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Medicamentos oncologicos:

“Modelo de gestion y financiamiento”

INTRODUCCION

El presente trabajo propone el analisis de la prestacion de medicamentos
oncolégicos que forma parte de un universo mas amplio constituido por el
segmento de medicamentos especiales, conociéndose a éstos a aquellos
indicados en patologias que presentan baja prevalencia pero alto impacto en lo

econémico — denominadas patologias especiales de alto costo y baja incidencia -.

El mismo surge de la necesidad de buscar decisiones que se adapten al actual

escenario caracterizado por la amenazante escasez de recursos debido a:

< Una demanda creciente de medicamentos por el aumento de las tasas de uso
correlacionadas con el incremento de la incidencia de neoplasias que requieren

ser tratadas con terapias farmacoldgicas.

P,
0‘0

Avances de la tecnologia cada vez mas rapidos que promueven tratamientos
mas costosos obligando a destinar una mayor asignaciéon de recursos para

este rubro.

El problema mas importante que se presenta ante esta situacion es cémo permitir
el acceso equitativo de la poblacion a las terapias mas efectivas, es decir, con
iguales oportunidades de provision en funcion de las necesidades de cada

individuo.

Este analisis, que pretende explicar la manera de lograr una asignacién mas

efectiva de los recursos, se compone de tres secciones, cada una de ellas

Pagina 3 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

abocadas a un tema en particular pero perfectamente interrelacionado con el resto

con la finalidad de dar una respuesta adecuada al problema.

En la primera seccion de este trabajo - desarrollada con mayor extensién debido
al marco teédrico expuesto -, se procede a describir los méfodos de evaluacién
economica aplicada a tecnologias farmacéuticas en su generalidad cuyo auge
comenzd a experimentarse a partir de la déecada de los 90 detallando la postura
gue algunos paises del primer mundo mostraron al respecto.

El conocimiento de la farmaco-economia y formas de costeo resultan
fundamentales para determinar la metodologia de evaluacion mas acorde con el
perfil de tratamiento de las patologias neoplasicas. Por este motivo también se

incluyen en este analisis.

En la segunda secciéon se mencionan pautas recomendadas para hacer un uso
mas eficiente de los recursos desde la gestién clinica y la importancia de la
Medicina Basada en la Evidencia como requisito basico de aplicacion en la

practica clinica diaria.

Finalmente, en la Gltima seccidn, se efectlia el diagnéstico de una Obra Social
Nacional en particular de la cual surge todo el planteamiento realizado,
procediéndose a la comparacion de sus costos generales con los de ofras
entidades financiadoras del Sistema de Salud a los efectos de dictaminar
diferencias que se correlacionen con los perfiles de consumo y con la prescripcién
de medicamentos uUnicos que se comercializan en un contexto independiente del
mercado de medicamentos genéricos. Los valores informados corresponden al
periodo Abril — Junio 2005 y la evolucion de los indicadores a los registrados en el

ultimo ano.
A partir del marco conceptual expuesto y, en funcién de los datos econdomicos

recopilados de ciertas entidades de la salud, se proponen acciones de mejora que

sean factibles de practicarse dentro del escenario analizado, dejando abiertas al
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debate, estas propuestas para aquellos que ejercen la especialidad, los que
financian la prestacién y para aquellos que tienen la obligacién de dar garantias de

su cumplimiento dentro de un marco regulatorio apropiado.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:
ESCENARIO ACTUAL

El modelo de gestion de medicamentos de alto costo, entre éstos, los
oncolégicos se ha convertido en un tema relevante cuando se habla de
gerenciamiento de la prestacion en medicamentos.

Su importancia radica en su creciente participacion en el gasto lo cual obliga a la
implementacion de un modelo de gestiéon eficiente en el cual participen todos los
actores del sistema para asegurar equidad en el acceso a este tipo de
medicamentos.

La experiencia muestra que la masa de pacientes en tratamiento se halla en curso
ascendente, tendencia que se deberia a:

e Incidencias ascendentes de determinadas localizaciones tumorales.

e Nuevas indicaciones de la quimioterapia antineoplasica para tratamientos
adyuvantes o neoadyuvantes.

e Deteccion precoz de patologias neoplasicas gracias a un mejor acceso a la
atencién primaria.

e Envejecimiento de la poblacion lo que conlleva a mayor riesgo de afeccion
de este tipo de patologias.

e Seleccidon adversa: las personas podrian ocultar, en el momento de su
afiliacién, patologias preexistentes encontrando en la seguridad social el
medio de financiamiento de sus problemas de salud. Se recuerda, al
respecto, que no se contemplan carencias en usuarios en relaciéon de
dependencia y para monotributistas las carencias se prolongan solo por tres

meses.

En la Obra Social que se describe en este trabajo se observa una variacién
ascendente de la cantidad de afiliados en tratamiento. En el término de un afio
(Mayo 2004 a Mayo 2005) se ha incrementado su valor un 21,16%, mientras que
el crecimiento del padrén fue de tan solo el 6%. Actualmente ese indicador

muestra una tendencia en meseta sin manifestar fluctuaciones importantes.
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A este hecho se agrega el aumento de los costos promedios de la prestacion

como consecuencia de la prescripcion de nuevos medicamentos no genéricos (no

reemplazables) que surgen de la innovacion tecnolégica o debido a progresiones

que sufre la poblacion de pacientes oncoldgicos obligando el consumo de drogas

mas caras para estadios avanzados de sus enfermedades sin contar en muchas

veces con los debidos respaldos cientificos que revelen beneficios claramente

demostrables (sobrevida, intervalo de tiempo con ausencia de sintomas, calidad

de vida, etc.).

La variabilidad de costos entre distintas entidades podria explicarse en:

Ausencia de guias clinicas que regulen y estandaricen la practica médica.
Composicién de la poblaciéon segin rango de edades, estilo de vida, perfil
socio-econdémico y cultural.

Escasez de estudios farmaco econdmicos.

Falta de una politica de incentivos que promueva decisiones que otorguen
beneficios sociales.

Fragmentaciéon de intereses entre quienes son los responsables de la
prestacion en sus distintos ambitos.

Variabilidad de la practica médica.

Variabilidad de los perfiles epidemioldgicos.

Hoy en dia, los que gerenciamos el sector de medicamentos oncoldgicos nos

preocupa la alta dispersion de costos entre diversos tratamientos quimioterapicos

para una misma patologia. Por ejemplo:
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Ca. Pulmén (NSCLC)*:
Costos entre dos esquemas de primera linea

L

Esquema terapéutico Costo

S S R T

Esquema 1.
$650

Paclitaxel 300 mg + carboplatino 600 mg

R S I I U LS L

Esquema 2.
i $5200 i
Gemcitabine 6 gr t

Diferencia $4.550

Cancer de Pulmén Células No Pequerias.

* a1

Decididamente, desde la perspectiva planteada, la postura seria a favor del
esquema 1. Sin embargo, suponiendo que la efectividad sea semejante, ;tenemos
en cuenta otros costos directos e indirectos que se correlacionen con estas
terapias?

El laboratorio Eli Lilly, que era el unico productor de gemcitabine hasta hace poco
tiempo, ha divulgado estudios que demuestran, en el Ca. Pulmoén, que los costos
directos por efectos adversos y hospitalizacion harian a éste mas eficiente en
términos de recursos destinados Asimismo la velocidad de respuesta y tiempo de
progresion favorecen a esa asociacion como la de mejor relacion de costo
efectividad. Esto nos lleva a preguntarnos: jEstos estudios han sido
adecuadamente disefiados, los resultados son confiables para la toma de

decisiones cotidianas?

Actualmente somos participes de innovaciones importantes, desarrollo de
moléculas conocidas como anticuerpos monoclonales, modificadores biolégicos o
las denominadas “moléculas pequefias“ cuyo beneficio radica en su baja toxicidad

y alta especificidad sobre las células tumorales.

' Evaluacion econémica en un estudio clinico randomizado fase Il comparando

gemcitabine/cisplatino y etopésido/cisplatino en el Cancer de pulmén de células no pequefias.
American Joumal of Manager Care, 1998.
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El costo de algunas de estas drogas es a titulo informativo:

Herceptin (trastuzumab) Ca Mama...$4.500 (cada tres semanas de tratamiento).

Mabthera (rituximab) LNH. .............$7.800 (700 mg por ciclo, se autorizan entre 4y 6
ciclos).
Erbitux (cetuximab) Ca Colon ...... $6.620 por ciclo semanal (minimo estimado: 4 - 8

semanas de tratamiento).

Iressa x 30 comp (Gefitinib) Ca. Pulmén....$6.610 por mes. Se indica hasta progresion
de enfermedad. Su efectividad se halla cuestionada.

Glivec 400 mg x 30 comp (imatinib) LMC.....$6.700 por mes. (dosis 400 mg por dia
en fase cronica) tratamiento prolongado mientras haya respuesta.

Glivec 100 mg x 180 comp (imatinib) LMC.....$9.890 por mes. (dosis 600 a 800 mg
por dia en fase acelerada de la enfermedad).

Velcade iny (bortezomid) Mieloma Muiltiple......$25.260 por ciclo de 2 semanas cada
28 dias.

Avastin ultimo medicamento aprobado por ANMAT en el trat. Ca. Colon como primera linea

asociado a quimioterapia con costos semejantes al Erbitux.

Mientras continle en aumento la tasa de uso de estas monodrogas y se divulguen
mas este tipo de terapias admitiéndose como practicas cotidianas, los problemas

de asignacion de recursos seran cada vez mayores y Serios.

Todas estas circunstancias presentadas comprometen los principios de acceso y
equidad y nos lleva a cuestionar como poder preservarlos con el objeto de
asegurar beneficios para toda la poblacién en su conjunto, y como lograr una
asignacion justa de los recursos limitados asunto que se correlaciona con la
Economia del Bienestar al considerarse a la Salud como un bien tutelar

independientemente de la capacidad de pago de cada persona.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Describir, analizar y sugerir acciones de mejora en el contexto de la

prestacion y financiamiento de medicamentos oncolégicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Realizar una revision tedrica sobre los fundamentos y campo de accién de la
evaluacion de tecnologias médicas entre las que se incluyen los
medicamentos siendo éstos objeto de estudio en la Farmacoeconomia.
Investigar antecedentes en ofras regiones y luego adaptarlos a la practica
oncoldgica.

Desarrollar el concepto y detallar las utilidades de la gestion clinica como
modelo de accion para el control de gastos y como instrumento de mejora de
la calidad de la prestacién brindada.

Realizar calculos de costos de la prestacion oncoldgica en medicamentos y
reconocer las principales patologias sobre las que se deben priorizar la toma
de decisiones,. 7N O &

Sugerir medidas de mejora a partir de la integracién de la informacién

plasmada en este trabajo con la finalidad de optimizar el modelo prestador.
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SECCION I
EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS

La evaluacion econémica de medicamentos forma parte de una disciplina mas
generalizada que es la llamada “evaluacién econémica de tecnologias sanitarias”.
El fin comin de estos procesos es la seleccion de aquellas opciones que tengan
un impacto sanitario mas beneficioso, siendo por ello un instrumento utilizado para
la toma de decisiones sobre la financiacién publica y privada.

La evaluacion econdmica se introdujo en el campo sanitario en los afos setenta
alcanzando una mayor difusion en las décadas siguientes como consecuencia de
la progresiva limitacion de los recursos y la necesidad de establecer prioridades en
el gasto sanitario.

Se basa en la comparacién entre tratamientos farmacologicos a los efectos de
seleccionar aquella con relacién costo/efecto mas favorable, constituyendo una

herramienta comparativa de eficiencia.

La Farmacoeconomia se define como la descripcion y el analisis de costos de
tratamientos con farmacos en el contexto social y en los sistemas de salud.
Engloba aspectos econdémicos de los medicamentos y su vinculaciéon con las
areas de aplicacién: social, industrial, oficinas de farmacia, presupuestos
nacionales, seguridad social, etc.

Si bien se lo correlaciona como una herramienta utilizada para contener el gasto
sanitario, su verdadera mision se orienta hacia diversos objetivos:

> Evaluar eficacia’ y seguridad: Caracteristicas clinicas.

» Fomentar el uso racional de los medicamentos.

» Anticipar la repercusiéon socioecondémica.

