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Resumen Ejecutivo

La incorporacién de nuevas tecnologias que se espera dé respuesta a necesidades en
salud para las cuales hoy no hay tratamientos efectivos es un motivo de disrupcion
desde la perspectiva clinica, como lo es desde la econdmica. Las terapias de avanzada,
como son las terapias génicas, terapia celular y la ingenieria de tejidos, se dirigen a la
causa subyacente de las enfermedades, actuando a nivel celular, genético o tisular,
posibilitando una potencial modificacién de su historia natural*. Estos avances plantean
soluciones que mejorarian la calidad de vida de millones de ciudadanos de una manera
rapida y sencilla, pero avanzar en el acceso efectivo a los tratamientos innovadores va a
requerir un esfuerzo significativo por parte de los Sistemas de Salud, implicando
acciones innovadoras desde el punto de vista de la gestion de la financiacién, desde la

regulacion y la provision.

En este contexto es necesario reconciliar el acceso a terapias altamente innovadoras
gue aportan valor en salud con la sostenibilidad financiera de los Sistemas, discutir la
regulacion, la cobertura y las condiciones de provision de las mismas y el impacto que
tendran sobre el Sistema de Salud. Al elevado precio de las terapias de avanzada se le
suma el hecho de que, en el caso de las terapias génicas, el gasto que representan para
los pagadores se concentra al inicio del tratamiento, mientras que los beneficios en
salud se van observando con el tiempo. El mencionado descalce entre el momento del
pago (hoy y cierto) y el momento del beneficio (futuro e incierto) requiere de nuevos e

innovadores mecanismos de financiacion.

Se realizé una revisién exploratoria de la literatura con el fin de sintetizar la evidencia
en relacion con la financiacidén innovadora de terapias de alto precio, realizando la
busqueda tanto en las bases de datos académicas como en literatura gris. La
informaciéon obtenida fue complementada con entrevistas en profundidad a 22 “key
opinion leaders” 'y decisores de Argentina para analizar la factibilidad de

implementacién de las estrategias de financiacion identificadas en la literatura.

Los mecanismos de financiacion identificados difieren segin qué se paga, Ssi
prestaciones o resultados en salud y cuando se paga, si al momento de la prestacién, o

distribuido en el tiempo. La literatura sobre pago por resultados y pagos condicionales
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en hitos a alcanzar o “success fees” esta alineado con el cambio de paradigma de
gestion en salud, que estd migrando de pagar por actividad o prestaciéon. Por su parte,
los pagos periddicos en aquellas prestaciones de muy alto precio y para las cuales existe
descalce entre el momento del pago y la observacion de los beneficios en salud, la
literatura considera que la amortizacion mayor al afio, con pagos parciales o

anualidades son opciones a pagar por resultados.

Para agrupar los instrumentos financieros disponibles se realizé un analisis en relacion
con quien paga y quien financia el tratamiento. En el caso en que sea el individuo o su
familia el que tiene que pagar total o parcialmente el tratamiento, las opciones de
financiamiento estan asociadas a préstamos o préstamos subsidiados por el Estado.
Otro mecanismo es un reaseguro por parte de instituciones aseguradoras respecto a
este tipo de riesgos en salud para la poblacién bajo cobertura explicita. En el caso en
gue los financiadores sean quienes deben hacerse cargo del tratamiento, las opciones
son mas amplias y van desde préstamos subsidiados por el Estado Nacional, pasando
por securitizacion de primas y emisién de bonos, hasta la creacion de pools de riesgos
con el Estado Nacional, para afrontar la cobertura de patologias y prestaciones
priorizadas de altisimo costo. En el caso en el que sea el Estado Nacional quien paga el
tratamiento, las posibilidades pasan por la conformacion de un fondo con asignacion
especifica y por acuerdos financieros con los proveedores de la tecnologia, que pueden
ir desde descuentos confidenciales hasta el pago en anualidades o anualidades sujetas a

resultados.

Un trabajo relevante en esta tematica es el White Paper del Massachusetts Institute of
Technology -MIT- (2019)%, que plantea la necesidad de incorporar nuevas maneras de
financiacion a los tratamientos potencialmente curativos de alto costo en un concepto
al que denominan financiacion de precisién. El concepto parte de la premisa de que las
soluciones financieras deben adaptarse al contexto especifico de la patologia, la terapia
y las caracteristicas del Sistema de Salud y pueden utilizar alguna o una combinacién de
las herramientas financieras disponibles, de acuerdo con los riesgos identificados y a

quien debe asumirlos.

Un analisis final de factibilidad realizado a través de encuestas a actores principales del

Sistema de Salud, devela la necesidad de busqueda de opciones de concentracion de
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riesgos, ya que les otorga beneficios que no pueden conseguir los financiadores por si
mismos. Todos ellos ven un rol principal del Estado como aglutinador de fuerzas vy

aportante de fondos y exponen la dificultad de abordar acuerdos a nivel individual.

El pago por resultados y la ampliacion de los plazos de pago surgen como dos
estrategias muy atractivas. También se observan debilidades para una implementacion
local en aspectos técnicos, legales, administrativos que requeriran abordarse en adicién

a la consecucion de fondos.

La aplicacién de terapias de avanzada requerird de la coordinacién y el compromiso de
todos los actores involucrados en el Sistema de Salud para definir reglas claras,
adaptacién de modelos de financiacion a las necesidades y capacidades disponibles

para evitar el desfinanciamiento del sistema.



Introduccion

Contexto

Si bien los avances médicos en general y genéticos en particular estan transformando
desde la manera en que tomamos decisiones sobre nuestra reproduccién hasta nuestra
esperanza de vida, no todo estd siendo un camino sencillo. Nuestro desconocimiento
sobre algunas enfermedades y sus posibles curas es y ha sido absoluto en los ultimos 25
afios. Por otro lado, la prevalencia de ciertas enfermedades solo se multiplicara con el
prolongamiento de la esperanza de vida, pero ese prolongamiento se presentara de
manera muy desigual entre pacientes con medios para permitirse estos tratamientos y
guienes no puedan costearlos, incrementando la carga de enfermedad global y las

inequidades en salud dentro de la sociedad.

Expresado en numeros, en 2019, segln estimaciones del Global Burden of Disease
(GBD) 1, las enfermedades no transmisibles (ENT) representaron el 77% de las muertes
en América Latina y el Caribe y el 70,5% de los Afios de Vida Perdidos Ajustados por
Discapacidad (AVADs), porcentajes superiores a los estimados por la misma fuente a
nivel global (74% y 58%, respectivamente). Las proyecciones para los proximos afios son
de un crecimiento de la carga de enfermedad por estas patologias y también de los
costos directos que los paises deberan asumir para su prevencion, diagndstico y
tratamiento. Se estima que, en ausencia de intervencion, las ENT provocaran 52
millones de muertes cada afio a nivel global y se estima que para 2031 se perderdan

unos 47.400 millones de délares sélo en los EEUUZ.

Este incremento en los costos se da principalmente por una poblacién mas longeva, con
mayor carga de enfermedad y por la incorporacién de nuevas tecnologias que se espera

den respuesta a necesidades en salud para las cuales hoy no hay tratamientos efectivos.



"....cada afo 15 millones de personas de entre
30y 69 ailos mueren por enfermedades no
transmisibles y que el 86% de estas muertes
prematuras ocurren en paises en desarrollo”(8)

La posibilidad de generar opciones de tratamiento a través de las llamadas “terapias
génicas” representa probablemente una de las mas importantes disrupciones en
medicina, después de la introduccidon de los primeros sistemas sanitarios para el control
de infecciones, la implementacién de la anestesia, y el advenimiento de vacunas y
antibioticos. Cabe suponer que algun dia todas o casi todas las enfermedades podrdn
ser manejadas de este modo, e incluso prevenidas (la genética médica es, cada vez con
mayor elocuencia, una disciplina predictiva). Su eventual aplicabilidad a todas o casi
todas las areas de la patologia se fundamenta en el hecho de que los mecanismos de
produccion de enfermedad siempre implican la conjuncién de factores genéticos vy
ambientales interactuando dindmicamente en funcidon del tiempo. Por consiguiente,

podemos modificar unos u otros o ambos para restablecer la salud.

Los retos que acompafian a estos avances son muy significativos como asi también los
dilemas morales que algunos de ellos podrian plantear. Estos avances plantean
soluciones que mejorarian la calidad de vida de millones de ciudadanos de una manera
rapida y sencilla. La ingenieria genética lleva en nuestras sociedades mas de 20 afios. Sin
embargo, la diferencia es que en la actualidad se puede aplicar con una precision y

velocidad sin precedentes.

