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Resumen

El gasto en medicamentos oncoldgicos constituye un problema para todos los
financiadores del sistema de salud argentino. Dentro de las nuevas drogas oncoldgicas,
encontramos las denominadas inmunoterapicas, que actuan utilizando el sistema
inmune del paciente.

En este trabajo analizamos como varia el gasto en medicamentos de un
financiador del area Metropolitana de Buenos Aires, a partir de la utilizacién de
inmunoterapia oncoldgica, en el periodo de 2019 al 2021 inclusive. Se trata de un
estudio cuantitativo, descriptivo y retrospectivo en donde la poblacion estudiada abarca a

todos los socios oncoldgicos que utilizaron alguna droga inmunoterapica en ese lapso.

Resultados: En el periodo estudiado, el gasto total en medicamentos aumentd
un 43 % y la participacion de la inmunoterapia tuvo una suba de mas del 70%, con un
incremento del 45% de pacientes tratados. Keytruda y Opdivo, dos farmacos

inmunoterapicos, lideraron el ranking del gasto en medicamentos en el afio 2021.

Conclusiones: La inmunoterapia y los medicamentos de alto costo atentan
contra la sustentabilidad del Sistema de Salud, dado que sus precios son imposibles de
pagar. Es necesario plantear de manera urgente, politicas publicas, nuevas estrategias
de compra y negociacion como asi también evaluaciones de tecnologia sanitarias, ya
que, de lo contrario, vamos en camino a una salud donde solo tendran acceso aquellas

personas que puedan pagarla.
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Abstract

Expenditure on oncologycal drugs constitutes a problem for all financiers of the
Argentine Health System. Among the new oncological drugs, we find those called
immunotherapeutics, which act using the patient s immune system.

In this work, we analyze how the expenditure on medicines of a financier in the
Metropolitan area of Buenos Aires varies, based on the use of oncological
immunotherapy, in the period fron 2019 to 2021 inclusive. This is a quantitive,
descriptive and retrospective study, wher the population studied includes oncology

patients who used immunotherapeutic drugs in that period of time.

Results: in the period studied, total spending on medications increased by
43% and the participation of immunotherapy increased by more than 70%, with a
45% increase in treated patients. Keytruda and Opdivo, two immunotherapy drugs,

lead the ranking of drug spending in 2021.

Conclusions: Immunotherapy and high cost medications threaten the
sustainability of the health system, because their prices are impossible to pay.lt is
necessary to inmediatly propose public policies, new purchasing and negotiation
strategies, as well as health technology evaluations, since, otherwise, we are going to a

health system in where only those people who cay pay for it will have access.

Resumo

Os gastos com medicamentos oncologicos sao um problema para todos os

financiadores do Sistema de Saude argentino. Entre os novos medicamentos
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oncoldgicos, encontramos os chamados imunoterapicos, que atuam utilizando o

sistema imunoldgico do paciente.

Neste trabalho analisamos como varia o gasto com medicamentos de uma
financeira da Regido Metropolitana de Buenos Aires, em funcdo do uso de
imunoterapia oncoldgica, no periodo de 2019 a 2021 inclusive. Tratase de um estudo
quantitativo, descritivo e retrospectivo onde a populacao estudada inclui parceiros

oncoldgicos que faziam uso de imunoterapicos naquele periodo de tempo.

Resultados: No periodo estudado, os gastos totais com medicamentos
aumentaram 43% e a participagdo da imunoterapia aumentou mais de 70%, com
aumento de 45% em pacientes tratados. Keytruda e Opdivo , dois medicamentos

imunoterapicos lideram o ranking de gastos com medicamentos em 2021.

ConclusOes: A imunoterapia e os medicamentos de alto custo ameagan a
sustentabilidade do sistema de salde dado que os suos precos sao impossiveis de
pagar. E necessario propor urgentemente politicas publicas e novas estratégias de
compras e negociacd, bem como avaliacdes de tecnologias em salde, pois, caso

contrario, estamos no caminho de uma saude onde sé terao acesso aquelas pessoas

que podem pagar por ela.

Palabras clave: inmunoterapia- Pembrolizumab-Durvalumab-Nivolumab-
Atezolizumab- Avelumab- sistema de salud- medicamentos oncoldgicos- gasto en

medicamentos.
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INTRODUCCION

Presentacion

En los Ultimos afos, el auge de los nuevos tratamientos oncoldgicos ha
aumentado el gasto en salud en todo el mundo, y se estima que continuara en
ascenso. Segun IQVIA, en el 2020, los medicamentos oncoldgicos en fase de
investigacién fueron aproximadamente 3.500, lo que representa un 75% mas que en el
ano 2015. Se estima que saldran al mercado mas de 100 nuevos medicamentos
oncoldgicos, y sera la inmunoncologia la que representara el 20% del gasto global.

Estos farmacos, estimulan las defensas naturales del organismo (IQVIA, 2021).

De acuerdo con la Organizacidon Panamericana de la Salud (OPS,2009), la
dificultad en el acceso a los medicamentos, no solo entre paises de la region, sino
también entre distintas regiones de un mismo pais, constituyen la mayor muestra de
desigualdad e inequidad. Este acceso involucra cuestiones econdmicas derivadas del
precio de los medicamentos y el impacto que tienen en el presupuesto familiar y en el

de los financiadores del sistema de salud®.

Este problema se agrava cuando se trata de medicamentos de alto costo. En
general son drogas utilizadas en enfermedades de gran repercusion social y/o con
riesgo de muerte, como el VIH o patologias oncoldgicas, y también aquellos
medicamentos indicados en enfermedades raras de muy baja incidencia. Su compra

constituye una gran carga al financiamiento del sistema publico de salud, al sistema

! Financiador de la Salud es la entidad que recibe los recursos de la salud y gestiona la compra de

productos y servicios médicos para atender a la poblacién bajo su cobertura (Cherro, 2019)

12
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privado y también a las familias, cuando los medicamentos no tienen cobertura total y

deben pagar una parte de sus bolsillos.

En Argentina, la situacion es similar a lo que sucede en Latinoamérica y en el
resto del mundo. La presente tesis es un acercamiento al desafio que implica la
cobertura de los medicamentos de alto costo para los pacientes oncoldgicos,
especificamente aquellos medicamentos bioldgicos que actian sobre el sistema
inmunitario del paciente, denominados inmunoterapicos. Si bien se reconocen los
beneficios que aportan este tipo de terapias, constituyen una preocupacién para los
distintos financiadores de salud de nuestro pais, tanto publicos como privados, que ven

afectado su presupuesto a la hora de cubrirlos.

Al alto precio que tienen estas drogas, se suma la cronificacion de las
patologias oncoldgicas, lo cual, junto con otras terapias de alto costo para distintas
enfermedades, pueden llevar al desfinanciamiento del sistema de salud. Esta
desfinanciacion, contribuye a la falta de equidad y de acceso al tratamiento adecuado,

dependiendo de la cobertura de salud que tenga el paciente.

A continuacién, describiremos el problema en detalle y analizaremos, a lo largo
de este trabajo, como afecta el gasto de estas terapias a un financiador del sistema de

salud argentino.

Descripcion del problema:

En Argentina, como en la mayoria de los paises del mundo, los medicamentos

13
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de alto costo generan una carga econdémica elevada, que debe afrontar el sistema de

salud, tanto pulblico como privado. Esto atenta contra el financiamiento vy

sustentabilidad del sistema (Marin, G. 2022).

En cuanto a la definicion de “medicamento de alto costo”, no existe un
consenso internacional, aunque su precio lo define de manera inherente. La
Organizacion Mundial de la salud (OMS) establece que son aquellos medicamentos
cuya adquisicién requiere un excesivo esfuerzo econdmico, tanto para los pacientes y
prestadores, como asi también para el sistema de salud. En Uruguay, por ejemplo,
seglin consenso de algunos expertos, definen medicamento de alto costo como aquel
gue posee un costo anual superior a un PBI per capita (Bardazano, G. et. al.,2017).
Otras definiciones involucran el porcentaje del salario que debe destinar un hogar para
su adquisicion. Por ejemplo, en Argentina, Marin y Cafas (2023), definen que el
medicamento es de alto costo cuando su precio directo es igual o mayor al 40% del
ingreso del hogar del paciente. En el caso de algunas drogas oncoldgicas, sobre todo
las que desarrollaremos en este trabajo, el costo mensual del tratamiento puede

superar en 15 veces al salario minimo vital y movil.

Ademas de las definiciones relacionadas al costo, otras formas de definirlos han
incluido aspectos cualitativos, como, por ejemplo, que son aquellos medicamentos
utilizados en enfermedades de alto riesgo vital, gran repercusion social o los que se
emplean en el tratamiento de enfermedades de baja incidencia o huérfanas. Cabe
destacar, que los medicamentos de alto costo, en su mayoria, son productos
farmacéuticos exclusivos, innovadores, muchas veces monopolicos y protegidos por
patentes.

La investigacidn de nuevos farmacos es continia y en general la industria

farmacéutica apunta hacia el desarrollo de medicamentos de alto costo. Las nuevas
14
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drogas para el tratamiento del cancer son un ejemplo de innovacién tecnoldgica que

influyen en el crecimiento del gasto en salud. En la actualidad, otro factor que
interviene es que la expectativa de vida ha aumentado considerablemente y por lo
tanto lleva al incremento de incidencia de cancer. Ademas, las mdltiples lineas de
tratamiento disponibles hacen que el gasto en drogas oncoldgicas tenga un impacto

cada vez mayor en el presupuesto de los financiadores de salud (Thomas, G 2012).

En base a lo expuesto previamente, la pregunta que surge y que se trabajara a
lo largo de la tesis, es: ¢COmo afecta a la sustentabilidad de un financiador del Sistema
de Salud argentino del area Metropolitana de Buenos Aires, la utilizacion de drogas
inmunoterapicas (Pembrolizumab, Nivolumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab),
teniendo en cuenta la normativa vigente que regula la cobertura de medicamentos
oncoldgicos por parte de los financiadores, y los costos de los tratamientos disponibles,

en el periodo 2019-2021?

Las drogas inmunoterapicas seleccionadas, utilizadas en cancer en el periodo de
estudio de la presente tesis, estan aprobadas por la Administracion Nacional de
Medicamentos y Tecnologia médica (ANMAT), por la Food and Drugs Administration
(FDA) y por la European Medical Agency (EMA), para mas de treinta indicaciones, entre
ellas, cancer de pulmdn, cancer de mama, melanoma y otros tumores. Ademas, tienen
cobertura al 100% por parte del financiador en todas sus indicaciones. Por su
mecanismo de accidén, muchos pacientes oncoldgicos pueden tratar su enfermedad con

estas terapias, lo que representa un gasto muy alto para los financiadores.

Segun la Sociedad Espaiola de Oncologia Médica (2017), los medicamentos
inmunoterapicos actlan estimulando el sistema inmunitario del paciente para que sea
capaz de reconocer a las células cancerigenas y destruirlas, a diferencia de los demas

tratamientos disponibles, que acttan directamente sobre las células del tumor. 15
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En el capitulo siguiente se ampliaran las definiciones de inmunoterapia de las

distintas sociedades cientificas y se describiran brevemente las caracteristicas de

nuestro sistema de salud y la poblacién tomada como objeto de estudio.

Contexto

Desde hace muchos afios, el problema de acceso a los medicamentos en
Argentina es un tema critico. Para la mayoria de las personas, el medicamento tiene un
valor simbdlico muy importante. La creencia de que las enfermedades no pueden
curarse sin medicamentos es muy fuerte en la cultura argentina. Es por ello, que se
posicionan como un bien que define en gran medida el estado de salud de la poblacién

(De la Puente, C. y Tarragona, S., 2003).

La aparicién de nuevos medicamentos especiales en los ultimos afios fue en
gran parte, lo que provoco el incremento del gasto en medicamentos. Esta tendencia
continta en crecimiento y constituye un desafio de financiamiento que deben enfrentar

los sistemas de salud tanto publicos como privados (Santa Maria, J., 2017).

Introduciéndonos en el concepto de sistema de salud, este puede definirse como un
conjunto de recursos y organizaciones de todo tipo que la sociedad destina a la produccion
de prestaciones para atender la salud de la poblacién (Tobar, 2017). Los objetivos deben

ser:
¢ Mejorar condiciones de salud
e Garantizar el acceso y la calidad equitativamente

e Otorgar proteccion financiera (Torres, R. 2020).

16
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El sistema de salud argentino posee caracteristicas Unicas que lo diferencian del

resto de los sistemas del mundo. Si bien mas adelante se describiran en detalle estas
caracteristicas, podemos adelantar que se trata de un sistema fragmentado y segmentado.
La fragmentacion se debe a que existen tres sectores: el sector publico, el privado y el
de la seguridad social. Cuando hablamos de sistema segmentado, nos referimos a que
existen diferencias en la cobertura y acceso a la salud. Estas diferencias estan dadas por
el status socioeconémico, la situacion laboral y por la ubicacidn geografica dentro del

territorio argentino (Diaz Mufioz, Levcovich,y Roger, 2021).

Ademas, el sistema de salud se divide en distintos niveles de atencidn, con el

fin de organizar las prestaciones y recursos. Se reconocen tres:

. Primario: es el mas cercano a la poblacidn, seria el primer contacto del
paciente con el sistema de salud. Esta constituido por consultorios de medicina
familiar, salas asistenciales, centros de salud, etc.

o Secundario: lo constituyen los hospitales de referencia.

. Terciario: esta formado por hospitales de alta tecnologia e institutos

especializados (Vignolo, J. 2011).

Para la realizacion del presente trabajo, tomamos como muestra un financiador del
sistema de salud argentino. Particularmente este financiador se comporta como obra social y
como prepaga (en el capitulo 4 se describiran detalladamente las caracteristicas de la
institucion). Si bien ofrece cobertura en todo el pais, se considera solamente la poblacion del
area Metropolitana de Buenos Aires?. Dentro de esta poblacion, se tomaran la totalidad

de pacientes oncoldgicos para luego ver cuantos recibieron inmunoterapia en ese periodo

2 Area Metropolitana: Comprende la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y el Gran Buenos Aires.
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y cual fue el gasto originado por estas drogas. El periodo de estudio abarca desde el

ano 2019 al 2021 inclusive, es decir tres anos.

Si bien otros financiadores de salud han realizado estudios del impacto del gasto de los
medicamentos de alto costo en su presupuesto, ho encontramos antecedentes de haberse
realizado un estudio especificamente para las drogas inmunoterapicas. Podrian existir
investigaciones similares para uso interno en algun financiador, pero las mismas no fueron
publicadas. Entendemos que este estudio, podra ser de utilidad para otros actores del sistema

de salud como lo describiremos mas adelante.

Utilidad y relevancia

La presente tesis tiene como objetivo describir la problematica que presentan los
financiadores de salud ante la aparicion constante de nuevas drogas de alto costo. Por un lado,
entendemos que la innovacion en salud es necesaria y beneficiosa para los pacientes, no solo
para los oncoldgicos sino para cualquier persona que atraviese una enfermedad y requiera una

terapia especifica y muy costosa. El dilema es como cubrir el costo de estas terapias.

Entendemos que lo que pasa en el financiador objeto de estudio, puede extrapolarse a
otros financiadores del sistema de salud, dado que todos enfrentan, en menor o mayor

medida, la misma problematica.
La inmunoterapia, es un nuevo concepto en tratamientos oncoldgicos que ha
mejorado las expectativas de supervivencia de miles de enfermos que padecen cancer. En un

principio estos farmacos comenzaron a utilizarse en estadios avanzados de melanoma y cancer
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de pulmdn, pero en la actualidad, y debido a su mecanismo de accion, que refuerza el sistema
inmunoldgico, estan siendo estudiados y aplicados al tratamiento de varios tipos de tumores.
Ademas, en los Ultimos afos, han aparecido nuevas drogas inmunoterapicas, que cada vez se

indican a mas pacientes. Las drogas seleccionadas para realizar este estudio son Nivolumab,

Pembrolizumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab. El criterio de seleccién se basa

principalmente en los siguientes puntos:

Todas comparten el mismo mecanismo de accién farmacoldgica

e Estan aprobadas por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT).

e Se utilizan para el tratamiento de numerosos tumores, especialmente

Pembrolizumab y Nivolumab.
e Representan un gasto importante para el financiador por su alto costo

e La cantidad de pacientes tratados con estas drogas aumenta ano tras ano.

