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Introduccion
La continua aparicién de avances tecnolégicos en ma-
teria de tratamientos y tecnologias sanitarias, brindan
cada vez miés la posibilidad de tratar patologias que ca-
recian de respuesta terapéutica efectiva como la Hepati-
tis Cy de mejorar los resultados en salud de las ya trata-
das como en el caso del cincer de mama. La contracara
de este fenémeno es el alto impacto presupuestario que
puede suscitarse cuando una nueva tecnologia ingresa
al mercado. Impacto generado, en principio (pero no
Gnicamente), por su elevado precio, precio monop6li-
o que se sostiene por el tiempo que dura la patente y,
posteriormente, si en el mercado no se genera el circu-
lo virtuoso de la competencia. Asi se originan dilemas
éticos vinculados con la equidad en el acceso y el valor
que la sociedad asigna a la atencién de los problemas de
salud dado el elevado costo de oportunidad que la finan-
ciacién de estas terapias tiene.

Especificamente, a fines del siglo XX la innovacién

aplicada a la investigacién clinica dio impulso al desa-

rrollo de los denominados medicamentos bioldgicos,
que son aquellos medicamentos obtenidos de organis-
mos vivos o de sus tejidos, los cuales revolucionaron el
tratamiento de las enfermedades crénicas (Torres, Jor-
gensen et.al., 2020). Actualmente estos medicamentos
se estan conformando como el pilar de muchas enfer-
medades cronicas, sin embargo, generar el acceso efec-
tivo a los mismos afecta la sostenibilidad del sistema.
Los sistemas de salud a nivel global han comprome-
tido sus esfuerzos en avanzar hacia la cobertura uni-
versal, lo cual implica otorgar acceso a todos aquellos
servicios de salud que han mostrado producir benefi-
cios sanitarios a su poblacién beneficiaria, previnien-
do que esta deba incurrir en catastrofe financiera. Sin
embargo, los servicios potencialmente disponibles en
la oferta global obligan a cubrir gastos que superan la
capacidad financiera de los sistemas de salud, particu-
larmente en paises de ingresos medios y bajos.
Distintas herramientas se utilizan para abordar el
dificil camino entre el acceso a tecnologias efectivas y
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la sostenibilidad del sistema. Herramientas, muchas
de ellas, que tienen como objetivo limitar o reducir las
rentas monopdlicas que se suscitan de la incorporacién
de nuevas tecnologias entre las que se encuentran los
medicamentos innovadores. Mientras los medicamen-
tos estdn bajo patente, la negociacién y la regulacién
de precios son los mecanismos mas utilizados en tanto
la competencia no es posible. Sin embargo, cuando la
patente cae incentivar la aparicién de medicamentos
sustitutos al de referencia permite, en teoria, la inicia-
ci6n del circulo virtuoso de la competencia (ilustracién
1). En el caso de los medicamentos bioldgicos, los sus-
titutos que conforman el mercado una vez caducada la
patente se denominan biosimilares.

Sin embargo, que el proceso descripto se observe
en la prictica y que genere los resultados esperados en
términos de menores precios y de mejora en la accesi-
bilidad dependen de diversos factores.

El trabajo de tesis se propuso entender si, en este
contexto, la introduccién de medicamentos biosimila-

res, una vez caducada la patente del medicamento de

referencia, induce una mejora en el acceso y/o atentia
el impacto presupuestario de los medicamentos de

alto costo.

Planteamiento del problema
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera
que un individuo tiene acceso a medicamentos esencia-
les cuando tales firmacos pueden ser obtenidos dentro
de una distancia de viaje razonable (accesibilidad geo-
grafica), estar disponibles en los centros de salud (dis-
ponibilidad fisica), tener un costo razonable (financie-
ramente posible) y que su prescripcién es en el marco
de un uso racional del medicamento. (OSCANOA, 2012)
La disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y
asequibilidad de estos productos médicos y su uso ra-
cional pueden facilitarse mediante la adopcién de poli-
ticas, marcos juridicos y regulatorios e intervenciones
integrales. El acceso equitativo a los medicamentos y
otras tecnologias sanitarias es un requisito para el ac-
ceso efectivo y universal a la salud, y es una prioridad

que debe considerarse segin el principio que recono-

llustracion 1.
Impacto esperado
de la introduccién
de competencia
en un mercado en el
monopdlico cuando T
cae la patente

Introducen
competencia

Fuente: elaboracion propia

Mejoran la
accesibilidad de
los pacientes a
tratamientos de
alto precio

Inducen ahorro
de recursos
por reduccidén
de precios

llustracion 2. Barreras a la hora incrementar la competencia
en el mercado de medicamentos cuando cae la patente

en sistemas de salud fragmentados y segmentados.