Dar respuesta a las ENT y avanzar en el acceso efectivo a los tratamientos innovadores
va a requerir un esfuerzo significativo por parte de los Sistemas de Salud, implicando
acciones innovadoras desde el punto de vista de la gestién de la financiacion, pero
también desde la regulacion y la provisién. En este contexto es necesario reconciliar el
acceso a terapias altamente innovadoras que aportan valor en salud con la
sostenibilidad financiera de los Sistemas, discutir la regulacion, la cobertura y las
condiciones de provisién de las mismas y el impacto que tendran sobre el Sistema de

Salud.



Terapias de avanzada potencialmente curativas o modificatorias del curso
natural de la enfermedad y de administracién Unica

Caracteristicas

A diferencia de las terapias “tradicionales”, que se centran fundamentalmente en el
manejo de los sintomas y enlentecimiento de la progresion de la enfermedad, las
terapias de avanzada, como son las terapias génicas, terapia celular y la ingenieria de
tejidos, se dirigen a la causa subyacente de las mismas, actuando a nivel celular,

genético o tisular, posibilitando una potencial modificacion de su historia natural®.

Vectores de Disrupcion — Oportunidades y Retos

Algunos de los vectores de disrupcion a tener en cuenta en el ambito médico en los proximos afios,
con sus consiguientes oportunidades y retos son:

1. Posibilidad de disponer de informacién genética, metabdlica, protedmica, etc. del ser humano, asi
como la existencia de enormes bases de datos con esta informacién

2. La proliferacion de dispositivos clinicos portables que monitorean nuestras constantes y un sinfin de
informacion sanitaria y nos ayuden a mejorar nuestra calidad de vida: la “internet del paciente”

3. Advenimiento de la inteligencia sintética en los diagndsticos médicos

4. Posibilidad de editar nuestros genes y crear tecnologias que nos permitan seleccionarlos vy
priorizarlos

5. Auge de los robots en aplicaciones, tratamientos y practicas médicas: a. implantacién de interfaces
electrdnicas-bioldgicas b. Diagndsticos microbidmicos, en los cuales se emplean bacterias especificas
para tratar condiciones médicas determinadas c. Neuroprostética e implantaciones cerebrales d.
Impresion 3D de érganos, tejidos, etc.

6. Organismos sintéticos y nuevos disefios proteicos
7. Ingenieria genética en embriones humanos

8. Uso clinico de gametos “artificiales”

Fuente: Elaboracién propia en base a Lee et al. (2017)

La dimensién del desafio que se avecina para los Sistemas de Salud con la introduccién
de terapias de avanzada se sintetiza en la Grafico 1, donde entre distintos tipos de
terapias celulares y terapias génicas, sin considerar las de ingenieria de tejidos, suman

648 en distintas fases de desarrollo incluyendo las primeras ya autorizadas en algunos



mercados. De ellas, la mayoria son terapias génicas (TG) representando el 63% de los

desarrollos, unos 407 contabilizados por IQVIA en 2021.

Grafico 1. Listado de Terapias de avanzada en etapas de desarrollo y en mercado (no
incluye ingenieria de tejidos)

Terapias de avanzada en fase LILII, y en
mercado

“'n“

Cell Therapies Cell Therapies Gene Therapies Gene Therapies Gene Therapies
CAR-T other/not - Antisense - RNAI - other/ not
specified specified

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos de IQVIA 2021

La forma mdas comun de terapia génica incluye la insercién de una copia normal del gen
0 una version modificada del mismo con propiedades especiales, dentro de una célula,
para de esta manera lograr sustituir el gen anormal®. La TG tiene el potencial de poder
ser utilizada en cualquier enfermedad que sea ocasionada por la modificacion de un

factor genético, ya sea de tipo hereditario o adquirido®.

Las TG en desarrollo se relacionan, principalmente, con enfermedades hereditarias que
son el resultado de la mutacién de un Unico gen (monogénicas). Entre estas patologias
se incluyen trastornos en los que un gen defectuoso determina que no se sintetice una
determinada proteina (como en el caso de la hemofilia) o bien que se elabore una
proteina anormal (como en el déficit de al-antitripsina). En general, se trata de
enfermedades en las cuales los tratamientos convencionales resultan poco efectivos o

implican una dependencia con alta frecuencia de administracién de por vida.



Actualmente, las TGs tienen un uso clinico limitado, pero se estan llevando a cabo
investigaciones en varias patologias (enfermedades oculares, Hemofilia, Fibrosis
Quistica, Hemoglobinopatias, Inmunodeficiencias primarias, Atrofia Muscular Espinal

(AME), cancer, entre otras).

Las terapias de avanzada representan entonces, innovaciones disruptivas debido a su
mecanismo de accidn, al potencial de producir beneficios de por vida con una o unas
pocas administraciones y proveer soluciones para patologias graves y/o mortales que

no cuentan actualmente con tratamientos efectivos.

Como contrapartida, se presentan nuevos desafios relacionados con la generacion de
evidencia cientifica, la fijacidn del precio, el financiamiento y los procesos operativos y

de gestién para su administracién clinica y financiera®.

Desafios de acceso

Generacion de evidencia. Uno de los desafios de la introduccion de terapias de avanzada

es la generacién de evidencia cientifica.

La realizacion de recomendaciones fuertes basadas en evidencia de buena calidad
metodoldgica puede resultar un desafio para las terapias de avanzada, especialmente
para las terapias génicas (TG), debido a las caracteristicas de las enfermedades que
abordan (reducido nimero de pacientes®), a barreras éticas de administracién de la
terapia, a la dificultad para realizar estudios doble ciego, entre otros. ‘A los aspectos
mencionados se le suma la incertidumbre respecto a la evidencia relacionada con la
seguridad a mediano y largo plazo (la literatura menciona posibles reacciones
inmunoldgicas secundarias y “genotoxicidad”) en tanto es probable que no se conozcan
los verdaderos efectos de algunas de ellas hasta 5-10 afios después de la

administracion®.

Como resultado, las terapias de avanzada como las terapias génicas podrian contar con

evidencia de menor calidad segun los estandares habituales de evaluacién al momento

* Una revision reciente de los estudios de terapia génica mostrd que el 47,2% de los ensayos clinicos
de terapia génica inscribieron a menos de 20 pacientes y que el tamafio medio de las poblaciones
del ensayo fue de 213 pacientes ’



de la aprobacién comparadas con otro tipo de terapias, las cuales son probadas en
estudios clinicos “convencionales”. Ello conlleva a un replanteamiento de los enfoques
utilizados para evaluar la calidad de la evidencia, en tanto los que provienen de la
epidemiologia clinica, como el Sistema GRADE (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation), podrian no ser los mas adecuados para su
evaluacion.® Lo anteriormente mencionado conlleva al primer elemento de
incertidumbre a gestionar: la incertidumbre respecto a |a efectividad y seguridad de los

tratamientos.

El precio y la asequibilidad de los tratamientos.

Desde hace algunos afios la paradoja de la innovacion estd puesta sobre la mesa de la
discusion técnica y politica. Esta paradoja se refiere a la creciente aparicion de
innovaciones terapéuticas que, aportando valor en salud, de ser financiadas, podrian
poner en riesgo la sustentabilidad de los Sistemas de Salud. Es, por lo tanto, la barrera
econdmica, una limitante al acceso efectivo de la poblacién a estas innovaciones,
principalmente en paises de ingresos medios y bajos, volviendo imprescindible
reconciliar el objetivo de accesibilidad de los tratamientos con los incentivos que se dan

a la investigacion y desarrollo (1&D).

El segundo elemento por gestionar es, por lo tanto, el riesgo actuarial. Es necesario
desarrollar estrategias de pricing que permitan gestionar la asequibilidad, que ademas
contemplen la incertidumbre relacionada con los resultados a largo plazo y que no
desincentiven la introduccion de medicamentos innovadores. El establecimiento de
precios diferenciales por paises, regiones o subregiones segun la capacidad econdmica,
y los acuerdos de precio y descuentos confidenciales entre partes son algunos de los
mecanismos utilizados por los paises para acceder a precios mas asequibles y ajustados

a la capacidad de pago°.



Financiamiento de las terapias innovadoras de alto precio.

Al elevado precio de las terapias de avanzada se le suma el hecho de que, en el caso de
las terapias génicas, el gasto que representan para los pagadores se concentra al inicio
del tratamiento, mientras que los beneficios en salud se van observando con el
tiempo®- 19, El mencionado descalce entre el momento del pago (hoy y cierto) y el
momento del beneficio (futuro e incierto) requiere de nuevos e innovadores

mecanismos de financiacion.