El avance de la inmunoterapia es inminente, y se estima que el gasto en
medicamentos se ve fuertemente incrementado por el costo de la misma. Por todo esto,
creemos que la utilidad de realizar esta tesis radica en plasmar el problema, y poner en
debate, como afecta al gasto médico del sistema de salud. La idea es que todos los actores de
dicho sistema, tanto financiadores, como la industria farmacéutica y el Estado, aporten ideas y
soluciones para poder enfrentar el desafio que implica la cobertura de estos tratamientos. Esto
podria ayudar a implementar politicas publicas que contribuyan a mejorar el acceso a los
medicamentos de alto costo, idear nuevas formas de negociacién de precios, realizar
evaluaciones de tecnologia sanitaria, etc. En definitiva, estas acciones favoreceran a todos los
beneficiarios, tanto del sistema publico como privado, para que puedan recibir por igual, el

mejor tratamiento para su enfermedad.
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A continuacion, se detalla la estructura de la tesis, indicando el contenido de cada uno

de los capitulos.

Estructura de la tesis

La tesis esta dividida en 8 capitulos, cada uno con sus subcapitulos correspondientes.
Ademas, incluye un anexo con las tablas utilizadas para los célculos de gasto, y otra con el

precio de las drogas estudiadas.

Capitulo I Planteamiento del problema: En este capitulo se presentara en un
principio, la pregunta problema alrededor de la cual se desarrolla la tesis. Luego se
enumeraran los distintos objetivos especificos que se intentaran responder a lo largo de todo

el trabajo.

Capitulo II Marco tedrico: en este capitulo se describiran las caracteristicas del
sistema de salud en Argentina, su fragmentacion y segmentacion y los distintos subsectores
que lo componen. Dentro del marco tedrico también se pondra en contexto la problematica del
sistema de salud ante las drogas de alto costo. Se explicara la situacién del cancer en el
mundo, en Latinoamérica y especificamente en nuestro pais. Ademas, se detallaran las
definiciones de inmunoterapia dadas por las distintas sociedades cientificas. Siguiendo con la
inmunoterapia, se repasara su historia, desde sus comienzos a fines del siglo XIX hasta la
actualidad. Ademas, intentaremos explicar las diferencias entre los medicamentos

inmunoterapicos y aquellos que se obtienen mediante sintesis quimica.

Capitulo III Metodologia: aqui se explicara el tipo de estudio a realizar. Se trata de

un estudio cuantitativo, descriptivo y retrospectivo. Se daran las definiciones de este tipo de
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estudios y la fundamentacion de por qué nuestro trabajo se enmarca en esta clasificacion. Se
describira la poblacion que se tomara como muestra, es decir los socios oncoldgicos del
financiador objeto de estudio que utilizaron las drogas inmunoterapicas Pembrolizumab,
Nivolumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab en el periodo seleccionado para este
trabajo, que va desde el afio 2019 al 2021 inclusive. Se detallaran todas las acciones a realizar
a fin de responder a cada uno de los objetivos del trabajo, tanto el objetivo general como los
objetivos especificos. Se describira como se realizé la busqueda bibliografica, los criterios
implementados para dicha busqueda, las inclusiones y exclusiones de bibliografia y el periodo

de tiempo considerado.

Se describiran las consideraciones éticas tenidas en cuenta para realizar esta tesis, asi
como también se exhibira el permiso correspondiente por parte de las autoridades del

financiador para utilizar sus datos siempre manteniendo la confidencialidad de los socios.

Capitulo IV Marco legislativo para la cobertura de medicamentos por parte
de las obras sociales y prepagas. El caso del Financiador: En este capitulo
analizaremos en primer lugar las leyes 23.660 y 23.661 de Obras sociales y prepagas. Luego
se caracterizara el financiador objeto de estudio, describiendo su forma de financiacion,
cantidad de socios, y alcance de la cobertura que brinda. Se presentara el Programa médico
Obligatorio de una forma general y luego se detallara cuales son las leyes y resoluciones que
estan relacionadas con la cobertura de medicamentos, tales como la Resolucion 310/04, Ley
de discapacidad, Ley 27675 para personas con VIH y otras, a fin de contestar el objetivo
especifico numero 1 “Indagar cuales son las leyes y resoluciones que contemplan la cobertura
de medicamentos por parte de las Obras sociales y prepagas en Argentina”. Por Ultimo, se
enumeraran las prestaciones relacionadas con medicamentos oncoldgicos que figuran en el

PMO, y las drogas que son reconocidas por el sistema Unico de reintegros S.U.R.
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Capitulo V Quimioterapia vs Inmunoterapia: En este capitulo se respondera al
objetivo especifico nimero 2: “Comparar el costo de la quimioterapia tradicional, versus los
tratamientos inmunoterapicos, utilizando como ejemplo los pacientes con cancer de pulmén y
cancer de mama triple negativo”. Para ello tomaremos dos esquemas de quimioterapia
tradicional y dos esquemas de inmunoterapia utilizados en el cancer de mama triple negativo
metastasico, y en el adenocarcinoma de pulmén avanzado sin mutaciones drivers. Se
compararan los costos de ambos tipos de tratamiento para cada tumor, a fin de visualizar el

impacto que tienen las nuevas terapias en el gasto en medicamentos.

Capitulo VI Analisis del gasto en medicamentos de un Financiador del area
Metropolitana entre 2019-2021: En este apartado mostraremos los nimeros del
financiador objeto del presente estudio, en cuanto al gasto en medicamentos en el periodo
que va del 2019 al 2021 inclusive. Se mostrara la evolucion del gasto en medicamentos en
general y luego el de medicamentos oncoldgicos con respecto al gasto médico total, en los tres
anos del periodo. Ademas, se mostrara cuanto del gasto oncoldgico y del gasto en
medicamentos en general, representa la inmunoterapia. Por Ultimo, veremos en donde se
sitUa el gasto en medicamentos oncoldgicos en un ranking por especialidades, y cudles son los
medicamentos que lideran el gasto del financiador. Con todo lo realizado, podremos responder
al objetivo especifico niUmero 3: “Analizar cuanto representa el gasto en medicamentos

inmunoterapicos durante el periodo 2019-2021 con respecto al gasto total de medicamentos”.

Capitulo VII Conclusiones: consideraremos los resultados expuestos en el capitulo6
y realizaremos las conclusiones del trabajo, a fin de visualizar, como la utilizacién de
inmunoterapia afecta el e gasto en medicamentos a lo largo del periodo. De esta forma,

contestaremos el objetivo general de este trabajo “Analizar cémo afecta a la
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sustentabilidad de un financiador del Sistema de Salud argentino del drea
Metropolitana de Buenos Aires, la utilizacion de drogas inmunoterapicas
(Pembrolizumab, Nivolumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab), teniendo en
cuenta la normativa vigente que regula la cobertura de medicamentos oncoldgicos por
parte de los financiadores, y los costos de los tratamientos disponibles, en el periodo

2019-2021".

Capitulo VIII Discusion y propuestas: en el capitulo final, discutiremos los
resultados obtenidos en el capitulo 7, enumeraremos algunos de los factores que afecta el
gasto en medicamentos y aportaremos unas pocas ideas para poder enfrentar el desafio de la

innovacion y el alto costo de las nuevas drogas.
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Capitulo I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Formulacidn del problema de la tesis

En el apartado anterior, hemos descripto a modo introductorio, el desafio al
cual se enfrenta el sistema de salud ante la aparicion constante de medicamentos de
alto costo, especificamente de las drogas inmunoterapicas utilizadas en los
tratamientos oncoldgicos. Si bien estimamos que estos medicamentos afectan
considerablemente el gasto médico de los financiadores, es necesario tener una
medida objetiva de esta variacion. En funcion de lo expuesto, en esta tesis

abordaremos la siguiente pregunta problema:

ZComo afecta a la sustentabilidad de un financiador del Sistema de
Salud argentino del area Metropolitana de Buenos Aires, la utilizacion de
drogas inmunoterapicas (Pembrolizumab, Nivolumab, Atezolizumab,
Durvalumab y Avelumab), teniendo en cuenta la normativa vigente que
regula la cobertura de medicamentos oncoldgicos por parte de los
financiadores, y los costos de los tratamientos disponibles, en el periodo

2019-2021?

1.2 Objetivos:
Para poder responder a la pregunta problema, se planteara un objetivo general
y tres objetivos especificos, los cuales seran trabajados en forma individual a lo largo

de la tesis, para asi poder llegar a las conclusiones.
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Objetivo general:

Analizar cdmo afecta a la sustentabilidad de un financiador del Sistema de Salud
argentino del darea Metropolitana de Buenos Aires, la utilizacién de drogas
inmunoterapicas (Pembrolizumab, Nivolumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab),
teniendo en cuenta la normativa vigente que regula la cobertura de medicamentos
oncoldgicos por parte de los financiadores, y los costos de los tratamientos disponibles,

en el periodo 2019-2021

Objetivos especificos:

1. Indagar cuales son las leyes y resoluciones que contemplan la cobertura de
medicamentos oncoldgicos por parte de las obras sociales y prepagas en la
Argentina.

2. Comparar el costo de la quimioterapia tradicional, versus los tratamientos
inmunoterapicos, utilizando como ejemplo los casos de pacientes con cancer
de pulmédn y cancer de mama triple negativo.

3. Analizar cuanto representa el gasto en medicamentos inmunoterapicos
durante el periodo 2019-2021, con respecto al gasto total en medicamentos

oncoldgicos,y al gasto en medicamentos total del financiador.

A continuacién, se desarrollara el marco tedrico, en donde se describira el
sistema de salud argentino, la situacion del cancer en el mundo y se explicara

detalladamente en que consiste la inmunoterapia.
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Capitulo II: MARCO TEORICO

2.1 Descripcion del Sistema de Salud Argentino.

Fundamentacion del objeto de estudio

El Sistema de salud en la Republica Argentina, se caracteriza por su
fragmentacién, que se origina en como se organizan sus fuentes de financiamiento y
su correlato en el sistema de provisidn de servicios. Se reconocen tres grandes

sectores: el publico, el de la seguridad social y el privado.

Otra de sus caracteristicas, es la segmentacion, dado que existen diferencias en
la cobertura y acceso a los recursos segun la diversa pertenencia a grupos

socioeconomicos, territoriales y laborales (Levcovich, Diaz Muiioz y Roger, 2021).

El sistema publico, abarca al 100% de la poblacion argentina, siendo su fuente

de financiamiento las rentas generales.

El sistema privado, estd compuesto por beneficiarios privados individuales o
corporativos con capacidad de pago. Se financia ya sea por gasto directo de bolsillo 0
aportes y contribuciones salariales de trabajadores activos mas gasto de boilsillo,

abonando una cuota médico- asistencial a una empresa de Medicina Prepaga.

La seguridad social, brinda cobertura a trabajadores formales, empleados
publicos provinciales, municipales, jubilados y pensionados, y a sus respectivos grupos
familiares. Su financiamiento proviene de aportes y contribuciones de trabajadores

activos. Se divide en 4 grupos:
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e Obras sociales Nacionales (OSN): de origen sindical, reguladas por la ley
23.660.

e Otras obras sociales no alcanzadas por la ley 23.660 como las del personal
de las Fuerzas Armadas, de Seguridad, Poderes Judicial y Legislativo y
Universidades Nacionales.

e Las Obras Sociales Provinciales (OSP)

e El Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
(INSSJP), conocido como PAMI (Programa de Atencién Médica Integral).

(Diaz Mufoz, Levcovich, y Roger, 2021; Torres, 2015)

En los siguientes graficos se muestra cdmo se distribuye la poblacién en los

distintos subsistemas de salud.

Grafico N°1 Sistema de salud en Argentina

Subsistema
Subsistema Seguridad Social Subsistema
Publico Privado
0SP
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Fuente: Glanc, M. (2020). Introduccion a los sistemas de salud y politica sanitaria Argentina- Isalud
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Grafico N°2: Distribucion de la cobertura en salud en Argentina
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de la secretaria de Gobierno de Salud (2019)
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La institucion objeto del presente estudio , serd denominada de ahora en

adelante como “El financiador” a fin de proteger la confidencialidad, segun lo establece
la legislacion vigente sobre Proteccion de los datos Personales (Ley N°25.326), las
normativas provinciales relativas a la investigacion en seres humanos, la declaracién de
Helsinki (Fortaleza 2013), la Declaracién de Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO, las pautas CIOMS y los Pactos de Derechos Humanos vigentes de Ia
Republica Argentina. (Ver Anexo I). Las caracteristicas del Financiador seran

detalladas en el capitulo 4.

El gasto en salud aumenta continuamente, entre muchos otros factores, por los
costos prestacionales, y las nuevas tecnologias. Uno de gran importancia, y que es el
punto central de esta tesis, es la aparicion de nuevos medicamentos, que alcanzan
precios desproporcionadamente altos, poniendo al sistema de salud al limite de la
sostenibilidad. En Argentina los medicamentos constituyen el 25% del gasto en salud y
la quinta parte de ese costo, corresponde a moléculas bioldgicas para el tratamiento

del cancer y otras enfermedades crdnicas o terapias génicas. (Thomas, 2022).

A continuacidon, se describira la situacion del cancer a nivel global y
especificamente en Argentina. Ademas, se citaran los programas, resoluciones, leyes y

politicas que rigen actualmente para la cobertura de medicamentos oncoldgicos.
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Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2023), el cancer se define
como un conjunto de enfermedades, que se pueden originar en cualquier érgano o
tejido del cuerpo, cuando células anormales crecen de forma descontrolada,
sobrepasan sus limites habituales e invaden partes adyacentes del cuerpo y/o se
propagan a otros érganos. El cancer es la segunda causa de muerte en el mundo y en
el ano 2018 origind 9.6 millones de defunciones, es decir que una persona de cada seis

murié de cancer (OMS, 2023).

Si hacemos una distincion por género, los tipos de cancer mas comunes en
hombres son: pulmonar, prostatico, colorrectal, estomacal y hepatico, y los mas

comunes en mujeres son el mamario, colorrectal, pulmonar, cervical y tiroideo.

Segun la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS,2023), el cancer en las
Américas es una de las principales causas de mortalidad. En el 2020 causoé 1.4 millones
de muertes, un 47% de ellas en personas de 69 anos o mas jovenes. El nUmero de
casos de cancer en la Region de las Américas se estimd en 4 millones en 2020 y se

proyecta que aumentara hasta los 6 millones en 2040 (OPS, 2023).

En Argentina, segun las estimaciones realizadas por el Observatorio Global del
Cancer Globocan de la Agencia Internacional de Investigacion sobre Cancer (IARC, por
sus siglas en inglés), en el afio 2020, la incidencia en ambos sexos fue de 130.878

casos nuevos de cancer y 126.818 casos exceptuando el cancer de piel no melanoma.
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La tasa de incidencia® ajustada por edad fue de 212,4 casos por 100.000 habitantes,

cifra que posiciona a Argentina dentro de los paises del mundo con incidencia de

cancer media-alta (rango 181,1 a 248,3 por 100.000 habitantes).

En términos de frecuencia, Argentina se ubica en quinto lugar respecto de los
paises de América Latina, subiendo dos posiciones en relacion con el afio 2018. Los
126.818 casos nuevos (excluyendo piel no melanoma) se distribuyeron de la siguiente
manera: 47,3% en varones y 52,7% en mujeres, que corresponden a una tasa
estandarizada por edad para los primeros de 222,7 cada 100.000 y para las mujeres de

209,1 casos cada 100.000.

Grafico N°4: Incidencia de los principales canceres por sexo para Argentina
estimadas en 2020. Tasas ajustadas por edad segun poblacion mundial por
100.000 varones y mujeres,

Mama
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Fuente: Elaborado por SIVER/INC en base a los datos de Globocan2020. Argentina, 2021.