Caracteristicas del sistema de salud. Mayor complejidad ‘

Ausencia de normativa especifica

Dudas iniciales de algunas sociedades cientificas
sobre el posicionamiento de estos productos

Falta de experiencia en el uso y desconfianza
de los pacientes (efecto nocebo)

Ausencia de medidas que incentivaran la prescripcién

Fuente: elaboraciéon propia
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ce el grado maximo de salud que se pueda lograr para
toda la poblacién. (PAHO, 2016)

La obstaculizacién de ese acceso, lo definimos como
barreras de acceso. Observaremos que existen barreras
de acceso tanto del lado de la demanda como del lado
de la oferta. Las restricciones del lado de la demanda
influyen en la capacidad de los individuos, los hoga-
res y las comunidades para usar los bienes y servicios,
mientras que las restricciones del lado de la oferta son
aspectos del sistema de la salud que dificultan la cap-
tacién de esos bienes o servicios. Se pueden identificar
importantes barreras de acceso a los medicamentos a
través de todas las dimensiones de acceso: accesibili-
dad geografica y financiera, disponibilidad, aceptabi-
lidad y calidad. (Maryam Bigdeli, Octubre 2013)

Un aspecto crucial del acceso a los medicamentos es
la asequibilidad —al referirse a la accesibilidad econé-
mica— y que su costo no suponga una proporcion ex-
cesiva de la renta que impida su compra u obligue al
usuario a renunciar a otros bienes basicos para poder
adquirir los medicamentos que necesita. En el caso de
que los medicamentos estén cubiertos por un seguro
social y sean gratuitos o subvencionados para el usua-
rio, el costo continda siendo importante, pues puede
cuestionar la sostenibilidad financiera del sistema.
(PAHO, 2009)

Dentro de las barreras de asequibilidad podemos
identificar a las patentes de medicamentos. Las pa-
tentes de medicamentos, que por un lado instrumen-
talizan la propiedad intelectual, también establecen
monopolios temporales que ademds de influir direc-
tamente en el precio del producto, enlentecen la intro-
duccién de la competencia. (Lema Spinelli, 2015)

En esencia, la naturaleza del problema reside en
que la patente es un mecanismo que pretende generar
el suficiente derecho de propiedad como para incenti-
var la innovacién y el desarrollo tecnolégico, pero no
tanto como para que sea el poder de mercado asocia-
do el que suponga una reduccién del bienestar social.
(Lobo & Velarde Fuertes, 1992, pag. 236)

Muchos productos comprendidos en la categoria de
alto precio son medicamentos innovadores, productos

biolégicos (entre ellos vacunas), dispositivos y otras
tecnologias sanitarias producidas y comercializadas
por un solo fabricante y, debido a la proteccién con-
ferida por las patentes y la proteccién de datos, don-
de existe, estos fabricantes tienen exclusividad en el
mercado, no se enfrentan con competencia y tienden a
seguir un comportamiento monopolistico en la deter-
minacién de los precios. (PAHO, 2016)

En el afio 2018, siete de los diez medicamentos con
mayor facturacién a nivel mundial han sido medica-
mentos biolégicos. (Mikulic, 2020)

Elacceso a los medicamentos se enfrenta a crecien-
tes dificultades y retos, entre los que se encuentran los
reducidos niveles de cobertura y fragilidad financiera
de los sistemas de salud, las limitaciones de las redes
de distribucién de medicamentos y los problemas ge-
nerales de acceso a los servicios sanitarios de una gran
parte de la poblacién. (PAHO, 2009)