En los ultimos afios la literatura ha avanzado en la publicacién de trabajos en los cuales
se evalla y se presentan distintos mecanismos para aplicar a la financiacién en salud? y
permitir que paises de ingresos medios y bajos accedan a terapias de alto valor. La
respuesta en muchos de los casos no ha sido local sino global. A modo de ejemplo se
listan distintos instrumentos que se han desarrollado en los Ultimos aflos a nivel
internacional con el fin de facilitar el acceso a terapias que generan valor (Tabla 1) y

podrian repensarse y adaptarse a la financiacién de terapias altamente innovadoras.

Tabla 1. Instrumentos de financiacién global identificados en la literatura

Quelch, John A., and Margaret
L. Rodriguez. "Fresno's Social

Fresno's Social Impact Bond for Impact Bond for Asthma."

Bonos sociales

Asthma Harvard Business School Case
515-028, September 2014.
(Revised May 2017.)

GAVI la alianza mundial por las

vacunas (Gavi). Mecanismo

Alianzas internacionales COVAX para distribucion de Gavi, the Vaccine Alliance

vacunas para el COVID 19

International Finance Facility for

Finance Facility for
Préstamos internacionales Immunisation (worldbank.org))
Immunisation (IFFIm)

El Fondo Mundial para |Ia
GHIT Fund | Global Health

Fondos de inversién Tecnologia Innovadora de |la
Innovative Technology Fund

Salud
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https://www.gavi.org/
https://fiftrustee.worldbank.org/en/about/unit/dfi/fiftrustee/fund-detail/iffim
https://fiftrustee.worldbank.org/en/about/unit/dfi/fiftrustee/fund-detail/iffim
https://www.ghitfund.org/
https://www.ghitfund.org/

Home - The Global Fund to Fight

Canjes de deuda Iniciativa Debt2Health
AIDS, Tuberculosis and Malaria

Fuente: Adaptado de Emily Susan Grace Hulse et al (2020) 2

Estrategia de administracion y gestion

Las nuevas tecnologias generan desafios relacionados con la administracion y el
seguimiento de los pacientes. Es necesario disponer de centros de excelencia clinica,
con personal calificado en funciones de gestion médica y seguimiento de los pacientes,
y de los sistemas de informacion adecuados para realizar el seguimiento en protocolos
para estos pacientes. Se deben considerar en esta dimension, cuestiones relacionadas
con los centros de aplicacion, requerimientos basicos minimos y protocolos estrictos de
utilizacion de la tecnologia, cuya regulacién debe recaer en manos de la maxima
autoridad regulatoria del Sistema de Salud®®. Por otro lado, la inscripcidon de pacientes
en registros que monitoreen cuestiones relacionadas con efectividad y seguridad a largo
plazo, parecen ineludibles en este tipo de tecnologias. El rol del Ministerio de Salud en
implementar dispositivos que permitan ese tipo de monitoreo sera fundamental para

un seguimiento apropiado de los pacientes.

Aspectos éticos

El potencial es enorme: un 6% de los bebés nacen con alguna predisposicién a una
enfermedad crénica o con una enfermedad genética, y esto se puede reducir a cero
mediante la simple seleccion genética. Sin embargo, las trabas legales a las que estan
expuestas estas curas o estos tratamientos no permiten su amplia difusion, a pesar de
gue se puede argumentar que no hay diferencias morales relevantes entre una “cura
genética” y una “cura por medicamento.” Ademas, existen desigualdades genéticas que
pueden y muchos opinan que deben ser corregidas. Ante este panorama de complejos
entresijos éticos y morales, es necesario pensar una “brdjula ética” que consiste en
analizar cada decision, avance y oportunidad priorizando tres maximas: en primer lugar,
la libertad del individuo (ées el individuo libre de elegir?); En segundo lugar, el efecto
gue dicha decisién produce en el bienestar del individuo; En tercer y ultimo lugar,
conviene plantearse si la decisién es justa o si genera un “ruido” innecesario en la
sociedad.
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Grafico 2. Desafios de la introduccidn de terapias innovadoras, potencialmente efectivas y de alto precio

Generacion de evidencia Estrategia de pricing

Numero de pacientes en los ensayos Elevado precio de las terapias
Incertidumbre de seguridad a largo plazo - Value based pricing
Dificultad para realizar estudios doble ciego / Confidencialidad de potenciales acuerdos
\ Desafios \

Estrategia de financiacion

Limitada disponibilidad de fondos

Riesgo actuarial

Descalce temporal entre el t del pago y el t de beneficios

Estrategia de administracién y gestion

Centros de excelencia

Sistemas de informacion

Movilidad de los pacientes entre financiadores

Fuente: Elaboracién propia
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Metodologia

Se realizd una revision exploratoria de la literatura con el fin de sintetizar la evidencia
en relacion con la financiacidén innovadora de terapias de alto precio, realizando la

busqueda tanto en las bases de datos académicas como en literatura gris.

La busqueda incluyé articulos y documentos de texto completo publicados entre el afio
2000 y septiembre de 2020 en bases de datos especializadas vy literatura gris, que
analizaran aspectos relacionados con el pago vy la financiacion de terapias de alto y muy

alto precio. Solo se incluyeron documentos escritos en inglés o espafiol.

Estrategia de busqueda

La busqueda se realizd incluyendo los siguientes términos en espafiol e inglés:
“financiacién innovadora”, “financiacién de precisién”, “acuerdo de entrada
administrado”, “reembolso medicamentos de alto costo”, “financiacion de terapias de
alto costo”, “soluciones financieras”, “innovacion en financiacion”, “terapias génicas”,
“financiacién de terapias génicas”, “terapias de alto costo”, “innovacion disruptiva”,
“pago por resultados en salud”, “bonos sociales”. La busqueda se complementd con

literatura gris que aportara informacion relevante al presente estudio.

En cuanto a los pardmetros de busqueda en literatura gris, se utilizd como base la
inclusién de trabajos que presentaran estudios de casos respecto a la financiacion de
terapias de alto precio, financiacion de terapias innovadoras, innovadores mecanismos
de financiacién de medicamentos y actas o declaraciones de Organismos

Internacionales como los de la OMS.

Las fuentes de literatura fueron identificadas a través de los términos de busqueda,
luego se analizaron el titulo y resimenes para evaluar su relevancia y su elegibilidad
segln los criterios de inclusion y exclusion definidos. Para su inclusion en la revisidn, los
documentos encontrados debian centrarse en presentar estrategias de financiacion
innovadoras, segun la definicién presentada en parrafos anteriores. Se excluyeron

aquellos trabajos que no presentaban una propuesta de financiacién concreta y
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aquellos relacionados con la fijacion de precios. No se excluyd ningln estudio basado en

evaluacién de la metodologia.

Fuentes de informacion

La busqueda se llevd a cabo en las bases de datos Medline (PubMed), EMBASE,
TripDatabase, Health System Evidence y Google Scholar. Ademas, se realizd una

busqueda entre las publicaciones de la OMS, el BID y el Banco Mundial.

La informacién obtenida fue complementada con entrevistas en profundidad a 22 “key
opinion leaders” y decisores de Argentina para analizar la factibilidad de
implementacién de las estrategias de financiacién identificadas en la literatura. La
seleccién de los encuestados fue realizada en relacidon con su participaciéon actual y

pasada en la toma de decisiones de cobertura y financiacion.

El objetivo general de las entrevistas fue conocer la percepcion y valoracion general de
los key stakeholders (financiadores, reguladores y lideres de opinidn) respecto de
tratamientos con terapias innovadoras de muy alto precio y sus alternativas de
financiacion en Argentina e identificar la viabilidad local de las opciones financieras

como asi también sus barreras de implementacion.

Evaluacion y valoracion critica

Se identificaron 212 trabajos. Luego de eliminar los duplicados se analizaron 176 titulos
y abstracts. Luego del screening por los criterios de inclusion y exclusion se trabajo
sobre 96 papers, de los cuales 63 estaban relacionados a financiacién de terapias
génicas, enfermedades de baja incidencia y alto costo. Se clasificaron de acuerdo con la
principal tematica del estudio, identificando 47 especificos sobre formas de
financiamiento que se incluyeron en la Tabla 4. Este proceso de seleccion se

esquematiza en la Grdfico 3.
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Identificados

Screenil

Elegidos

Incluidos

Grafico 3. Esquema de seleccién de articulos

212 records identificados a través de bases de datos y literatura gris

176# records luego de eliminar duplicados

A\ 4

32# records se
excluyeron

\ 4

95 records completos

\ 4

63 articulos completos 16 articulos excluidos
quedaron tras los criterios

\ 4

de inclusion y exclusion

v

47 estudios incorporados
en la revision

Fuente: Elaboracién Propia

Resultados

Clasificacion y caracterizacion de los mecanismos de financiacion

La literatura relacionada con mecanismos de financiacion innovadores se ha
incrementado en los ultimos afios, sobre todo a partir del paulatino cambio en el
paradigma tradicional de pagar un precio fijo por unidad vendida, independientemente
de los resultados sanitarios asociados al producto!. El elevado costo de oportunidad de
las terapias innovadoras como asi también la incertidumbre al momento de la toma de
decision son dos de los factores que han incidido sobre el creciente interés en pagar por

resultados y compartir los riesgos entre proveedores de tecnologia y financiadores.
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El modelo resulta mas complejo cuando los costos y beneficios del tratamiento dejan de
distribuirse en el tiempo y, como en el caso de las terapias génicas, el beneficio clinico
se acumula a lo largo de la vida del paciente luego de un solo evento de administracion

de una terapia de muy alto costo, con un elevado impacto financiero.?