% Eficacia: Efectos de una intervencion estudiados en condiciones experimentales. (EJ: ensayos
clinicos con farmacos).
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“* Relacién costo — efectividad
No se presentan dudas de decision cuando se comparan tratamientos

farmacolégicos de bajo costo y alta efectividad® o viceversa (alto costo y baja

efectividad) como se demuestra graficamente en el cuadro 1.1.

Cuadro 1.1. Relacién costo - efectividad de un farmaco respecto de otro.
¢ Compensa el beneficio extra el costo adicional?

> efectividad

A
A
B > efectividad
> efectividad >costo
< costo
< costo « »> > costo
D < efectividad < efectividad C
< costo > costo
v

< efectividad

Fuente. Farmacoeconomia: Evaluacion econdémica de medicamentos. J. Antonio Sacristan
del Castillo. Capitulo 1.

El problema surge cuando la efectividad de una opcién es superior a la de ofra
pero también lo es en costo. En esta circunstancia debe plantearse como
interrogante si vale la pena el costo adicional de una alternativa diagnéstica o

terapéutica en funcién del beneficio extra que se obtiene.

® Efectividad: Efectos de una intervencién en las condiciones habituales de uso. Los sujetos estan
sometidos a un mayor control y los criterios de seleccién son mas restringidos. No tiene aplicacién
universal.
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Uno de los factores determinantes de esta respuesta seran los recursos que se
disponen para afrontar esas diferencias. Por lo tanto, decidir si la relaciéon costo-
efectividad de un tratamiento es mejor que la de otro no es solo dependiente de
los resultados de un estudio, sino que también debe basarse en el contexto en el

gue se va a aplicar esa decision.

% La practica clinica: Aspectos éticos
Existen discrepancias entre los profesionales y mas ain en el campo de la

oncologia clinica y la oncohematologia, sobre el cumplimiento de guias clinicas
respaldadas por una mejor relaciéon costo-efectividad.

La tradicién hipocratica basada en el principio de beneficiencia explica esta actitud
obligando al médico a hacer todo aquello que sea mejor para su paciente, es
decir, “hacer lo mejor, cueste lo que cueste”, basandose en intereses meramente
personales®.

Si un médico decide seleccionar siempre la opcidon mas eficaz (independiente de
su costo y, por lo tanto, de su eficiencia®), estara privando a otros pacientes de
esos recursos y, lo que es mas preocupante, estara disminuyendo los beneficios
que esos mMmismos recursos empleados de manera eficiente, podrian haber
generado en la comunidad.

En este caso se atentaria contra el principio bioético de ‘“justicia’ entendiéndose a
éste como la “distribucion justa de los recursos escasos” y que representa los
intereses del colectivo.

En este contexto de discrepancias entre intereses individuales vs. de la comunidad
se ha apoyado el principio de justicia distributiva, priorizandose éste por sobre el
de beneficiencia y autonomia. Desde esta postura habria que optar por emplear

los recursos existentes de forma que produjesen el maximo beneficio a la

* Este hecho se conoce como “Regla de Rescate”. Su aplicacion generalizada pondria en riesgo la
gontinuidad del Sistema de Salud.

Eficiencia: Efectos de una intervencion en funciéon de los recursos utilizados. Su determinacion es
el objetivo Ultimo de una evaluacion econémica.
En economia significa alcanzar iguales resultados con los minimos recursos o bien maximizar los
resultados obtenidos con los recursos empleados.
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sociedad asumiendo como mal menor la privacion de opciones menos eficientes
(por asignacién de mayores recursos) destinadas a sujetos concretos®

La elaboracioén de listas de opciones terapéuticas ordenadas en forma decreciente
en funcion de su eficiencia como guia para el financiamiento de patologias y
asignacion de los recursos hasta su agotamiento, es una alternativa de solucion
que se ha propuesto en algunos paises pero que no se puede cumplir de manera
estricta debido a la variabilidad de factores que inciden en los diagnésticos
(factores de riesgo, prondstico de sobrevida, caracteristicas clinicas, necesidades
geograficas, etc.).

Es necesario conciliar la postura de los macro y mesogestores, que miran la
realidad desde una vision colectiva, con la de los médicos que actian desde la
microgestion dando prioridad a los intereses de sus pacientes.

La responsabilidad de los médicos es considerar los aspectos econdmicos en la
toma de sus decisiones clinicas. La Autoridad Sanitaria, por su parte, determinar
los protocolos farmacolégicos mas eficientes junto con una serie de factores
sociales, éticos y politicos para orientar a los que ejercen a diario su especialidad
en sus indicaciones mas acertadas y acordes con los recursos que se disponen

para la comunidad en su conjunto.

Ahora bien, para que los estudios de evaluacion econdmica sean Uutiles y sirvan
para la toma de decisiones es preciso la aplicacion de instrumentos adecuados, de
una metodologia estandarizada y de un vocabulario comin de analisis como
pautas fundamentales para que los resultados de los estudios de evaluacion sean

referentes transparentes para dar solidez a las decisiones que se tomen.

Los costos de los farmacos no deben se evaluados de manera aislada sino en

relacion con los costos sanitarios totales.

® Gracia D. Procedimientos de decisién en ética clinica.(EUDEMA) 19891 / Etica y Ciencias de la
Salud (Debate Sanitario: Medicina, sociedad y tecnologia - Fundacion BBV) 1992.
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En paises como Canada, la Autoridad Sanitaria ha auspiciado la conformacion de
grupos de expertos para la estandarizacion de métodos de evaluacion, incluyendo
la especialidad oncologia, debido a su potencial impacto en el gasto en un

sistema de salud publico.

En Espaiia fue incrementandose la influencia de estudios farmacoecondomicos
llegandose a proponer métodos apropiados para la evaluacion de tecnologias

como iniciativa del Ministerio de Sanidad y Consumao.

EE UU que se caracteriza por un sistema de salud fuertemente arraigado a lo
privado con altos indices de gastos en este sector, también ha mostrado sefales
para mejorar la politica de salud a través del empleo de instrumentos que permitan
la efectivizacion de las prestaciones médico-farmacéuticas en sus dos seguros de
salud publicos: MEDICARE y MEDICAID destinados para la atencién de la tercera

edad y poblaciéon de indigentes, respectivamente.

La industria farmacéutica también es un actor trascendente en este contexto y
juega un papel de influyente en el comportamiento del mercado que se esta
analizando.

Una serie de circunstancias resultan perjudiciales para este sector del mercado de
la salud: el elevado costo de desarrollo de nuevas drogas; la vigencia mas
acortada de la Ley de Patentes; la competencia del mercado de genéricos y la
elaboracion de listas oficiales mas restringidas para el financiamiento publico y de
la Seguridad Social, obligan a tener que maximizar la eficiencia de la investigacion
clinica.

También para este sector la farmacoeconomia resulta una disciplina de utilidad
para la deteccion precoz de proyectos de investigacion no eficientes y para
comparar la costo-efectividad de sus propuestas innovadoras con otras presentes
en el mercado. Asimismo la metodologia de investigacion en este campo es

fundamental para respaldar la credibilidad de los resultados obtenidos.
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La evaluacibn econdémica de medicamentos deberia constituir el punto de
confluencia y articulacion entre los intereses de la industria farmacéutica, que
busca demostrar la eficacia, seguridad y eficiencia de los distintos principios
activos que desarrolla y produce, con los de la Autoridad Sanitaria, qgue fomenta la
indicacibn de esquemas farmacoldégicos que cumplan con los requisitos
enunciados.

Bajo esta perspectiva, la Autoridad Sanitaria deberia financiar algunas opciones
mas eficientes aunque mas caras mientras que la industria farmacéutica renunciar
a los beneficios asociados a determinados farmacos criticos por su impacto socio-

econdémico.

“+ Farmacoeconomia y regulacién de medicamentos:

Antecedentes

Espaia:

El Real Decreto 271/1990 establecio la “intervencion de precios” con la fijacion de
un precio maximo. En ella se contemplé que la rentabilidad de los medicamentos
se vincularia con la utilidad terapéutica que aportara el nuevo producto,
comprobada cientificamente, junto con el criterio de proporcionalidad que hace
referencia al costo comparativo de una opcién respecto de las ofras alternativas
vigentes. Este concepto se interpreta como una aceptacion implicita de la
necesidad de realizar estudios de costo-efectividad para determinar el precio de
una nueva especialidad medicinal.

Si bien esta accion no se realiza practicamente en la realidad, se admite que los
estudios farmaco econdmicos juegan un papel determinante en la fijacién de
precios. Asimismo a través de éstos acceder a la financiacién o no con fondos
publicos.

La Ley 25/1990 denominada Ley de Medicamento fue un intento inicial para
regularizar el financiamiento de medicamentos ya que su aplicacion fue parcial. En

ella se contemplaban los siguientes items:
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> En el momento de autorizar y registrar una especialidad medicinal se
decidiria si incluir 0 no una nueva droga en la prestacion farmaceéutica de la
Seguridad Social o de fondos publicos.
» Se tendrian en cuenta criterios objetivos y publicados sobre:
= | a gravedad, duracion y secuelas en las patologias que se indiquen.
= La utilidad terapéutica y social del medicamento en cuestion.
= La limitacion del gasto publico para su financiamiento.
= la existencia de medicamentos ya disponibles y otras alternativas
mejores o iguales para las mismas afecciones a menor precio o inferior

costo de tratamiento.

Lo interesante del citado decreto era la determinacién de grupos terapéuticos que
serian excluidos y su publicacion; el establecimiento de condiciones para dichos
dictamenes. Para ello resultaba necesario la creacion de la Comisién Nacional del
Uso Racional de los Medicamentos la cual inicialmente no mostré operatividad y

efectiva resoluciéon para dirimir cuestiones farmaco econémicas.

Posterior a la citada normativa, surge el Real Decreto 83/1993 cuyo objetivo era
regular la seleccion de medicamentos para su financiamiento en el Sistema
Nacional de Salud Publico. Este contenia un listado exhaustivo de especialidades
farmacéuticas que por grupos y subgrupos terapéuticos quedaban excluidos de la
financiacion publica.

Nuevamente se destaca pautas previamente mencionadas:

» Comparacion del precio de venta al publico (PVP) en especialidades
farmacéuticas con igual composicion cuali / cuantitativa y via de
administracion.

» Comparaciéon entre especialidades farmacéuticas que tengan efecto
terapéutico equivalente, teniéendose en cuenta los efectos secundarios de
cada medicamento y sus respectivas indicaciones.

» Los costos de los tratamientos alternativos serian evaluados en funcién de

la posologia y de la duracion estimada del tratamiento.
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Cuando se habla de efecto terapéutico equivalente se hace alusién a la aplicacién
de técnicas de minimizacidbn de costos. Asimismo cuando se habla de las
caracteristicas de los farmacos comparados: distinto precio, posologia mas
sencilla, menores efectos secundarios se piensa en la valoraciéon global de los
farmacos a través de estudios de costo-efectividad rigurosamente desarrollados.

Para ello la Administracion Sanitaria requiere de un equipo de expertos en
evaluacion clinica y farmaco econdmica que se encargue de dicho proceso de
valoracién de los datos presentados previo consenso en la metodologia de estudio
para la generacion de datos entre ésta, la industria farmacéutica y los
investigadores académicos. Esto es el desarrollo de normas y directrices de
consenso que permitan el acceso a decisiones acertadas en el ambito de uso
racional de medicamentos, y el entrenamiento para la interpretacion de los

estudios farmaco econémicos.

En resumen, la legislacion espaiiola propicia la realizacién de estudios farmaco
econdmicos si bien en la practica no se haya generalizada su aplicacion.

Lo importante es que el andlisis del financiamiento vaya acompaiiado de una
prevision sobre su impacto y, una vez aprobada, la valoracién de los efectos
sanitarios ya que muchas veces se toman decisiones en funcion de datos
obtenidos de oftros contextos y que luego no resultan extrapolables al nuevo

ambito de aplicacioén.

Otras experiencias:

A comienzos de la década de los 90, Australia fue el primer pais en elaborar y
aplicar las mencionadas “directrices” para la evaluacibn econdémica de los
productos farmacéuticos.

En dicha nacion, desde principios de 1993, se solicita a las compaiias que
quieran comercializar un nuevo producto farmacéutico, que para que sea
subvencionado por el gobierno, se incluya una evaluacién econémica en la
documentacién de solicitud de reembolso, es decir, evidencia empirica de costo-

efectividad para su reembolso dentro del sistema publico. De esta iniciativa surge
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una lista de farmacos que se consideran apropiados para la financiacion publica

cubriendo a todos los residentes de ese pais.

