos los
costos de distribucion, los aranceles, los indices de
cambio monetario y las circunstancias econémicas
locales. Sin embargo, la extensién que acanzalacom-
petencia en el mercado farmacéutico desempefia un
papel fundamental en la determinacion de estos. Los
precios tienden haciala bajay los productos son ac-
cesibles cuando hay 5 6 mas productos equivalentes
compitiendo en el mercado. Laproteccién de patentes
limita el nivel de competencia durante un periodo
especifico, por lo quelos preciosy los beneficios son
mas altos durante ese tiempo, €llo es lo que actlia
como medio de estimulo a la innovacién en las eco-
nomias de mercado [9].

La dimension global del problema de salud de los
paises del tercer mundo se muestra estadisticamente:
lamortalidad entre nifios menores de 5 afios tiene una
mediade 75 por cada 1 000 en el mundo entero, perova
de6 enlospaisesdesarrolladosa151 en € tercer mundo;
la esperanza de vida promedio en el planeta es de 65
parahombresy 81 paralas mujeres, pero ladisparidad
existente se pone de manifiesto cuando se comparacon
los paises pobres del continente africano, donde la
esperanza de vivir es de solamente 49 y 52 afios res-
pectivamente; en Africa, las enfermedades infecciosas
y parasitarias representan el 60% de las muertes, en
Europa, sin embargo, representasolo el 5% del total de
muertes, mientras que el 70% de las muertes son
causadas por € cancer y enfermedades cardiovasculares
(las cuales estén relacionadas con la edad y factores
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inherentes al estilo de vida) que representan menos del
15% del total de muertes en Africa[12].

Por muchos afios, entre las organizaciones no gu-
bernamentales estuvo establecida la idea de que las
vacunas para los paises subdesarrollados debian ser
donadas o proporcionadas a sus poblaciones a bajos
precios, ideareechazada siempre por €l sector privado
pues de estaformano podian explotar econémicamen-
telosresultados del desarrollo de nuevas vacunas|[5].
Este pensamiento no tuvo contratiempo hasta hace
unos afios debido a que las vacunas donadas a las per-
sonas tanto en paises desarrollados como subdesa
rrollados, eran las mismas y las compafiias privadas
pudieron recuperar sus inversiones en regiones que
eran capaces de pagar |os altos precios que dictaba el
mercado [5]. Dada la insolvencia del mundo subde-
sarrollado, las vacunas para estos paises han sido
comUnmente pagadas por organizaciones como Or-
ganizacion de Naciones Unidas (ONU), Fundacion
paralalnfanciade Naciones Unidas (UNICEF), Orga-
nizacion Panamericana de la Salud (OPS), OMS y
otras no gubernamental es. L os compradores han usa
do su dominio para negociar precios |o mas baratos
posibles, con la amenaza de una licencia coercitiva
siempre en €l trasfondo, lo que ha desmotivado a
sector privado [5].

Pero nuevos factores afectan e enfoque de las or-
ganizaciones “ no gubernamentales”, acausadequelas
enfermedades de altaincidencia en las poblaciones de
los paises subdesarrollados, paralas cuales se necesitan
vacunas apropiadas, no coinciden con las enfermeda-
des de los paises industrializados, por tanto, no hay
un mercado queimpulselainvestigaciony el desarro-
Ilo de nuevas vacunas. También el vigjo modelo, que
incluye la entrega de fondos para la investigacion a
entidades “ no corporativas”, no ha resultado en pro-
ductos novedosos [5].

Laimpotencia que angustiaalos sobrevivientes de
las enfermedades emergentes desempefia un signi-
ficativo peso en la sociedad, pero debido alapobreza
de losindividuos en riesgo no ha habido un incentivo
basado en el mercado para desarrollar las vacunas
preventivas que han erradicado enfermedades similares
enlospaisesindustrializados. Larealidad esque existen
vacunas que son baratas de producir; pero no solo
basta esto como un incentivo para producirlas [5].