En los medicamentos de alto precio los problemas
de acceso se agravan. Sin contar con una definicién
uniforme, sus caracteristicas se encuentran determi-
nadas por diversos elementos: en la mayoria de los ca-
sos son medicamentos para enfermedades de gran re-
percusién social y/o con grave riesgo de muerte; como,
por ejemplo, VIH/SIDA, enfermedades oncoldgicas,
y otras; o una poblacién objeto muy pequefia; como
son, medicamentos huérfanos y enfermedades raras.
Su adquisicién constituye una gran carga al financia-
miento del sistema publico de salud y/o al gasto de bol-
sillo de familias e individuos (PAHO, 2009)

Los paises han usado diferentes herramientas para
dar respuesta a la cobertura de enfermedades de alto
costo. En términos generales y con pequefias variantes,
en todos los sistemas nacionales, tales como Australia,
Canadd, Gran Bretafia, Italia y Espafia, los mecanis-
mos de cobertura de enfermedades de altos costos
son similares a los empleados para el resto de las en-
fermedades, no existiendo diferencias sustanciales en
términos de estructura de financiamiento y criterios
de elegibilidad. Sin embargo y aunque no haya dife-
rencias en el modelo de gestién o el de financiamiento,

cuentan con mecanismos sistemdticos de evaluacién
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de las tecnologias a incorporar en sus coberturas para
estos casos y definen protocolos de atencién para su
diagnéstico y tratamiento. La principal debilidad de
estos modelos es la dificultad para contener el gasto,
por lo que las listas de espera funcionan como un me-
canismo de filtrado para ajustar el presupuesto ala de-
manda. (Maceira, 2018)

A pesar de ello, podemos reconocer una lista de he-
rramientas que pueden ser utilizadas para mejorar el
acceso a medicamentos de alto costo.

Entre las tendencias mds relevantes en lo que res-
pecta a las respuestas instrumentadas por los paises
para fortalecer el acceso de la poblacién a los medica-
mentos de alto costo se destacan: la protocolizacién
con carcter normativo del tratamiento de las pato-
logias, las compras centralizadas y la basqueda de un
pool de riesgo adecuado. Dentro de la seleccién se ha
buscado fortalecer la capacidad del ente regulador
otorgindole mayor autonomia y vinculandolo con Co-
misiones interministeriales de evaluacién y precios.

Algunos paises como Australia, Brasil, Canada,
Costa Rica, Espafia, Francia, Inglaterra, Portugal y
Suecia comienzan a plantearse la necesidad de no dis-
tinguir entre registro y cobertura. Porque, en el largo
plazo, todo lo que ingresa al mercado lo van a tener que
cubrir por la presién del aparato comercial sobre pres-
criptores y la judicializacién de la cobertura. Las ten-
dencias en la regulacién estin marcadas por los paises
que tienden a poner mayores controles sobre el precio
de los innovadores. Una forma justa y sencilla de con-
trolar precios consiste en no permitir que los medica-
mentos de alto costo en el pais sean mas caros que en
paises vecinos. En la financiacién se restringe la parti-
cipacién de usuarios (copagos y/o rembolsos) y se bus-
can fuentes estables e independientes, discriminacién
positiva y explicita: no solo consolida derechos, sino
que otorga un marco de mayor previsibilidad de gastos
y apoya la regulacién de prestadores y prestaciones.
(Fondo Nacional de Recursos de Uruguay, 2000)

En este sentido, los biosimilares ofrecen una gran
oportunidad para ayudar a controlar el costo y la dis-
ponibilidad de medicamentos bioldgicos, contribu-

yendo asi a la sostenibilidad y eficiencia de los siste-
mas sanitarios, y permitiendo al mismo tiempo que
un mayor nimero de pacientes pueda beneficiarse de
los tratamientos, o de una manera méis temprana. Los
ahorros también pueden emplearse para facilitar el ac-
ceso a los medicamentos mas novedosos, potenciando
asi el circulo virtuoso de la innovacién farmacéutica.
(Almudena Gonzalez Y. 1., 2017)

Objetivo general:

Evaluar el impacto financiero y su efecto sobre el ac-
ceso efectivo a tratamientos de alto precio por la in-
troduccion de biosimilares en el Instituto Nacional de
Servicios Sociales para jubilados y pensionados entre
los afios 2018 y 2020.

Objetivos especificos:

1. Estimar el impacto financiero de la introduccién de bi-
osimilares sobre el gasto de medicamentos del INSSJP.

2. Medir la penetracién en el mercado desde la incor-
poracién de los biosimilares por el INSSJP para pa-
cientes incidentes.