En Canada el proceso de elaboracion de esas directrices comenzé en una de sus

provincias, Ontario, en 1991 para luego extenderse al resto de las provincias.

La CCOHTA, Oficina Canadiense de Coordinacion de Evaluacién de Tecnologias

Sanitarias, es la responsable de la confeccion y actualizacion de las directrices

que forman parte del documento publicado.’

En dicho documento se enuncian una serie de preceptos que aclaran la razén de

ser de la evaluacion econdmica de medicamentos:

>

La farmacoeconomia tiene por objeto la aplicacion de los méfodos de
evaluacion econémica de los programas sanitarios basados en uso de
farmacos.

Permite comparar los costos y los efectos de los productos farmacéuticos
con los de otras alternativas.

Comprende métodos y estudios que contribuyen a la toma de decisiones
respecto a la idoneidad y disponibilidad de las intervenciones sanitarias que
incluyen a medicamentos.

Uno de sus objetivos es la adquisicion de conocimientos sobre productos
farmacéuticos especificos y sus alternativas, asi como también Ila
recopilacion de estudios comparables a los efectos de generar una base de
conocimientos a través de revisiones por medio de metaandlisis.

Cada vez sera menos probable la inclusion de farmacos en los formularios
y en las listas de financiacion sin una adecuada evidencia de su valor
economico.

Los recursos destinados a salud son limitados e insuficientes para financiar
fodos los tratamientos. En realidad, la financiacion de un tratamiento o de
un farmaco alternativo solo es posible en detrimento de otro farmaco o
tratamiento efectivo. El beneficio del segundo es el “costo oportunidad” de

"El primer documento data del afio 1993. El mismo se haya incluido en el libro "Farmacoeconomia:
Evaluacién Econdémica de Medicamentos, J.A Sacristan. 1995 —Anexo B.
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la primera eleccion. La farmacoeconomia pretende maximizar los beneficios
obtenidos, o sea, reducir al minimo el costo de oportunidad.
» Los estudios farmacoeconémicos resultan utiles en:

» Decisiones en materia de investigacién y desarrollo de productos
farmacéuticos.

» Fijacion de precios (determinacion del precio mas conveniente).

» Decisiones sobre conformaciéon de formularios.

» [a autorizaciébn de comercializacion: solo se procede en base a la
eficacia, seguridad y calidad, no asi en funcion de su costo y
beneficios.

» Protocolos clinicos para la prescripcion de farmacos en base a
criterios de costo-efectividad.

» Farmacovigilancia postcomercializacion.

La principal importancia de estas directrices reside en el concepto de demostrar
qgue la mejora del efecto terapéutico justifica un mayor costo siendo el objetivo final
lograr optimizar la eficiencia, es decir, conseguir la mejor prestacion farmacéutica
al menor costo posible a los efectos de materializar medidas de contencién del
gasto farmacéutico.

En Canad4, un Consejo de Revision controla los precios que fijan las compaiias
farmacéuticas en funcion de los indices de consumo y precios existentes en los
distintos mercados. Si fallan en su cumplimiento, las empresas pueden perder
eximiciones fiscales, transferir sus licencias a competidores o reducirse la cantidad

de afos asignados a la patente.

De lo expuesto, se destaca como conclusion, la introduccién de procedimientos
para la evaluacién econémica de nuevos medicamentos en Australia y en Canada,
asi como otros aspectos reguladores con la finalidad de reconocer medicamentos

para su reembolso a fravés de presupuestos publicos.
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Las iniciativas reguladoras de los citados paises surgen como consecuencia de la
necesidad de ampliar la evaluacion de los farmacos con respecto a la relacion de
costos y beneficios, motivando su integracién con la investigacion clinica y

epidemioldgica.

La escasa aceptabilidad de estos estudios hasta ese entonces tuvo que ver con la
ausencia de metodologias de analisis consensuadas y por la baja cantidad de

expertos en este tema.

inglaterra y Holanda fueron sucesores en tomar acciones semejantes a las que

evidenciaron los paises previamente informados.

EEUU® experimenta un crecimiento notorio en el desarrollo y publicacién de
estudios de costo beneficio y costo efectividad a partir de la década de los 90
acorde con la tendencia manifiesta en otras naciones y para buscar los medios
adecuados para:

= Maximizar la sobrevida

= Minimizar la morbilidad

= Aumentar la calidad de vida

Espafia también presenta avances en este tema como se hizo referencia en
parrafos anteriores.

La Unién Europea crea en 1993 un 6rgano suprarregional denominado Oficina
Europea del Medicamento, con sede en Londres cuya intencion es el
establecimiento de reglas iguales para los paises miembros y asumir la adopcion
de modelos de evaluacion estandarizados.

Aunque en dicho ambito no se exige legalmente a las compaiias farmacéuticas

llevar a cabo evaluaciones economicas para el registro de sus medicamentos, el

8 Mas de 216 estudios de costo-efectividad en tratamientos del cancer entre 1991 y 1996;
incrementos de estudios prospectivos. Estudios Famacoecondmicos: Razdén y métodos. Lic.
Revicki Dennos. Bs, As. Abril 2005.
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mensaje de los decidores y administradores de la UE es que son cada vez mas
deseables.

El por qué de esta actitud: ayuda a los gobiernos a fijar politicas de precios de tal
manera de se pague mas solo por aquellos farmacos clinicamente superiores a los
gue habia previamente en el mercado. Ademas la evaluacién econdémica
constituye una guia para dictaminar decisiones de reembolso como ya se informé
acerca de la iniciativa manifiesta en algunos paises.

Por otra parte, permite el desarrollo de guias de practica médica (“clinical policies",
“practice guidelines”, “protocolos estandarizados”) tan pregonados en la gestién
clinica del paciente crénico denominado MANAGEMENT DISEASE.

Como puede verse, como consecuencia del desarrollo continuo de los sistemas
econdmicos occidentales, del afianzamiento del Estado de Bienestar en la
asistencia sanitaria, y de la investigacion farmacéutica de la cual nacen moléculas
progresivamente mas eficaces, surge la necesidad, en distintos ambitos y
regiones, de normalizar criterios y herramientas para la evaluacion econdmica de
tecnologias. Se refinan los criterios de consistencia de las evidencias dadas hasta
ese momento a través del ensayo clinico controlado como mecanismo para el

establecimiento de la eficacia y seguridad de las nuevas moléculas.

Queda en claro que si la evaluacion econdmica de medicamentos conduce a
mejorar la toma de decisiones en la asignacion de recursos escasos, €S necesario
protocolizar los métodos analiticos (establecer directrices) para el disefio de
evaluaciones econdmicas de calidad aceptable que sean revisadas e interpretadas
de forma adecuada tanto por las autoridades sanitarias como por los
profesionales. Con ello se quiere decir que es preciso que los médicos
prescriptores, quienes son los que se desempefian en la microgestion, cuenten
con los conocimientos basicos para que, al remitirles la literatura cientifica sobre
estudios de evaluacidbn econdmica, sepan comprenderla y tomen decisiones

objetivas acordes con la evidencia disponible.
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Ante un inminente incremento de la demanda sanitaria debido al alargamiento de
la expectativa de vida y sobrevida de patologias crénicas, a mayores costos
asociados a la innovaciéon de moléculas (que trae aparejado un mayor precio de
los nuevos farmacos); y a un mayor acceso a la informacién por parte de los
usuarios-pacientes, se pretende limitar el reembolso publico a aquellas drogas con
exito terapéutico debidamente comprobado e indicadas en patologias mas
frecuentes de la poblacién.

El objetivo de las evaluaciones econdmicas es distinguir medicamentos con mejor

relacion costo efectividad para hacer un uso mas racional de los recursos.

<+ Evaluacion econémica de medicamentos:

Definicion, caracteristicas y metodologia

Los recursos disponibles para satisfacer las demandas de la sociedad son
limitados, situacion que fundamenta la existencia de la Economia como disciplina
que se ocupa de resolver la problematica de las restricciones buscando el camino
para maximizar los beneficios netos de una decisién mas que basarse unicamente
en el costo de cada opcion.

El analisis debe ir mas alla de la comparacion aislada de costos de las alternativas
evaluadas sino que debe considerarse en funcién de los efectos conseguidos en
cada caso. De esta manera en el proceso de la decision clinica se contempla la

relacion costo/efecto y su impacto en la rentabilidad social.

La finalidad es disponer de informaciéon no sesgada y de alta calidad sobre el
beneficio social de un medicamento.

El modelo de acciéon contemplaria la participacion de un comité de expertos que
garantice el disefio, la modalidad de realizacion y la difusion de los resultados;
publicacién en revistas cientificas y registro oficial de los estudios farmaco
econdmicos realizados para reducir el sesgo de informacién cuando provienen de

distintos ambitos.
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2 Qué se entiende con el nombre de tecnologias sanitarias?

Segun la OTA (Office of Technology Assesment) de EEUU, comprende
medicamentos, instrumentos y procedimientos médicos y quirtrgicos utilizados en
la atencion sanitaria conjuntamente con fodo sistema organizativo y de soporte
necesario para satisfacer dicha atencion. Segun la OMS (Organizacién Mundial de
la Salud) se amplia la definicion a cualquier medida orientada a promover la salud,
prevenir, diagnosticar, curar o aliviar la enfermedad, rehabilitar a los enfermos y a

los incapacitados.

La evaluacion econémica aplicada a tecnologias sanitarias intenta medir y
comparar los costos que se incurren al emplear determinada tecnologia y sus
repercusiones en el bienestar, entendiéndose a éste, como la resultante de
diversos condicionantes sanitarios y no sanitarios (recursos, bienes y servicios de
otros sectores). El resultado cuantificado es siempre la ganancia del bienestar, la

cual se determina por medio de ciertas unidades de salud.

La comparacién abarca opciones nuevas o antiguas, simples o complejas, de bajo
o alto costo.
Debe ejecutarse en un determinado contexto socio- cultural e institucional para

poder valorizar la efectividad.

Las caracteristicas de la muestra de pacientes, contexto de analisis, criterios
diagnésticos y terapéuticos son fundamentales para la objetividad y extrapolacion
de los resultados obtenidos en cada estudio.

La comparacion abarca generalmente las practicas clinicas mas eficientes y puede
contemplarse también la opcién de “no hacer nada“ (en oncologia es comun
comparar un protocolo quimioterapico con respecto a la terapia paliativa o de

soporte).
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También es imprescindible tener en cuenta con qué perspectiva o vision se analiza
la informacion, esto es quién va a hacer uso de esta herramienta de evaluacion

econdmica, a saber:

= El sistema sanitario como financiador publico

= Un financiador privado (Obra Social, Prepaga, Compaiiia de Seguros)
= El paciente-usuarios / familiar.

= |a sociedad

Debido a las limitaciones para la obtencion de los datos, es imperativo que los
investigadores tengan un claro conocimiento del origen y las limitaciones de los

datos en el sistema, antes de disefiar un estudio.®

La obtenciéon de datos sobre efectos terapéuticos o medida de los beneficios
condiciona la calidad del estudio. El origen de la informacion puede ser diversa:
bases de datos, estudios epidemiologicos, registros de hospitales, municipios,

provincias, historias clinicas y opiniones de expertos.

Tabla 1.1 Fuente de datos

Fuentes de Datos

Hospitales

Establecimientos privados

Empresas relacionadas con la salud

Registros de Tumores

Organismos gubernamentales y no gubernamentales (Ministerios, INDEC,
ANMAT, OPS, etc.)

Laboratorios

Internet

Fuente: Work_shop Farmacoeconomia “El Nuevo Escenario”. Fuentes de datos en la

Argentina: Realidad para los estudios farmacoeconomicos. Lic. J.J. Soria. Abril 2005.

. Principios de la Farmacoeconomia. J.L Booiman y cols, 1996.
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Tabla 1.2. Tipo de datos y dificuitad de acceso

Tipo de Datos

a) Costos
v" Directos
v" Indirectos
v Intangibles

b) Intervencion bajo estudio
v Analisis retrospectivo
v Andlisis prospectivo
v Pacientes en tratamiento (estudio transversal)

c) Estudios poblacionales
v Registros epidemiolégicos
v Estadisticas vitales

Grado de dificultad para obtencion de datos

Dificuitad de obtencion
Baja Media Alta

Datos

Hs. Médico X
Hs. Enfermeria X
Insumos X

Drogas X

Alimentos X

Traslados X

Servicios X
Limpieza X

Seguridad X

Lucro cesante X
Registros

epidemiolégicos X

Estadisticas vitales X

Calidad de vida X

Argentina: Realidad para los estudios farmacoeconomicos. Lic. J.J. Soria. Abril 2005.
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Lo ideal es recurrir a métodos analiticos como los ensayos clinicos y, si es
necesario, la combinacion de los resultados de varios estudios como se procede

en la técnica del metaanalisis.