En la actualidad existe una tendencia generaliza-
da hacia la investigacion, desarrollo y produccion de
medicamentos parael tratamiento de las enfermedades
y una disminucion en la investigacion de nuevas va-
cunas preventivas. Estatendenciaestadirigidapor las
leyes naturales del mercado y son las poblaciones de
los paises subdesarrollados los més afectados, a no
tener peso econémico en el mercado farmacéutico
mundial. Fidel Castro en un discurso en la Escuela
L atinoamericana de Ciencias Médicas en La Habana
denuncié: “... hoy, sin haber vencido todavia vigjas
enfermedades, surgen nuevas plagas, tal como el SIDA
o lafiebre del Nilo, que rondaya por este hemisferio,
gue no existian hace un nimero de afios; laresistencia
debacteriasy enfermedades a determinados productos;
la aplicacion de una politica mercantilista que rehuye
la prevencién, por preferir lo que més produce eco-
nomicamente, que eslacreacion de medicamentos con
fines terapéuticos. Todas esas circunstancias han ido
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agravando los riesgos para la salud y los problemas
sanitarios del mundo” [13].

La industria farmacéutica ha ido creciendo en un
valor superior a 700% desde 1980 [3]. Significativos
adelantos cientificos se han al canzado, pero los paises
en desarrollo no estan segurosdelos beneficios. Menos
del 10% de las ventas farmacéuticas del mundo son a
los paises en desarrollo y solo el 1% de ventas, en
Africa[9]. El consumo en investigacion y desarrollo
farmacéutico también se sesgafueradel mundo en vias
dedesarrollo con solo el 10% del gasto global dirigido
a enfermedades que responden a 90% de la carga de
las enfermedades del mundo [9]. Nunca ha habido un
pronunciamiento para que la industria haga su con-
tribucion y cumpla su responsabilidad social.

Los reportes de los dos Ultimos afios de la Asocia
cion de Fabricantes e Investigacion Farmacéutica de
América (PhRMA, en inglés) muestran una ola de
nuevos productos biotecnol 6gicos, que en pocos afios
invadiran el mercado mundial; pero como ya se ha
planteado, no responden a los problemas més graves
de salud de |os paises subdesarrollados [14].

La industria biotecnolégica en Cuba

Laindustriabiotecnol égica cubanatiene ante si €l reto
de resistir los embates del bloqueo econémico de los
Estados Unidos. En todo estos afios no solo ha sub-
sistido sino que halogrado ganarse laadmiracion dela
comunidad cientifica internacional. Desde € triunfo
delaRevolucion Cubanaen 1959, ladireccion del pais
dispuso los recursos necesarios para el desarrollo de
laciencia cubana, fundamentada en el legado histérico
degrandes cientificos cubanos de siglos pasados, como
Tomés Romay y Carlos Juan Finlay entre otros.

Bgjolaorientaciony conduccion del Dr. Fidel Castro,
se cred e Frente Bioldgico en 1981 y comenzd un
proceso de fundacién de centros de investigacion-
produccién que abarcd ladécadadelos80y laprimera
mitad de los 90, y dio origen alo que es hoy €l Polo
Cientifico del Oesteen lacapital del pais, un complejo
de més de 40 instituciones que agrupa mas de 12 000
trabajadores y mas de 7 000 cientificos e ingenieros.
Con un volumen menor, la biotecnologia extendio
también sus actividades a otras provincias, princi-
palmente Camagiiey, Sancti Spiritus, Villa Clara 'y
Santiago de Cuba [1]. Algunos de los principales
productos biotecnol 6gicos obtenidos en Cuba en el
campo de lasaud, son [15]:

- Interferones recombinantes (Alfay Gamma) e
interleuquina-2.

- Proteinas del virus del SIDA para diagnostico.

- Factor de crecimiento epidérmico recombinante.

- Anticuerpos monoclonales.

- Ateromixol (PPG).

- Enzimas de restriccion y modificacion de écidos
nucleicos.

- Sistema ultramicroanalitico ELISA para diag-
néstico masivo.

- Estreptoquinasarecombinante (Unicaen el mundo
por ingenieria genética) capaz de detener el infarto
hasta seis horas después de iniciado.