3Tasa de incidencia: nimero de personas que contraen una enfermedad durante un
determinado periodo de tiempo por cada 1.000 habitantes expuestos al riesgo
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Segun la OMS (2023) la carga de morbilidad por cancer sigue aumentando en

todo el mundo. Muchos sistemas de salud de paises de ingresos bajos y medianos
estan muy poco preparados para gestionar esa carga de morbilidad, y un gran nimero
de pacientes de cancer carecen de acceso oportuno a medios de diagnostico y
tratamientos de calidad. Esto genera una desigualdad con respecto a los paises cuyos
sistemas de salud son sélidos, en donde las tasas de supervivencia para muchos tipos
de cancer estan mejorando gracias al buen acceso, a la deteccién precoz, el

tratamiento de calidad y la atencidn de los supervivientes.

En América Latina, los medicamentos innovadores utilizados en el tratamiento
del cancer son indispensables, pero el acceso y la cobertura siguen siendo un
problema. Los presupuestos limitados para la asistencia sanitaria y la falta de un
esquema de financiacion de medicamentos de alto costo presentan obstaculos

importantes para acceder a la cobertura de estos (Aitken, M. y col. 2020).

En el caso de Argentina, la cobertura de medicamentos oncoldgicos se
encuentra mencionada en el Programa Médico Obligatorio (PMO), que establece que
tendran cobertura al 100% los medicamentos oncoldgicos segin protocolos nacionales
e internacionales aprobados por el ANMAT. Sin embargo, el PMO es una canasta basica
de prestaciones, como se explicara detalladamente en el capitulo 4 y, ademas, se
encuentra desactualizado. Por ello y por la fragmentacion y segmentacion del sistema
de salud argentino, no todos los enfermos oncoldgicos tienen igual acceso al

tratamiento adecuado.

Los datos antes presentados tienen la finalidad de poner en contexto cual es la
situacion actual del cancer, y contribuir a contestar mas adelante el objetivo especifico

nimero 1, que propone indagar cuales son las leyes y resoluciones que contemplan la
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cobertura de medicamentos oncoldgicos por parte de las obras sociales y prepagas en

la Argentina. Ademas, permiten enmarcar la importancia de la pregunta problema

planteada en este proyecto desde una perspectiva sistémica.

inmunoterapi istint bli ion i

cientificas.

Dentro de los medicamentos bioldgicos, se encuentran los denominados
medicamentos inmunoterapicos. La estimulacion del sistema inmunoldgico para el
tratamiento contra el cancer tiene sus origenes hacia finales del siglo XIX, con la
utilizacién de toxinas derivadas de bacterias Streptococcus erisipelas y Bacillus
prodigius para el tratamiento de un tipo de sarcoma inoperable. Luego aparecio el
Bacilo de Calmette-Guerin (BCG) para el tratamiento del cancer de vejiga. La historia
prosigue a fines de 1980 con la utilizacién de tratamiento con citoquinas. Sin embargo,
fue a principios de 2011 que la inmunoterapia cobrd relevancia mundial con el
advenimiento del bloqueo de puntos de control inmunoldgicos (D “alotto Moreno, T. y

col. 2018).

A continuacién, se muestra en orden cronoldgico, la aprobacién por FDA de las
distintas drogas inmunoterapicas utilizadas actualmente en oncologia desde el ano

2011 hasta la actualidad.
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Grafico N°5: aprobacion por FDA de las drogas inmunoterapicas

2011 2016 202_1
Ipilimumab Atezolizumab Dostarlimab
2014 2017
Pembrolizumab Durvalumab

Nivolumab Avelumab

Elaboracidn propia en base www.drugs.com/history/

La Inmunoterapia, segun la definicion del National Institute of Health (2019) es
un tipo de tratamiento en el que se utilizan sustancias, con el fin de estimular o inhibir
el sistema inmunitario y de esta manera ayudar al cuerpo a combatir el cancer, las
infecciones y otras enfermedades.

De acuerdo con la American Society of Clinical Oncology (2020) la
inmunoterapia es un tipo de tratamiento contra el cancer que estimula las defensas
naturales del cuerpo para combatir el tumor. Utiliza sustancias producidas por el
organismo o0 en un laboratorio para mejorar el funcionamiento del sistema

inmunoldgico y destruir las células cancerosas.

La American Cancer Society (2022) define a la inmunoterapia como un
tratamiento que utiliza ciertas partes del sistema inmunitario de una persona para
combatir enfermedades como el cancer, ya sea estimulando o reforzando las defensas
naturales de dicho sistema, para que éste busque y ataque a las células cancerosas
con mas vigor o con mayor eficiencia. También pueden sintetizarse sustancias en el
laboratorio que sean similares a algunos componentes del sistema inmunitario, y usar
las mismas, para ayudar a restaurar o mejorar el modo en que éste encuentra y ataca

a las células cancerosas.
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La definicion de Inmunoterapia, segun la Coleccién Oncovida, publicada por la

Sociedad Espaiola de Oncologia Médica (2017), establece que se trata de un concepto
bastante amplio que hace referencia a una serie de tratamientos que utiliza el sistema
inmunitario del propio paciente para tratar diferentes tipos de enfermedades (ej.:
vacunas, tratamientos para la alergia, etc.). Segin la misma publicacién, Ila
administracion de drogas inmunoterapicas para tratar el cancer se denomina Inmuno-
oncologia. Estos farmacos actuan estimulando el sistema inmunitario del paciente para
que sea capaz de reconocer a las células cancerigenas y destruirlas, a diferencia de los
demas tratamientos disponibles, que actuian directamente sobre las células del tumor.
La inmunoterapia se clasifica, de manera general, en especifica y no especifica. El
primer grupo denominado especifica, es la que actla sobre un antigeno o célula
concreta. En este grupo se incluyen las vacunas y la terapia celular adoptiva. En
cambio, la inmunoterapia inespecifica estimula el sistema inmunitario en su totalidad.
Dentro de esta clasificacion se encuentran las citoquinas y las proteinas de control

inmunoldgico. Los agentes inmunoterapicos pueden ser:

e Anticuerpos monoclonales: son anticuerpos* especificos de algun receptor
de la célula tumoral o de alguna sustancia necesaria para su crecimiento.
Se administran por via intravenosa y pueden destruir las células tumorales
o privarlas de componentes esenciales para su crecimiento. Pueden
combinarse entre si 0 con otros tratamientos para aumentar su efecto.

e Vacunas: la vacunacion consiste en exponer al organismo a un antigeno® de

forma que la reconozca y se produzca una respuesta inmunoldgica.

4 Los anticuerpos son proteinas producidas por el sistema inmunitario en respuesta a un antigeno.
5 Los antigenos son proteinas o fragmentos de un patégeno o una célula tumoral
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e Citoquinas: Las citoquinas son un conjunto de proteinas que regulan la

interaccién entre las células del sistema inmunitario. Ayudan a estimularlo,
regulando procesos como la inflamacién. Estos farmacos presentan una
eficacia moderada y Ultimamente estan siendo sustituidos por otros
tratamientos con una mayor actividad y eficacia.

e Proteinas de control inmunoldgico: Algunos de estos farmacos actlan
activando de manera permanente ciertos mecanismos del sistema
inmunitario para que esté activado de forma continua y pueda generar una
respuesta mantenida y especifica frente al tumor. Otro grupo de farmacos
dentro de esta clasificacién, son anticuerpos cuyo mecanismo de accion
consiste en bloquear los correceptores inhibitorios de la superficie de las
células inmunitarias, particularmente PD-1 y PDL-1 ©. Estos receptores
ayudan al tumor a evadir el ataque del sistema inmunitario. Al bloquear los
mismos, el organismo es capaz de reconocer a las células del cancer y
destruirlas.

e Bacilo de Calmette-Guérin, BCG, es una inmunoterapia que se usa para
tratar cancer de vejiga. Es una forma debilitada de la bacteria que causa la
tuberculosis. Cuando se administra en la vejiga con un catéter, el BCG

causa una reaccidon inmunoldgica contra las células cancerosas.

Las definiciones citadas, han sido trabajadas dado que guardan una relacion
directa con el objetivo general de la tesis, y contribuyen a enmarcar tedricamente el
objeto de estudio. De todas ellas, en este trabajo utilizaremos como definicion
operativa, la referida por la coleccién Oncovida, en su publicaciéon nimero 29 del afio

2017, de la Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica, por ser la mas completa e incluir

6 PD-1: Proteina que se encuentra en las células T que regula la respuesta inmunitaria. Al unirse a otra
proteina llamada PDL-1, impide la destruccion de las células cancerigenas.
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la descripcién de las proteinas de Control inmunoldgico. Las drogas que cumplen con

esta clasificacion y cuyo gasto se estudiaran en el presente trabajo, son Nivolumab,
Pembrolizumab, Avelumab, Durvalumab y Atezolizumab, dado que son las que se
prescriben en nuestro pais con mayor frecuencia por utilizarse en canceres de alta
prevalencia, como el de pulmon. El fundamento de esta seleccién radica en que en el
periodo estudiado (2019-2021) ha aumentado notoriamente su utilizacion. Esto se
debe a que, a lo largo de estos afios, las distintas agencias regulatorias internacionales
como EMA, FDA, y la nacional ANMAT, han aprobado nuevas indicaciones terapéuticas
para el tratamiento de distintos tumores, lo que las hace candidatas a ser utilizadas por
un amplio porcentaje de pacientes oncoldgicos. Ademds, por su alto precio,
constituyen una preocupacion para el Sistema de Salud, que muchas veces no puede

afrontar el costo de estos tratamientos.

En el siguiente apartado, se describird el mecanismo de accién de la
inmunoterapia y se intentara explicar, sin ser exhaustivos, algunos de los factores que

influyen en el alto costo de estos medicamentos.

2.4 Mecanismo general de accion de los medicamentos

inmunoterapicos. éPor qué son tan costosos? Comparacion

con los medicamentos sintéticos.

Segun el National Institute of Health (NIH, 2020) la inmunoterapia utiliza
sustancias producidas por el cuerpo o en un laboratorio para mejorar el sistema

inmunitario y ayudar al cuerpo a encontrar y destruir células cancerosas, es por ello
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que estos tratamientos sirven para tratar muchos tipos de cancer. Se puede utilizar

sola, es decir que el paciente reciba una o dos drogas inmunoterapicas También se
puede combinar la inmunoterapia con otro tratamiento oncoldgico dependiendo del

caso.

El sistema inmunitario es una compleja red de células, tejidos y érganos. Juntos

ayudan al cuerpo a combatir infecciones y otras enfermedades como el cancer.

De acuerdo con la American Society of Clinical Oncology (ASCO, 2022), la
inmunoterapia funciona de distintas formas: algunas drogas ayudan al sistema
inmunitario a detener o enlentecer el crecimiento de las células cancerosas. En cambio,
otras drogas inmunoterapicas, actian ayudando a dicho sistema a destruir las células

malignas o impedir que se diseminen a otras partes del cuerpo.

Los farmacos inmunoterapicos referidos en la presente tesis, Pembrolizumab,
Durvalumab, Avelumab, Nivolumab y Atezolizumab, son anticuerpos monoclonales y se

encuentran comprendidos en los denominados medicamentos bioldgicos.

A continuacidon, se muestran las principales diferencias entre los farmacos

bioldgicos y aquellos de sintesis quimica o drogas sintéticas.
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Tabla 1: Comparacion de medicamentos biolégicos y de sintesis

quimica
Medicamentos sintéticos Medicamentos bioldgicos
Producidos en laboratorios Producidos mediante complejos procesos
mediante sintesis quimica bioldgicos en lineas celulares diferentes. Requieren

de plantas especializadas

Son moléculas pequenas (bajo Alto peso molecular, derivadas de organismos

peso molecular) vivos

Estructura quimica bien definida Estructura molecular compleja

Poco sensibles a cambios en los Sensibles a cambios en los procesos de produccion

procesos de produccién

Reproducibilidad, identificacidony | Reproducibilidad, identificacidn y caracterizacion

caracterizacion facil de establecer | dificil de establecer

Fuente: Cdmara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEME, 2019), Generic and Biosimilars initiave

(GABI,2021), www.mabxience.com (2023)

La tabla anterior explica en parte, porque los medicamentos inmunoterapicos
son tan costosos. De acuerdo con la Camara Argentina de Especialidades Medicinales
(CAEME, 2019), el desarrollo de nuevas drogas implica un largo camino de
investigacion y una gran inversion, que, en el caso de medicamentos bioldgicos, se
estima entre USD 800.000.000 y USD 2500.000.000. Desde que un laboratorio
comienza a investigar una molécula innovadora hasta que llega al mercado, pueden

pasar entre 10 y 15 afios. En Estados Unidos, solo una de diez moléculas desarrolladas
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obtiene la aprobacion de FDA para su comercializacion. El resto de esas moléculas son

descartadas, ya sea porque no cumplen con el efecto terapéutico deseado, porque

produce efectos adversos graves u otras causas.

Como mencionamos anteriormente, este costo es multifactorial. No solo
influye la complejidad que tienen estas moléculas y la inversion en investigacion y
desarrollo, sino que ademds se suma el costo del marketing farmacéutico, y las
patentes. Estas Gltimas presentan numerosas ventajas, como, por ejemplo, promover e
incentivar la investigacion, la transmisién de conocimiento y favorecer el crecimiento
econdmico entre otros. Por otro lado, no permiten la comercializacién de drogas
biosimilares, impidiendo la libre competencia y creando un mercado monopdlico
(Tarragona, S., 2017).

Si bien no es tema de esta tesis, existe evidencia de que la inmunoterapia
presenta beneficios para el paciente oncolégico en cuanto a sobrevida libre de
progresion y sobrevida global en la mayoria de sus indicaciones. Su desventaja radica
en el alto costo, que la convierte en una terapia de dificil acceso para gran parte de la

poblacion oncoldgica.

A continuacion, detallaremos la metodologia utilizada para el desarrollo de esta

tesis, explicando uno a uno los objetivos de la misma.

40




* UNIVERSIDAD

JISALUD

Capitulo III: METODOLOGIA

En funcion de la pregunta problema, el objetivo general y los objetivos
especificos, la presente tesis requerira de un trabajo cuantitativo. Este tipo de
investigacion permite acceder a la informacién a través de la recoleccién de datos
sobre variables, llegando a determinadas conclusiones al comparar estadisticas. Utiliza
métodos cuantitativos (tales como andlisis estadisticos, inferencia, etc.) con el objetivo
de extrapolar los resultados de una muestra a una poblacion. La aplicacién de este
método nos permitira conocer la cantidad de pacientes oncoldgicos tratados en el
periodo 2019-2021. Dentro de ese grupo seleccionado, identificaremos los casos que
fueron tratados con inmunoterapia, con el objetivo de extrapolar los resultados de una
muestra a la poblacién del area Metropolitana de un financiador del sistema de salud
nacional. Ademads, se analizard el gasto en medicamentos en general, en
medicamentos oncoldgicos y especificamente el de las drogas inmunoterapicas
Pembrolizumab, Nivolumab, Atezolizumab,Avelumab y Durvalumab. Se trata también
de un trabajo descriptivo, que se define como aquel que analiza una poblacién o
fendmeno sin detallar exhaustivamente las relaciones existentes entre sus miembros,
posando la mirada en la caracterizaciéon de un fendmeno, como puede ser el gasto en
medicamentos oncoldgicos de un financiador. Lo que hace es definir, clasificar, dividir
o resumir. En este trabajo tomaremos a la poblacion de pacientes oncoldgicos y
dividiremos entre los que recibieron inmunoterapia y los que no la recibieron. Ademas,
es un estudio retrospectivo, dado que tomaremos un periodo de tiempo determinado
(2019-2021), para encontrar la exposicion de los pacientes oncoldgicos a las drogas

inmunoterapicas.
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Para responder al objetivo especifico nimero 1: Indagar cuales son las leyes y

resoluciones gue contemplan la cobertura de medicamentos oncoldgicos por parte de las

obras sociales y prepagas en la Argentina, se realizaran las siguientes tareas:

-Revision bibliografica: para presentar situacién epidemioldgica en el mundo,
América Latina y Argentina, respecto a la cantidad de enfermos de cancer y el gasto en
medicamentos oncoldgicos de las regiones de estudio mencionadas. Para ello se
consultaran los articulos publicados en los Ultimos 20 afios en las distintas bases de
datos como Google scholar, PubMed, Medscape y las paginas de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Organizacidon Panamericana de la Salud (OPS) el
Instituto Nacional del cancer (INC). Ademas, se afiadiran aquellas bases de datos de
estudios farmacoecondmicos tales como Professional Society for Health Economics and
Outcomes Research (ISPOR), IQVIA e Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS). También se consultaran articulos periodisticos, publicados en distintos diarios
de la Argentina y el mundo, articulos publicados en revistas de economia y en revistas

de salud en los cuales pueda verificarse la fuente de datos.