Tabla 1.3. Unidades empleadas para medir los efectos de una intervencion

analitica

Anos de vida ajustados por calidad (AVAC)
Afos de vida ganados

Dias de dolor evitados

Dias de hospitalizacion evitados

Numero de casos prevenidos

Porcentaje de éxitos

Tiempo sin sintomas

Fuente. Farmacoeconomia: Evaluacion econéomica de medicamentos. J. Antonio Sacristan
del Castillo. Capitulo 2.

La medida de costos es otra variable a cuantificar en este proceso la cual puede
efectuarse en forma prospectiva en un ensayo clinico y evaluado en cada paciente
o bien en forma retrospectiva a partir de registros o de base de datos. También

puede provenir de un estudio transversal.

Los costos pueden ser fjjos, independientemente de la cantidad producida o
volumen de actividad (p.e: gastos de servicios como costo ponderado) o variables
(p-e: insumos, alimentacion, laboratorio, farmacia, estudios de diagnéstico) que se
ajustan al nivel de produccion. Asimismo se catalogan en diferentes tipos como se

detalla en la tabla 1.4.
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~ Definicién

Caracteristicas relevantes

Costos directos

Relacionados directamente
con la atencién
Comprende los sanitarios y

no sanitarios.
Involucra una transferencia de
dinero para el uso de un recurso

(médico, drogas, insumos, etc.)

Se contemplan siempre en los
estudios farmacoeconomicos.
Sanitarios: medicamentos, pruebas
diagnédsticas, consultas, tratamiento
de efectos adversos.hospitalizaciin,
etc-

No sanitarios: transporte, cuidados

en casa, servicios sociales, etc.

Relacionados con la

capacidad productiva del

Costos asociados a la pérdida de
dias de trabajo

La inclusiéon en estudios

individuo.

Costos farmacoecondmicos es debatida ya
Al No hay transferencia de dinero o e
indirectos y que no inciden en la produccidn del

(familiar cuidador, lucro cesante,
estado de salud.
etc.).
Relacionados con el dolor y No se incluyen en las evaluaciones

Costos sufrimiento de los pacientes. | €condmicas por su dificil

: : ! cuantificacion pero si son tenidas en
intangibles Es un dato sociol6gico o s s sl !

humanistico.

cuenta en funcién de su relevancia.

Fuente: Elaboracion propia

La contabilizacién del tiempo de los pacientes debe ser considerada,

como un

factor relacionado a costos y a beneficios. Bajo este aspecto los tiempos

asociados al tratamiento de una enfermedad deben ser incluidos y representados

como costos en base a valores promedios de salarios de una determinada cohorte

de pacientes y, como beneficio, el tiempo de vida ganado gracias a la intervencion

realizada.
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% Clases de evaluacion econémica de medicamentos
Las distintas maneras de medir los efectos de un determinado farmaco determina
la clase de andlisis farmaco econémico. Estos tipos diferentes de abordaje se

presentan en la tabla 1.5.

Tabla 1.5. Tipos de analisis farmaco econémicos

Tipo de andlisis Medida de costos Medida de efectos

Costo-minimizacion Unidades monetarias Efectos equivalentes

Unidades clinicas

Costo-efectividad Unidades monetarias
(p.€: ainos de vida ganados)
Costo-beneficio Unidades monetarias Unidades monetarias
Medida de calidad de
Costo-utilidad Unidades monetarias vida

(p.e: afos de vida ajustados

por calidad)

Fuente. Farmacoeconomia: Evaluacion economica de medicamentos. J. Antonio Sacristan
del Castillo. Capitulo 2.

Costo- minimizacion:
Se utiliza cuando se demuestra que no existe diferencia entre los efectos de las
opciones comparadas, en cuyo caso es suficiente comparar los costos para

seleccionar la mas barata.
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Desventajas: No siempre es real la similifud de efectos y no se tienen en cuenta
las variables que condicionan tal semejanza (muestras pequefias, diferencias no

detectadas, efc.).

Costo- efectividad:

Evalta los costos de la intervencién y sus resultados expresados en unidades
clinicas o naturales. Es el tipo de analisis mas frecuentemente considerado ya que
utiliza las mismas unidades que en los ensayos clinicos y que en la practica
médica.

Una alternativa presentaria mejor relacién de costo / efectividad cuando si bien es
mas costosa provee un beneficio adicional que es mas valioso que el costo
adicional.

Desventaja: Permite solo comparar enfre opciones cuyos efectos se midan en las
mismas unidades. Asume que los arios de vida ganados son iguales en calidad o

similar el valor de prolongar la vida en distintos grupos etéareos.

Costo-utilidad:

Los efectos de una intervencién se cuantifican en una unidad que integra unidades
naturales con calidad de vida denominada “afios de vida ganados ajustados a
calidad de vida” (AVAC o QALYs). Permite comparar distintas opciones al
conjugar duracion de vida con grado de incapacidad vinculada con esa sobrevida.
El puntaje se establece en una escala de 0 (muerte) a 1 (estado saludable) y
surge de la opinién de personas expertas.

Este método es atil cuando se evaltan programas o alternativas que prolongan la
vida, aun con efectos secundarios significativos como ocurre con la quimioterapia.
Desventaja: Variabilidad de resultados en funcion del método utilizado y puntaje

asignado.

Costo- beneficio:
Tanto los costos como los efectos son medidos en términos monetarios. De esta

manera se pueden comparar intervenciones cuyos efectos se expresan en
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unidades diferentes. La expresion es en beneficio neto (diferencia entre ahorro vs.
costo) o ahorro por cada unidad monetaria invertida.

Desventajas: Es dificil transformar las unidades de salud en expresion monetaria
(costos relacionados con la calidad de vida, el sufrimiento, etc.). Una de las
opciones que se contemplan para esta valoracion econémica es la “disponibilidad

a pagar’.

En todos los casos en los que el estudio dura mas de un afio se tiene que calcular
una tasa de descuento que se correlaciona con el concepto de reduccion de
costos o beneficios futuros con respecto al valor presente de la moneda. Esta
concepcion surge del hecho que el valor de la plata es mayor ahora que dentro de
un tiempo; refleja la preferencia temporal de la sociedad en posponer el consumo

presente a favor del futuro o el rendimiento de los recursos presentes en futuros.

El analisis de los resultados se efectia por intermedio de dos calculos:

Analisis incremental. Compara, mediante la relacion, diferencia de costos y
diferencia de efectividades entre distintas opciones o, dicho de otra forma, se
divide incremento de costos por el de los efectos. Expresa costo de una opcion por
unidad de eficacia adicional respecto de la otra (p.e costo incremental por afio de
vida ganado).

Andlisis de sensibilidad: Trata de valorar el impacto en el resultado final del
estudio cuando se modifican los valores de las variables relevantes (p.e: costos de
hospitalizacién, de medicamentos, distintas fuentes de efectividad, tasas de
descuento, etc.). Las conclusiones se consideran robustas si las modificaciones
contempladas (generalmente se emplean valores extremos, en el peor y en el

mejor de los casos) no ocasionan variantes en los resultados.

La decision de adoptar uno u otro tratamiento no debe limitarse solo a los
mencionados indicadores farmaco econdémicos. Debe tenerse en cuenta las
condiciones de la totalidad del entorno afectado (nacion, obra social, comunidad,

etc.) para asegurar la equidad en el sistema. Al respecto se han confeccionado
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tablas orientativas que jerarquizan las practicas terapéuticas en funciéon del costo

ascendente por afio de vida ganados.

“ Modalidad de obtencién de datos para el desarrollo de Ila

evaluacion farmacoeconomica

Debe distinguirse entre una evaluacién econémica realizada dentro de un ensayo
clinico (obtencién de datos en forma prospectiva mientras se realiza el ensayo) y
una evaluacion econémica que parte de los resultados de ensayos ya realizados 0
publicados (informacién retrospectiva) procedentes de revisiones de literatura,
bases de datos, historias clinicas, opiniones de expertos.

Lo mas frecuente es la combinacion de distintos tipos de datos y la realizacion de
determinadas suposiciones sobre informacion no disponible. A partir de abhi,

mediante simulaciones matematicas, se realizan los modelos econémicos.

Cuadro 1.2. Métodos utilizados para realizar una evaluacién econémica de

farmacos
Informacion Informacion
Prospectiva Retrospectiva

Ensayos Suposiciones o
Revision de literatura

Estudios e pidemiolégicos
Bases de datos, etc.

clinicos

Simulaciones

:

Modelos Farmacoeconomicos

Fuente. Farmacoeconomia: Evaluacion economica de medicamentos. J. Antonio Sacristan
del Castillo. Capitulo 5.
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Los Ensayos Clinicos propiamente dichos evallan, por si solos, eficacia y

seguridad con la finalidad de que estos datos sean de utilidad para cualquier

actor del sistema (autoridades sanitarias, profesionales, pacientes, terceros

pagadores).

Es un método de investigacion desarrollado en condiciones experimentales,

por lo que informa eficacia. Por lo tanto no siempre sus resultados son

extrapolables a otros paises que presentan diferentes practicas médicas,

sistemas de salud, perfiles de patologias.

Ventajas

~ Desventajas

Fuente: Elaboracién propia

Alta validez interna

Criterios claros de seleccion de la muestra de
pacientes.

Criterios claros de exclusién de pacientes.
Periodo de seguimiento corto y oportuno.
Duracién fija de tratamiento.

Mayor rigor cientifico en los datos obtenidos,
recursos empleados y resultados obtenidos.
Asignacion aleatoria de pacientes (estudio
randomizado), reduciendo sesgo de
seleccion.

Enmascaramiento de los farmacos
empleados: Doble ciego, reduciendo sesgo
de valoracion.

Brinda

comercializacion.

informacion previa a la

(financiacién, fijacion de precios)

Informa eficacia y no efectividad.

Contexto de analisis que puede diferir de la
realidad. Entonces menor probabilidad de
generalizacion.

Recursos y costos sujetos al protocolo de
investigacion.

Periodo de seguimiento corto.
Los beneficios surgen del periodo de
evaluacion no sabiéndose lo que ocurre
luego de concluido el ensayo.

Informacién incompleta; su forma de
utilizacion es acotada y para un grupo
determinado de pacientes (tamarfo limitado
de la muestra).

Costo elevado para su realizacion.

Lentitud del proceso.

Se excluye a pacientes que no cumplen el
régimen terapéutico. Entonces no pemite
célculo de efectividad que exige el costeo de

este grupo.
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La incorporacion de evaluaciones econdmicas dentro de los ensayos clinicos
permite ampliar el contenido de informacién para la toma de decisiones referentes
a la financiacion, la fijaciébn de precios e inclusion de drogas en protocolos
consensuados. Sus principales ventajas y desventajas se mencionan en la
tablal.7.

Tabla 1.7. Ventajas y desventajas de los estudios de efectividad

(EC con E. econémica).

Ventajas Desventajas
= Alta generalizacién por su adaptacion a un | = Menor validacion interna ya que el monitoreo
contexto real. y criterios de seleccion son mas flexibles.
= Refleja la practica de tratamiento real. = Mayor costo para su realizacion.
* Grupos heterogéneos de pacientes. = Prolongacion en el tiempo de desarrollo ya
* Duracién variable de tratamiento. que es variable la duracién del tratamiento.

= Enfermedades subyacentes y medicacion
concomitante.

= Criterios de tratamiento flexibles (dosis,
duracion, nuevas indicaciones).

= Minima monitorizacion.

= Comparacién con tratamientos mas indicados

o eficientes.

Fuente: Elaboracién propia

Modelos farmacoeconémicos

Estos modelos se construyen para simular patrones de referencia para el
gerenciamiento clinico y para el conocimiento estimativo sobre costos y resultados
relacionados a tratamientos.™

Compara nuevos tratamientos con alternativas ya existentes.

El contenido, estructura del modelo, se conforma a partir de datos ya antes
mencionados: literatura cientifica, opinion de expertos, ensayos clinicos. El

objetivo es construir pafrones de simulacion.