- Vacunasy preparados vacunales, entrelosque se
destacan: la vacuna contra la meningitis meningocdci-
cagrupo B (Unicaen e mundo) con registro sanitario
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0 en vias de aprobacion en mas de 19 paises de todos
los continentes y patente de invencion en otros 25, y
la vacuna recombinante contra la hepatitis B.

- Vacuna basada en el antigeno sintético del virus
de lainfluenza, primera vacuna obtenida por sintesis
quimicatotal anivel mundial.

La experiencia de la biotecnologia cubana ha sido
exitosa con cualquier indicador que se desee emplear
para medirla: generacién de productos (biofarmacos
y vacunas), impacto en la salud publica, patentes,
exportaciones, flujo de caja, costo por peso, retorno de
lainversion u otros. El sector continliaen expansiony
de hecho se previ6 una inflexién hacia rendimientos
economicos superiores a partir del 2007. Estos resul-
tados constituyen una particularidad de la experiencia
cubana, pues més de la mitad de las empresas biotec-
nol dgicas surgidas en los Estados Unidos a principios
de los 80 no han logrado transitar a la rentabilidad
y han terminado siendo adquiridas por otras (prin-
cipalmente por grandes empresas farmacéuticas) y
se estima que en el momento actual apenas el 20%
de las empresas biotecnoldgicas norteamericanas
y europeas logran financiarse por sus propias ventas
de productos [1].

Los principales centros de la biotecnologia cu-
bana se disefiaron como centros de investigacion-
produccién-comercializacion. Esto significo que bajo
la misma administracion quedaba el ciclo completo:
investigar, obtener nuevos productos, montar €l pro-
ceso productivo, producir, distribuir los productosen
Cuba, exportarlosy entonces, retroalimentar el proceso
completo con los recursos y también, con la infor-
macion que proviene delacomercializacion. De hecho,
la gran mayoria de las empresas biotecnoldgicas de
Norteamérica 'y Europa, aunque se autotitulan em-
presas y se inscriben como tales, no tienen ninguna
capacidad productiva y la obtienen por contratos de
fabricacion, lo cual ha ido creando un formidable
“cuello debotelld’ por lacapacidad productivalimita-
da para la mayoria de los productos biotecnol 6gicos
gue estan siendo evaluados en ensayos clinicos[1].

Muchos han sido |os problemas que han tenido que
sortear |os investigadores cubanos, dificultades en la
adquisici6n de equi pos sofisticadosindi spensabl es pa:
ra mantener los elevados estandares exigidos por las
oficinas que regulan lacalidad delos productos biotec-
nol 6gi cos; retrasos en las comprasy encarecimiento de
los reactivos asi como, trabas en la materializacion de
convenios y colaboraciones con instituciones amigas,
entre otras. Las Ultimas variantes paraimpedir el reco-
nocimiento innegable delos cientificos cubanoshasido
la fracasada propuesta de ley para impedir que casas
editoras norteamericanas publiquen los articul os cien-
tificos enviados por | asinstituciones cubanas, asi como
lanegativade dar visas a cientificos cubanos e impedir
Su presencia en |os congresos cientificos en territorio
estadounidense, todo ello en detrimento incluso de los
mismos ciudadanos norteamericanos que han sido pri-
vados delasinvenciones cubanas, puestas adisposicion
de mejorar la salud de todos los seres humanos, sin
distincion de pais o grupo religioso.

La politica del gobierno cubano es explicita con
respecto ala cienciay la salud. Cuando la economia
cubana, sufriaunaprofundacrisis, despuésdelacaida
del campo socidistay de la URSS (sus Gnicos socios
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econoémicos), aln en esas precarias condiciones se
proyectabay expandiael polo cientifico de lacapital,

por considerarse una promesa de salud para el pueblo
cubano, segiin palabras de Fidel Castro en la inau-

guracion del Centro de Inmunologia Molecular en €

ano 1994 “...Esun orgullo en pleno periodo especial

inaugurar este centro, que no esun |ujo; esunapromesa
desaludy bienestar paranuestro puebloy unapromesa
de ingresos para nuestra economia...”.