3. Identificar posible intercambio de marca por parte de
los médicos prescriptores de la terapia de referencia.

4. Determinar el incremento del acceso efectivo de pa-
cientes de INSSJP por sustitucién de biosimilares

en el periodo seleccionado.

Metodologia

Se realiz6 una evaluacién financiera que permite esti-
mar el impacto presupuestario de la incorporacién de
los biosimilares de bevacizumab, rituximab y etaner-
cept en un periodo de dos afios, como estrategias de
terapia en pacientes adultos con artritis reumatoidea
y enfermedades oncoldgicas, en comparacién con el
tratamiento original, desde la perspectiva del finan-
ciador, el Instituto Nacional de Servicios Sociales para
Jubilados y Pensionados (INSS]P).

En sintesis, se trata de un estudio documental ex-
ploratorio donde se incluyen bases de datos asocia-
das al consumo y al gasto, que brindan informacién
respecto de los pacientes y tratamientos que se estin
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investigando. Asimismo, es un estudio retrospectivo
dado que se realizé sobre la base de los registros ge-
nerados entre 2018 y 2020. Por ltimo, se trata de un
estudio cuantitativo, puesto que es un anilisis de im-
pacto presupuestario. (Miiggenburg Rodriguez V. &
Pérez Cabrera, enero-abril, 2007)

Resultados
El impacto sobre el gasto
Para introducirnos en el andlisis de impacto financiero
desde la perspectiva de INSSJP primero debemos en-
tender cémo gestiona el Instituto los medicamentos.
En su rol de financiador de servicios de salud y de
acuerdo con los datos de la Cuenta Inversién del Pre-
supuesto Nacional, el 85% de los recursos son trans-
feridos al sector privado, donde se incluye el destino
medicamentos. Estas dimensiones econdémicas lo
transforman en el mayor comprador de medicamentos
de Argentina, representando alrededor del 35-40% del
mercado total. (Bisang, Luzuriaga, & San Martin, 2017)
Dado el volumen de compra que gestiona, clara-
mente posee un poder de mercado que resulta in-
fluyente en la politica de medicamentos de un modo
trasversal. A pesar de ello, el hecho de poder influir en
los precios de los medicamentos no necesariamente
resulta en compras eficientes, mayor acceso o0 mejores

resultados en salud.

La gestion de los medicamentos se realiza a través
de Convenios, acuerdos entre la obra social y los pro-
veedores para la provisién de los medicamentos a los
afiliados, en base a listados de éstos y con la condicién
de descuentos determinados.

El Convenio Marco, establece los lineamientos para
la provisién y dispensa de medicamentos que son los
incluidos en un Vademécum propio, subdividido en
segmentos segiin tipo patologia con niveles de cober-
tura diferenciales.

- 50% de descuento para los medicamentos para
patologias agudas.

- 50% a 80% de descuento para los medicamentos
para patologias crénicas.

- 100% de descuento para hipoglucemiantes, insuli-
nay tiras reactivas.

- 100% de descuento para medicamentos oncoldgi-
cos, HIV y otros tratamientos especiales (OyTE)

- 100% de descuento para medicamentos para afilia-
dos con discapacidad.

- 100% para medicamentos esenciales y ambulato-
rios a través del Subsidio Social.

El Segmento Oncolégicos y
Tratamientos Especiales:
En el segmento OyTE, donde se encuentran la mayo-

ria de los medicamentos de alto precio, conviven dife-

llustracion 3: Gestion de Medicamentos. Modalidades de adquisicién y segmentos

¢Coémo gestiona | B Convenio especifico PAMI-laboratorio adherente

PAMI los | W Licitaciones propias de PAMI

medicamentos? | M Compras conjuntas (con otros financiadores)

CONVENIO ESPECIFICO PAMI-LABORATORIO ADHERENTE

Vademécum de medicamentos
subdividido por segmentos

Segmentos

BE3

Ambulatorio

ACE

OyTE EIEIQ

FarmaPAMI y diabetes

Vivir Mejor

Regular

Fuente: elaboraciéon propia

Alimentos y homofilia ACE

Oncolégicos

Otros: HIV, Transplante

|
Cobertura 100%
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rentes modalidades de adquisicién y descuentos apli-
cables a los precios segiin el grado de competencia.