 Decision Analysis and Modeling Studies — Aplicacién practica de resultados econdémicos en
salud. Lic. Revicki Dennis. Bs, As. Abril 2005.

Pagina 34 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

Como son estimaciones, es necesario informar la incertidumbre, es decir, incluir

analisis de sensibilidad teniendo en cuenta las variables mas relevantes.

Es preciso, entonces, realizar suposiciones sobre el rango de valores que pueden

tomar determinados parametros cuyos nimeros reales se desconocen.

Tabla 1.8. Ventajas y desventajas de los modelos farmacoecondémicos.

Ventajas

Desventajas

= Mayor cantidad de informacion disponible.

Comparacion con mayor numero de
opciones.

= Conclusiones mas realistas y generalizables.

= La aplicacion del andlisis de sensibilidad
permite conocer, de manera aproximada, el
impacto econdomico utilizando las diversas
opciones con el fin de prever la variabilidad
de costos por area geografica o por la
practica clinica.

= Rapidez para la obtencidén de resultados.

= Muestra con mayor nimero de pacientes y
mas heterogénea.

= Menor costo para su desarrolio.

Baijo rigor cientifico.

Se tiende a simplificar los modelos de
gerenciamiento clinico que son complejos.
La construccibn del modelo exige Ila
busqueda de datos que no siempre se
pueden obtener y, por ende, deben ser
supuestos.

Busqueda retrospectiva de la informacién
dificulta la valoracién de algunas variables
como la calidad de vida.

Incertidumbre con respecto a los pardmetros
contemplados en el modelo propuesto: datos
recogidos y facilidad de manipulacion de los
resultados.

Fuente: Elaboracién propia

% Evaluacion econémica de medicamentos en oncologia

Hasta aqui se resumieron los métodos para la evaluacién de tecnologias
farmacolégicas en su generalidad y la postura de algunos paises con respecto al
criterio de financiamiento de medicamentos de cualquier grupo terapéutico con la
finalidad de anticipar el marco de conocimiento necesario para analizar el
segmento que es objeto de este trabajo y que se halla integrado por los farmacos

oncolégicos.
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En este rubro la evaluacién es limitada en cuanto a las variables utilizadas.

La complejidad y variabilidad de factores incidentes en el perfil terapéutico
(estadio, localizacion tumoral, edad, sexo, PS -performans status-, presencia de
patologias concomitantes, efectos adversos, cantidad de ciclos, dosis indicadas,
tipo de asociacion prescripta, etc.), dificulta la calidad y tamafio de la muestra.

No todos los tipos de costos se ven contemplados en los estudios publicados vy el
desarrollo de RCTs con inclusién de herramientas farmacoeconémicas, como se
presenta en una de las propuestas expuestas, induce altos costos, periodos
prolongados de analisis en un contexto donde el avance tecnolégico no se detiene
y las aprobaciones por los organismos (FDA, ANMAT) ocurre cada vez mas

rapido.

Los estudios o EC que actualmente se publican hacen énfasis en los siguientes

parametros:

Tiempo de sobrevida (eficacia).

e Tasa de respuesta.

e Aparicién de efectos adversos (calidad y seguridad de los farmacos).

e (Calidad de vida relacionada con el tiempo de respuesta al tratamiento y por
la evidencia de efectos adversos.

e Tiempo libre de enfermedad.

e Periodo de progresion

Se considera con buen nivel de respuesta y aceptacién, todo protocolo
quimioterapico que supere un indice de respuesta del 20%, es decir, 20 personas
sobre un total de 100 que en el término de 4 semanas no manifiesten signos de
recaida o progresion luego de suministrado el tratamiento (que suele durar varios
meses en funcion de la cantidad de ciclos indicados).

Asimismo luego de la tercera linea no hay evidencias de efectividad entre una

alternativa de tratamiento y otra por lo cual cualquier opcion seria aceptable.
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El impacto econdmico solo se considera en los estudios econémicos pero son
escasos en el universo de publicaciones disponibles.

El desarrollo de estos estudios son por demas interesantes y necesarios en los
tiempos que corren donde los recursos se hallan comprometidos por la aprobacién
de moléculas de elevadisimo valor comercial. Esta reflexién nos lleva a pensar la
importancia de su inclusiéon en los ensayos clinicos de las drogas ya sea durante

su desarrollo o en los primeros afios de incorporado al mercado de medicamentos.

En el workshop mantenido el 8 de Abril de este afio, el Lic Revicki Dennis (Director
de Medtap, consultora en fatTmacoeconomia de EEUU) propone como conclusion,
luego de reconocer la complejidad de la construccién de estudios prospectivos en
esta especialidad, la aplicacion de modelos farmaco econémicos. Aprovechar
las ventajas de este modelo de simulacion y el acceso de bases de datos
disponibles para el calculo de costos (tema que se tratd en este trabajo) e
informacion cientifica publicada para la determinacion de efectividades o medidas
de utilidades, adaptando la informacién al contexto analizado (poblacion objeto) y
en funcién de la perspectiva de quien lo utilice (obra social, sociedad, financiador,

comunidad médica, etc).

Desde lo ético quedara abierto, luego, el debate de decision acerca de a quiénes
cubrir los nuevos tratamientos de alto costo cuya efectividad justifigue su
utilizacion.

En este aspecto se enfatiza la utilidad de los estudios farmacoecondmicos por su
incidencia en la toma de decisiones justas y equitativas para la comunidad,
entiéndase a ésta a cualquier obra social, prepaga o poblacién sometida a
financiamiento publico. La inclusién de todos los costos (directos de todo tipo y
origen, indirectos y por qué no también los intangibles) es fundamental para una
correcta toma de decisiones que no se limite Unicamente al mero costo de la
medicacion como muchas veces ocurre de acuerdo a como se financie la

prestacioén oncolégica.
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La fragmentacion del sistema dada por la tercerizacion de este rubro: capitacion
de medicamentos por un lado, de la atencion por el otro; pago por prestaciéon o por
maddulos con acto médico incluido, conlleva a conductas orientadas al interés de
cada prestador corriendo el riesgo de incrementos en el gasto y de elevados

costos de oportunidad ocasionando una incorrecta distribucion de los recursos.
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SECCION 2:
GESTION CLINICA

En esta seccion se correlacionan los fundamentos de la Gestién Clinica con la
modalidad de atencién y toma de decisiones en la practica oncoldgica.

La Gestion Clinica se define como toda intervencion que el financiador ejerce
mediante diversos medios a los efectos de hacer participes a los profesionales del
costo econémico de sus decisiones.

Tiene como objetivo integrar la actividad asistencial con la l6gica administrativo-
financiera de la atencion médica generando compromiso en los profesionales que
trabajan en la tarea asistencial. De esta manera se realiza el control de la

prestacion para hacer mas eficiente al sistema.

“ Fuente de informacioén para la decision terapéutica
En la seccién anterior se hizo referencia a las pautas necesarias para desarrollar
una metodologia de analisis que posibilite la toma de decisiones apropiadas
cuando existe mas de una alternativa terapéutica.
Lo mas acertado es que las diferentes alternativas se sometan a rigurosas
pruebas antes de su aceptacion en la practica clinica cotidiana.
Al respecto se destacé la importancia de los ensayos clinicos aleatorizados (ECA)
como patrones de referencia para efectuar comparaciones siendo aun mejor e
ideal si incluyeran evaluaciones econémicas.
Si bien los ECA, como hemos dicho, resultan costosos y a largo plazo para su
resolucion, constituyen la manera de evidencia mas solvente a la hora de tomar
una decision ya que redundara en una mejor calidad de asistencia de los
pacientes y en una mayor éficiencia de la prestaciéon brindada.
Vicente Ortin Rubio en su libro “Decision Clinica” enumera en el capitulo 5 una
serie de directrices que permiten determinar la validez de los estudios clinicos y
los criterios que sirven para la valoracién de una publicacién sobre un tratamiento.
Todas estas directrices coinciden con las enunciadas en el capitulo anterior

respecto de las caracteristicas positivas y desventajas de los RCTs, y de otros

Péagina 39 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

métodos de generacién de informaciéon técnica: metaanalisis (resumen de los
resultados procedentes de ECA consistentes), modelos simulados construidos a

partir de analisis secundarios de datos.

Las agencias de evaluacion de tecnologia médica realizan una valoracion y
clasificacion de la evidencia sobre una tecnologia determinada (dentro de la cual
se catalogan los farmacos), utilizando distintas escalas basadas en el rigor
cientifico y en la calidad de la evidencia disponible. En la tabla 2.1. se ejemplifica
un modelo de escala utilizada por la Agencia de Tecnologia Médica del Server

Catala de la Salut.

Tabla 2.1. Escala de evaluacion de la evidencia

Nivel de evidencia :
Calidad de la _ _ :
(orden _ / Tipo de disefio del estudio
evidencia
descendente) J
| _ | Metaandlisis de ensayos controladosy =
| | Buena _
[ aleatorizados.
=" | Ensayos controlados y aleatorizados de muestra
l Buena
| grande.
" Buena a Ensayos controlados y aleatorizados de muestra
regular pequefia.
[ Buena a
v Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados.
regular
— M Regular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados
R Regular Estudios de cohorte. ST AT
Vil ‘Regular | Estudios de caso-control. i
| Series clinicas no controladas. =
| Estudios descriptivos: seguimiento de la
. enfermedades, vigilancia epidemioldgica, registros,
Vil Baja | BBt ARG
| bases de datos, comités de expertos, conferencias
de consenso.
Anécdotas o casos.

Fuente: Decision clinica. Cap. 5, M. Buglioli /V. Ortdn
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Se considera regular, en términos generales, si existe cierta evidencia y baja, si es
inconsistente e insuficiente para recomendar la adopcion de una tecnologia en

cuestion.

De acuerdo a como se presentan los resultados, es como éstos son interpretados

por lo cual también este aspecto debe ser tenido en cuenta.

Los médicos valoran mas favorablemente un tratamiento cuyos resultados se
presentan en términos relativos que en valores absolutos'"

Dado que la manera en que se presentan los resultados sobre eficacia influyen en
el perfil de prescripcion, resulta conveniente que las publicaciones contemplen
ademas del RRR (reduccién del riesgo relativo™ un parametro expresado en
términos absolutos como es el NNT (nimero que es necesario tratar para evitar un
evento en salud)™ ademas de reportarse los resultados adversos. Esta medida
tiene mayor significancia si la enfermedad tiene baja incidencia. Podria entonces
incorporarse en los estudios de tratamientos antineoplasicos.

También es importante que en las guias clinicas se elaboren teniendo en cuenta

los beneficios terapéuticos en funcion del nivel de riego basal del paciente.

% Variabilidad de la practica médica
Las VPM (variaciones en la practica médica) se definen como las variaciones
sistematicas (es decir, no aleatorias o al azar) en las tasas estandarizadas de uso
para determinados tratamientos en una poblacién o cohorte. Esa variabilidad se
correlaciona con manifestaciones de sobreutilizaciéon o subutilizacion de practicas
terapéuticas. Se pone en evidencia cuando, ante situaciones similares, se adoptan
estilos de practica diferentes. Las consecuencias: deterioro de la eficiencia en la

asignacion de los recursos.

" Taylor ET AL, 1992. Bobbio et Al, 1994.

2 Es e indicador mas usual como referente de medida de eficacia de los tratamientos. Para un
mismo RRR, cuanto mayor es la probabilidad de que un paciente experimente una situacion
adversa si no recibe el tratamiento, menos cantidad de casos son necesarios tratar para prevenir
dicho episodio no deseado. Se tiene en cuenta el riego basal de cada paciente.

*® Cuanto mas bajo es el NNT, mayor es la eficiencia clinica.

Pagina 41 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

Este criterio se daria en diversas especialidades, entre ellas, en la Oncologia,
segmento donde suelen aparecer discrepancias entre los profesionales de este
rubro.
Se reconocen como variaciones sistematicas '+
= Incertidumbre en casos de investigacion cientifica insuficiente.
= [gnorancia clinica (el profesional desconoce la evidencia disponible 0 no la
ejercita).
= Insuficiente divulgacion de la investigacion, resultados in entendibles o no
creibles.
= Preferencias informadas (p.e: propaganda médica).
= Nivel de educacion, estilo de vida y perfil socio-econdmico de la poblacion.