Para abordar los nuevos paradigmas la literatura en financiacion innovadora da diversas
opciones que se presentan en la Tabla 4 y que pueden ser, ademds, combinadas entre

si para da una respuesta mas personalizada a cada caso en particular.

En general, los mecanismos de financiacidn difieren segiin qué se paga (prestaciones o
resultados en salud) y cudndo se paga (al momento de la prestacion, o distribuido en el

tiempo) (Grafico 4).

Grafico 4. Modelos innovadores de pago

éQué se paga?

Fuente: Elaboracién Propia

En cuanto a la pregunta: équé se paga?, la literatura sobre pago por resultados y pagos
condicionales en hitos a alcanzar o “success fees” se ha incrementado
significativamente en los Ultimos afios y estd alineado con el cambio de paradigma de
gestion en salud, que esta migrando de pagar por actividad o prestacion a pagar por

resultados.

El pago por resultados es aquel esquema de pago entre financiadores y proveedores de

tecnologia en los que el precio, monto o naturaleza del pago esta condicionada por los
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resultados de salud evaluados a partir de end-points finales o intermedios acordados
entre las partes.!® Su principal ventaja es el cambio de incentivos que dicho tipo de

acuerdos induce.

Los pagos asociados a la efectividad u otras variables concertadas entre las partes
también dan lugar a mecanismos alternativos para proporcionar descuentos sin
modificar los precios publicados, difiriendo asi el precio publicado del precio
efectivamente pagado que va a estar impactado por los pacientes que no alcancen los

resultados preestablecidos.

Distintas siglas y abreviaturas describen el pago por resultados como FBR (financiacién
basada en resultados), P4P (Pago por Rendimiento), PFP (Pay for Performance), entre

otros.

Es importante no confundir el concepto de pago por resultados con el concepto de
riesgos compartidos, en tanto este Ultimo tiene como objetivo (a través de pago por
resultado) resolver un problema de informacién asimétrica respecto a la incertidumbre
en alguna de las variables relevantes como puede ser la efectividad del tratamiento y
compartir dicho riesgo entre el proveedor de la tecnologia (quien posee mas

informacion sobre su producto) y el financiador.

Los desafios y barreras de la aplicacion de pagos por resultados, sobre todo en paises de
Ameérica Latina, son significativos. Sin embargo, en la literatura también se describen las

oportunidades que la utilizacion de estas herramientas conlleva.

Respecto a las barreras de este tipo de acuerdos en la literatura se mencionan
principalmente limitaciones de implementacion: requiere un registro y un monitoreo de
pacientes incrementando los requerimientos y los costos de los procesos

administrativos y relacionados con la obtencién y analisis de datos.

En relacion con las oportunidades, este incremento en los requerimientos de
informaciéon puede ser visto como una oportunidad en tanto un mayor y mejor manejo
de los datos de los pacientes impacta positivamente en todo el proceso de gestién de la

linea de cuidado de los pacientes y en la eficiencia en la asignacién de los recursos.
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Michelsen et.al. (2020) '* analiza las barreras y oportunidades respecto a este tipo de

mecanismos. En relacion con el pago por resultados los autores describen las

principales barreras y oportunidades presentadas en la literatura, que se presentan en

la Tabla 2.

Tabla 2. Barreras y oportunidades identificadas en Sissel et.al. (2020) para el
financiamiento asociado a pago por resultados

Barreras

Oportunidades

Capacidad para estimar los pagos por el
beneficio fuera de ensayos clinicos
aleatorizados, en vida real

Posibilidad de ajustar el pago a nivel individual

Disefio y operativizacion adecuada del
proceso de recopilacion de datos

Posibilidad de ajustar el pago basado en la
poblacion

Seleccién apropiada de los resultados a ser
evaluados

Valor del andlisis de informacion

Calidad y capacidad de analisis de datos

Posibilidad de crear registros de enfermedades
con datos estandarizados que cubran la
continuidad de la atencién y brinden informacién
a la gestién

Infraestructura de datos insuficiente

Formacion de profesionales sanitarios,
proveedores de tecnologia y pagadores sobre
analisis e interpretacion de resultados

Garantizar la proteccién de datos
personales

Seguimiento de la recopilacion de datos con
auditorias anuales de datos

Estructura de gobernanza insuficiente para
el proceso

Automatizacién de la recopilacion de datos

Carga administrativa que impacta en costos

Integracion e interoperabilidad de los sistemas de
recoleccion

Gestidén de riesgos de alta calidad

Definir el interés y los incentivos de las partes
involucradas

Constituir comité directivo y consejo asesor
externo

Implementar una estructura de gobernanza
simplificada

Inversion inicial en infraestructura de Tl de alta
calidad

Inversion continua en la educacién y apoyo del
personal experimentado

Fuente: Adaptado de Sissel etal. (2020)*
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Con respecto a la pregunta: écdmo y cuando se paga? los pagos periddicos en aquellas
prestaciones de muy alto precio y para las cuales existe descalce entre el momento del
pago y la observacion de los beneficios en salud, la literatura considera que la
amortizacién mayor al afio, con pagos parciales o anualidades es una opcion. En este
sentido, se destaca la importancia de la claridad de acuerdos de los términos
financieros entre las partes (°;16;17;18:19:20). yno de los aspectos cruciales de estos
términos es la duracion de las anualidades. Aunque existen recomendaciones, ninguin
articulo describe todavia un método formal para determinar la duracion éptima de
dichas anualidades '*. Algunos autores proponen que la duracion de los pagos debe
estar relacionado con la duracién del beneficio o efecto de la terapia (1;2%;1%;%?)
mientras que otras proponen que los pagos tengan una duracidon de 2 a 5 afios (2%23) y
otros que esté relacionada con la sobrevida del paciente (?4;%°).

Otro aspecto que se menciona en la literatura se refiere a los flujos presupuestarios de
los financiadores, que podrian limitar la operacionalizacion del mecanismo (*;19;26;
6,19,20,23,27.28) | o5 paises con mayor segmentacién o atomizacién de la financiacion son
los que mayores problemas podrian tener en este sentido. La centralizacion de la
compra es en estos casos la mejor opcidn para reducir el costo administrativo y el
problema de liquidez de financiadores medianos y pequefios. También es necesario
tener en cuenta la operativizacion de estos acuerdos, porque es necesario contar con

un sistema administrativo que permita el vinculo entre lo clinico y lo financiero,

aumentando los costos de transaccién (%°;30).

La gobernanza de los procesos asociados a mecanismos de financiacion
innovadora

La gobernanza de los procesos asociados a la implementaciéon de los mecanismos de
financiacion innovadora es identificada en la literatura como clave para el éxito de estos
acuerdos. El detalle de cada paso del proceso, la especificacion de las funciones, las
responsabilidades, los intereses e incentivos de cada una de las partes, debe ser
elaborado con antelacién a la implementacién del acuerdo y debe quedar acordado y

establecido por escrito (14 31 72632 27),
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En la Tabla 3 se presentan los principales aspectos a tener en cuenta en el proceso de

gobernanza.

Tabla 3. Elementos al diseiiar el proceso de gobernanza

Elementos de gobernanza Fuentes

= Definicidn explicita de la estructura para iniciar pagos

= Especificar el proceso de recopilacién de datos

= Definir la propiedad de los datos

= Especificar auditorias periddicas de datos 11,2933-36

= |ndicar claramente las oportunidades de apelaciéon cuando no se
cumplen los requisitos

= |ndicar claramente procesos de resolucion de conflictos

= |Indicar claramente el criterio de toma de decisiones para definir el
ajuste de los pagos en funcién de los resultados obtenidos, si lo 37,38
existiera y su proceso de resolucién de conflictos.

