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Introduccion

En todos los paises, cualquiera sea su sistema de salud, el incremento de los
costos de la atencibn médica por sobre el crecimiento de las economias,
consumiendo un porcentaje cada vez mayor de sus PBI, constituye un
problema relevante. Entre las variables que mas influyen en el crecimiento del
gasto se destaca la innovacidn tecnoldgica -equipos, procedimientos,
medicamentos, dispositivos- en un acelerado desarrollo que parece no tener

techo.

Las drogas para el tratamiento del cancer son un claro ejemplo. La
investigacion y desarrollo de nuevas drogas es particularmente activa y, en su
gran mayoria, de alto costo. Unido a ello, el incremento de la expectativa de
vida lleva a un incremento de las tasas de incidencia de cancer y a una mayor
utilizacién de drogas (se estima que una de cada tres personas tendra cancer
en el transcurso de su vida y 1 de cada 4 morira por esta causa). Como
resultado el gasto en medicacion oncoldgica tiene un impacto cada vez mayor

en los presupuestos para atenciéon médica.

El costo de las drogas oncolégicas crece en la Union Europea entre un15% y
20% anual y representa entre un 10% a 15% del total de los gastos en

cuidados médicos del cancer.

En el grafico que se muestra a continuacion, correspondiente al trabajo de Nils

Wilking MD “The reports on funding and access oncology drugs”, se advierte
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que la aparicidn de nuevas drogas no significa el desuso de las anteriores, sino
mas bien la sumatoria y con ello, en parte, la explicacion del gasto creciente en

drogas oncoldgica.

Total cancer drug sales

Total cancer drug sales (€000s) in all 25 countries. 1995-2005 by year F Mo finsa
of first world wide launch. Source IMS Health, IMS MIDAS Quanturm IYEES Institutet

e

Si el gasto en salud crece mas que las economias de los paises y el gasto en
drogas oncoldgicas ocupa una porcidn cada vez mayor del gasto en atencion
oncolégica es evidente que estamos ante un problema extremadamente
complejo con connotaciones no solo economicas sino también éticas y

sociales.

En Mendoza, el Programa Oncoldgico Provincial gastdé en drogas oncoldgicas,
en el aifo 2011, $21.700.000 en la cobertura del 40% de la poblacién (640.000
personas) y la Obra Social de Empleados Publicos (OSEP), aproximadamente,
$30.000.000, para sus 350.000 afiliados (los valores no son comparables ya

que la estructura etarea es muy diferente)
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El desafio actual es como hacer mas racional la utilizacién e incorporacion de
drogas oncologicas con el fin de asegurar a la poblacidon el mejor tratamiento
posible, con equidad y calidad, de acuerdo a las posibilidades de nuestro

entorno sanitario y econémico.

En este sentido, hay un conjunto de politicas y procedimientos que han
demostrado eficacia para conducir este proceso. Algunas de ellas se

consideraran a continuacion.

Evaluacién de tecnologias sanitarias

La International Network of Agencies for Health Tecnology Assessment
(INAHTA) la define como el proceso multidisciplinario que sintetiza la
informacion sobre factores médicos, sociales, econdémicos y éticos
relacionados al uso de una tecnologia sanitaria mediante un proceso
sistematico, transparente y no sesgado. Su propésito es proporcionar
informacion relevante para la formulacion de politicas sanitarias efectivas y

seguras centradas en el paciente al mejor valor alcanzable.

La evaluacion de las tecnologias sanitarias (ETS) supone la revision
sistematica de toda la evidencia cientifica respecto a determinada tecnologia,
valorarla exhaustivamente y definir los beneficios y riesgos de su utilizacion. La

evaluacion debe realizarse en el contexto especifico en el cual sera utilizada.

La ETS debe adoptar una perspectiva social y ser imparcial y transparente, e
implica evaluar un amplio rango de evidencias y resultados y estar claramente

dirigido a la toma de decisiones.

La evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias (EETS), parte de la
evaluacion de tecnologias, determina la diferencia de costos a igual beneficio,
entre ambas tecnologias y de este modo se obtiene la unidad de beneficio
marginal o QALY, es decir los afos de vida ajustados por calidad (en inglés),

unidad que permite comparar mejor los beneficios, en términos de salud, de
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distintas intervenciones. Entonces la EETS nos indica cual es el beneficio
diferencial, expresado en QALY con respecto a la tecnologia en uso. En el caso
de las drogas oncolégicas nos dice cuantos son los QALY de diferencia si se
aplican las nuevas drogas vs. el tratamiento actual de eleccion. Para su mejor

comprension:

Impacto en la salud — Expresado en QALY’s
A Esquema

Actual \ Impacto en los costos , Expresadoen $

Impacto en la salud ——» Expresado en QALY’s
B Esquema

Propuesto Impacto en los costos Expresado en $

—

Al comparar el tratamiento actual vs nuevas drogas, se pueden generar cuatro

situaciones

1. Que el esquema propuesto sea menos beneficioso para la salud y mas

costoso. Obviamente debe ser rechazado

2. Que el esquema propuesto sea mas beneficioso para la salud y menos

costoso. Sin duda debe ser aceptado.
3. Que el esquema propuesto sea menos beneficioso y mas econémico.
4. Que el esquema propuesto sea mas beneficioso y mas costoso.