La variabilidad se reduce cuando existe consenso entre los profesionales y se
profundiza cuando existe elevada incertidumbre. Esta caracteristica se vincula con
la dificultad que tienen los médicos para combinar informacion de diferentes

fuentes para decidir un procedimiento.

Como propuestas de mejora se presentan:
= Ante situaciones de alta incertidumbre, desarrollo de investigacion sobre
eficacia, efectividad y costo efectividad de las intervenciones alternativas.™
= Difusion de la informacion.
= Desarrollo de incentivos para promover practicas eficientes.
= Programas de formacién profesional, ateneos.

= Revision de la utilizacion"®como herramienta del Managed Care™

* Mc Pherson 1995.
® De esta manera se evitaria la influencia del paciente en las decisiones terapéuticas y la
promocién de las practicas que surgen del consenso de expertos en funcion de sus experiencias
empiricas.
* Su objetivo es identificar y reducir el uso innecesario o inapropiado de procedimientos para
lc;grar mantener el acceso a los servicios que si son esenciales y necesarios.

Forma de Gestion Clinica.
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La uitima propuesta enunciada hace referencia a la necesidad de controlar las
indicaciones meédicas evitando la utilizacion de tecnologias en situaciones de
menor efectividad o eficiencia.

Estos comportamientos se reflejan en los casos de subutilizacion o sobre
utilizacion de procedimientos. En el segundo caso la efectividad disminuye a
medida que aumenta la extension de uso de un procedimiento terapéutico o

diagnostico.

Por lo tanto, como conclusion de lo expuesto, se destaca que la decision
terapéutica requiere de la integracion de diversos factores: solidez de las
evidencias, magnitud del efecto de la intervencion, y la utilizacion de los
procedimientos acorde con las necesidades de salud.

El enfoque debe orientarse hacia una vision colectiva con el objeto de maximizar
las ganancias en términos de salud poblacional y en concordancia con el
presupuesto destinado para tal fin.

Si se carecen de recursos suficientes para otorgar la maxima calidad a todos los
pacientes, en un contexto social, la eficiencia significara conseguir lo mejor para la

mayoria de los enfermos y no lo mejor para uno'®

El criterio de diagnéstico y tratamiento de una enfermedad debe materializarse en
base a las practicas mas efectivas (es decir, que mas beneficios aporten) y entre

éstas las que otorgan mayores rendimientos de costos (las mas eficientes)™

Los caminos propuestos para compatibilizar efectividad clinica y eficiencia social

son el analisis de costo-efectividad, que tanto se ha planteado en este trabajo; la

® Ortun (1992).
*® Ortun y Rodriguez (1990).
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Medicina Basada en la Evidencia®® (MBE) y la elaboracion de guias de la préctica

clinica®

*» Medicina Basada en la Evidencia
La Medicina Basada en la Evidencia surge de asuntos interrelacionados:
= Variabilidad de la practica médica (VPM).
= Preocupacioén por la efectividad de las practicas médicas en un contexto de
acelerada innovacion tecnolégica.
= Politicas de contencion de costos ante demandas crecientes.

= Acceso de los usuarios-pacientes a la informacién cientifica.

La Medicina Basada en la Evidencia utiliza métodos habituales de investigacion
clinica (ensayos clinicos, estudios observacionales con o sin grupo control, etc.)
para valorar la eficacia y efectividad de las practicas médicas.

Apoya el desarrollo de revisiones sistematicas de la literatura cientifica; cataloga la
calidad de los resultados en funcion de los disefios de cada investigacion y facilita
la difusién para su adopcién habitual en la practica médica cotidiana. Al respecto,
Internet se ha convertido en la herramienta estratégica para la divulgacién de

enfoques basados en la evidencia cientifica.

Relacionado con la politica de contencién de costos, las guias de préctica basadas
en los argumentos respaldados por la Medicina Basada en la Evidencia restringen
la indicacion de procedimientos inefectivos propiciando una asignacién mas

racional de los recursos.

% | a Medicina Basada en la Evidencia es un instrumento para la toma de decisiones de acuerdo
a las mejores pruebas cientificas disponibles para su aplicacion en el ambito clinico. Implica un
roceso de autoaprendizaje y una actitud dispuesta a la actualizacién permanente.

Las guias clinicas o de practica médica son protocolos de correcto uso. Incluyen pasos y
pautas para el diagnéstico y tratamiento de las patologias o afecciones mas frecuentes de una
institucion sanitaria. Surgen del consenso entre los profesionales y se basan en la evidencia
cientifica. Tiene como objetivo estandarizar las practicas y criterios de atencién, incluyendo
programas de prevencion; controlar y optimizar los recursos econdémicos de cada servicio. De esta
manera se reduce la variabilidad de la practica médica y se mejora la calidad de la atencién.
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En EEUU la implementacién de la “medicina gestionada“ o MANAGED CARE? ha
determinado que los médicos limiten su libertad de prescripcion debiendo atenerse
al cumplimiento de guias clinicas para cada patologia impuestas por el

asegurador/pagador del sistema.

Cuando entre las alternativas terapéuticas se confrontan efectividad vs. utilidad es
importante la opinion del paciente frente a la incertidumbre de los resultados o
compromiso de su calidad de vida. Por esto se aconseja la adaptacién del

conocimiento cientifico con la circunstancia de cada paciente en particular.

En oncologia se suelen presentar situaciones de estas caracteristicas donde los
beneficios de la sobrevida deben ser catalogados en términos de calidad de vida,

teniéndose que contemplar al paciente como participe de las decisiones a adoptar.

% La Gestion clinica

A lo largo de este trabajo se ha manifestado la necesidad de enfatizar la
dimensién social de las decisiones terapéuticas para que el beneficio sanitario sea
para el conjunto de la poblacion y no para un pequefio grupo de pacientes. De
esta manera se logra equidad y se reduce la barrera econémica que posibilite el
acceso al sistema.

Para el alcance de este objetivo es fundamental la generacién de incentivos sobre
los responsables de la toma de decisiones clinicas, es decir, sobre los gestores
que dictaminan los bienes y servicios que se suministraran a los usuarios-

pacientes.

% Se la conoce también como “Asistencia Gestionada’ o Gestion de la utilizacion.
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La Gestién Clinica®® procura generar un cambio de cultura en los médicos dando
trascendencia a sus decisiones por sus efectos en el gasto sanitario y en la
eficiencia del sistema de salud.

Involucra al profesional sanitario (es decir, al médico) en la gestién de los recursos

utilizados que se surgen de su accionar.

Este proceso de control y descentralizacién de responsabilidades no deteriora la
calidad de las prestaciones sino que consolida el aseguramiento de su

financiacion en el tiempo.

Entre las herramientas de la Gestién Clinica se destacan:

» La evaluacién de la tecnologia basada en la evidencia.
Consensos y ateneos de medicina basada en la evidencia.
Sistemas de informacion.

Guias de practica clinica.

Epidemiologia clinica: Atencién de la prevalencia epidemiolégica.
Carga sanitaria.

Sistema de costos.

Auditoria clinica.

Gestion de la variabilidad (VPM).

Y. W Y VW N Y ¥ Y

El MANAGED CARE (MC) constituye un tipo de gestiéon clinica vista desde la
perspectiva de los sistemas de salud como requerimiento para la contenciéon de
los costos crecientes sin por ello afectar la calidad de las prestaciones brindadas.

Consiste en la subordinaciéon de los profesionales de la salud que manejan la

prescripcién, a la realidad administrativa financiera de una organizacion teniendo

% La Gestién Clinica es esencialmente un proceso de cambio organizativo y cultural que consiste
en la descentralizacién de decisiones técnicas, administrativas, gastos y produccion a cargo de los
jefes de cada unidad de servicios sanitarios en un hospital o centro de salud.

Surge en respuesta al incremento de costos resultantes de la incorporacion de tecnologias cada
vez mas caras, entre las que se incluyen los medicamentos, con efectividad no demostrable
objetivamente, y como consecuencia de la fragmentacién de intereses: riesgo moral de los
usuarios-clientes, informacion asimétrica en la relacién principal - asegurador y agente - profesional
prescriptor.
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en cuenta la dependencia de éstos en aquella (centros médicos, obras sociales u
otra entidad aseguradora).

El MC puede resumirse como el conjunto de estrategias orientadas a controlar el
crecimiento de los costos sanitarios desde la oferta de servicios, es decir, la
integracion de la financiacion y de la prestacion en un sistema de provision que se
oriente a gestionar la accesibilidad, el costo y la calidad de la asistencia.

De esta manera se conjugan y compatibilizan los intereses de tres actores: el

cliente-paciente, el agente o médico y el principal o empresa aseguradora.

La calidad de la prestacion y la eficiencia se promueve mediante decisiones
fundadas en criterios de costo-efectividad no sujetas a la autonomia individual de
cada profesional.

En este espacio, los profesionales asumen una mayor responsabilidad frente a los
costos de sus decisiones clinicas; son sometidos a control y se siguen los
indicadores que reflejan el cumplimiento de los objetivos (calidad de atencion,
satisfaccion del cliente-paciente, efectividad terapéutica, costos, etc).

La gestion de la utilizacién es uno de los procedimientos caracteristicos de la MC.
A través de ella se revisa y controlan diversas practicas, entre ellas, las de alta

complejidad.

En lo referente al consumo de medicamentos, comprende: la intervencion de
auditores encargados de aprobar los esquemas farmacologicos solicitados al
tercer pagador; gestionadores de casos (evaluadores y seguidores de pacientes
bajo programas de atencién de patologias especiales y crénicas); concentracion
de prestaciones especiales en prestadores preferenciales; implementacion de
guias terapéuticas; seguimiento de parametros de tratamiento en los casos
auditados (duracién, tipo de esquema en funcion de patologia y estadio, dosis

indicadas, n° ciclos, evaluacion de la respuesta, etc.).
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Puede observarse que estos conceptos concuerdan con los lineamientos que
debieran seguirse en toda prestacion oncolégica en medicamentos para mejorar la
calidad de la atencién, el acceso a los tratamientos mas adecuados en funcién de
los requerimientos de cada persona, y para asegurar equidad y eficiencia en la
distribucién de recursos en un contexto donde la tendencia de los costos debido a

los avances tecnolégicos continuara en permanente ascenso.
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SECCION 3:
ANALISIS DE UNA OBRA SOCIAL

% Provision de medicamentos oncoldégicos.

El problema central que da fundamento a este trabajo surge de la realidad que se
vive dia a dia, caracterizada por el incremento manifiesto en la demanda de
medicamentos de alto costo que ingresan al mercado de medicamentos con
mayor facilidad merced a la aprobacién que reciben de organismos oficiales: FDA
en EEUU, ANMAT en nuestro pais. Esta tendencia repercute en los costos
promedio paciente de cada entidad aseguradora ocasionando desvios economicos
y fluctuaciones en la distribucién de recursos dentro de la poblacién de pacientes
tratados.

Este hecho, acompafnado por aumento de la ndmina de pacientes tratados, origina
cuestionamientos respecto a como sera el futuro de la financiacién de las
prestaciones oncolbgicas de alto costo acerca de las cuales se hizo referencia en

la primera parte de este trabajo.

A partir del diagnéstico de una Obra Social Sindical que forma parte del Sistema
Nacional del Seguro de Salud, se desea dar a conocer valores estimativos de
prevalencias, costos que se registran y su comparacion con otras entidades del
sector.
Cabe aclarar que la informacién adjunta es referente a poblaciones especificas por
lo cual no significa que sea extrapolable o generalizable a otros grupos dada la
multiplicidad de factores condicionantes de este tipo de enfermedad:

e Composicién de la poblacién por edad y sexo.

¢ Distribucién demografica.

e Habitos y costumbres: modalidad de vida.

e Exposicién a factores de riesgo.

¢ Nivel de ingresos.

¢ Nivel de ensefanza.

e Politicas preventivas y de atencion primaria.
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¢ Modalidad de financiamiento de los medicamentos: prestacion, capita o
maodulo.

¢ Politicas de compra de medicamentos (por drogueria, laboratorio).

“» Caracteristicas de la poblacion de afiliados
Se trata de una Obra Social compuesta por aproximadamente 350.000 afiliados.
La misma cuenta con beneficiarios del ramo de actividad (que es administrativa) y

asimismo con adherentes y desregulados proveniente de diversos sectores.
Si se relaciona la mencionada variable discreta con cantidad de pacientes

oncolégicos en tratamiento medicamentoso, se obtiene la tasa de participacion o

prevalencia que caracteriza a este universo en particular.