=  Conformacion de un Comité directivo para establecer y supervisar

29
el acuerdo

= Elaborar informes anuales de seguimiento y de rendicién de 39-41
cuentas a todos los stakeholders involucrados

= Si fuera posible, inclusion de un consejo asesor externo con
expertos independientes (investigadores, cientificos, lic. en
estadistica, economistas de la salud, entre otros) que garanticen 2338 4244
la imparcialidad del proceso. o

= Declaracidn de posibles conflictos de intereses y afiliaciones antes
del inicio del acuerdo. 36,38,41,46

= Utilizar terceros independientes e imparciales como instituciones
académicas u organizaciones sin fines de lucro financiadas
. } 18,33,35,40,43,47,48,
preferentemente con fondos publicos para realizar todas las 49
etapas del proceso de recopilacién y andlisis de datos.

Fuente: Elaboracion propia
Modelos de financiacion identificados en la literatura

Los principales modelos de financiacion de alto costo identificados en la revisién
bibliografica se resumen en la Tabla 4, en una clasificacion por tipo de pago a realizar: si
es por resultado, por periodo o si el mismo se realiza al momento de la prestacion,
agrupando de esta manera, en una primera instancia a los acuerdos basados en
resultados y success fees, con sus respectivas descripciones y analisis de barreras y

beneficios asociados.
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Luego se describen los modelos de pagos periddicos con amortizacién de pagos,
préstamos, financiamientos realizados a través de instituciones financieras, laboratorios
fabricantes o los Estados, diversos modelos de pago por suscripcion y finalizando con
modelos de reaseguro, pool de riesgos, securitizacién de préstamos y fondos con fines

especificos, alternativas que permiten el pago en el momento de la prestacion.

Cabe realizar la aclaracién de que es factible implementar modelos mixtos entre los
descriptos realizando, por ejemplo, pagos anualizados, desde fondos con fines
especificos, contingentes a resultados preestablecidos respecto a variables clinicas

monitoreadas.
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Clasif

Tabla 4. Modelos de financiacion identificados en la revision bibliografica. Descripcion, ventajas y desventajas.

Propuesta

Descripcion

Los pagos estdn vinculados a los resultados

Oportunidades

Barreras

Referencias

del tratamiento y financiamiento.

de Salud

Dificil acceso al financiamiento por
elevado costo del tratamiento

Acuerdos obtenidos por los pacientes o también a hitos o Se comparten los riesgos de resultados Requiere un registro completo de los 6;50;51;5210;
basados en logros especificos como el inicio de la no alcanzados. resultados del tratamiento >3 ;' 54_" 13f 49f
resultados o administracion de la terapia y respuesta al Los pagos pueden llegar a ser Definicidn de criterios para considerar al 2:7' ;33 5559f 65(?’
- hitos alcanzados- tratamiento. reembolsados si el tratamiento no es tratamiento exitoso. ;6l1; éz; é3;
-§ Recomendable para tratamientos de una sola exitoso. Falta de experiencia en este tipo de 64;18;29;28:65;6
= dosis o de corto plazo con resultados duraderos Se utilizan esquemas de amortizacion. contratos en paises de América Latina 6;30
§ o curativos.
S| Evidencia de estos acuerdos estan presentes en
g' Francia, Espafia, entre otros para tratamientos
&P de Hepatitis C.
Es una version de los acuerdos basados en Solo se pagan los tratamientos con Requiere un registro completo de los 66, 13
resultados, donde el pago se realiza al resultados comprobados resultados del tratamiento
Success Fees fabricante una vez validados los resultados del No existen reembolsos ni pago inicial Definicién de criterios para considerar al
tratamiento. tratamiento exitoso.
El tratamiento se inicia sin pago inicial
El tratamiento puede ser pagado en cuotas de Permite distribuir el costo en pagos Requiere aprobacion crediticia de parte 19;10,24;67
acuerdo con un cronograma de pagos pactado periddicos. del dador.
Amortizacion de entre el dador del préstamo y el pagador. Exposicion a volatilidad del tipo de cambio
Pagos: Los pagos se detienen si el paciente muere o el En el caso de las ajustadas por y tasas de interés.
tratamiento falla. performance permite, ademads, atar Definir una estrategia de reembolso en
8 *anualidades El laboratorio recibe el pago por adelantado, los pagos a los resultados del caso de que el paciente cese el
%’ *anualidades salvo que la financiacion la otorgue él mismo. tratamiento. tratamiento (deceso, falta de resultados,
:g s.a. resultados Aqui se presentan varias combinaciones entre etc.)
a potenciales dadores y tomadores del préstamo. Solucién limitada, dado que la carga de la
& financiacién recaerd en los préximos
& presupuestos limitando la capacidad de
financiar nuevos pacientes.
Préstamos El paciente o familiares de este asumen el costo No requiere aprobaciones del Sistema Genera inequidad social. 6,10, 53, 24,68
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Clasif

Propuesta

Descripcion

Oportunidades

Barreras

Referencias

Financiamiento
provisto por

El pagador recibe un préstamo amortizable de
una institucion financiera o emision de bonos

Permite adecuar los pagos a los flujos
de fondos del pagador

Dificil acceso a lineas crediticias en
ddlares.

instituciones en el mercado de capitales En algunos casos requiere de la 53,2468
financieras presentacion de Garantias
Plazos de financiacién reducidos.
Tiempos de aprobacion prolongados.
Financiamiento El pagador paga al laboratorio por el Pago basado en los resultados Algunos fabricantes no tienen los recursos 6,10
administrado por tratamiento durante varios afios. El pago de una posible cura se financieros y requeriran financiacion de
el fabricante El riesgo recae en el fabricante convierte en el pago de un terceros lo que podria generar mayores
tratamiento en curso. costos
Menor poder de negociacion de los
pagadores
Financiamiento El pagador recibe un préstamo del gobierno, Lineas de crédito subsidiadas en pesos Requiere la creacién y aprobacion de 24
provisto por el permite el pago por adelantado al fabricante y o dolares a tasa fija/variable para que lineas créditos especiales.
Estado Nacional reembolsa el préstamo en cuotas. el costo sea compartido entre el
o Provincial Estado y el pagador.
Plazos de pagos extensos y flexibles
Reduccién de exposicidn de volatilidad
de Tipo de cambio y/o tasas
Modelo de Pago Este modelo implica el abastecimiento ilimitado Mayor poder de negociacion de Recomendado para compras de 69,70,

por Suscripcion

de un tipo de medicamento a un precio fijoy
por un periodo de tiempo determinado por
parte de uno o varios fabricantes.

Australia fue pionera en implementar este
modelo para la compra de medicamentos de
Hepatitis C, para toda la poblacién de forma
gratuita por 5 afos.

precios, por compra al por mayor
(menor costo por tratamiento).
Costos fijos por el periodo de la
suscripcion.

Mejora la previsibilidad del
presupuesto anual.

Acceso gratuito a todos los pacientes
Es clave incentivar a la poblacién a
solicitar el tratamiento para reducir el
costo unitario.

Del lado del laboratorio mayor
previsibilidad de demanda e ingresos,
evitando desabastecimiento

tratamientos recurrentes y costos de
produccién bajo para alcanzar economia
de escala.

Se recomienda otorgar la suscripcién a
varios fabricantes y por periodos de
tiempo reducido, para no desincentivar
nuevos lanzamientos a precios mas
accesibles
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Propuesta

Modelo de Pago
por Suscripcion Il

Descripcion

Se mantiene el modelo de suscripcién, pero se
adapta para la compra de medicamentos de
enfermedades de baja incidencia
(medicamentos huérfanos).

Para lograr incrementar el volumen y bajar el
costo por unidad se sugiere realizar Acuerdos
de Compra conjunta entre paises u organismos.
Dos casos de éxito son: PAHO Strategic Fund
and EU Joint Procurement

Oportunidades

e Acceso de los pacientes a
tratamientos muy costosos o no
disponibles

e Mudltiples paises se benefician de
tratamientos mas econdmicos que de
manera individual no hubieran
alcanzado

Barreras

e Requiere la coordinacion de varios paises
a través de la participacion de distintos
Entes Gubernamentales o Asociaciones
Internacionales

e Se recomienda otorgar la suscripcion a
varios fabricantes y por periodos de
tiempo reducido, para no desincentivar
nuevos lanzamientos a precios mas
accesibles

Referencia

S

Pago al momento de la prestacion

Reaseguros

Se contrata un seguro para cubrirse en casos de
pagos catastroficos o extraordinarios.

e Resuelve el problema presupuestario

a corto plazo.

e Los pagos también pueden ser

vinculados a los resultados obtenidos
por los pacientes

e Requerimientos especificos

e Primas altas

e No siempre disponible en el mercado
Distribuye el riesgo, pero no genera una
solucién a largo plazo

9

Pool de Riesgo

Se forma un fondo que puede estar integrado
por el sector publico, obras sociales y/o
prepagas que compensan financieramente a
estas entidades cuando los tratamientos
superan cierto umbral definido

e Mitiga el riesgo financiero
e Brinda una solucion al problema de

rotacién de paciente en distintos
Sistemas de Salud

e Evita la seleccién de adversa de

concentracién de pacientes en una
misma entidad

e Requiere de la adhesion de un nimero
significativo de entidades para reducir el
riesgo y la prima.