Lo anteriormente expuesto se tradujo en un gran
compromiso delostrabajadoresdel sector delaciencia,
pues €l pais disponia de sus contados recursos para
crear las condiciones necesarias para esta industria
Graciasa esfuerzo de muchos cientificosalolargo de
casi dos décadas, hoy se cosechan los frutos de todo
esetrabajoy se han obtenido medicamentosy vacunas
gue garantizan los altos niveles de salud delasociedad
cubana a la atura de los paises industrializados, en
algunos aspectos superior incluso a los de Estados
Unidos.

Unadelasvertientesde investigacion dirigidasalos
problemas de salud dela poblacién cubanaesta centrada
enel tratamiento del cancer. El sistemade salud cubano
cuenta con un grupo de productos biotecnol 6gicos en
investigacion, como los anticuerpos monoclonales y
los candidatos vacunales, y algunos yaregistrados que
muestran un cambio en la calidad de vida del paciente
oncolégico; un producto, como € factor estimulador
de colonias, que se destina paralarecuperacion delos
leucocitos en la quimioterapia del cancer, que permite
realizar tratamientos mas completos y aumentar la
probabilidad de curacién, principalmente en neoplasias
gue afectan anifios. Se cuenta ademas con anticuerpos
monoclonales para €l diagnostico de tumoresy la eri-
tropoyetina humanarecombinante, medicamento contra
la anemia provocada por lainsuficiencia renal cronica
y otras afecciones como el cancer. Estos dos medica-
mentos, aunque son asimilaciones tecnol 6gicas de otros
productos, constituyen originalidadesen el proceso de
obtencion, lo que permite su uso en Cuba, anteriormen-
te imposible por ser monopolio de transnacionales
farmacéuticas norteamericanas gque imponian precios
prohibitivos [15].

Otro producto totalmente novedoso, obtenido por
la biotecnologia cubana, es el anticuerpo monoclonal
terapéutico hR3. Este producto de patente cubana ha
mostrado resultados muy alentadores en tumores de
cabeza y cuello y tumores cerebrales en nifios, en
ensayos clinicosrealizados en Canada, Cuba, Chinay
Alemania entre otros paises [15, 16]. Ha sido reco-
nocido por la oficinaregul atoria norteamericana FDA
y halogrado transgredir el blogueo de EE.UU. contra
Cuba, solicitado para ser administrado en pacientes
pediatricos de diversas partes del mundo.

Un grupo de candidatos vacunales de invencion
cubana para €l tratamiento de varios tipos de cancer
estén en diferentes etapas de desarrollo. Entre ellos
pueden citarse las vacunas del sistema del factor de
crecimiento epidérmico, que han mostrado actividad
antitumoral y se piensaen este afio obtener su registro
en Cuba. Este hecho constituye la primera vacuna
contra cancer de pulmén registrada en el paisy en €l
mundo. Lavacuna contragangliésidos es otro proyec-
to que se ensaya en tumores que sobreexpresan esta
estructura, presente en la membrana de las células
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tumorales. Estaconstituirden brevetiempo lasegunda
vacunacontrael cancer registradaen Cubay laprimera
contrael cancer de mama en el mundo [15].

Otro grupo de enfermedades estudiadas son las en-
fermedades autoinmunes, para las cuales se ensayan
terapias con anti cuerposinmunosupresores que buscan
cura a patologias como la soriasis y la artritis reuma-
toidea. Los inmunosupresores ya se emplean para el
rechazo de 6rganos teniendo una efectividad probada.

El Instituto Finlay es un centro de investigacion-
produccion de vacunas con vasta experiencia en la
produccion de vacunas humanas. Esta institucion de-
sarrolladiversas variantes, en correspondenciacon las
tendencias mundiales mas avanzadas en esta esfera.
Unade las vacunas obtenidas en estainstitucion esla
Unica vacuna efectiva en € mundo contra € menin-
gococo B, lacual protege ademés contra el serogrupo
C. De éella han sido aplicadas mas de 55 millones de
dosis en diferentes paises [15].