Tasa prevalencia.= Cant. afiliados en tratamiento

Cant. afiliados padrén

Grafico 1. Evolucion de la prevalencia
Periodo Marzo 2004 a Octubre 2005.
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El grafico ilustra que la proporcion mensual de pacientes oncolégicos en
tratamiento con medicamentos es de alrededor de 2 afiliados cada 1000

beneficiarios (los valores de este indicador suelen fluctuar entre 2 y 3).

La cantidad de afiliados en tratamiento experimenta un cambio mas notorio a partir

de Junio’04, hecho que se representa en el siguiente grafico N° 2:

Grafico 2. Evoluciéon de la cantidad de afiliados en tratamiento
Periodo Marzo 2004 a Octubre 2005.
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Fuente: Prestador de medicamentos

Puede observarse que en el término de un afio, tomando como referencia el
periodo Junio’04 a Junio’05, este indicador presenta valores fluctuantes pero sin

grandes dispersiones: promedio 646 +/- 24.

Mientras el padron varié un +5,52% en el periodo Junio’05 respecto de Marzo'04,
el mismo comparativo resulta mas relevante cuando se calcula en funcién de la
cantidad de pacientes en tratamiento con medicamentos, siendo la variacién de
+12,59%.

La incidencia neta resulta en alrededor de 100 pacientes mas durante ese lapso
siguiendo el perfil de neoplasias mas usuales: Mama, préstata, colorrectal y

pulmén.
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% Patologias
Cuando se evalia una politica de gerenciamiento de patologias cronicas o disease
management % es primordial conocer el perfil epidemiolégico de la poblacién que

sera sometida a dicho programa.

En esta poblacion es notoria la participacion de beneficiarios con diagndstico Ca.
Mama, patologia que concentra el 61.82% de los beneficiarios registrados en el
periodo Abril-Junio’05.

Grafico 3. Participacion porcentual de pacientes en tratamiento en funcién
de diaghésticos
Periodo: Abril-Junio’05%°

Universo: 914 afiliados en trat.

12.04%

10.18%
OCa. Mama 0O Ca. Préstata O Ca. Colorrectal
0O Leucemias O Linfomas 0O Ca. Pulmén y Bronquios
m Ca. Ovario Resto

Fuente: Prestador de medicamentos

* El “disease management” es un tipo de gestion que busca mejorar la calidad de los servicios
de salud y la costo efectividad del cuidado de una poblacién de pacientes con un detemminado tipo
de enfermedad.
Las terapias de alto costo como las oncolbgicas se incluyen dentro del target de enfermedades
crénicas que deben someterse a ese proceso.
Su propésito es identificar pacientes diagnosticados o con riesgo de tener una enfermedad, para su
tratamiento o deteccién precoz, acudiendo a la educacién de los mismos y a la implementacion de
%luias clinicas avaladas por la evidencia cientifica.

Se contempla un periodo que sea mas representativo en cuanto a perfil de consumo y cantidad
de afiliados en tratamiento. Se analizan varios meses para equilibrar las fluctuaciones prescriptivas.
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Esta informacion es esencial para conocer la carga de enfermedad para la toma
de medidas que mejoren la situacion de salud de la poblacion.

El desarrollo de guias clinicas estandarizadas sera primordial en aquellas
neoplasias mas frecuentes como en las expuestas en el grafico 3.

También es importante el seguimiento de aquellas patologias que, aunque
resultando menos prevalentes, ocupan un reconocido lugar en el gasto, entre
éstas, las enfermedades oncohematolégicas tratadas con anticuerpos
monoclonales o con moléculas que actian especificamente sobre procesos

bioquimicos intracelulares como el imatinib.

Tabla 3.1: Patologias oncolégicas con mayor participacion en el gasto
Periodo: Abril-Junio’05

Costo total de los medicamentos: $897.783,82

Costo prom. Afil tratamiento trimestral: $982,26

Patologia Costo % Part. | Cant afiliados Costo prom.
oncolégica | medicamentos en tratamiento | Afiliado trimestral
‘Leucemia M. . Dl e |
ook $258.648,37 28,81% 14 $18.47 4,88

rénica
Mama $169.740,24 18,91% 565 $30043
Linfoma | |
No Hodaki $102.899,86 11,46% 16 $6.431,24
o Hodgkin
Préstata $90.866,39 10,12% 93 $977,06
Pulmén /
B 3 $39.726,29 4,42% 23 $1.727,23
ronquios
Colorrectal $31.931,75 3,57% 39 $818,76
Pancreas $24.746,49 2,76% 6 $4.124,42
GIST#° $21.541,82 2,40% il $21.541,82
Cerebro $21.503,53 2,40% 4 $5.375,88

Fuente: Prestador de medicamentos

% GIST: Tumor estroma gastrointestinal.
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Fraccion representada de la poblacion:
Afiliados: 83,26%
Costo: 84,83%

De un total de 37 patologias documentadas en la base de datos durante ese
trimestre, el 85% del costo es asignado las mencionadas patologias las que

congregan una parte considerable del universo de pacientes en tratamiento.

Del registro de informacién que surge en funcién de las solicitudes recibidas por el
prestador contratado, se genera informaciéon estadistica descriptiva como la
representada en este trabajo que posibilita el diagndstico del estado de
enfermedad de la poblacion de pacientes de la Obra Social.

A partir del conocimiento epidemiolégico se evalla el marco de accién o de
mejora: modalidad de provision, forma de financiacion, monitoreo de quien asume
la prestacion (cuando se descentraliza este proceso) y seguimiento de datos que
reflejen los resultados del modelo implementado de provision el cual debe

articularse con herramientas de la gestion clinica.

< Costos de la prestacién oncolégica en medicamentos

De los datos expuestos, y como se dio a conocer en el planteamiento del
problema que se presenta en este tipo de tratamiento, la dispersién de costos es
muy grande dada la variabilidad de moléculas que se prescriben y las formas de

combinacién indicadas.

El rubro oncologia, considerado solo desde el punto de vista de los medicamentos,
representa generalmente en las instituciones aseguradoras, entre el 50 y el 60%
de la facturaciéon de los medicamentos que integran el nicho de patologias de alto

costo y baja incidencia.

Cuando se compara el costo promedio del paciente oncolégico, también se

observan reconocidas diferencias entre una entidad y otra, comportamiento que se

Pagina 54 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

fundamenta por la multiplicidad de factores ya especificados en esta misma
seccion: composicion y caracteristicas de la poblacion, gestion de compras, guias
o protocolos implementados, formas de gestion clinica, poder adquisitivo de Ia
poblacion de beneficiarios incidiendo en el nivel de ingresos del asegurador,
relacion asegurador-médico, sector analizado (obra social o prepaga),

modalidades de prestacion y pago.

Tabla 3.2: Costo comparativo _mensual de la terapia farmacoldgica del

paciente oncoldgico entre la Obra Social analizada y otras entidades del
sector salud.
Periodo: Junio 2005

Costo prom. Costo prom. Cant. Participacion
Entidad del Mensual Afiliados en de pacientes

medicamento Afiliado en trat.  tratamiento en el padron

Obra
Wi $123.00 $446,17 653 1,88

ocia
Entidad 1%’ $171,16 $750,41 & 3,03
Entidad 2%° $150,08 $776,92 1257 2,41

Fuente: Proveedor de medicamentos

’Es un a Mutual que niclea a trabajadores administrativos de la provincia de Bs.As.
& Corresponde a una empresa de medicina prepaga con un importante padrén de beneficiarios
adherentes privados, comporativos y desregulados.
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Tabla 3.3. Costos capita estimativos solo por consumo de medicamentos
oncolégicos y coadyuvantes (antieméticos y factores estimulantes de

neutréfilos)

Entidad Costo capita estimativo

Obra Social 0.83
Entidad 1 [ 2,25
Entidad 2 1,88

Los valores que adopta esta variable cuantitativa surgen de la participacion y del
costo de los esquemas farmacoldgicos que se prescriben siendo también
condicionados en funciéon del modelo de gestiéon implementado (lo que llamamos

Managed Disease).

En los dltimos meses se suma una circunstancia que realmente preocupa a este
sector y es el avance tecnologico reflejado en la incursion de nuevas moléculas
gque se incorporan en el mercado de los medicamentos (anticuerpos
monoclonales) o cuyas indicaciones se amplian a ofras patologias (como ocurre
con la gemcitabina) poniendo en riesgo la equidad en el acceso a los tratamientos.

Esta situacion es asumida por quienes gerenciamos este rubro apelando por la
intervencién mas activa de la Autoridad Sanitaria mediante un marco regulatorio
que ayude a satisfacer ordenadamente la demanda de parte de las instituciones

responsables del financiamiento.

El crecimiento en el gasto debido a moléculas que carecen de competidores
similes se refleja en el reconocido lugar que ocupa este segmento en el gasto de

medicamentos oncolégicos.
En la Obra Social informada, en el trimestre Abril — Junio 2005, el 65% del costo

registrado surge de medicamentos unicos, comercializados por un solo laboratorio,
entre éstos se destacan: GLIVEC (imatinib), XELODA (capecitabine), MABTHERA
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(rituximab), HERCEPTIN (trastuzumab) y GEMTRO (gemcitabine). Tener en
cuenta que esta fraccion solo se destina al 6% de los pacientes en tratamiento lo
que estaria reflejando el riesgo de inducir inequidades en la distribucion de

recursos.

En la Entidad 2, mas flexible en cuanto a protocolos aprobados y con un
vademécum mas amplio de monodrogas y asociaciones, la participacion de
medicamentos Gnicos es de casi el 60% del costo y también atribuida a una baja

némina de unidades (aproximadamente el 8% del consumo trimestral).
En el mes de Octubre 2005 se incorpora una nueva entidad del sector privado
permitiendo ampliar el ambito de andlisis y conocimiento del perfil de costos en

este tipo de prestacion.

Tabla 3.3: Costo comparativo _mensual de la terapia farmacolégica del

paciente oncoldgico entre la Obra Social analizada y dos entidades de

medicina prepaga.

Periodo: Octubre 2005
Participacion de
Costo prom. | Costo prom. Cant. ]
medicamentos
Entidad del Afiliado en Afiliados en

Unicos en la
medicamento | tratamiento tratamiento =
Facturacion

102,56 423,65 620 53,83%
127,82 627,67 1.198 45,68%
241,12 997,15 856 59,49%

Fuente: Proveedor de medicamentos

® En este periodo el medicamento GEMTRO compite con otros dos productos similes por lo que
deja de considerarse “medicamento Unico en el mercado”.
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% Sistema de informacioén

Como se pudo evidenciar en esta seccion, la informacion es esencial para el
monitoreo continuo de la prestacion y para el diagnostico del perfil de
enfermedades de la poblaciéon ya que a partir de su analisis se logran emprender

iniciativas de cambio y de mejora.

El ajuste de los indicadores se concreta en la medida que se instrumenten

acciones basadas en pautas enunciadas a lo largo de este trabajo.

En este rubro los costos no son fijos, fluctGtan mes a mes y deben ser evaluados
en forma integral con el resto de practicas que se indican, con la efectividad y con

los riesgos demostrados para cada alternativa terapéutica posible.

El paciente debe ser el epicentro de cada decision, debe participar con su opinién
ya que cada vez adquiere mayor conocimiento gracias a las posibilidades de
acceso a la informacion por los medios masivos de comunicacion y por internet,
pero siempre adecuando sus necesidades con una vision social de los beneficios

donde se evaliie el costo oportunidad de las decisiones en favor del conjunto.

Pagina 58 de 67



Trabajo Final - Farm. Andrea Gallego

CONCLUSIONES

Los que trabajamos en la prestacion oncolégica en medicamentos vivimos a
diario dilemas en cuanto a las decisiones que se toman.

El dilema central consiste en confrontar el costo oportunidad de lograr el beneficio
de un individuo frente al del resto de la poblacién.

El respaldo normativo es escaso al no disponerse de protocolos oficiales, siendo el
tnico referente las indicaciones que aprueba el ANMAT en los certificados que se

extienden para cada medicamento.

El PMOE (Res 201/2002) establece unicamente en el anexo 1: “todos los agentes
del seguro de salud deben cubrir al 100% los medicamentos oncol6gicos segun
protocolos nacionales aprobados por la autoridad de aplicacién, y el ondansetrén
como antiemético’.