69
6;10,24;1
71;10; 53
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Clasif

Propuesta

Descripcion

Oportunidades

Barreras

Referencias

Pool Funding e Se crea un fondo con participacion publico y/o Mitiga el riesgo financiero e De compleja administracion. 20; 53,72
(Seguro o Fondo privada cuyo fin es financiar enfermedades de Brinda una solucion al problema de e Costo fijo adicional, que puede encarecer
especifico para alto costo especificas a través de aportes rotacién de paciente en distintos la cobertura médica de trasladarse a los
tratamientos periddicos que realizan los pagadores, Sistemas de Salud afiliados
costosos) impuestos, etc. Evita la seleccidn de adversa de
Ej. Proyecto de Ley: Seguro Nacional de concentracién de pacientes en una
Cobertura de Enfermedades Catastroéficas o de misma entidad
Baja Incidencia y Alto Costo. Presentado en Acuerdos de Precios
2019.
Securitizacién de Se crea una Entidad con un Propdsito Especifico Permite el acceso a terapias costosas e El tamafio del mercado de capitales 68
Préstamos de (EPE) que financie a través de préstamos a largo Pagar el costo del tratamiento a largo e Los pacientes o familiares de bajos
Atencion Médica plazo a los pacientes o familiares. La EPE podria plazo ingresos o un perfil crediticio bajo no
financiarse a través de la emisién de bonos o Atar el pago a los resultados del pueden acceder
acciones en el mercado de capitales. tratamiento e No hay evidencia sobre la probabilidad de
Para reducir el riesgo, se puede pensar default, lo que podria hacer inviable la
en garantias otorgadas por terceros propuesta
Compromete al paciente con el
seguimiento del tratamiento
Fondos con fines Negociacién de menores precios por 20;73;53,63

especificos

Fondo Estatal para tratar enfermedades de alto
costo

e Ej. Cancer Drugs Fund, UK

mayor volumen de compra
Mayor grado de accesibilidad al
tratamiento

Fuente: Elaboracién propia
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Anadlisis de los instrumentos de financiacion

Para agrupar los instrumentos financieros disponibles un primer analisis que se realizd est3
en relacién con quien paga y quien financia el tratamiento. Dada la segmentacion en la
financiacion en nuestros Sistemas de Salud, no todas las herramientas financieras son
factibles de implementar en todos los casos. Es por lo que la Grafico 5 presenta las
herramientas financieras (sin tener en cuenta si el pago es por resultados o por prestacion)

segln quien paga y quien financia la prestacion.

En el caso en que sea el individuo o su familia el que tiene que pagar total o parcialmente el
tratamiento, las opciones de financiamiento estan asociadas a préstamos o préstamos
subsidiados por el Estado. En cualquier caso, este tipo de instrumentos es de dificil acceso
por el elevado costo de los tratamientos e impacta sobre la equidad social. Otro mecanismo
es un reaseguro por parte de instituciones aseguradoras respecto a este tipo de riesgos en

salud para la poblacién bajo cobertura explicita.

En el caso en que los financiadores sean quienes deben hacerse cargo del tratamiento
(Sistemas de Salud segmentados), las opciones son mas amplias y van desde préstamos
subsidiados por el Estado Nacional, pasando por securitizacion de primas y emisién de
bonos (si estuvieran autorizados para ello), hasta la creacion de pools de riesgos con el
Estado Nacional, para afrontar la cobertura de patologias y prestaciones priorizadas de

altisimo costo.

En el caso en el que sea el Estado Nacional quien paga el tratamiento, las posibilidades
pasan por la conformacion de un fondo con asignacién especifica y por acuerdos financieros
con los proveedores de la tecnologia, que pueden ir desde descuentos confidenciales hasta

el pago en anualidades 6 anualidades sujetas a resultados.
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Grafico 5. Esquemas de financiacion en relacion con quien paga y quien financia el
tratamiento.

Quien paga el tratamiento?

Paciente /Familiares PrePagas/O. Sociales “

i - Préstamos Subsidiados Fondo
Préstamos Subsidiados

) Pool de Riesgo o Pool Funding
PrePagas/O. Sociales
Préstamos Personales  Préstamos Financieros

Securitizacién de
Mercado de Capitales Préstamos Personales

Emision de Bonos
Corporativos

Pago por Suscripcion

Quien financia el tratamiento?

Laboratorios Pago por Suscripcién
Prestamos

Compaiiias de Seguros Reaseguros Reaseguros

Fuente: Elaboracidon propia

Financiacién de precision

Un trabajo relevante en esta tematica es el White Paper publicado en el afio 2019 por un
grupo de expertos del Massachusetts Institute of Technology (MIT)?, que plantea la
necesidad de incorporar nuevas maneras de financiacién a los tratamientos potencialmente

curativos de alto costo en un concepto al que denominan financiacion de precision.

La propuesta nace del consorcio NEWDIGS FOCUS donde pagadores, proveedores,
organizaciones de defensa de pacientes, industria, académicos y otros han trabajado
colaborativamente entre los afios 2016 y 2019. El objetivo es buscar soluciones financieras
para dar respuesta al problema de acceso de terapias duraderas/potencialmente curativas

con grandes costos iniciales, cuyos beneficios se acumulan con el tiempo.?

El concepto de financiacién de precisiéon parte de la premisa de que las soluciones
financieras deben adaptarse al contexto especifico de la patologia, la terapia y las
caracteristicas del Sistema de Salud (Grafico 6) y pueden utilizar alguna o una combinacién

de las herramientas financieras disponibles presentadas en la Tabla 4.
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Grafico 6. Caracteristicas terapéuticas que influyen en la financiacion de precision

Tamafio de la
poblacién
objetivo

Efecto de
compensacion en
costos ( Off-set
cost effect)

Naturaleza del
beneficio clinico

Caracteristicas de la
condicion de salud,
la poblacién y el
tratamiento que
impactan sobre la
financiacion

Modelo de
administracion

Durabilidad del
beneficio clinico

Modalidad
terapéutica

Fuente: Elaboracion propia a partir de MIT “Financing and Reimbursement of Cures in the US”. White paper (2019)

Los autores identificaron 4 soluciones potenciales bajo el concepto de financiaciéon de

precision que estan relacionadas con los problemas subyacentes a los que quieren brindar

solucion (Tabla 5).

Tabla 5. Soluciones de financiacion de precision

Modelo 1: Modelo 2: Modelo 3: Modelo 4:
Contrato a un Anualidad Reaseguroy
afio basado en ajustada por Pooling de Gerenciador/
Financiacién de precisién la realizacién de | resultados de la riesgo Financiador
Hitos terapia integrado
(centralizado)
Abordar la Aplanar el Diversificar el Mejorar la
incertidumbre impacto riesgo escala de
Objetivo inmediata financieroy la operacion
incertidumbre
por resultados
Riesgo por descalce de plazos S S NO S
Riesgo actuarial NO S| Sl Sl
Riesgo por performance de NO NO NO NO

tratamiento

Fuente: Elaboracidn propia a partir de MIT (2019)8
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Factibilidad de implementacion

El analisis de factibilidad desde la perspectiva que se incluye en el presente trabajo tiene el
objetivo de evaluar distintas dimensiones del entorno que puedan impactar positiva o
negativamente en la implementacion de los acuerdos de financiacién innovadora expuestos

en el trabajo.

Las dimensiones que se propone evaluar son las siguientes:

1) Viabilidad politica: relacionada con el conjunto de requisitos institucionales y de
gobernanza que actlan como condicion necesaria para la realizacion.

2) Viabilidad institucional: relacionada con las capacidades del ente u organizacion
previstos como responsables de la ejecucion y/u operacidon, mantenimiento y
administracion del acuerdo y la capacidad de gobernanza del proceso.

3) Viabilidad técnica — operativa: relacionada con disponibilidad de los recursos
humanos y técnicos necesarios para llevar adelante el acuerdo como asi también de
la tecnologia requerida para el mismo.

4) Viabilidad juridica — regulatoria: relacionada con la compatibilidad del acuerdo con el
blogue normativo y regulatorio.

5) Viabilidad financiera: relacionada con la disponibilidad de recursos monetarios para

avanzar en la ejecucion del acuerdo.