Laactividad exportadoradel Polo Cientifico finan-
ciael componente en divisas de las producciones que
sedestinan a sistemade salud cubano. Lasociedad se
beneficiadelos dividendos de esta fructiferaindustria,
ello permite no darle caréacter de “ mercado” alasrela
ciones entre los centros de biotecnologiay el sistema
de salud, lo que reflgja un concepto ideoldgico muy
importante: el pueblo cubano no es“un cliente’, por
el contrario: el pueblo cubano esel duefio socialistade
las instituciones y como duefio, sele sirve [15].

Existen otros planes sociales en los que estan invo-
lucradas instituciones cientificas de la biotecnologia,
como por giemplo, lalabor del Centro delnmunoensayo
en el mantenimiento y desarrollo de una red nacional
de laboratorios para € diagnostico perinatal, la vigi-
lancia epidemioldgica y la seguridad de la sangre, o
la del Centro de Neurociencias en los programas so-
ciaes de atencién a discapacitados. En muchos otros
casos, los centros cubanos son actores protagonicos de
programas nacionales de salud, como es el caso delos
programas de vacunaciones, sida, cancer y hepatitis
[1].Con unadpticasocial, labiotecnol ogia cubana des-
de su propio origen netamente naciona es una fuente
de empleo para una fuerza de trabajo de alta califica-
cion, y s e sistemacontinta su expansion, como debe
esperarse, funcionara como una “locomotora’ de la
Educacién Superior y en lacreacion de empleos que no
son presupuestados, sino directamente aportadores a
la economia nacional. Toda esta actividad ocurre en el
marco de una entidad estatal socialista, propiedad del
pueblo cubano, expresién del principioinscripto enla
Constitucion, de la propiedad social sobre los medios
fundamental es de produccién [1].

AUn cuando no constituyen paraCubaun problema
desalud, €l paisinvierte numerosos recursos parabus-
car una cura efectiva para una serie de enfermedades
que constituyen un problema de salud para|os paises
pobres, aunque no es menos cierto que laprincipal ar-
ma para combatirlas seriaeliminar la pobreza cadavez
maés creciente, alfabetizar y fomentar habitos higiéni-
cos en la poblacion, paralo cual se hacen necesarios
profundos cambios estructuralesen ellos. Entreel gru-
po de productos biotecnol égicos dirigidos alacurade
estos males delos paises pobres, setrabajaen vacunas
paraerradicar € colera, latuberculosis, la hepatitis A,
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el dengue, la entamoeba hystalitica, laleptospirosisy
lamaaria

Otra manera diferente con la que Cuba muestra a
mundo las particularidades de su proyecto cientifico-
social, lo constituye ladisposicion con laque siempre
responde la comunidad cientifica cubana, de brindar
sus conocimientos paralarealizacion de proyectos so-
ciales a partir de proyectos internacionalistas, es asi
como se hallevado el fruto de su trabgjo a los paises
més pobres, ademés de fundar en Cuba, la Escuela
L atinoamericana de Medicina, que sin lugar adudare-
percutiraen el proceso de cambio sanitario, que nece-
sariamente ocurrird en los pueblos del tercer mundo.

Se ha demostrado que la cooperacion y la“recom-
binacion” del conocimiento esunamaneraméseficiente
de poner en préactica los nuevos conocimientos gene-
rados incluso en otras esferas de la investigacion. La
velocidad a la que se generan nuevos conocimientos
en los sectores de alta tecnologia es superior alaque
pueden explorarse las consecuencias de cada nueva
piezadel conocimiento (o de cadatecnologia) en cam-
pos e instituciones diferentes a aquellos en las que
surgio [15].

El sistemade |a biotecnol ogia cubanafue desde sus
inicios precisamente eso: un sistema, cohesionado por
la propiedad socia en funcién de los intereses del
“duefio” comin que esel pueblo cubano, representado
por el estado socialista. De estaforma, se priorizala
cooperacion y la integracion entre sus instituciones
y no la competencia. Este concepto integrador se
extiende fuera de los limites del sector de la Biotec-
nologia, y abarca conexiones con instituciones de la
Salud Publica, la Agricultura, la Educacion Superior y
otras, en una extensay creciente red de interacciones
cooperativas. Laconstruccion de redes de cooperacion
es unaforma concreta de crecimiento del sistema, que
esta llamada a ser mas acelerada que €l propio creci-
miento organico de sus instituciones [1].