Las opciones 3 y 4 requieren analisis, en especial esta ultima situacién es la

que genera mas dificultades al momento de decidir su adopcion y
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financiamiento. ¢ Hasta cuanto el sistema de salud puede pagar por encima del

esquema actual por cada unidad de beneficio extra obtenido?

Depende fundamentalmente del presupuesto disponible y de comparar, para
poder priorizar, con los beneficios de otras acciones posibles en el ambito
sanitario. En la busqueda del mayor beneficio para la sociedad en su conjunto,
siempre se debe priorizar aquellas acciones en dénde la asignacion de la
misma cantidad recursos reporta mayores beneficios en términos de salud a la
poblacion a la cual estan destinadas. Se compara el costo de un QALY para

cada opcion.

En general, los paises que incorporan tecnologia, previa evaluacion
economica, admiten financiarla si el costo de un QALY esta entre 1 y 3 PBI per

capita. En nuestro pais el PBI per capita fue de US $9.124 en el afo 2011

Cabe destacar que en la valoracién se debe tener en cuenta también el

impacto presupuestario y la valoracion social.

En nuestro pais, la ANMAT autoriza la venta de un medicamento si cumple con
los parametros de eficacia, seguridad y calidad, sin considerar la evaluacion
econdmica. La decision de financiamiento estd a cargo de cada uno de los
sectores de nuestro fragmentado sistema de salud y, generalmente, es acritica,
no explicita e impulsada por intereses de la industria farmacéutica, de los
profesionales y de los pacientes, ya sea a través de lobby, recursos de amparo,

presién corporativa, etc.

Muchos paises han incorporado la EETS para la toma de decisiones, por
ejemplo, Alemania, Holanda, Inglaterra, Irlanda, Suecia, Portugal, Australia,
entre otros, requieren evidencia de costo-efectividad para nuevas drogas. En
Sudamérica, Uruguay ha avanzado en ese sentido con los medicamentos de

alto costo.

No considerar el costo-efectividad en la decisidn de financiamiento conlleva la

posibilidad de privar a la comunidad, en su conjunto, de mayores beneficios en
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términos de salud. Son justamente, quienes menos posibilidades tienen de
reclamo, quienes tienen menos acceso a la informacion y peores condiciones
socioecondémicas, los mas perjudicados. Esta situacion es altamente

inequitativa.

Finalmente, incorporar la evaluacion de las tecnologias y su costo-efectividad
en el proceso de decisidon de financiamiento es indispensable para una eficiente

y equitativa utilizacion de los recursos que la sociedad destina a este fin.

Guias de practica clinica

El avance de la investigacion biomédica y clinica origina un cumulo de
conocimientos, no siempre evaluados ni Uutiles a todos los segmentos
poblacionales. Por otro lado, el ejercicio de la medicina en todos sus campos
origina indefectiblemente diferencias en la implementacion de las tecnologias
innovadoras. Ademas, las preferencias de los pacientes y las caracteristicas de
los sistemas de salud donde se utilizan las tecnologias no son habitualmente
consideradas Esto se traduce en que para cada condicion clinica hay un
tratamiento que, de acuerdo a la evidencia cientifica y adecuada al entorno
sanitario, es mejor que otras alternativas. Es decir, para la misma condicién
clinica se utilizan distintos procedimientos y tratamientos y esto significa que
algunas personas estan tratadas de manera subdptima. La variabilidad es un

componente destacado de la calidad y es necesario disminuirla lo mas posible.

Una herramienta idénea para disminuir la variabilidad son las Guias de Practica
Clinica. Una guia de practica clinica (GPC) se define como “el conjunto de
afirmaciones, desarrollado de manera sistematica, para asistir a médicos y
pacientes en la toma de decisiones sobre atencion en salud apropiada para
circunstancias especificas”. En ese sentido, la calidad de una GPC se habra de
juzgar en funcion de la claridad de sus recomendaciones, de su factibilidad, de

su validez cientifica y, por ultimo, la evaluacion de una GPC también
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dependera de la medida en que efectivamente logre su objetivo primordial:

influenciar las decisiones clinicas en contextos especificos.