Entrevistas en profundidad a decisores en Argentina

Para complementar la revisién de la literatura y comprender en mayor profundidad el
conocimiento de los decisores clave, es que se han llevado a cabo entrevistas a 22 “key
decision makers”, tanto del dmbito publico como de Obras Sociales Nacionales (OSN),
Empresas de Medicina Prepagas, Obras Sociales Provinciales (OSP)" para elaborar un cuadro
de viabilidad politica, institucional, juridica, técnica y financiera que permita identificar las

barreras y oportunidades a nivel local.

Surge de las entrevistas con Financiadores clave de los distintos subsistemas: Obras Sociales

Nacionales, Instituciones de Medicina Prepaga, Obras Sociales Provinciales, asi como de

*7 Miembros de principales OSN; 5 Miembros de principales Prepagas; 4 Miembros de Ministerios Provinciales
y OSP; 6 Miembros de CONETEC, Superintendencia de servicios de salud, COSSPRA y PAMI
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organismos de control (Superintendencia de Servicios de Salud) como Organismos técnicos
dependientes del Ministerio de Salud, la importancia de implementar mecanismos de
financiacion innovadores a nivel centralizado. La atomizacién de las organizaciones de
financiacion hace que el niumero de afiliados por financiador en muchos casos sea bajo,
colocandolos en situacion de fragilidad ante imprevistos o ante el abordaje de costos
elevados de nuevas terapias. Por ello, entienden que las opciones de busqueda de
concentracién de riesgos les otorga beneficios que no pueden conseguir por si mismas.
Todos ellos ven un rol principal del Estado como aglutinador de fuerzas y aportante de

fondos y exponen la dificultad de abordar estos acuerdos a nivel individual.

El pago por resultados y la ampliacion de los plazos de pago surgen como dos estrategias
muy atractivas. Sin embargo, describen debilidades propias de la falta de experiencia en
ejecucion de estos esquemas, tanto desde la perspectiva administrativa, como legal
(contratos) y de gestion de seguimiento. Los principales elementos que surgieron en las

entrevistas como condicionantes del éxito de este tipo de acuerdos fueron:

|H

» La Figura de un evaluador externo “independiente y neutral” que no se deje
influenciar con incentivos externos.
» La Necesidad de una buena infraestructura de informacién para el seguimiento de

los pacientes.

» Lafijacion previa de los resultados y criterios especificos a lo largo del tiempo para
cada tipo de tratamiento entre financiador y laboratorios, involucrando a las

asociaciones de pacientes y asociaciones médicas.

» Lanecesidad de la participacion del Estado en la regulacién de este tipo de procesos,
cumpliendo el rol de vigilancia y generando protocolos que no sean susceptibles a

demandas judiciales.
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Riesgos percibidos en el analisis local

Al analizar la literatura disponible sobre financiacién a nivel global e intentar analizar su viabilidad en
paises de bajos y medianos ingresos, el caso argentino denota riesgos en el financiamiento adicionales a
los de paises de altos ingresos, que, como se vio en el andlisis previo, se relacionan a periodos de pago,
incertidumbre sobre la efectividad en el tiempo y riesgo actuarial (Ilustracion 8).

llustracion 8 Riesgos asociados a la financiacidon de Terapias de avanzada comunes a todos los Sistemas de Salud,
analizados desde la dptica del Sistema de Salud argentino.

Periodo de pago

e Desembolso inicial e Incertidumbre e El nUmero de
elevado respecto a la pacientes
* Beneficios efectividad e La atomizacién de
terapéuticos se e Efectos adversos financiadores hace
generan en un e Seleccidn de inviable
periodo largo de pacientes adecuados individualmente
tiempo abordar terapias de
* Descalce de plazos de alto costo
pago y beneficios
sanitarios

Estos riesgos adicionales, captados a través de las entrevistas en profundidad, se refieren problemas
relacionados con la estabilidad econémica y monetaria de los paises de menores ingresos, que son
evidentes en Argentina y afectan en gran medida la posibilidad de realizar politicas innovadoras
relacionadas con la financiacién de terapias de alto costo: el riesgo crediticio y el riesgo cambiario.

Ilustracion 7. Riesgos adicionales en la financiacidn de terapias de alto costo identificados en el caso argentino

* Riesgo crediticio argentino elevado. * Inestabilidad monetaria genera
devaluaciones continuas.

® Se reduce pero no se elimina si se

centraliza en el estado nacional. * Descalce  entre  ingresos de
financiadores en pesos y terapia en

e Argentina lleva 9 defaults de deuda Sl

en su historia.
e 1 afio es lo maximo que se puede

cubrir con compras a futuro en

 Fideicomiso de asignacion .
dolares.

especifica puede reducir riesgo pero
no lo elimina

La parte que asuma los riesgos asociados a la financiacion debera considerar en sus tasas y mecanismos,
las variables asociadas al elevado riesgo de cobranza de paises de bajos ingresos vy al descalce del riesgo
cambiario entre terapias con costos en moneda dura (USD) y la variacion de los ingresos de los Sistemas
de Salud, asociados a monedas locales de alta volatilidad.

Fuente: Elaboracién propia
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A continuacién, se presenta el analisis de factibilidad para cada una de las propuestas de
financiacion innovadora presentadas en el trabajo en relacion con los 5 criterios
mencionados (politicos, institucionales, técnico-operativos, juridicos-regulatorios vy

financieros).

Como se puede observar en la Tabla 6 se percibe la viabilidad politica y financiera de
implementar acuerdos basados en resultados, asi como una mayor centralizacion a partir de
fondos especificos o pools de riesgos, pero los mismos requieren de un trabajo previo en
mesas amplias de participacion con todos los stakeholders implicados que logren nivelar el
conocimiento v faciliten las herramientas que otorguen factibilidad institucional, técnica y
regulatoria que habiliten la implementacién exitosa de nuevos modelos de financiamiento

para las terapias de avanzada préoximas a arribar.
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Tabla 6. Evaluacion de factibilidad politica, institucional, técnica, juridica-regulatoria y financiera

e A e Viabilidad -
. L Viabilidad Viabilidad Viabilidad - Viabilidad
Clasif Propuesta Descripcion f- L. L. Juridica - . .
Politica Institucional Técnica . Financiera
regulatoria
e Los pagos estan vinculados a los resultados obtenidos
por los pacientes o también a hitos o logros especificos
como el inicio de la administracion de la terapia y respuesta
" Acuerdos basados en | al tratamiento.
§ resultados o hitos e Recomendable para tratamientos de una sola dosis o Alta Baja Baja Media Alta
= alcanzados- Riesgo de corto plazo con resultados duraderos o curativos.
I compartido . . . .
o e Evidencia de estos acuerdos estan presentes en Francia,
é Espaia, entre otros para tratamientos de Hepatitis C.
o
5
o e Es una version de los acuerdos basados en resultados,
donde el pago se realiza al fabricante una vez validados los
Success Fees resultados del tratamiento Alta Baja Baja Media Alta
e El tratamiento se inicia sin pago inicial.
o El tratamiento puede ser pagado en cuotas de acuerdo
con un cronograma de pagos pactado entre el dador del
préstamo y el pagador.
Amortizacién d e Los pagos se detienen si el paciente muere o el
mortizacién de . . . . .
Pagos tratamiento falla. Alta Baja Baja Media Media
" e El laboratorio recibe el pago por adelantado, salvo que
§ la financiacién la otorgue él mismo.
- . . o
0 e Aqui se presentan varias combinaciones entre
E potenciales dadores y tomadores del préstamo.
3 e El paciente o familiares asumen el costo del
E’ tratamiento y financiamiento.
Préstamos al consumo Baja Baja Media Baja Baja
Financiamiento e El pagador recibe un préstamo amortizable de una
provisto por institucion financiera. Baja Baja Media Baja Baja
instituciones
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\ELJIIGET:

s Viabilidad Viabilidad Viabilidad - Viabilidad
Propuesta Descripcion e e et Juridica - . X
Politica Institucional Técnica . Financiera
regulatoria
financieras
e El pagador paga al laboratorio por el tratamiento
Financiamiento durante varios afos.
admllnlstrado por el o El riesgo recae en el fabricante. Alta Media Media Baja Media
fabricante
) o e El pagador recibe un préstamo del gobierno, permite el
Financiamiento pago por adelantado al fabricante y reembolsa el préstamo
provisto por el Estado | o, cuotas. Baja Baja Media Media Media
Nacional o Provincial
e Este modelo implica el abastecimiento ilimitado de un
tipo de medicamento a un precio fijo y por un periodo de
tiempo determinado por parte de uno o varios fabricantes.
MOde.IO .d,e Pago por e Australia fue pionera en implementar este modelo para Alta Media Alta Media Baja
Suscripcion la compra de medicamentos de Hepatitis C, para toda la
poblacién de forma gratuita por 5 afios.
e Se mantiene el modelo de suscripcidn, pero se adapta
para la compra de medicamentos de enfermedades de baja
incidencia (medicamentos huérfanos).
Modelo de Pago por e Para lograr incrementar el volumen y bajar el costo por . .
Suscripcion II unidad se sugiere realizar Acuerdos de Compra conjunta Alta Alta Alta Media Media
entre paises u organismos. Dos casos de éxito son: PAHO
Strategic Fund and EU Joint Procurement
S c
SES
g E S trat bri d
o e Se contrata un seguro para cubrirse en casos de pagos . . . .
€ ¢ | Reaseguros " g. .p pag Alta Media Media Media Baja
= S catastroficos o extraordinarios.
o =
[T
S3
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Propuesta