Describir y presentar las politicas de Salud existentes en el pais y sus marcos de
reglamentacion, que incluyen la cobertura de medicamentos para el tratamiento del
cancer. Se tomaran sdlo las resoluciones nacionales dado que son las que rigen a las
Obras sociales nacionales tales como el Programa Médico Obligatorio (PMO), la
Resolucién 310/04 y las Resoluciones 046/17 y 465/21 Sistema Unico de Reintegro
(SUR). Dado que estas leyes y resoluciones abarcan todas las prestaciones médicas
que deben brindar las obras sociales y prepagas a sus afiliados, se extraera sdélo lo
que concierne a medicamentos. Para ello se consultaran las paginas Web de la

Superintendencia de Servicios de Salud (SSSalud), Infoleg, Ministerio de Salud de la
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Nacion (MSAL) y la pagina del Programa de Atencion Médica Integral (PAMI).

Con este objetivo se intentara describir cuales son las obligaciones de cobertura
de las Obras Sociales y Prepagas, en cuanto a medicamentos oncoldgicos, establecidas
en el Programa Médico Obligatorio (PMO), y la Resolucion 310/04. También se
individualizaran aquellos medicamentos oncoldgicos que tienen recupero a través del
Sistema Unico de Reintegros (SUR), y los montos de reintegro establecidos, a fin de
visualizar la ayuda econdmica que tienen las obras sociales y prepagas por parte de la

Superintendencia de Servicios de Salud (SSS), para financiar estas terapias.

El desarrollo de este objetivo especifico aporta a la pregunta problema el
contexto actual de nuestro pais, en relacién con el gasto referido a los medicamentos
de alto costo y el aporte del Estado a las obras sociales y prepagas para financiar los
mismos. Una vez respondido este objetivo, estaremos en condiciones de comenzar a

trabajar con los costos de la quimioterapia y la inmunoterapia.

Para responder al objetivo especifico nimero 2: Comparar el costo de la

guimioterapia tradicional, versus los tratamientos inmunoterapicos tomando como ejemplo

el cancer de pulmény cancer de mama triple negativo se realizaran las siguientes tareas:

-Analizar los protocolos de quimioterapia y de inmunoterapia que se utilizan
actualmente en el tratamiento del cancer de pulmén y el cancer de mama. Dado que
estos tumores tienen varios subtipos y estadios, y cada uno tiene diferentes
tratamientos, se analizaran especificamente el cancer de mama triple negativo y el
cancer de pulmén no pequenas células sin mutaciones drivers. Para esto, se tomaran
como referencia los protocolos que figuran en las recomendaciones de tratamiento

oncoldgico de la Asociacion Argentina de Oncologia Clinica (AAOC). Los mismos estan
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basados en las guias de tratamiento internacionales y son los que se utilizan en la

practica clinica. Las guias de tratamiento nacionales publicadas por el Instituto
Nacional del Cancer (INC), se encuentran desactualizadas por lo que no seran

consideradas en este trabajo.

-Se revisaran las fichas técnicas de Durvalumab, Nivolumab, Pembrolizumab,
Atezolizumab y Avelumab publicadas en la pagina web de la Agencia Nacional de
Medicamentos y Tecnologia Médica (ANMAT). De ahi se extraera la informacion de las

combinaciones de drogas aprobadas por la Agencia Regulatoria en nuestro pais.

-En base a los precios de venta al publico, publicados en Kairos Web y en el
Vademécum ANMAT, ambos en su versidon digital, se calcularan los costos de los
protocolos que utilizan drogas quimioterapicas tradicionales e inmunoterapicas. Para
ello se armara una base de datos con las drogas en sus distintas presentaciones
comerciales, y los precios correspondientes actualizados al 27 de junio de 2022. En el
caso las drogas de inmunoterapia, se tomara el precio de la marca original ¢, dado que
aun no se comercializan biosimilares de estas drogas en nuestro pais. Para calcular el
precio de las drogas de quimioterapia, se realizara la mediana de los precios de todas
las marcas publicadas en Vademécum. Se excluiran aquellas copias que no tienen
todas las dosis disponibles. Para el cdlculo de las dosis se tomaran las siguientes

consideraciones:

e Para las drogas que se calculan en base a los parametros
antropométricos del paciente, se tomara un peso corporal de 70 kg, y
una superficie corporal de 1.8 m2. Estas medidas fueron elegidas por la

tesista aleatoriamente, estimando el promedio de peso y altura de la
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poblacion entre hombres y mujeres solo a fines de estandarizar los
calculos.

Para el calculo del area bajo la curva del carboplatino, se utilizara la
calculadora con férmula de Calvert, que es la que se utiliza
habitualmente en la practica. Se toma como edad de referencia 60 afios
y una creatinina de 1.0 gr/dl. Estos valores fueron elegidos
aleatoriamente por la tesista teniendo en cuenta el promedio de edad
estimado de ambos tumores y un valor de creatinina normal, solo a fines
de facilitar el cdlculo y la comparacion.

Los costos seran calculados para 84 dias de tratamiento para poder
equiparar todos los esquemas que tienen distinta duracion y de esta
manera facilitar la comparacion.

Los ciclos de cada droga varian entre 21, 28 y 42 dias. Se calcularan la

cantidad de ciclos que pueden realizarse en 84 dias de tratamiento

-Con el mismo procedimiento, se calcularan los costos de los protocolos que

utiizan una o mas de las siguientes drogas inmunoterapicas: Nivolumab,

Pembrolizumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab. Esta decision esta guiada por

los protocolos especificos utilizados en los casos de las patologias seleccionadas. Se

utilizara la misma base de datos con los precios publicados en Kairos Web y en el

Vademécum ANMAT actualizados al 27 de junio de 2022. Se respetaran los mismos

criterios de peso y superficie corporal enunciados anteriormente, como asi también el

tiempo de tratamiento. Con los datos obtenidos, se comparara el costo de un

tratamiento con quimioterapia tradicional versus un esquema que incluya una o mas

drogas de inmunoterapia. La finalidad de este objetivo es visualizar la diferencia de

costos entre los distintos tratamientos para un mismo tumor en el mismo estadio y ver
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cémo influye en el gasto en medicamentos inmunoterapicos que plantea el objetivo

general del trabajo. Una vez abordado la estructura de costos, analizaremos el gasto

en medicamentos a través del siguiente objetivo.

Para responder al objetivo especifico nimero 3:_Analizar cuanto representa el

gasto en medicamentos inmunoterapicos durante el periodo 2019-2021, con respecto

al gasto en medicamentos oncoldgicos, v al gasto total en medicamentos de la Obra Social,

se realizaran las siguientes tareas:

-Recopilar los datos del gasto total en medicamentos, el gasto en
medicamentos oncoldgicos y el correspondiente a inmunoterapicos que tuvo la “El
Financiador”, tomando el area Metropolitana de Buenos Aires en el periodo 2019-2021.
Para ello, se solicitara a la Gerencia Administrativa de la obra social la siguiente

informacidn que se encuentra en la base de datos de la Institucion:

- Gasto total en medicamentos (incluye todos los medicamentos cubiertos
por la obra social, ya sea al 100%, 70% y 40%, es decir alto costo, internacion y de
venta en mostrador) de los afios 2019, 2020, 2021. Para expresarlos, se pasara el
gasto total de cada afio a ddlares, utilizando la cotizacion del ddlar divisa del Banco
Nacion, del dia 31 de diciembre de 2019, 2020 y 2021 respectivamente. Utilizaremos la
tabla 4 del Anexo 2.

- Gasto en medicamentos oncoldgicos de los anos 2019, 2020, 2021 vy
cantidad de socios tratados.

- Gasto en medicamentos inmunoterapicos (Pembrolizumab, Atezolizumab,

Nivolumab, Durvalumab) de los afios 2019, 2020, 2021 y cantidad de socios tratados.

Con los datos obtenidos de los distintos gastos se calculara en primer lugar el
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porcentaje del gasto que corresponde a medicamentos oncoldgicos y porcentaje de

pacientes, con respecto al total de medicamentos. Luego, a partir del gasto en
medicamentos oncoldgicos, se identificara el correspondiente a las drogas
inmunoterapicas seleccionadas, y se analizara qué porcentaje del gasto en
medicamentos oncoldgicos representan estos farmacos, y que porcentaje de pacientes
oncoldgicos recibieron este tipo de tratamiento. Este procedimiento se repetira en cada
ano corresponde al periodo de estudio de este trabajo, es decir 2019, 2020 y 2021 a

fin de visualizar como evoluciond el gasto en dicho periodo.

Los resultados seran expresados en porcentajes con respecto al gasto total en
medicamentos y al gasto en medicamentos oncoldgicos, para independizarnos de la
inflacion. Con este analisis, se espera visibilizar el costo de los tratamientos
inmunoterapicos en pacientes oncoldgicos. El mismo viene creciendo afio a afo, no solo
por el precio de las drogas en si mismo, sino también por las nuevas indicaciones
aprobadas por las agencias regulatorias, que amplia el nimero de pacientes candidatos
a recibir estas terapias. En el caso de nuestro pais, las indicaciones cubiertas por el
sistema de salud son aquellas aprobadas por ANMAT para las distintas drogas a saber:
Durvalumab  (Disp. 9057/20), Atezolizumab (Disp.7772/19), Pembrolizumab
(Disp.3206/22), Nivolumab (Disp.5545/21) y Avelumab (Disp.559/21). Existen
aproximadamente treinta indicaciones aprobadas para el tratamiento de distintos
tumores, siendo las mas utilizadas las correspondientes a cancer de pulmén vy
melanoma, por ser las primeras que fueron aprobadas. Las indicaciones que no
figuran en las disposiciones de ANMAT, se reconocen como prescripciones “fuera

de prospecto” y no son cubiertas por el sistema de salud.

La idea del presente trabajo es que los datos obtenidos sirvan para formular
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politicas publicas que contribuyan a mantener la sustentabilidad no solo de este

financiador, sino de todo el Sistema de Salud, que entendemos, se ve afectado por los

costos de estas terapias.

Esta investigacion sera realizada exclusivamente por la tesista, quien trabaja en
la empresa hace 27 afos, y se desempena en el puesto de asesora farmacéutica
realizando tareas de evaluacién y gestiéon de medicamentos de alto costo. Los datos
seran suministrados por el financiador, previa solicitud de autorizacion para la
utilizacion de estos y con el compromiso de mantener la confidencialidad de los socios.

La misma no cuenta, al dia de la fecha, con un equipo de investigadores.

Las bases de datos utilizadas en el presente trabajo son de caracter
confidencial, pero las matrices confeccionadas para el andlisis se realizaran con
informacién extraida de las mismas, sin que sea posible identificar de donde provienen.
La manipulacién de los datos estara a cargo de la tesista y no seran utilizados para
ningln otro fin que no sea esta investigacion. La informacién recolectada no sera
utilizada para ningin otro propdsito, ademas de los sefalados anteriormente. Nadie

por fuera de la investigacion tendra acceso a las bases de datos de la misma.

Este proyecto cumple con el marco ético de referencia para el ambito de la
salud. El proyecto se ajusta a la legislacion vigente de Proteccion de los datos
Personales (Ley N°25.326), las normativas provinciales relativas a la investigacion en
seres humanos, la declaraciéon de Helsinki (Fortaleza 2013), la Declaracion de Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO, las pautas CIOMS y los Pactos de Derechos

Humanos vigentes de la Republica Argentina (Ver Anexo 2).

En el siguiente capitulo, comenzaremos a responder a los distintos objetivos
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especificos, comenzando por el andlisis de cudles son las leyes y resoluciones que rigen

la cobertura de medicamentos oncoldgicos por parte de las obras sociales.
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Capitulo IV: MARCO LEGISLATIVO PARA LA

COBERTURA DE MEDICAMENTOS POR PARTE DE LAS

OBRAS SOCIALES Y PREPAGAS. EL CASO DEL

FINANCIADOR

4.1 Obras sociales — Generalidades

Las obras sociales son “organizaciones de la seguridad social, financiadas
mediante el aporte y la contribucidon obligatorios, de trabajadores y empleadores —
respectivamente—, sujetas a contralor estatal e integradas al Sistema Nacional del
Seguro de Salud, cuyos fines son la prestacion de servicios de salud y sociales a los
beneficiarios, los que tienen la opcidén de elegir afiliarse a la Entidad que le ha de

prestar esos servicios” (Garay, O. 2017).

Las obras sociales y empresas de medicina prepaga se rigen por las leyes
23.660 (Ley de obras sociales) y la ley 23.661 (Ley del seguro de salud). Esta ultima,
tiene como principal objetivo proveer al otorgamiento de prestaciones de salud
igualitarias, integrales y humanizadas, tendientes a la promocién, proteccion,
recuperacion y rehabilitacién de la salud, que respondan al mejor nivel de calidad
disponible y garanticen a los beneficiarios la obtencion del mejor tipo y nivel de
prestaciones, eliminando toda forma de discriminacion en base a un criterio de justicia

distributiva (Garay, 0.2017).

Todas las obras sociales estan sometidas a contralor estatal. La autoridad de

aplicacién de las leyes 23.660 y 23.661 es la Superintendencia de Servicios de Salud
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(SSSalud). Dicha institucion, actia en la jurisdiccion del Ministerio de Salud de la

Nacion (MSN), funciona como un organismo descentralizado de la Administracion
Publica Nacional, tiene personalidad juridica y desarrolla su accionar en un régimen de

autarquia en la faz administrativa, econdmica y financiera.

El objeto de las obras sociales es la de prestar servicios sociales y de salud a
sus beneficiarios y sus respectivos grupos familiares ya sea directamente o por
contratacion de terceros. Segun el articulo 3° de la ley 23.660, las obras sociales
destinaran sus recursos en forma prioritaria a prestaciones de salud y deberan,
asimismo, brindar otras prestaciones sociales. La Autoridad de Aplicacion establecera
las normas y prioridades bajo las cuales deben brindarse “otras prestaciones sociales”,

cuyo financiamiento debera atenderse con el excedente de los recursos que prioriza.

4.2 Descripcion del Financiador

El financiador objeto de estudio, tiene la caracteristica de comportarse como un
sistema mixto, es decir que por un lado funciona como una Obra Social Nacional, con
financiamiento proveniente de contribuciones patronales y aportes de los trabajadores.
Por otro lado, parte de su poblacion de socios, paga una cuota médico-asistencial,
funcionando, asi como una empresa de medicina prepaga. Posee un total de 2.200.000
afiliados distribuidos en todo el pais (60 % socios desregulados y 40% directos),
siendo una de las empresas de medicina prepaga mas grande del pais. Se encuentra
regulado por la Ley 23.660 y 23.661 y bajo la orbita de la Superintendencia de Seguros
de Servicios de Salud de la Nacién. Esta organizado en 24 filiales a lo largo de toda la

Republica Argentina y de cada filial dependen varios centros de atencion personalizada.
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Grafico N°6: Mapa de cobertura del Financiador

Fuente: Financiador

La filial cabecera es Metropolitana que incluye la Ciudad de Buenos Aires y el
conurbano bonaerense. Esta filial abarca el 59% de la poblacién de socios.

Esta organizada en 5 planes de cobertura, que son los mismos para todos los
socios, ya sean por obra social 0 medicina prepaga. La diferencia entre planes radica
basicamente en la cantidad de prestadores que ofrece cada uno, los montos de
reintegro y prestaciones especiales como pueden ser medicina estética, ortodoncia,

implantes, etc.