La utilizacion de guias de calidad tiene la potencialidad de reducir la

variabilidad y mejorar la practica clinica.

El ciclo de una guia de practica clinica comprende el proceso de elaboracion y
luego la diseminacion de las guias elaboradas; el proceso de implantacion y la
posterior monitorizacion de su utilizacidon; el proceso de evaluacion de
resultados seguida de una nueva investigacion para iniciar el proceso de
actualizacion o reelaboracion. Es decir que la actualizacidon es continua tal
como se da el avance en el conocimiento cientifico. La implantacion de las
guias es beneficiosa para los pacientes, los profesionales y las organizaciones.
Para los pacientes, porque reciben atencion de acuerdo a la mejor evidencia
disponible acerca de la efectividad clinica y costo efectividad, para los
profesionales porque les asegura que los cuidados propuestos estan basados
en la mejor evidencia disponible y respaldados por un enfoque multidisciplinario
y con consenso y para las organizaciones porque efectivamente estan
dedicando sus recursos y esfuerzos con eficiencia, equidad y calidad, y porque
les permiten respaldar su posicion ante intentos de imposicion de

procedimientos diagndsticos o terapéuticos inapropiados.

Por otra parte, se observa que la utilizacion de tecnologia sin evidencia
suficiente que la respalde, se desvia, generalmente, hacia opciones mas

onerosas, promovidas vigorosamente por intereses comerciales.

Prescripcién por nombre genérico

La prescripcion de los medicamentos por el nombre de fantasia convierte a ese
medicamento en unico y por lo tanto impide la competencia con otros idénticos.

La ausencia de competencia coloca a ese producto en condiciones
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monopolicas y por lo tanto favorece la elevacion de los precios de venta. Esta
particularidad del mercado justifica la regulacién por parte del gobierno con el

fin de obtener una “competencia regulada”.

Se entiende por nombre genérico la denominacién de un principio activo o
droga farmacéutica o, cuando corresponda, de una asociacion o combinacion
de principios activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria nacional
0, en su defecto, la denominacion comun internacional de un principio activo

recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud. (Decreto n° 150/92)

Es frecuente que los pacientes y los profesionales confundan los conceptos de
nombre genérico y medicamentos genéricos. Estos ultimos son medicamentos
que han demostrado igual eficacia, seguridad y calidad que aquellos originales
(innovadores) y son elaborados por otros laboratorios farmacéuticos. Pueden ir
o no identificados por nombre genérico. De esta manera se trata de

medicamentos “iguales”.

La prescripcion por nombre genérico promueve la competencia por precios
entre los iguales y abarata sensiblemente el costo de los tratamientos. Sin
embargo, los laboratorios insisten en la prescripcion por marcas, sobre todo
cuando se trata de los medicamentos originales o innovadores que son los que
han realizado todo el proceso de investigacion y desarrollo, mediante un
arsenal de estimulos. Algunas entidades financiadoras ceden a costa de sus

economias.

En el caso de medicamentos originales, se comercializan amparados por la ley
de patentes. Durante diez anos, tendran la exclusividad de la férmula,
resguardando el derecho de quienes desarrollan los productos. Cumplido ese
periodo, con la aparicion de los genéricos en el mercado, se produce una

sensible disminucion de los precios.

El marco legal que promueve la prescripcidn por genéricos y autoriza la
sustitucion de marcas esta dado por a Ley 25.649, llamada Ley Nacional de

Promocién de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre Genérico, que a
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la vez se vio complementada con numerosos decretos del Poder Ejecutivo
Nacional y acompafada por la sucesiva sancion de leyes provinciales con el

mismo sentido. La provincia de Mendoza adhiere por Ley 7037 del ano 2002.

Conclusiones

Es indispensable, incorporar la evaluacion econdmica de los nuevos
medicamentos oncolégicos antes de decidir su financiamiento, para
asegurarnos el uso racional de los recursos, siempre escasos, con el fin de que

estos rindan el maximo beneficio en la salud.

Es necesario, generar guias de practica clinica, basadas en la evidencia
cientifica y adaptadas a nuestro entorno sanitario, con el maximo consenso
posible y con la voluntad de lograr amplia adhesion a las mismas. De esta
manera, se logra disminuir la variabilidad en la practica clinica y proveer a los

pacientes oncoldgicos el mejor tratamiento disponible en nuestro medio.

Es fundamental exigir la prescripcidon por genéricos para promover la
competencia, disminuir los precios y moderar la costosa lucha de la industria

farmacéutica por imponer su marca, en beneficio de toda la sociedad

En nuestro sistema de salud, si el Estado avanza en este sentido se sumaran
paulatinamente otros financiadores, extendiendo los beneficios de esta politica,

con propositos de eficiencia, equidad y calidad, a toda la poblacion.
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