La politica de Cuba de integracién y colaboracion
con los paises subdesarrollados se ha materializado
mediante la exportacion de los productos biotecno-
|6gicos genéricos, a precios accesibles para sus em-
pobrecidas economias. Para citar un ejemplo, desde
1996 Brasil compra a Cuba 100 mil dosis anuales de
vacunas contra la hepatitis B y 1 mill6n de dosis a
afio de vacunas contra la meningitis B. También se
puede citar la venta de EPOCIM y el LeukoCIM
(productosparael cancer de mayor precioy demanda
en el mercado) a paises latinoamericanos como Ve-
nezuela, Brasil, Colombiay otros paises como Iran,
China e India, asi como la construccion de plantasy
produccion cooperada (mixta) de estos productos.

La elevacion de barreras a la circulacion de cono-
cimientos (en formade patentes, secretosindustriales
u otras) sacrifica eficiencia en aras de la propiedad
privada y acabara convirtiéndose en una barrera a
progreso tecnol6gico, impuesta por relaciones ca-
pitalistas de produccién que ya no se ajustan al nivel
de desarrollo de las fuerzas productivas nuevas. En
las condiciones del socialismo, por el contrario, una
alta intensidad de circulacion y recombinacién de
conocimientos es posible. Organizarla 'y estimularla
son tareas concretas para quienes dirigen la actividad
cientifico-técnica[1].
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Conclusiones

La gravedad de los problemas de salud de los paises
en desarrollo es alarmante. Los paises desarrollados
concentran todo €l capital humano y el material ne-
cesario para dar frente a la situacion, pero reina el
individualismo y €l carécter mercantilista con que se
maneja la salud de los seres humanos. El desarrollo
de productos biotecnol 6gicos es una de las operacio-
nes més riesgosas para financiar, pues tiene un costo
muy elevado y es unainversion alargo plazo, cuyos
resultados, de ser satisfactorios, se obtienen entre 10
y 15 afios. Dada la incertidumbre inherente a la pro-
babilidad de que la investigacion para un producto
novedoso tengaéxito (lainvestigacion es por definicion,
el ambito de un resultado desconocido a priori) las
transnacional es se ven tentadas por aquellas éreas de
investigacion donde ademas de preverse resultados
positivos, se garantice larecuperacion delo invertido.
Es obvio que €l mercado mas jugoso se encuentra en
el primer mundo, y por tanto, son sus problemas los
que llaman la atencién de los inversionistas.

L as organizaciones mundial es deberian tomar cartas
en el asuntoy sensibilizar alacomunidad internacional
para que se creen fondos para las investigaciones
“marginadas’. Si sololamitad del dineroinvertido anual-
mente en armasy en las guerras genocidas apadrinadas

Recibido en junio de 2007. Aprobado
en diciembre de 2007.
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por los Estados Unidosy sus aliados, se utilizarapara
la investigacion de nuevos productos para las pan-
demias que afectan al tercer mundo, mucho se pudiera
adelantar en pocas décadas. El proyecto cientifico en
Cuba es un gemplo a seguir, que muestra su espiritu
altruista y las ventajas de |a economia socialista para
construir vinculos entre lainvestigacion cientificay la
economia, a proteger las decisiones estratégicasy los
problemas sociales del efecto fragmentador de la pro-
piedad privaday del efecto distorsionador delavision
acorto plazo del mercado.

El desarrollo de la biotecnologiano es un fin en si
mismo, es parte del objetivo del hombre de mejorar
su calidad de viday no puede ser utilizado como una
herramienta para |la adquisicion de riquezas y su
concentracion en beneficio de unos pocos. Las ga-
nancias obtenidas de los productos biotecnol 6gicos
deben ser empleadas para la investigacién, desarro-
Ilo y produccién de productos que resuelvan los
principales problemas de salud de la humanidad,
atendiendo las necesidades de la mayoria 'y no
solamente |os intereses mercantiles de las empresas
biotecnol dgicas.
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