En lo que respecta a prestadores, no posee sanatorios ni centros de diagndstico
propios, por lo que todos los servicios son tercerizados. Ofrece una cartilla segun la
filial y el plan contratado, con prestadores de todas las especialidades, clinicas,
sanatorios y centros especializados, en donde el socio puede optar libremente sin la

necesidad de pasar por un médico de cabecera o derivador.
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La cobertura de medicamentos es igual para todos los socios

independientemente de su filial y plan. La misma esta determinada basicamente, por la
legislacién vigente que describiremos a continuacion, pero también brinda cobertura
superadora, permitiendo a sus socios acceder a tratamientos innovadores. A grandes
rasgos podemos decir que los medicamentos ambulatorios poseen cobertura de 40%
en farmacias contratadas, y los utilizados en internacién o programas especiales, al

100% a cargo del financiador.

4.3 Programa Médico Obligatorio (PMO) y cobertura de

medicamentos

El Programa Médico obligatorio (PMO), es una canasta basica que contiene el
conjunto de prestaciones médicas obligatorias que, como minimo, deben brindar todas
las obras sociales y empresas de medicina prepaga y a la que tienen derecho todos sus
beneficiarios. No existen patologias excluidas del Programa Médico Obligatorio,
independientemente de la extensién de la cobertura planteada en el mismo. Las
normas que establecieron el marco legal madre del PMO, fueron la resolucién
247/1996 que cred el PMO, luego reemplazada por la resolucion 939/2000. La
resolucion 201/2002 creé el PMOE (Programa Médico Obligatorio de Emergencia) y

finalmente, la resolucion 1991/2005 es la que rige en la actualidad.

Posteriormente a la resolucion 1991/2005, fueron aprobadas distintas leyes en
cuyos articulos, incorporan al PMO nuevas prestaciones médicas y/o medicamentos,
como por ejemplo ley 27.552 de Fibrosis Quistica del pancreas (articulo 3), la

resolucion 2820/2022 de insumos y medicamentos para personas con diabetes, la ley
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26.796 incorporacion de la vacuna Bacilo Calmette-Guerin al Plan Materno Infantil, etc.

4.3.1 Cobertura de medicamentos

Como mencionamos anteriormente, el Plan Médico Obligatorio establece las
prestaciones basicas esenciales que deben brindar los Agentes del seguro de salud.
Dentro de estas prestaciones, se encuentra contemplada la cobertura de
medicamentos. En general los medicamentos incluidos en el programa estan cubiertos
en un 40% a cargo de la obra social o prepaga, y el 60% restante debe abonarlo el
beneficiario. En el caso de patologias cronicas prevalentes de alto impacto sanitario y
socioecondmico, la cobertura de los medicamentos que deben utilizarse de forma

permanente o recurrente para su tratamiento es al 70% (Res.310/04).

Existen casos especificos en los cuales el PMO, establece la cobertura al 100%
de medicamentos. Posteriormente, se incorporaron otras leyes y resoluciones
vinculadas a la cobertura de medicamentos. En el siguiente cuadro se resumen las

leyes mas importantes con los medicamentos que tienen cobertura al 100%:
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Tabla N°2: Resoluciones y leyes relacionadas con medicamentos

LEY/ ANO | DESCRIPCION INCLUSIONES
RESOLUCION
24.901 1997 | Discapacidad Cobertura integral de prestaciones vy
medicamentos
25.649 2002 | Utilizacion de | Obligatoriedad de prescripcion por nombre
genérico de medicamento o denominacion
medicamentos comun internacional
por su nombre
genérico
310 2004 | Formulario Cobertura al 40% para medicamentos
ambulatorios de uso habitual y 70% para
terapéutico los destinados al tratamiento de patologias
cronicas.
1991 2005 | Programa -Medicamentos en internacion
Médico -Eritropoyetina para anemia secundaria a
Insuficiencia renal crénica (IRC)
Obligatorio
-Piridostigmina para Miastenia Gravis
-Riluzole para Esclerosis lateral amiotrofica
-Dapsona para tratar la Lepra
-Medicamentos para tuberculosis
-Plan Materno infantil (cobertura para la
madre en el embarazo y para el nifio hasta
el aho)
-Otros medicamentos
25.673 2017 | Salud sexual y | -Anticonceptivos

procreacion

responsable

-Dispositivos intrauterinos (de cobre o con
liberacion de hormonas)

-Espermicidas

-Condones
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-Anticoncepcidén hormonal de emergencia

-Implante subdérmico, etc.

3159 2019 | Identidad de | Tratamiento hormonal para adecuaciéon de
género género autopercibido: ciproterona,
testosterona, estradiol, etc.
1452 2019 | Atrofia Muscular | Nusinersen para los tipos AME I, I y IIla
Espinal
27552 2020 | Fibrosis quistica | Insumos y medicamentos para su
del pancreas tratamiento: vitaminas liposolubles,
antibidticos, alimentacion enteral, ADNasa,
etc
3437 2021 | Pubertad Precoz | Acetato de Leuprolide, Acetato de
Central triptorelina, Triptorelina Pamoato.
2820 2022 | Diabetes Insumos y medicamentos para el
tratamiento de las personas con diabetes
27.675 2022 | Respuesta Medicamentos, vacunas, y procedimientos

integral al VIH,
hepatitis virales,
infecciones  de
transmision

sexual y

tuberculosis

médicos y no médicos para la prevencion,
diagnostico, tratamiento y cura del Virus
de inmunodeficiencia humana (VIH),
hepatitis virales, infecciones de transmision

sexual (ITS) y tuberculosis (TBC)

Fuente: Elaboracién propia en base a www.infoleg.com.ar
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4.3.2 Sistema Unico de reintegros (S.U.R)

La ley 23.661, en su articulo 24, establece la existencia de un Fondo Solidario
de Redistribucion. Un porcentaje de todos los aportes que ingresan de las obras
sociales, tanto de trabajadores como empleadores, quedan retenidos por la A.F.I.P y

se depositan en este fondo.

Grafico N°7: Fondo Solidario de Redistribucion

__—Fondo Solidario de Redistribucion—

Aporte:  Contribucion
(trabajador) (empleador)

3% 6%
Coﬁiacip}; social
9%

HFOF

ek
Gasto administrativo SSS (Max. 5%) °®
S.AN.O.
S.UR.
S.UM.A.
S.UM.A 70
UNIVERSIDAD
S.U.M.Arte S A L

Fuente: Torres, R. (2020). El Sistema de la Seguridad Social y la Medicina Prepaga. Isalud

La Superintendencia de Servicios de Salud (SSSalud) es la responsable del
establecimiento de los criterios de redistribucion de estos fondos y de la gestion del
Sistema Unico de Reintegro (S.U.R), creado por la resolucién SSSalud 1200/2012, para

la implementacidn y administracion de los fondos destinados a apoyar financieramente
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a los agentes del seguro para el reconocimiento de las prestaciones médicas de baja

incidencia y alto impacto econdmico y las de los tratamientos de tiempo prolongado.

La resolucion 1200/12, establece el listado de drogas y practicas médicas
sujetas a reintegro, asi como también la documentaciéon que se debe presentar y el
monto a reintegrar para cada prestacion. Posteriormente, esta resolucion fue

modificada por la Res.1048/14, Res.046/17, Res. 465/21 y Res. 731/23.

En lo que se refiere a medicamentos, se encuentran incluidos los tratamientos
para enfermedades raras y poco frecuentes, algunas drogas oncoldgicas que
detallaremos mas adelante, y medicamentos de alto costo para el tratamiento de
enfermedades cronicas como artritis reumatoidea, psoriasis, esclerosis multiple,

hemofilia, etc.

4.4 Cobertura de medicamentos oncolégicos

Como se dijo previamente, la cobertura de medicamentos para el tratamiento
del cancer por parte de la seguridad social se encuentra mencionada en el PMO y en el

S.U.R.
El Programa Médico Obligatorio, establece lo siguiente:

v Cobertura al 100% de medicamentos para uso oncoldgico segun protocolos
oncoldgicos aprobados por la autoridad de aplicacion.
v' La cobertura de medicacion de soporte clinico de la quimioterapia destinada

a la prevencién y tratamiento de los vomitos inducidos por los agentes
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antineoplasicos segun los protocolos oncoldgicos aprobados por la

autoridad de aplicacion sera del 100% para los beneficiarios y estara a
cargo del Agente del Seguro de Salud.

v La cobertura de medicacion analgésica destinada al manejo del dolor de
pacientes oncoldgicos, segun los protocolos oncoldgicos aprobados por la
autoridad de aplicacion, serd del 100% para los beneficiarios y estara a
cargo del Agente del Seguro de Salud.

v' Cobertura de medicamentos estimulantes de colonias para pacientes con

neutropenia o antecedentes de neutropenia febril.

Por lo citado anteriormente, podria entenderse que el total de las drogas
oncoldgicas deben ser cubiertas por parte del agente de salud. Sin embargo, al no
estar especificadas, queda a criterio de cada financiador la incorporacion en la
cobertura de los distintos farmacos, teniendo en cuenta su costo/efectividad,

disponibilidad, precio, etc.

En el caso de SUR, las resoluciones vigentes en el periodo de estudio son la
046/17 y la 465/21. Las mismas enumeran cuales son las patologias oncoldgicas
sujetas a reintegro y las drogas incluidas. Ademas, se especifica la documentacion a
presentar y el monto a reintegrar. Los tumores y drogas mencionadas en la Res.

046/17 pueden verse en la tabla N°3.
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Tabla N°3: Patologias y drogas incluidas en Res. 046/17

DIAGNOSTICO

DROGAS

Glioblastoma de alto grado

¢ Temozolomida

e Bevacizumab

Cancer de colon

e Bevacizumab

e Cetuximab

e Panitumumab

Cancer de mama

e Bevacizumab

e Fulvestrant

e Ixabepilona

e Lapatinib

e Everolimus

e Pertuzumab

e Trastuzumab

e Trastuzumab emtasina

Cancer de ovario

e Bevacizumab

Cancer de pancreas

e Erlotinib

e Sunitinib

e Everolimus

¢ Nab Paclitaxel

e Cabazitaxel
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Cancer de prostata e Enzalutamida

e Abiraterona

e Bevacizumab

Cancer de pulmoén e Erlotinib
e  Crizotinib
e  Gefitinib
e Sunitinib

e Pazopanib

e Axitinib

Cancer de rifdn e Temsirolimus

e Bevacizumab

e Everolimus

e Sorafenib
Cancer de higado e Sorafenib
Cancer de cabeza y cuello e Cetuximab
e Imatinib
Cancer gastrointestinal e Sunitinib

e Trastuzumab

Cancer hipofisario productor e Lanredtido
de somatotrofina e Octreotido
Dermatofibrosarcoma e Imatinib

protuberans




*UNIVERSIDAD

JWISALUD

Leucemia de células vellosas e Cladribine

e Rituximab

Leucemia linfatica cronica e Bendamustina

e Cladribine

e Clofarabina
Leucemia Linfoblastica aguda e Dasatinib

e Peg-asparaginasa

e Imatinib
e Imatinib
Leucemia mieloide crénica o Dasatinib
e Nilotinib
Leucemia promielocitica e Trioxido de arsénico
Linfoma cutaneo e Bexaroteno
Linfoma de células del manto e Bortezomib
Linfoma no Hodgkin folicular e Rituximab

e Bendamustina

Mastocitosis sistémica agresiva e Imatinib
Mielofibrosis e Ruxolitinib
Sindrome hipereosinofilico e Imatinib

e Decitabina
Sindrome mielodisplasico e Imatinib

e Lenalidomida
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e Lenalidomida
Mieloma muiltiple e Bortezomib

e Bendamustina

e Ipilimumab
Melanoma e Peginterferdn alfa-2b
e Temozolomida

e Vemurafenib

Sarcoma de partes blandas e Trabectidina

e Pazopanib

Cancer de vejiga recidivado e Inmunocianina

Fuente:Elaboracion propia en base a Res. 046/17

En la resolucién posterior, la 465/2021, a pesar de haber pasado 4 afos, se
mantuvieron los mismos tumores y no se incorporaron nuevas drogas. En el caso de
cancer de mama dejaron de tener reintegro la Ixabepilona, el Everolimus, y el
Fulvestrant. También se sacd de la resolucion la droga bevacizumab para cancer de

rinon.

Como podemos ver en el listado, las drogas inmunoterapicas que incluimos en
este trabajo no estan sujetas a reintegro, por lo que el financiador debe desembolsar
el 100% del costo del tratamiento. Ademas, para las drogas que si estan incluidas, las
actualizaciones de los montos a reintegrar no van a la par de los aumentos que tienen
estos medicamentos. En el ano 2021, segun el cdlculo realizado, tomando como base
los valores publicados en la Resolucion para cada medicamento, el reintegro de las

drogas oncoldgicas estaba entre el 11% y 22% del valor que pagaba el financiador
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segun figura en su base de datos. Sumado a lo anterior, solo pueden

presentarse los tratamientos realizados por los socios obligatorios, es decir que los
socios directos, que en el caso del Financiador representan el 40% de su poblacion, no

tienen recupero SUR.

Por lo dicho, la colaboracion que brinda el Sistema Unico de Reintegros para la
cobertura de medicamentos resulta insuficiente y los financiadores deben absorber los
costos de gran parte de los tratamientos oncoldgicos e inmunoterapicos. La innovacién
en oncologia es constante, y el lanzamiento de nuevas drogas va considerablemente
mas rapido que las actualizaciones de SUR. Esto genera que muchas obras sociales,
solo cubran los tratamientos incluidos en el recupero y dejen afuera o limiten la

cobertura de nuevas drogas.

En el proximo capitulo, describiremos las diferencias entre la quimioterapia
tradicional y la inmunoterapia. Ademas, se tomaran distintos esquemas para canceres

prevalentes, y se calculara el costo de cada uno de ellos.
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CAPITULO V: QUIMIOTERAPIA TRADICIONAL

VERSUS INMUNOTERAPIA

5.1 Presentacion y comparacion del costo de la
quimioterapia tradicional versus los tratamientos

inmunoterapicos.

En este capitulo, desarrollaremos el objetivo especifico nimero 2 “Comparar el
costo de la quimioterapia tradicional, versus los tratamientos inmunoterapicos,
utilizando como ejemplo los casos pacientes con cancer de pulmén y cancer de mama

triple negativo”

La quimioterapia es un tratamiento que consiste en administrar sustancias
quimicas, ya sea de forma intravenosa, subcutanea, intramuscular o via oral, para
tratar una afeccidon en el cuerpo. Normalmente este término se asocia al tratamiento
del cancer, en el cual se realiza quimioterapia, para impedir que las células malignas,

crezcan, se dividan y se diseminen por el organismo.

El surgimiento de esta terapia se remonta a la primera guerra mundial, y el
desarrollo del gas mostaza en 1917. Pero fue recién, en 1946, que Goodman y sus
colaboradores reconocieron sus propiedades vesicantes y mielotdxicas, para luego

emplearlas en el tratamiento de leucemias y linfomas (Camacho, L. 2020).

Hasta la aparicion de los farmacos bioldgicos, la mayoria de los canceres eran
tratados con quimioterapia tradicional. Luego, con la aprobacion de las primeras

drogas inmunoterapicas en la Argentina, el prondstico de varios tumores, entre ellos
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los de mama y pulmoén, mejord drasticamente. Los protocolos oncoldgicos se

modificaron, adicionandose inmunoterapia a la quimioterapia, o bien, utilizando una

droga inmunoterapica como Unico tratamiento.

El primer farmaco inmunoterapico aprobado en Argentina para cancer de
pulmén fue Pembrolizumab, seguido de Nivolumab, ambos en el afio 2016. Luego
aparecieron Atezolizumab, Avelumab y Durvalumab. En el caso del cancer de mama
triple negativo, no fue hasta 2022 que comenzo a utilizarse la inmunoterapia, primero

en estadios avanzados, para luego aprobarse también en estadios tempranos.

Repasando el concepto de inmunoterapia, son farmacos que actuan
estimulando el sistema inmunitario del paciente para que sea capaz de reconocer a las
células cancerigenas y destruirlas. Esto la hace diferente a otros tratamientos que

actian directamente sobre la célula tumoral.