Descripcion

e Se forma un fondo que puede estar integrado por el
sector publico, obras sociales y/o prepagas que compensan

Viabilidad
Politica

\ETJIIGET]
Institucional

AELIGET|
Técnica

\ELJIIGET:
Juridica -
regulatoria

Viabilidad
Financiera

Pool de Riesgo ) . ) . Alta Media Media Media Alta

financieramente a estas entidades cuando los tratamientos

superan cierto umbral definido

e Se crea un fondo con participacidn publico y/o privada

cuyo fin es financiar enfermedades de alto costo especificas
Pool Funding (Seguro |2 través de aportes periddicos que realizan los pagadores,
o Fondo especifico impuestos, etc. ) . .
para tratar:ientos e Ej. Proyecto de Ley: Seguro Nacional de Cobertura de Alta Media Media Media Alta
cOSt0s0s) Enfermedades Catastréficas o de Baja Incidencia y Alto

Costo. Presentado en 2019.

' [ ]

Fondos con fines Fondo Estatal para tratar enfermedades de alto costo Alta Media Media Media Alta

especificos

e Ej. Cancer Drugs Fund, UK

Fuente: Elaboracion propia
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Sintesis y conclusiones

Las terapias de avanzada representan probablemente una de las mas importantes
disrupciones en medicina, después de la introduccién de los primeros sistemas
sanitarios para el control de infecciones, la implementacién de la anestesia, y el
advenimiento de vacunas y antibioticos. Nos enfrentamos a una revolucion en la que el
hombre tiene la posibilidad de transformarse a si mismo y controlar su propia evolucién

bioldgica.

En los préximos afios, se espera la disponibilidad de terapias génicas innovadores vy
potencialmente curativas, cuyo fin es brindar una solucidon definitiva a pacientes con
enfermedades poco frecuentes, graves y con gran dificultad en el manejo, mediante la
administracion de una sola dosis inyectable. Cabe suponer que algun dia todas o casi
todas las enfermedades podran ser combatidas de este modo, e incluso prevenidas (la

genética médica es, cada vez con mayor elocuencia, una disciplina predictiva).

Como todo conjunto de procedimientos innovadores, las terapias de avanzada
plantean, en su aplicacién, conflictos potenciales de diverso orden: médico, ético,
econdémico y social. En este contexto se desarrollan las diferentes estrategias
terapéuticas y debemos preguntarnos, para cada situacién particular, cémo se maneja
el respeto por la autonomia, privacidad, equidad, justicia, y en definitiva la inalienable

dignidad del hombre.

Estas terapias, que ofrecen la posibilidad de brindar una cura definitiva a enfermedades,
encuentran, sin embargo, barreras para su adopcion en los actuales modelos de pago y
financiamiento, reduciendo el acceso de los pacientes a las mismas, a lo que se suma la

escasa evidencia de los efectos a largo plazo que presentan algunas de ellas.

Las terapias génicas (TG) tienen la particularidad de brindar un beneficio a lo largo de
un periodo extenso de tiempo e incluso de por vida, a través de la administracion de
una sola dosis, con lo cual, de acuerdo con las practicas financieras habituales, el
desembolso por el tratamiento deberia realizarse al momento de la administracién en
un solo pago o “up front”. Esto genera preocupacion entre los pagadores por el alto
costo y por la incertidumbre que existe respecto a los resultados, ya que no les asegura

gue el costo de la TG compense, al menos parcialmente, los costos de los tratamientos
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a los que el paciente deberia someterse a lo largo de su vida en caso de no acceder a la

misma.

Los proveedores de terapias de avanzada también coinciden con los financiadores en su
interés en que los pacientes puedan acceder a estos tratamientos dada la importante
inversion que realizan en el desarrollo, produccidn y lanzamiento de estas terapias, y
una de sus principales preocupaciones es que se pueda identificar plenamente el valor

gue estas terapias proporcionan.

La situacion descripta, requiere del planteo de nuevos modelos de pago vy
financiamiento que consideren las necesidades de los stakeholders (pacientes,
pagadores, laboratorios, etc.) mencionadas anteriormente. El mercado deberia ofrecer
multiples opciones para que de acuerdo con las caracteristicas de la terapia y de los
stakeholders se pueda optar por la mas adecuada. Los precios de las primeras terapias
de avanzada presentadas han encendido alarmas en todos los actores: gobiernos,
financiadores, prestadores, y hasta los colectivos de defensa de los pacientes. Pero,
cabe mencionar que mientras que otros muchos medicamentos de alto costo necesitan
comprarse afio tras afio, las terapias de avanzada, como las terapias génicas, se
administran solo una vez con efectos potencialmente permanentes, y pueden, por caras
gue sean, costar menos que toda una vida de tratamiento, generando en la medicina un
proceso de transicion que parte de un modelo de tratamientos de alquiler, a uno de
comprar mejoras para la salud a largo plazo: "El desafio es similar al de pasar de ser un
inquilino de un piso a comprar un apartamento y quedar impresionado por el precio de
compra"f. De todas maneras, existe una justificada preocupacién por que los
tratamientos acaben fuera del alcance de las personas, y aun de los sistemas
globalmente, lleven a la quiebra a aquellos que no tienen seguro, o socaven la
sostenibilidad del sistema sanitario, y deben buscarse formas de suavizar el impacto
econdémico del tratamiento. Los planes a plazos podrian repartir los pagos en varios
afios, o se podria ofrecer un reembolso si un paciente fallece o si el tratamiento fracasa

dentro de ese periodo.

¥ Mark Trusheim, director del programa New Drug Development Paradigms (Buenas Practicas para el
Desarrollo de Nuevos Farmacos) del Instituto Tecnoldgico de Massachussets (EE. UU.)

37



El primer paso, es definir el modelo de pago o contratacion, que implica determinar si
se va a retribuir por la administracién de la terapia o por los resultados de esta, para
posteriormente avanzar en la definicion de los tiempos de pago. Es fundamental que
este tipo de acuerdos financieros puedan estar disponibles para reducir la posibilidad
de que terapias subdptimas pudieran ser elegidas en detrimento de terapias que
aportan mavyor valor en salud por dinero invertido, en funcién de un flujo de pagos mas

favorable para el pagador.

La problematica del financiamiento de las terapias de avanzada presenta un desafio
mayor en paises en desarrollo por su menor poder negociacién de precios, ausencia de
practicas de precios confidenciales, fragilidad y atomizacion del Sistema de Salud vy
escaso acceso a lineas de crédito. Ello sumado a que la escasa experiencia en esquemas
de pago por resultados y la inexistencia de infraestructura de informacién adecuada
para el seguimiento de los pacientes, genera que la principal alternativa mencionada
por los principales actores del sector de la salud entrevistados sea la adopcion de
mecanismos de financiacidn a nivel centralizado, donde el Estado tenga un rol relevante

de aportante de fondos.

La aplicacion de estas terapias requiere la coordinacién y el compromiso de todos los
actores involucrados: Laboratorios-Pacientes-Estado-Prestadores y Financiadores, para
definir reglas claras y evitar el desfinanciamiento del Sistema de Salud y el uso

inadecuado de terapias de avanzada.

El desarrollo futuro de las terapias de avanzada habra de terminar con muchos de los
planteos enunciados, siempre y cuando exista consenso de que estos conocimientos
deben ser utilizados en funcién del bienestar del hombre y la sociedad en su conjunto y
no en detrimento de éstos. Por otra parte, cabe preguntarse si los hombres tienen
derecho a limitar los avances de la ciencia y en caso de tenerlo, hasta qué punto debe
limitarse la investigacion cientifica. A estos y muchos otros interrogantes deberd darse
una respuesta, que deberd ser legislada y fruto del consenso de todos los sectores
representativos de la sociedad, para que esta legislacion sea acatada y para que el
marco regulatorio que se establezca sea lo menos arbitrario posible; es decir que no
limite la actividad cientifica y terapéutica de estas tecnologias, que no se incurra en un

“permisionismo” desenfrenado, y ademas se garantice su llegada a todos.
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