Los mecanismos de compra incluyen: las compras
por convenio, las licitaciones propias del instituto o
compras conjuntas.

El mecanismo de convenio incluye las compras de
medicamentos que se realizan directamente al labo-
ratorio y son gestionadas en toda la cadena comercial
a través de un administrador. Mediante este mecanis-
mo, los laboratorios y el INSSJP acuerdan un precio
definido especifico para el PAMI y también la férmula
de actualizacién de dichos precios, que los llamamos
PVP PAMI o precio de venta al pablico PAMI.

Por otra parte, existen licitaciones de medicamen-
tos propias del Instituto y compras conjuntas, que es
un modelo de compra por licitacién en el cual partici-
pan mis de un financiador.

El administrador, la Agrupacién para la adminis-
tracién de contratos de oncologia y tratamientos es-
peciales (ACE), coordina la provisién y dispensa de
medicamentos directamente con los laboratorios que
se encuentran adheridos a PAMI tanto por licitacio-
nes como por convenio mediante un contrato que se

renueva anualmente.

Precios y PVP PAMI

En febrero de 2018 comenzaron a regir los PVP PAMI, es-
tableciéndose que para los productos contemplados en el
segmento Oncolégicos y Tratamientos especiales (OyTE),
este PVP PAMI fuera el PVP publicado vigente en el Ma-
nual Alfabeta. Luego se aplic6 una férmula de indexacién

de precios que contemplé adicionar a dicho PVP PAMI un
70% de la inflacién del trimestre (cuadro 1).

En noviembre de 2018, se modificé la regla de ac-
tualizacién de PVP PAMI, estableciéndose una actua-
lizacién mensual donde se aplicaba el porcentaje que
resultase menor entre la variacién de PVP publicado en
Manual Alfabeta y la variacién del indice de Precios al
Consumidor (IPC) publicado por Indec.

Sobre estos PVP PAMI ademds se aplican descuen-
tos segin grado de competencia.

— 50% para principios activos con un dnico proveedor.

— 63% para principios activos con hasta 5 proveedores, y

— 70% para principios activos con mds de 5 provee-
dores.

Seleccion de casos

En el afio 2017, el gasto en medicamentos alcanzé al-
rededor de 33 mil millones de pesos, es decir, casi la
cuarta parte del presupuesto total de ese afio. De esos
33 mil millones, el 35% (11,5 mil millones) fueron des-
tinados al segmento de Oncoldgicos y Tratamientos
Especiales. (Consejo Federal de Salud, 2018)

El gasto total del segmento OyTE entre 2018 y 2020 fue
de 60 mil millones de pesos. Si lo analizamos por droga,
solo 20 de éstas han concentrado la mitad del gasto.

Una de las caracteristicas que genera que este seg-
mento en particular sea de un impacto financiero re-
levante es el bajo grado de competencia. La mayoria
de los productos que incluye son dnicos, es decir, que
existe un solo proveedor que los comercializa.

Los productos resaltados son los bioldgicos con

Cuadro 1. Evolucion del PVP PAMI desde su implementacion hasta Sep. 2018

PVP al 28 de febrero de 20218
70% inflacion = 5,1284%
70% inflacion = 7,9425%
70% inflacion = 4,4747%

En todos los casos, si el PVP PAMI ajustado era mayor al PVP,
el PVP PAMI se iguald al PVP

Fuente: elaboracién propia
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competencia. Etanercept y bevacizumab con un gasto
bianual de mas de 1.500 millones de pesos, y rituximab
con una suma cercana a los 1.300 millones, lo que re-
presenta el 8% del gasto de medicamentos en este seg-
mento (tabla 1).