Las diferencias entre la quimioterapia y la inmunoterapia, no solo se limitan a
su mecanismo de accion. En la siguiente tabla, se detallan las principales

caracteristicas de estos dos tipos de tratamiento.
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Tabla N°4: Comparacion entre quimioterapia e Inmunoterapia

QUIMIOTERAPIA

INMUNOTERAPIA

Drogas obtenidas por sintesis quimica

Drogas bioldgicas (anticuerpos

monoclonales)

Actiuan directamente sobre la célula

tumoral

Actuan sobre el sistema inmune del enfermo

Pueden afectar a células sanas en

division y crecimiento, por lo que

presentan diversos efectos adversos.

Al actuar sobre el sistema inmune, el efecto
secundario mas importante es el desarrollo

de una enfermedad autoinmune.

Se utilizan hace muchos afios. Se
comercializan varias copias y genéricos

en el mercado.

Son relativamente nuevas. Todas poseen
patente por lo que no tienen biosimilares en

el mercado.

Costo del tratamiento relativamente

bajo

Alto costo de tratamiento

En general, la duracion de la respuesta

al tratamiento obtenida es limitada

En general, la respuesta al tratamiento de

duradera.

Fuente: Elaboracién propia

En la tabla anterior se enumeran

inmunoterapia. No se mencionan las

algunas diferencias entre la quimioterapia e

cuestiones relacionadas a la eficacia del

tratamiento, la sobrevida libre de progresiéon y sobrevida global, dado que no es el

tema que aborda esta tesis.

En relacidn con los precios que se pagan por las distintas drogas, ya sean de

quimioterapia o inmunoterapia, los mismos van a depender de la negociacién que
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realice cada financiador con la drogueria y/o laboratorio productor. Para las drogas

originales que no poseen biosimilares o copias en el mercado, como es el caso de las
drogas de inmunoterapia, los descuentos obtenidos son minimos, debiéndose pagar el

precio que estipula el laboratorio.

A continuacién, se describiran dos ejemplos concretos para visibilizar la
diferencia de precio que existe entre una quimioterapia tradicional y un tratamiento
con inmunoterapia. Se expondran dos tumores de alta prevalencia, como es el de
mama y el de pulmén. Dentro del cancer de mama y el cancer de pulmoén encontramos
varios subtipos y estadios de la enfermedad, y cada uno tiene un tratamiento distinto.
Para la comparacién, tomaremos especificamente el cancer de mama triple negativo
metastasico y el cancer de pulmdn no pequefas células metastasico (adenocarcinoma
sin mutaciones drivers). Si bien existen varios esquemas de tratamiento, se elegiran
solo dos protocolos de quimioterapia, y dos protocolos de inmunoterapia para cada
tumor. Los mismos son los publicados en las guias de tratamiento de la Asociacion

Argentina de Oncologia Clinica (AAQC).

5.2 Tratamientos utilizados en el cancer de mama

metastasico triple negativo

Segun el National Cancer Institute, el cancer de mama triple negativo se define
como aquel que tiene ausencia de expresion del receptor de estrégeno (RE), ausencia
de expresion del receptor de progesterona (RP) como asi también del receptor 2 del
factor de crecimiento epidérmico humano (Her-2 neu). Este tipo de cancer representa

aproximadamente el 10-15% de todos los tumores de mama.
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El cancer de mama triple negativo, histéricamente se trataba con quimioterapia,

ya sea en esquemas de monoterapia (una sola droga) o combinada (dos drogas o

mas), dependiendo de las caracteristicas de la paciente. En los ultimos afos, con la

aprobacién de la inmunoterapia, esta se ha incorporado al tratamiento en este

subgrupo de pacientes.

A continuacidon, se muestra la comparativa de costos entre dos esquemas

clasicos de quimioterapia y dos esquemas distintos con inmunoterapia, utilizando los

protocolos publicados en las guias de tratamiento de la Asociacion Argentina de

Oncologia clinica. Para el calculo de costos se tendran en cuenta las siguientes

consideraciones:

Para las drogas que se calculan en base a los parametros
antropométricos del paciente, se tomara un peso corporal de 70 kg, y
una superficie corporal de 1.8 m2. Estas medidas fueron elegidas por la
tesista aleatoriamente, estimando el promedio de peso y altura de la
poblacion entre hombres y mujeres solo a fines de estandarizar los
calculos.

Para el calculo del area bajo la curva del carboplatino, se utilizara la
calculadora con formula de Calvert, que es la que se utiliza
habitualmente en la practica. Se toma como edad de referencia 60 afios
y una creatinina de 1.0 gr/dl. Estos valores fueron elegidos
aleatoriamente por la tesista teniendo en cuenta el promedio de edad
estimado de ambos tumores y un valor de creatinina normal, solo a fines

de facilitar el calculo y la comparacion.
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e Los precios utilizados son los de la tabla 1 del Anexo, consultados en el

Vademécum ANMAT, y se expresan en ddlares para independizarnos de
las variaciones por inflacion.

e Los costos seran calculados para 84 dias de tratamiento para poder
equiparar todos los esquemas que tienen distinta duracion y de esta
manera facilitar la comparacion.

e Los ciclos de cada droga varian entre 21, 28 y 42 dias. Se calcularan la

cantidad de ciclos que pueden realizarse en 84 dias de tratamiento.

Ciclofosfamida)

PROTOCOLO 1 QUIMIOTERAPIA AC: Doxorrubicina 60 mg/m2 EV dia

1+Ciclofosfamida 600 mg/m2 E.V dia 1 Ciclo cada 21 dias

- Doxorrubicina 108 mg cada 21 dias por 4 ciclos: USD 574,24

- Ciclofosfamida 1080 mg cada 21 dias por 4 ciclos: USD 508,45

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 1082,69

Elaboracién propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT
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Tabla N°6: Esquema de quimioterapia Carboplatino-Paclitaxel

PROTOCOLO 2 QUIMIOTERAPIA: Carboplatino AUC 6 E.V dia 1 +Paclitaxel

200 mg/m2 E.V dia 1 Ciclo cada 21 dias

- Carboplatino 550 mg dia 1 cada 21 dias x 4 ciclos: USD 1837,68

- Paclitaxel 360 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 7040,88

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 8.878,56

Fuente:Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

Tabla N°7: Esquema de Inmunoterapia Pembrolizumab-Paclitaxel

PROTOCOLO 3 INMUNOTERAPIA: Pembrolizumab 200 mg E.V dia 1 cada 21

dias + Paclitaxel 90 mg/m2 E.V dia 1, 8 y 15 cada 28 dias

Pembrolizumab 200 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 48.415,36

Paclitaxel 160 mg dia 1, 8, 15 x 3 ciclos: USD 6.709,41

Costo total de tratamiento para 84 dias: USD 55.124,77

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT
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Tabla N°8: Esquema de Inmunoterapia Atezolizumab+Nab-Paclitaxel

PROTOCOLO 4 INMUNOTERAPIA+QUIMIOTERAPIA Atezolizumab 840 mg
E.V dia 1y 15 + Nab-Paclitaxel 100 mg/m2 E.V dia 1, 8 y 15 Ciclos cada 28

dias

- Atezolizumab 840 mg EV, dia 1y 15 x 3 ciclos: USD 35.514

- Nab-Paclitaxel 180 mg dia 1, 8 y 15 x 3 ciclos: USD 68.469

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 103.983

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

Tabla N°9: Resumen costos de quimioterapia e inmunoterapia de

cancer de mama metastasico triple negativo (84 dias de tratamiento)

Protocolo | QUIMIOTERAPIA | Protocolo | INMUNOTERAPIA

1 USD 1082,69 3 USD 55.124,77

2 USD 8.878,56 4 USD 103.983,00

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

5.3 Tratamientos utilizados en el cancer de pulmén no
pequeinas células sin mutaciones drivers

El cancer de pulmdn se clasifica en dos tipos principales: el de células pequenas

y el de células no pequefias. El cancer de pulmén de células no pequefias es el mas
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comun y representa el 85-90% de todos los canceres de pulmdn (Instituto Nacional del

cancer, 2014). A su vez, este tipo de tumor se subdivide en adenocarcinoma y células

€sCamosas.

El adenocarcinoma de pulmoén puede presentar mutaciones en distintos genes,
denominadas drivers. Las mas frecuentes se encuentran en los genes EGFR, ALK, ROS-
1, MET, KRAS, BRAF, PDL-1, etc. Existen tratamientos especificos para los pacientes

que presenten una o mas de estas alteraciones.

A continuacién, analizaremos los tratamientos propuestos para el
adenocarcinoma de pulmén no pequefias células avanzado, primera linea de

tratamiento que no presentan mutaciones drivers.

Las consideraciones para el calculo de dosis, ciclos y precio son las mismas que

las descriptas en cancer de mama.

Tabla N°10: Esquema de quimioterapia Carboplatino+Pemetrexed

PROTOCOLO 1 QUIMIOTERAPIA: Carboplatino AUC 5 + Pemetrexed 500

mg/m2 cada 21 dias.

Carboplatino 515 mg cada 21 dias X 4 ciclos: USD 1.837,68

Pemetrexed 900 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 24.138

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 25.976,32

Fuente: Elaboracidn propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT
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Tabla N°11: Esquema de quimioterapia Cisplatino+Docetaxel

PROTOCOLO 2 QUIMIOTERAPIA: Cisplatino 75 mg/m2 — Docetaxel 75

mg/m2 dia 1 EV cada 21 dias

Cisplatino 135 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 776,88

Docetaxel 135 mg cada 21dias x 4 ciclos: USD 1309,63

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 2.086,51

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

Tabla N°12: Esquema de Inmunoterapia

Pembrolizumab+Carboplatino+Pemetrexed

PROTOCOLO 3 INMUNOTERAPIA + QUIMIOTERAPIA: Pembrolizumab 200

mg + Carboplatino AUC 5 + Pemetrexed 500 mg/m2 cada 21 dias.

Pembrolizumab 200 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 48.415,36

Carboplatino 515 mg cada 21 dias X 4 ciclos: USD 1.837,68

Pemetrexed 900 mg cada 21 dias x 4 ciclos: USD 24.138

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 74.391,68

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT
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Tabla N°13: Esquema de Inmunoterapia Nivolumab-Ipilimumab

PROTOCOLO 4 INMUNOTERAPIA: Nivolumab 240 mg cada 21 dias +

Ipilimumab 1 mg/kg cada 42 dias

Nivolumab 240 mg cada 14 dias x 6 ciclos: USD 49.226,34

Ipilimumab 70 mg cada 42 dias x 2 ciclos: USD 26.919,60

Costo total del tratamiento para 84 dias: USD 76.145,94

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

Tabla N°14: Resumen de costos de quimioterapia e inmunoterapia

para tratamiento de adenocarcinoma de pulmon avanzado sin mutaciones

drivers (84 dias de tratamiento)

Protocolo | QUIMIOTERAPIA | Protocolo | INMUNOTERAPIA

1 USD 25.976,32 3 USD 74.391,78

2 USD 2.086,51 4 USD 76.145,94

Fuente: Elaboracion propia en base a Guias de AAOC y Vademécum ANMAT

Los datos antes presentados, constituyen solo un ejemplo de como los
farmacos inmunoterapicos aumentan los costos de los tratamientos. Se tomaron como
muestra solo dos indicaciones de las mas de treinta que actualmente tiene la
inmunoterapia. El presupuesto que los financiadores destinaban a estas patologias se
vio seriamente afectado con la aparicion de estas terapias, y esto se incrementa ano a
afo con la aprobaciéon de nuevas drogas e indicaciones con costos cada vez mas

inaccesibles.
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En el préximo capitulo se analizard el gasto en inmunoterapia que tuvo un

financiador del area Metropolitana en el periodo que va desde el afio 2019 hasta el

2021 inclusive.
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CAPITULO VI: ANALISIS DEL GASTO EN

INMUNOTERAPIA DE UN FINANCIADOR DEL AREA

METROPOLITANA EN EL PERIODO 2019-2021

6.1 Gasto en medicamentos

Como hemos mencionado a lo largo de este trabajo, el gasto en medicamentos
en general viene aumentando afio a afio por diversos factores entre ellos, la aparicién

constante de nuevas drogas y nuevas indicaciones en drogas ya existentes.

De acuerdo con el diccionario de economia, de Eleconomista.es (2023), se
define Gasto como “el consumo que se efectlia de algun recurso que hace que se
incremente la pérdida o que disminuya el beneficio y que por tanto produce un
decremento en el patrimonio neto”. El gasto en medicamentos abarca tanto a los
medicamentos de alto costo, o que deben cubrirse por ley, asi como también a los
medicamentos utilizados en internacion y los ambulatorios. El gasto en medicamentos
forma parte del gasto global denominado “Gasto médico”. El gasto médico de un
financiador estd compuesto por: honorarios profesionales, honorarios quirtrgicos,
gastos de internacién, medicamentos, prétesis y ortopedia, practicas de laboratorio y

anatomia patoldgica, y todos los estudios de diagndstico.

En el financiador, la participacién del gasto en medicamentos sobre el gasto
médico total se mantenia alrededor del 15%, pero en los Ultimos afios viene

incrementandose, llegando casi al doble.

En los siguientes graficos se muestra la evolucion del gasto en medicamentos, y

la participacion de los medicamentos en el gasto médico total durante el periodo.
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Gafico N°8: Gasto total de medicamentos- Filial Metropolitana
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Fuente: Direccién Administrativa del Financiador. Area Metropolitana

Grafico N°9: Participacion del gasto en medicamentos sobre el gasto

médico total-Filial Metropolitana

Evolucion de la participacion del gasto en
medicamentos sobre costo médico

30,77%

29,24%

24,40%

2019 2020 2021
Fuente: Direcciéon Administrativa area Metropolitana
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Como puede observarse, el gasto en medicamentos se incrementd un 43% a lo

largo del periodo. Con respecto a su participacion en el gasto médico, en el afio 2020,
se ve un gran aumento respecto al afio anterior. Esto puede deberse no solo al
aumento del gasto en medicamentos en si, sino que ademas los otros componentes del
gasto médico como cirugias programadas, consultas, estudios de diagndstico, y otros,
disminuyeron marcadamente por la pandemia de Covid-19. De todas formas, en el
2021, en donde la situacién estaba mas controlada, la participacion del gasto en
medicamentos se mantuvo en casi el 30% del gasto médico. Si bien estos datos son
del financiador que estamos estudiando, los mismos pueden extrapolarse en mayor o
menor medida al resto de los financiadores del sistema de salud argentino, dado que

todos enfrentan una problematica similar

6.2 Gasto en medicamentos oncoldgicos

La oncologia es la especialidad médica que lidera la innovacion, ya sea por el
nivel de actividad de ensayos clinicos, el nimero de laboratorios que invierten en estas
terapias y la cantidad de moléculas nuevas que se lanzan al mercado constantemente
(Igvia, 2022). No es de extrafnar, que la mayor parte del gasto en medicamentos del

Financiador se corresponda a la cobertura de medicamentos oncoldgicos.

La politica de cobertura de farmacos antineoplasicos de la institucion en el
periodo estudiado abarca a todas las drogas especificas utilizadas en la terapia del
cancer. Los requisitos para la autorizacion son principalmente que la prescripcion
cumpla con las indicaciones y posologia aprobadas por la autoridad regulatoria, asi

como también que el esquema propuesto se encuentre incluido en las guias de

79




* UNIVERSIDAD

JWISALUD

practica clinica. El mismo criterio se aplica a la evaluaciéon de las drogas

inmunoterapicas

En el siguiente grafico se puede observar cdmo se distribuye el gasto en las

distintas areas terapéuticas.

Grafico N°10: Ranking de gasto por especialidades aiio 2021

PROVISION DE MEDICAMENTOS POR AGRUPAMIENTO ANO 2021
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Fuente: Direccién Administrativa del Financiador
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Como podemos observar, las drogas oncoldgicas lideran el gasto en

medicamentos, con mas del 30% de participacion, seguidas muy de lejos por las

drogas bioldgicas utilizadas en artritis reumatoidea, inmunomoduladores para la

esclerosis multiple y antirretrovirales para el V.I.H.

En el periodo estudiado, la cantidad de socios del Financiador se mantuvo
estable. En cuanto a la cantidad de pacientes oncoldgicos que utilizd algin tratamiento
antineoplasico, el nimero tuvo una disminucién del 8% en el afio 2020 a raiz de la
pandemia, repuntando un 20% al siguiente afio en donde la pandemia aln estaba

activa.