Las evidencias cientificas son limitadas, muy pocos los estudios de costo-
efectividad tal como lo reconocen los mismos profesionales de esta especialidad
en un interrogatorio realizado: la cantidad de ensayos clinicos que evaltan eficacia
relacionada con costos directos e indirectos son minimos (1% de las publicaciones
gue han leido).

Los ensayos clinicos evalian la eficacia y seguridad de nuevas moléculas que
acaban de desarrollarse. En nuestro pais se ajustan a la disposicion 5330/97 y
otras normas internacionales y se disefian en funcién del objetivo (outcome o

resultado) que desea conocerse.

Por lo tanto la farmaco economia resulta una disciplina importante que debiera
intervenir en la estandarizacién de tratamientos y en la elaboracién de guias
clinicas.

La introduccion de métodos farmaco econdémicos en los estudios clinicos de
drogas ya desarrolladas permite comparar efectividad, beneficios y utilidades entre
distintas alternativas con el objetivo de optimizar la calidad de la atencién de los
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pacientes y asignar los recursos limitados de manera eficiente desde una vision
colectiva.

La necesidad de priorizacion y de seleccién racional de medicamentos surge de
los avances tecnoldgicos y de los costos ascendentes asociados.

En el caso de la oncologia, el planteamiento de utilizar herramientas de
evaluaciéon econémica surge de los avances acontecidos en este campo desde
la década de los 90 y que se materializd en el incremento de la quimioterapia
adyuvante en diversas neoplasias como mama y colorrectal. En Gran Bretafia, en
los afios 80, el uso de quimioterapia se limitaba generalmente a enfermedades
malignas de la sangre. Hoy la quimioterapia se indica en gran variedad de tumores
sblidos: pulmén, vejiga, gastrico, prdstata, ademas de las ya mencionadas

localizaciones, entre otras tantas.

Ya hemos visto que en ciertos paises como Australia o Canada se exige
informacidon econdmica para evaluar la inclusién de drogas en el financiamiento
publico. Por lo tanto deberia procederse con semejante criterio en la terapia
oncologica en la cual acontece con mayor rapidez la aprobaciéon de nuevas

moléculas o ampliacién de indicaciones de sustancias ya presentes.

Los principales objetivos o “outcomes” que se evalGan en los tratamientos
anticancerosos son:

Sobrevida global: Es decir, si prolonga la sobrevida media. Por ejemplo
calificacion A de efectividad seria si el tiempo promedio de sobrevida supera los 9
meses junto con mejoras de la calidad de vida.

Sobrevida libre de enfermedad (sin sintomas detectables)

Tiempo de progresién, es decir, tiempo que pasa hasta recaida.

Tasa de respuesta: Proporcion de pacientes que experimentan una respuesta
objetiva al tratamiento (es decir, reduccién medible de las lesiones). La misma
deberia relacionarse con mejoramiento de la calidad de vida.

Toxicidad: La aparicién de efectos adversos no solo compromete la calidad de

vida del paciente sino que también incide en términos econémicos
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(hospitalizaciéon, uso mayor de antieméticos, factores estimulantes de colonias,
dias de ausentismo laboral, etc.).

Por lo tanto debe asumirse en la practica médica conocimientos que respalden las
decisiones en base a resultados de estudios que muestren evidencias confiables.
Al respecto, hemos mencionado en este trabajo la calificacion de la fuerza de
evidencia de los estudios en funcién de su disefio y de la calidad de los resultados
a los efectos de catalogar el grado de “confiabilidad” de los esquemas terapéuticos
evaluados. En este aspecto es importante interpretar si las condiciones de analisis
son reproducibles al ambito de aplicacién de cada profesional, informacion que los
ensayos clinicos deben poder transmitir.

La Medicina Basada en la Evidencia promueve el uso de revisiones
bibliograficas e informacion cientifica para la toma de decisiones terapéuticas con
el objetivo de reducir la variabilidad de la practica médica, comportamiento que en
el rubro analizado es usual encontrar por falta de evidencias contundentes, por
desconocimiento o por escasa divulgacion de informacion atil e incentivos

especiales a favor de quienes prescriben.

Ofro campo de accion es la gestion clinica, la cual contempla como proceso al
“‘disease management”. Consiste en el seguimiento de pacientes, controles de las
practicas a través de médicos auditores, implementacion de guias clinicas y la
generaciéon de herramientas que permitan la descentralizaciéon de la prestaciéon en
manos de sus conocedores.

Dada la alta especificidad del tratamiento oncoldgico, su gestién debe delegarse
en quiénes conocen esta especialidad para: mejorar la gestion de compras,
controlar la variabilidad prescriptiva y para evitar el financiamiento de protocolos
de investigacion por parte del tercer pagador. El Managed Care aparece en EEUU
como recurso para controlar el comportamiento de los médicos y hacerlos
responsables de los resultados econémicos de las prestaciones brindadas.

La gestion clinica no busca la subprestacion de servicios sino la optimizacion de la
calidad de la atencion de la mano de una mejor eficiencia de los recursos

disponibles.
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Como conclusién final, se resumen una serie de argumentos y directrices que

intentan responder a las distintas dimensiones del problema principal, eje central

de este trabajo que es cémo se puede asegurar una asignacién equitativa de los

recursos cada vez mas limitados por el costo creciente de las nuevas terapias

farmacolégicas, por las mayores posibilidades desde la oferta y por una demanda

también en ascenso.

1-

La aparicion de nuevas modalidades terapéuticas, como la adyuvancia y la
neoadyuvancia, aplicada a un numero cada vez mayor de localizaciones
tumorales, es una de las explicaciones del incremento de la demanda y de
los costos de las terapias oncoldgicas.

La aprobacibn cada vez mas vertiginosa de nuevas moléculas,
generalmente mas costosas y que amplian el espectro terapéutico, no
siempre con mejores resultados, es otra de las causas a tener en cuenta
respecto al aumento de costos requeridos en este segmento.

Estas nuevas terapias posibilitan la inclusibn de nuevas lineas de
tratamiento para estadios mas avanzados (tercera, cuarta, quinta linea),
situacion imprevista hace diez arios atras.

La variabilidad de la practica médica por desconocimiento, por falta de
evidencia o por promociéon de ciertos laboratorios obliga a implementar
métodos de evaluacién econdémica que con detalle fueron expuestos en
este trabajo. A partir de los resultados obtenidos, debe establecerse un
consenso de accién plasmado en protocolos estandarizados que tendrian
qgue contar con el apoyo de la Autoridad Sanitaria.

Debe evitarse la aprobacion de protocolos en fase de investigacién los
cuales en ultima instancia deben ser subsidiados por la industria que la
desarrolla y no sustentadas econémicamente por la empresa aseguradora
de salud (obra social, prepaga, etc). Las decisiones diagndsticas y

terapéuticas deben respaldarse en la Medicina Basada en la Evidencia.
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Aplicar la gestion clinica en la practica diaria: cada profesional debe ser
participe y responsable de sus decisiones apoyadas en una perspectiva
integradora y colectiva de la poblacion. Hay que monitorearse
permanentemente la prestacion, seguirse sus indicadores y controlarse el
accionar de los prestadores a través de médicos auditores expertos en
este tema que asumen el rol de “efecto centinela”.

Este tipo de prestacion no puede dejarse en manos de cualquier prestador,
debe contarse con prestadores preferenciales, concentrarse en una
cartilla cerrada donde los intereses de los profesionales se alineen al de &a
empresa financiadora y sean concientes de los recursos que se destinan.
Esto forma parte de las acciones de la gestién clinica.

Sea cual fuere la forma de financiaciéon (capita, mddulo, prestacion) debe
contarse con un adecuado sistema de informacion para conocer el perfil
epidemiolégico de la poblacion y controlar que a2 provision de
medicamentos se adapte a los requerimientos poblacionales evitandose de
esta manera dos situaciones extremas que atentan contra la calidad de
atencion: la sobre prestacion o subprestacion de servicios.

Priorizarse la estandarizacion de protocolos de tratamiento en las
patologias oncoldgicas prevalentes como vimos en este trabajo: mama,
prostata, pulmdn, colorrectal, ovario, ciertas enfermedades de la sangre.
También el andlisis de programas de prevencién y detecciéon precoz de
estas enfermedades.

10-Para la provision de terapias con anticuerpos monoclonales debera

evaluarse con objetividad los outcomes de los estudios publicados y
relacionarse los mismos con la situacion clinica de cada paciente
(enfermedad basal, estadio, edad). Por ejemplo: ;justifica la indicaciéon de
cetuximab o rituximab a un paciente mayor de 80 afios o0 a aquel con bajo
PS? ¢(No seria mas apropiado asignar esos recursos a una adecuada
terapia paliativa? Los estudios farmaco econdmicos ayudan a dilucidar

estos cuestionamientos.
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11- Como se ha querido demostrar, tomar decisiones farmaco econémicas no
significa que se deba proveer los medicamentos de menor costo sino
aquellos mas efectivos o que otorguen mayores beneficios 0 mejor calidad
de vida, es decir, una mayor inversion justificada por los resuitados
demostrados. Los costos directos e indirectos asociados a efectos adversos
pueden ser notorios respecto de los asociados a la medicacion.

En nuestro pais la fragmentacion del sistema de pago hace que cada
actor se comporte en funcién de sus propios intereses por lo cual no se
tomen decisiones desde una macroperspectiva sino en forma segmentada
comprometiendo la calidad de la atenciéon brindada. Asimismo esto impide
el conocimiento global de los costos asignados a cada paciente.

Por eso, fuere cual fuere la forma que una obra social organice la
prestaciéon, debe contar con el asesoramiento de profesionales que
basados en conocimientos sustentables, orienten y exijan a los prestadores
a tomar decisiones costo-efectivas en beneficio mutuo de quien paga y de
quien recibe el tratamiento. Esto maximiza calidad de atencion y permite

una distribucién racional de los recursos.

Por dltimo, queda abierta la propuesta para que la Autoridad Sanitaria
intervenga mas activamente en estos temas que preocupan al sector salud y
mas especialmente a los pagadores con respecto sobre quién podra seguir
solventando econdémicamente a aquellas drogas que en estos dias el ANMAT
esta aprobando y se hallan protegidas por la Ley de Patentes.

Dentro del Sistema de Seguridad Nacional, ;podria la Administracién de
Programas Especiales reintegrar este tipo de gastos como lo hace hoy con
ofras terapias especiales como Trasplantes, antirretrovirales,
inmunomoduladores, factores anhemofilicos, etc?. Una intervenciéon de este
estilo podria aliviar la situacién critica que experimentan algunas empresas
pequefias con bajo padron de afiliados y que no disponen con recursos

suficientes para afrontar estos gastos. Es de considerar la necesidad de
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fomentar una accién solidaria en este tipo de cuestiones para asegurar equidad
en el sistema de salud.

Por otro lado, la Superintendencia de Servicios de Salud, a través de la Res
674/03%° establece la forma de evaluar nuevas tecnologias para ser
reconocidas en el sistema de Obras sociales y en el PMO. ;No se podria
poner en practica esta normativa para estandarizar los protocolos que se
indican en oncologia? Es fundamental respaldar la cobertura de aquellos
esguemas que retnen los requisitos técnicos de evidencia para su divulgacion

y cumplimiento.

En este trabajo se han expuesto matices de un mismo problema, se ha
desarrollado con detalle un marco tedrico que dé respuesta a los
inconvenientes planteados y se han propuesto acciones de mejora, quedando
algunas abiertas como hipdtesis de solucion para quienes cuenten con

capacidad y autoridad de decision.

Me ha gratificado realizar este trabajo, me sirvi6 en lo personal para plasmar
las inquietudes que vivo a diario buscando soluciones a través de Ila
investigacion y de la propia experiencia esperando que sirva de referente para

quienes se desarrollan en este nicho particular.

FARM. ANDREA GALLEGO
AUDITORA Y ANALISTA PRESTACIONAL EN MEDICAMENTOS
ESPECIALES - NOVIEMBRE 2005.

% Resolucién 674/2003: Resolucion que establece pautas para proponer altas, bajas y
modificaciones en las prestaciones garantizadas en el PMO, a través de la presentacion de
formularios que integran el anexo | de la misma. Un grupo de evaluacién de tecnologias
conformado para tal fin procedera a su analisis.

Esta nommativa surge ante la necesidad de evaluar nuevas tecnologias que resultaran
imprescindibles de incorporar en el paquete de prestaciones basicas.
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