Grafico N°11: Pacientes oncoldgicos tratados en Metropolitana

Pacientes oncdlogicos Metropolitana

10

Cantidad de socios

2019 2020 2021

Fuente: Direccién Administrativa del Financiador
A continuacion, veremos como fue evolucionando la participacion de los
medicamentos oncoldgicos en el gasto total de medicamentos del darea metropolitana

en el periodo de estudio.
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Grafico N°12: Porcentaje del gasto de medicamentos oncoldgicos en el gasto

total de medicamentos

Participacion de medicamentos
oncoldgicos en el gasto total de

medicamentos
2019 2020 2021
30,60% 30,80%

Fuente: Direccion Administrativa del Financiador

Como podemos observar en el grafico anterior, el porcentaje del gasto en
medicamentos oncoldgicos por sobre el gasto total en medicamentos del financiador,
se incrementa minimamente a lo largo del periodo, a pesar de que la cantidad de
socios oncoldgicos disminuyd como vimos en el grafico anterior. Esto puede deberse a

la utilizacion de medicamentos de alto costo.

6.3 Medicamentos inmunoterapicos

A continuacion, analizaremos el gasto de las 5 drogas inmunoterapicas

observadas en este estudio, es decir Pembrolizumab, Nivolumab, Avelumab,
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Atezolizumab y Durvalumab, y la cantidad de pacientes tratados en el periodo de 2019

al 2021 inclusive.

En primer lugar, veremos la cantidad de pacientes tratados con inmunoterapia
en 2019, 2020 y 2021, y que porcentaje de los pacientes oncoldgicos recibieron las

drogas estudiadas en el area Metropolitana.

Nivolumab, Avelumab, Durvalumab y Atezolizumab) -Area Metropolitana

Socios en tratamiento con Inmunoterapia

619

506

425

2019 2020 2021

Fuente: Direccion Administrativa del Financiador
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Grafico N°14: Porcentaje de socios que utilizaron alguna de las drogas

inmunoterapicas en estudio- Area Metropolitana

2019

Fuente: Direccién Administrativa del Financiador

En el siguiente grafico veremos el aporte de la inmunoterapia al gasto en

medicamentos oncoldgicos.
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Grafico N°15: Participacion de la inmunoterapia en el gasto total de

medicamentos oncoldgicos

Evolucion del gasto en medicamentos de
inmunoterapia sobre el gasto total en

medicamentos oncoldgicos

2019 2020 2021

Fuente: Direccion Administrativa financiador. Drogas inmunoterapicas: Pembrolizumab, Nivolumab,
Durvalumab y Avelumab. Area Metropolitana

Segun los datos analizados, la participacién del gasto de los medicamentos

inmunoterapicos en el periodo estudiado, aumentdé un 5,5%. Hay una ligera

disminucién en la participacion entre el 2020 y 2021. Esto se debe a que, si bien

aumentd el gasto en inmunoterapia, también aumentd el gasto en medicamentos

oncoldgicos en general, debido a nuevas terapias de alto costo que fueron aprobadas

en ese periodo.

Finalmente analizaremos cual fue la participacién de la inmunoterapia en el

gasto en medicamentos y el costo promedio anual per capita para inmunoterapia y

para el resto de las drogas oncoldgicas no inmunoterapicas.
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Grafico N°16: Participacion del gasto en inmunoterapia sobre el gasto total
de medicamentos

Participacion del gasto en inmunoterapia
sobre el gasto total de medicamentos
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Fuente: Direccion Administrativa del Financiador

La inmunoterapia tiene una participacion importante en el gasto total de
medicamentos, aumentando un 84% entre el afio 2019 y 2020 y presentando una leve

disminucion hacia el 2021.
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Grafico N°17: Costo promedio anual ner,cépita de inmunoterapia versus
resto de las drogas oncoldgicas- Area Metropolitana

Costo promedio per capita

“Costo en Dolares

2019 2020 2021

Resto de drogas Inmunoterapia

Fuente: Elaboracion propia en base a datos del Financiador. El “resto de las drogas oncoldgicas”
incluye quimioterapia y todas aquellas que no son inmunoterapia como las terapias dirigidas

Como podemos observar en el grafico anterior, el costo anual promedio per
capita de la inmunoterapia aumentd aproximadamente 65% en el periodo de estudio.
Esto se debe en parte a nuevas aprobaciones en estadios iniciales de la enfermedad,
con mejor respuesta al tratamiento y mayor duracién de estos. También a las
combinaciones de drogas inmunoterapicas, uso secuencial de tratamientos, aparicion
de Avelumab y Durvalumab con costos mas elevados, atraso cambiario, etc. En el caso
del resto de las drogas, el costo promedio per capita aumentd aproximadamente el
20%. Si bien las drogas de quimioterapia clasicas parecen mantenerse estables, en
este grupo también estan incluidas las terapias dirigidas de alto costo, no pudiendo
discriminarlas entre si por falta de datos de la empresa.

En el siguiente grafico se representa el ranking de medicamentos por nombre
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comercial del afio 2021. Como se puede ver, lideran la lista, en primer lugar, el

medicamento Keytruda®, del laboratorio MSD, y en segundo lugar Opdivo®, del
laboratorio Bristol Myers Squib. Estas marcas se corresponden a las drogas
Pembrolizumab y Nivolumab respectivamente, ambas drogas inmunoterapicas

estudiadas en este trabajo.

Grafico N°18: Ranking de provision de medicamentos por nombre

comercial aino 2021-Filial Metropolitana

PROVISION DE MEDICAMENTOS POR MARCA COMERCIAL ANO
2021- FILIAL METROPOLITANA
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Fuente: Direccién administrativa del Financiador. Se grafica hasta el 30,52%
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En el siguiente capitulo se expondran los andlisis de estos resultados y las

conclusiones del trabajo.
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CAPITULO VII: CONCLUSIONES

A lo largo de toda la tesis hemos intentado responder a la pregunta problema y
a los objetivos especificos planteados. Al inicio, hemos explicado las caracteristicas del
Sistema de Salud Argentino, que se distingue de otros por ser un sistema fragmentado
y segmentado. Se reconocen tres subsectores: el sistema publico, el privado y el de la
seguridad social. Por otro lado, la segmentacion se refiere a las diferencias en el
acceso a la salud que tiene la poblacidn, y que esta determinado por varios factores
como ser ubicacion geografica, situacion laboral, nivel socioecondmico, cobertura de

salud, etc.

Dentro del marco tedrico, se ha descripto la situacion del cancer en el mundo y
en la region, siendo, segun refiere la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
segunda causa de muerte en el mundo. Si hablamos de frecuencia en los paises de
Latinoamérica, Argentina se ubica en el quinto lugar. Los tumores mas frecuentes por
género son pulmdn, prostata, colorrectal, estomacal y hepatico en hombres, y en las

mujeres prevalecen los tumores de mama, colorrectal, pulmonar, cervical y tiroideo.

Siguiendo en el marco tedrico hemos enumerado las distintas definiciones de
inmunoterapia, dadas por sociedades cientificas. Por ejemplo, la Sociedad Espaiiola de
Oncologia Médica (SEOM), refiere que son drogas que utilizan el sistema inmune del
propio paciente para tratar distintas enfermedades, entre ellas el cancer. Luego hemos
repasado la historia de la inmunoterapia, y la aparicidon de las distintas drogas en orden
cronoldgico, entre ellas las que estudiamos en este trabajo: Pembrolizumab,
Nivolumab, Atezolizumab, Durvalumab y Avelumab. Se han descripto también las

diferencias entre los medicamentos sintéticos y los medicamentos bioldgicos, siendo
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estos Ultimos de mayor complejidad. De esta forma, tratamos de explicar algunos de

los factores que influyen en el alto costo de los medicamentos inmunoterapicos.

En el capitulo 4, expusimos lo referente a las leyes 23.660 y 23.661 de obras
sociales y describimos detalladamente las caracteristicas del financiador en el cual se
llevd a cabo esta investigacion. Se trata de un financiador que se comporta como obra
social y como empresa de medicina prepaga, y que brinda cobertura a mas de
2.000.000 de afiliados en todo el pais, por lo que se encuentra entre las tres primeras
de la Argentina. El estudio se realizd tomando como poblacién a los socios de la Filial

Metropolitana, que abarca la Ciudad de Buenos Aires y el Gran Buenos Aires.

Ademas, analizamos las leyes y resoluciones que mencionan la cobertura de
medicamentos por parte de las obras sociales, entre ellas el Programa Médico
Obligatorio (PMO) y el Sistema unico de Reintegro (SUR). También describimos cuales
son los alcances de cada una de ellas en lo que concierne a los medicamentos
oncoldgicos. De esta forma, respondimos al objetivo especifico N°1 “Indagar cuales
son las leyes y resoluciones que contemplan la cobertura de medicamentos oncoldgicos

por parte de las obras sociales y prepagas de la Argentina”

En el capitulo 5, definimos que es la quimioterapia, y enumeramos algunas
diferencias que tiene con respecto a la inmunoterapia. Respondimos al objetivo
especifico N°2 “Comparar el costo de la quimioterapia tradicional, versus los tratamientos
inmunoterapicos, utilizando como ejemplo los pacientes con cancer de pulmén y cancer de
mama triple negativo”. Para ello tomamos dos esquemas de quimioterapia tradicional y dos
esquemas de inmunoterapia utilizados en el cancer de mama triple negativo y en el cancer de
pulmon no pequefias células sin mutaciones drivers. Como pudimos observar, los costos de

estos tratamientos se incrementaron a raiz del agregado de inmunoterapia.
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Por ultimo, en el capitulo 6, analizamos los gastos en medicamentos totales, en

medicamentos oncoldgicos y en inmunoterapia, que tuvo el financiador en el periodo de

estudio. De esta manera intentamos responder al objetivo especifico N°3 de esta investigacion.

Un dato muy importante y que influyd considerablemente en los resultados
obtenidos, es que, en el transcurso del periodo estudiado, tuvo lugar la pandemia de
Covid-19, con varios meses de aislamiento, especialmente en el afo 2020. En un
aspecto general, la realizacién de estudios de diagndstico, consultas médicas y cirugias

programadas disminuyd abruptamente.

Los pacientes oncoldgicos resultaron seriamente afectados dado que no podian
adherir correctamente al tratamiento, ya sea por miedo al contagio o por el efecto
inmunosupresor de las drogas oncoldgicas. Esto fue notorio principalmente al inicio de
la pandemia, pero luego los pacientes que ya estaban en tratamiento continuaron con
el mismo, y solo se retrasaron los diagndsticos de inicio. Esto puede visualizarse en la
cantidad de socios oncoldgicos tratados en el ano 2020, que fue un 8% menor al del
afo anterior. Luego en el 2021, alun en pandemia, pero con atencidon médica

normalizada, el niUmero de tratados aumenté un 20%.

Para finalizar, de acuerdo con el analisis realizado de los datos presentados en

los capitulos anteriores, podemos concluir el trabajo destacando los siguientes puntos:

1-Las normativas vigentes relacionadas a la cobertura de
medicamentos no tienen en cuenta la sustentabilidad del Sistema de Salud y
tampoco favorecen a la equidad y acceso de la poblacion al tratamiento
adecuado: El programa médico obligatorio (PMO), indica la cobertura al 100% de

medicamentos oncoldgicos por parte de los financiadores, pero se encuentra
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desactualizado y no aclara tratamientos ni criterios de inclusion. Ademas, incorpora

nuevas tecnologias sin analizar previamente el costo/ beneficio de las mismas, muchas
veces como resultado de la presién de las asociaciones de pacientes o incluso de
medidas electorales, que nada tienen que ver con mejorar el acceso a la salud de la
poblacién. Tampoco se tiene en cuenta si el Sistema de salud puede afrontar esos
costos. En el caso del Sistema Unico de Reintegros (SUR), el listado de drogas sujetas a
reintegro casi no se modific6 en el periodo de estudio. Ademads, las drogas
inmunoterapicas que estudiamos en este trabajo, no estan incluidas. Con respecto al
monto de recupero, es aproximadamente un 20% del valor del medicamento, de
acuerdo con el calculo realizado por la tesista con datos del financiador. Esta falta de
intervencién del estado a través de normativas claras y actualizadas hace que existan
diferencias en la cobertura que ofrecen los distintos financiadores, que deben afrontar
los costos de las nuevas terapias, con riesgo de desfinanciamiento. Ademas, las obras
sociales que no se encuentran bajo la fiscalizacion de la SSSalud, como por ejemplo las
provinciales, no se rigen por el PMO y tampoco tienen reintegro por SUR, por lo que
cada una determina bajo sus propios criterios que medicamentos se incluyen en la
cobertura. Todo esto favorece a la falta de equidad a la hora de acceder a un

tratamiento oncoldgico de alto costo.

En el caso del “Financiador”, este brinda cobertura de todo lo que establece el
PMO, vy las leyes relacionadas a medicamentos. También brinda cobertura al 100% de
drogas que no estan incluidas en ninguna ley pero que son de alto costo y tienen gran
impacto en la salud de su poblacion. Con respecto a S.U.R, solo puede presentar para
reintegro los tratamientos de los socios de obra social, teniendo que absorber el 100%
del costo de los tratamientos de los socios directos. De cualquier modo, la cobertura es
idéntica para ambos tipos de socios. En lo que respecta a inmunoterapia en el periodo

estudiado, todas las drogas se cubrian al 100% en sus indicaciones aprobadas por
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ANMAT, pero la aparicion constante de nuevas moléculas de alto costo hizo que se

plantearan nuevas estrategias de incorporacion a la cobertura. Actualmente se elige
que medicamentos se cubren en base a andlisis de costo/ efectividad, impacto

presupuestario, prevalencia de la enfermedad, alternativas terapéuticas, etc.

2-El precio que se paga por los protocolos de tratamiento que incluyen
inmunoterapia, es considerablemente mas caro que el de los de
quimioterapia tradicional: en el analisis de cancer de pulmoén no pequefias células,
el costo de la inmunoterapia con respecto a la quimioterapia puede ser hasta 35 veces
mas alto. En el caso de cancer de mama, la diferencia puede llegar hasta 95 veces
mas caro dependiendo del esquema que se realice. Esto provocd un gran impacto en
los financiadores, que tuvieron que modificar drasticamente el presupuesto que
asignaban a estas patologias cuando se incorporo la inmunoterapia. Este andlisis, tuvo
en cuenta solo el precio que se paga por cada uno de los protocolos, sin cuantificar el
ahorro que podria suponer la utilizacion de estos nuevos tratamientos en costos
asociados, tales como internaciones, estudios de diagndstico, disminucién de la
morbilidad, etc. Esta demostrado que, en algunos tumores, la inmunoterapia trae
beneficios en sobrevida global y sobrevida libre de progresion de enfermedad a los
pacientes oncoldgicos. Pero estos resultados no son iguales para todas las indicaciones
que tienen aprobadas. Existe incertidumbre por parte de los financiadores, a la hora de
cubrir estas terapias, por lo que muchas veces la decisiéon se basa en el costo de estas
y no en sus resultados a largo plazo. Es por ello por lo que, ante la aparicién de una
nueva molécula, resulta indispensable hacer una evaluacion de tecnologia sanitaria
para cada indicacion. La misma consiste en realizar una busqueda bibliografica y
analisis de la calidad de la evidencia disponible, verificar las recomendaciones de las

distintitas agencias internacionales y la politica de cobertura adoptada por los paises de
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referencia como Inglaterra, Estados Unidos, Canada, etc. Adicionalmente puede

realizarse un andlisis de impacto presupuestario, y con toda esa informacion, decidir si

el nuevo medicamento se incorpora o no a la cobertura que brinda el financiador.

3-El gasto en medicamentos del area Metropolitana tuvo un
considerable aumento: En el periodo estudiado, el gasto expresado en ddlares
aumentd un 43%. Este indicador abarca los farmacos que tienen cobertura al 100%,
entre ellos los oncoldgicos, los utilizados en internacidon, los medicamentos
especificados en el PMO y los de programas y leyes especiales. También estan incluidos
aquellos medicamentos que los socios adquieren en las farmacias con cobertura del

40% y 70%.

Si bien las drogas oncoldgicas ocupan la mayor parte del gasto, continuamente
se aprueban por ANMAT nuevas drogas de alto costo para el tratamiento de diversas
patologias. Las mas innovadoras son las terapias génicas para el tratamiento de
enfermedades huérfanas cuyos costos superan los dos millones de ddlares. Lo mismo
sucede con el tratamiento denominado Car T cells, para linfomas y mieloma mdltiple
que se realiza en el exterior. Estos tratamientos prometen altas chances de curar la

enfermedad, pero sus costos son inaccesibles.

4-La participacion de los medicamentos en el gasto médico del area
Metropolitana tuvo un incremento en el periodo estudiado: la participacion
pasd de 24,4 % a 29,3% en el afio 2021. En el 2020 tiene un pico mayor al 30% que
puede explicarse por la disminucidon del resto de los componentes del gasto médico,
como ser consultas, cirugias programadas, estudios de diagnostico, y otros, debido a la

pandemia de Covid-19.
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5-La participacion del gasto en oncologia sobre el gasto total de

medicamentos se mantiene estable en el periodo estudiado: Los medicamentos
oncoldgicos lideran el ranking de gasto por especialidades: en el 2021, las drogas
oncoldgicas se llevan el 30% del gasto, le siguen las drogas para artritis reumatoidea,

esclerosis multiple y VIH con alrededor del 5% cada una.

A pesar del aumento en el gasto en medicamentos totales, la oncologia se
mantuvo entre el 30,3% y 30,8%. En esta participacion influyen considerablemente los
medicamentos inmunoterapicos, dado que su crecimiento ha sido, y sigue siendo
vertiginoso. De todas formas, no son los Unicos responsables de lo que se gasta en
drogas oncoldgicas. Junto con la aparicidon de la inmunooncologia, también han surgido
las denominadas “terapias dirigidas” que son de altisimo costo. Estas terapias utilizan

farmacos que acttian en un blanco especifico de la célula tumoral.

6-La participacion del gasto en inmunoterapia sobre el gasto total de
medicamentos aument6 mas del 70%. Ademas, el costo promedio anual per
capita tuvo un incremento de aproximadamente 65% en el periodo 2019-
2021: Esto se debe en primer lugar a la aprobacién de nuevas indicaciones de las
drogas que ya estaban en el mercado (Pembrolizumab, Nivolumab y Atezolizumab) y al
lanzamiento de dos nuevos farmacos, el Durvalumab en el 2020 y el Avelumab que en
el 2021 amplié sus indicaciones. Esto hizo que mas pacientes fuesen candidatos para
recibir tratamiento con inmunoterapia, motivo por el cual el nimero de socios tratados
en el 2021 aumentd un 45% con respecto al 2019. Si calculamos el costo anual
promedio per capita para inmunoterapia, este tuvo un aumento de aproximadamente
65% pasando a ser, en el 2021, de USD 33.000. COmo se menciond anteriormente,
ademas del lanzamiento de Avelumab y Durvalumab (dos drogas mas caras que

Pembrolizumab y Nivolumab), la aprobacién de indicaciones en estadios
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tempranos de cancer, hacen que los tratamientos puedan extenderse por varios meses

e incluso afos. Adicionalmente, la combinacién entre si de dos drogas
inmunoterapicas, los tratamientos secuenciales y el atraso cambiario, entre otros,
podrian explicar este aumento de costo en ddlares. En el caso del resto de las drogas,
hubo una variacién menos significativa, que fue de un 20%. Cabe destacar que, en
este grupo, estan incluidas no solo las drogas quimioterapicas clasicas, sino también
las terapias dirigidas, como por ejemplo las de cancer de pulmdn, entre otras. Esto
podria explicar en gran parte, el aumento del costo promedio per capita. Dado que
excede el objetivo de este trabajo, no se han estudiado en profundidad datos del costo
por grupo de droga

7- La inmunoterapia esta primera en el ranking por drogas en el 2021:
Pembrolizumab y Nivolumab son las drogas que lideran el gasto del financiador. Estas
drogas fueron las primeras en aprobarse en Argentina, y estan aprobadas para el
tratamiento de varios tumores, no solo en estadios avanzados sino también en
canceres de reciente diagndstico.

8- El gasto en medicamentos podria verse afectado con la utilizacion
de la inmunoterapia en el periodo estudiado: Como bien sabemos, existen varios
factores que influyen en la variacion del gasto en medicamentos, como ser inflacion,
mayor numero de pacientes que reciben tratamiento farmacoldgico, aumento de
expectativa de vida, nuevas drogas de alto costo para enfermedades huérfanas, etc. En
el caso de la inmunoterapia, creemos que su utilizacion, podria haber afectado la
variacion del gasto en medicamentos total del financiador, dado que tienen un costo
anual per capita cinco veces mayor que el del resto de las drogas oncoldgicas y el
numero de pacientes que fueron tratados, se incrementd a lo largo del periodo de
estudio.

En el proximo capitulo, discutiremos los factores que influyen en el gasto en
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medicamentos y haremos algunas propuestas, que, a nuestro parecer, podrian ayudar

a enfrentar el desafio que supone la innovacion.
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CAPITULO VIII: DISCUSION Y PROPUESTAS

En el capitulo anterior analizamos los resultados obtenidos a lo largo de la tesis.

Por todo lo expuesto hasta aqui, podemos concluir en que la inmunoterapia,

indudablemente afecta el gasto en medicamentos. Su participacién en el gasto de

oncologia aument6 un 6% en el periodo estudiado, y alcanzd, en el 2021, un 4,3% del

gasto total de medicamentos del financiador. Pero estas drogas no son las Unicas

responsables del aumento del gasto en medicamentos. Resumiendo, podemos decir

que éste se ve afectado por varios factores. Entre ellos podemos mencionar:

Medicamentos bioldgicos, terapias génicas, inmunoterapia.:
constantemente aparecen nuevas moléculas complejas y de muy alto costo.
Nuevos medicamentos para enfermedades raras: drogas que son
utilizadas en patologias de baja incidencia, que antes no tenian tratamiento.
Coberturas en el exterior/ Medicamentos importados: Los
financiadores no tienen obligacion de cubrir medicamentos que no se
comercializan en el pais y por lo tanto no se encuentran autorizados por
ANMAT. Sin embargo, cada vez son mas las solicitudes de medicamentos
recientemente aprobados en el exterior.

Judicializacion: medicamentos de alto costo, cuya cobertura se niega por
indicacion fuera de prospecto, falta de evidencia o por no comercializarse
en el pais, deben cubrirse por amparo.

Cronificacion de enfermedades: muchas enfermedades antes mortales,
ahora se transformaron en enfermedades cronicas con varias lineas de
tratamiento.

Cronificacion de tratamientos: pacientes que son tratados hasta el
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Ultimo dia de vida, mas alld de su mal prondstico. Se estima que el 33% de

los pacientes oncoldgicos son tratados hasta el dltimo mes de vida
(encarnizamiento terapéutico).

o Patentes de medicamentos: las nuevas drogas poseen patente, por lo
gue monopolizan el mercado hasta el vencimiento de estas. En el caso de
las drogas inmunoterapicas estudiadas, no tienen biosimilares aprobados en
nuestro pais.

¢ Poca flexibilidad en los precios: Los laboratorios establecen los precios
de los medicamentos y los financiadores deben pagarlo con escaso margen

de negociacion.

Actualmente el sistema de salud enfrenta una crisis sin precedentes. En el
periodo estudiado, los aumentos de cuota de las prepagas estaban regulados por el
estado, y esos montos no iban de la mano de los costos del sector de la salud. La
medicina avanza constantemente, no solo en nuevas drogas, sino también en otras
areas como estudios de diagndstico, protesis, técnicas quirlrgicas, robotizacién, etc.
Los recursos econdmicos de los financiadores son finitos, y lo que se destina a un area
especifica como, por ejemplo, medicamentos, afecta el presupuesto de otras areas
como ser honorarios profesionales. Todo esto lleva a un deterioro de la calidad de la
salud.

Para enfrentar la situacion es indispensable que todos los financiadores actuien
en forma conjunta y no por separado, aportando estrategias, nuevas ideas y posibles

soluciones. Ademas, es fundamental la participacion y apoyo del Estado.

Mientras tanto, deben realizarse acciones para minimizar el impacto de la crisis
y evitar el desfinanciamiento del sistema. Podemos enumerar algunas propuestas

como.
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e Compras conjuntas de medicamentos especiales por un ente

centralizado: Al ser un Unico comprador, el poder de negociaciéon con la
industria es mucho mayor. Actualmente funciona en la compra de
concentrados de Factor VIII para el tratamiento de la hemofilia a través de
la SSSalud, con buenos resultados.

e Capacitacion del Sistema Judicial: muchos medicamentos que se

cubren mediante recurso de amparo no tienen indicacion o no estan
aprobados para el diagnostico del paciente. Es necesario capacitar a los
jueces y brindar apoyo cientifico que los ayuden a tomar la decision.

o Evaluacion de Tecnologia Sanitaria: Estas evaluaciones deben
realizarse para garantizar el acceso a la innovacion dado que muchas de las
nuevas drogas que se aprueban aportan un escaso beneficio con respecto a
las terapias existentes, y con un costo considerablemente mayor.

o Estrategias de desinversion: dejar de cubrir tecnologias obsoletas o que
no han demostrado eficacia.

e Nuevas estrategias de negociacion con la industria: acuerdos
innovadores como pago por resultados, riesgo compartido etc., en donde
los financiadores solo paguen por aquellos tratamientos que aportan
beneficios a los pacientes.

e Medidas del Estado que contribuyan a mejorar la competencia en
el mercado: favorecer el desarrollo de la produccion local de farmacos
biosimilares.

o« Implementacion de politicas publicas: que garanticen el acceso y la

calidad de los tratamientos en forma equitativa.

Las propuestas mencionadas son solo un grupo de acciones de las tantas que

se pueden implementar para optimizar el gasto en salud. Para ello, todos los actores
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del sistema deben involucrarse, tanto las instituciones sanitarias, los profesionales de la

salud, los financiadores, la industria farmacéutica y principalmente el Estado. El
objetivo debe ser mantener un sistema sanitario de calidad, en donde todos los
pacientes sin excepcion puedan acceder no solo a las drogas inmunoterapicas, sino al

tratamiento adecuado para mejorar su patologia y su calidad de vida.
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ANEXO 1

Tabla de Datos 1: Drogas inmunoterapicas Precios actualizados al 27 de

junio de 2022

Atezolizumab Tecentriq F.A 840 mg $738.209,95
(Roche) USD 5.919,40
F.A 1200 mg $1.107.315,04 USD 8.879,12
Avelumab Bavencio F.A 200 mg $203.929,74 USD 1.635,23
(Merck)
Durvalumab Imfinzi F.A 120 mg $179.280,56 USD 1.437,58
(Aztrazeneca) | F.A 500 mg $747.002,33 USD 5.989,92
Nivolumab Opdivo F.A 40 mg $170.535,21 USD 1.367,45
(BMS) F.A 100 mg $426.350,89 USD 3.418,74
Pembrolizumab | Keytruda F.A 100 mg $754.734,48 USD 6.051,92
(MSD)
Ipilimumab Yervoy (BMS) F.A 50 mg $839.282,10 USD 6.729,87

*Precio de venta publicado en Vademécum ANMAT.

**Conversion del precio de venta al publico en pesos argentinos a ddlares estadounidenses seguin cotizacion de

divisas del Banco Nacién de la Republica Argentina al dia 27 de junio de 2022, 1 ddlar estadounidense= 124,71

pesos argentinos.
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Tabla de datos 2: Drogas quimioterapicas. Precios actualizados al 27 de junio
de 2022

Carboplatino F.A 150 mg $15.591,62 USD 125.02
F.A 450 mg $41.703,45 USD 334,40
Ciclofosfamida F.A200mgx5 | $9.610,56 uUsDb 77,06
F.A 1000 mg $13.930,20 UsSD 111,70
Cisplatino F.A 50 mg $8.073,23 USD 64,74
Docetaxel F.A 20 mg $23.752,41 USD 190,46
F.A 80 mg $92.066,55 USD 738,25
Doxorubicina F.A 50 mg $8.952,10 UsSD 71,78
Clorhidrato
Etopoésido F.A 100 mg $4.831,43 USD 38,74
Fluoro uracilo F.A 500 Mg x 5 | $10.383,52 USD 83,26
ampollas
Gemcitabina F.A 200 mg $11.769,34 USD 94,37
F.A 1000 mg $60.111,15 USD 482,00
Nabpaclitaxel*** F.A 100 mg $474.381,22 USD 3.803,87
Paclitaxel F.A 30 mg $17.423,59 USD 139,71
F.A 100 mg $58.123,18 USD 466,07
F.A 150 mg $84.925,01 USD 680,98
F.A 300 mg $184.671,73 | USD 1.480,80
Pemetrexed F.A 500 mg $376.291,82 uUsD 3.017,33
Vinblastina F.A 10 mg $7.213,38 USD 57,84

*Mediana de los precios de marca original y copias publicadas en Vademécum Anmat

** Conversion de la mediana del precio en pesos argentinos a ddlares estadounidenses segln
cotizacion de divisas del Banco Nacion de la Republica Argentina al dia 27 de junio de 2022, 1 ddlar
estadounidense= 124,71 pesos argentinos.
***Nab-paclitaxel no tiene copias, por lo que el precio corresponde a la marca original Abraxane ®
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ANO PROMEDIO COMPRA-VENTA (Pesos
argentinos)

2019 $ 59,79

2020 $ 84,05

2021 $ 102,62

*Valor de dolar divisa del 31 de diciembre de cada afio
Fuente: Banco Nacién de la Republica Argentina

Diana AUC

Sexo

Edad
Suero Creat

Peso

® Mujer (0.85)

) Hombre (1)

| | [yr v|

| | | mgirdL v|

[ | kg v|
Resultados

crn I CITNEE

carbopiatin Dosis [ N

Precision en decimales
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ANEXO 2
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Propgdsito del trabajo
Mediante la presente, le informamos que la presentacién de este trabajo es
condicidn necesaria para la aprobacién de la Maestria en Farmacopoliticas, cursada en

los afios 2018 y 2019 en la Universidad Isalud.

El trabajo “Anadlisis del gasto en medicamentos utilizados en Inmunoterapia
Oncoldgica en una obra social Nacional Argentina entre 2019-2021" pretende estudiar
cdmo afecta el costo de esta nueva tecnologia, la Inmunoterapia, al gasto en
medicamentos del Sistema de Salud Argentino, tomando como muestra una obra social

nacional.

Para ello, requiero de vuestro permiso para solicitar datos sobre gasto en

medicamentos en el periodo del estudio y cantidad de socios oncoldgicos.

Los datos obtenidos en el presente trabajo seran de caracter confidencial. Los
mismos estaran a mi cargo y no seran utilizados para ningun otro fin que no sea esta

investigacion.

La informacién recolectada no sera utilizada para ningun otro propdsito, ademas

de los sefialados anteriormente. Nadie tendra acceso a la misma.

Este proyecto cumple con el marco ético de referencia para el ambito de la
salud. El proyecto se ajusta a la legislacién vigente de Proteccidn de los datos
Personales (Ley N°25.326), las normativas provinciales relativas a la investigacion en

seres humanos, la declaracion de Helsinki (Fortaleza 2013), la Declaracién de Bioética y
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Derechos Humanos de la UNESCO, las pautas CIOMS vy los Pactos de Derechos

Humanos vigentes de la Republica Argentina.

Acompafio al presente consentimiento, la Tesis a presentar en Isalud. Saludo

atte.

Farm. Andrea Fernandes

DNI. 24.978.232

El dia 8 de julio de 2022 el Gerente de Compliance, Dr. Francisco Clucellas,
otorgd el permiso para realizar el proyecto con el pedido expreso de que no se

divulguen los datos personales de los socios.

En este trabajo, ademas, no se mencionara el nombre de la institucion, la cual
sera denominada como “El Financiador” a fin de resguardar la confidencialidad de los

datos, tal cual lo establece la legislacion citada en la nota precedente
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