Por tanto, los medicamentos biolégicos selecciona-
dos no solo inciden fuertemente a nivel presupuesta-
rio, sino que también incluyen diferentes modalidades
de compra, con lo cual permite visualizar tres situacio-
nes diferentes:

En el caso de Rituximab, se observa que ambos
productos, tanto el original como el biosimilar, se en-
cuentran en el Convenio desde el inicio de este. Para
el caso del medicamento bevacizumab, el original y
el biosimilar también ingresaron juntos al convenio,
sin embargo, a partir de 2019, comenzd a adquirirse a
través de una compra conjunta con otros financiado-
res. Mediante la Licitacién Publica N° 80-0017, en la
que participaron el Ministerio de Salud (MSAL), IN-
CLUIR SALUD, Obra Social de la Ciudad de Buenos
Aires (OBSBA) y el Instituto de la Obra Social de las
Fuerzas Armadas (IOSFA), se adjudicé la compra de
medicamentos oncoldgicos entre los que se incluye el
bevacizumab de ambas marcas adquiridas por el insti-
tuto. Por dltimo, en el caso del etanercept, el producto
original, permaneci6 como Gnico en el convenio hasta
el ingreso el biosimilar, en julio de 2019.

Como se menciond previamente, tanto el rituxi-

mab original como el biosimilar, entraron al Conve-

nio juntos es decir que para ambos productos el PVP
PAMI inicial, fue igual a su PVP Libre a febrero 18.

Sobre ese precio inicial, se aplicé un descuento de

Tabla 1: Posicion relativa

del ranking de gasto en
medicamentos del segmento
Oncolégicos y Especiales

Gasto
(en millones |Frecuencia

Principio activo

(Genérico) de pesos) relativa (%)
Palbociclib 2.913 5%
Treprostinil 2.337 4%
Pembrolizumab 2.208 4%
Suplementos 1.978 3%
Nivolumab 1.977 3%
Etanercept 1.624 3%
Certolizumab pegol 1.619 3%
Bevacizumab 1.565 3%
Ibrutinib 1.559 3%
Trastuzumab 1.459 2%
Adalimumab 1.425 2%
Leuprolide acetato 1.339 2%
Rituximab 1.282 2%
Tofacitinib 1.218 2%
Lenalidomida 1195 2%
Enzalutamida 1.189 2%
Aflibercept 1.081 2%
Cetuximab 1.035 2%
Ranibizumab 746 1%
Tocilizumab 710 1%

Fuente: elaboracién propia

llustracion 4: Presupuesto y Gasto de

Medicamentos Oncolégicos y Especiales

Gasto Total en Distribucién del gasto en Gasto
Medicamentos medicamentos OyTE

25% del

presupuesto
total de
PAMI

Fuente: elaboracién propia

OyTE

40% se

destina al
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20 drogas
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gasto OyTE
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banda de 63% obteniéndose el precio final que paga
PAMI por cada unidad dispensada, al cual llamare-
mos Precio Convenio.

En el grifico 1 se representa como evolucionaron
los precios de ambos productos en funcién del tiempo
para cada una de las dos concentraciones disponibles.

Si bien los precios del biosimilar son levemente mds
baratos, no se observa una marcada diferencia entre
los precios, manteniéndose siempre muy cercanos.
Esto se conoce como “efecto murciélago’, donde los
precios de los similares se pegan al precio techo. (To-
bar, En busca de un remedio para los Medicamentos de
Alto Costo en Argentina, Mayo 2012)

La introduccién de ambos productos juntos no
induce competencia, dado que ambos carecen de
incentivos para bajar los precios. Es decir, si bien
el convenio prevé descuentos mayores para los pro-
ductos mds competidos, en este caso particular, solo

se ampliard el descuento cuando se incorporen al
menos 4 marcas més.

Por otra parte, para poder analizar el gasto se ha
realizado la conversién a délares al cambio oficial del
primer dia habil del mes correspondiente dado el alto
nivel inflacionario que tiene nuestro pais. (Cimara
Argentina de Casas y Agencias de Cambio (CADE-
CAC), 2021)

En relacién con las unidades y el gasto, entre 2018 y
2019 hubo un aumento en el nimero de unidades. En
2020 hay una leve caida del orden del 12% en compa-
racién con el afio inmediatamente anterior, restable-
ciéndose un niumero similar a las unidades liquidadas
en 2018. Sin embargo, a pesar del crecimiento de vo-
lumen de unidades durante 2019 no hubo un aumento
en el gasto erogado. Esto podria deberse a que, si bien
los precios sufrieron sucesivas actualizaciones, dicha

actualizacién se realiza en base a la inflacién y no a la

Grafico 1. Evolucion del PVP Convenio Rituximab
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Grafico 2. Gasto Anual. Rituximab
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cotizacién del ddlar, la cual mostré un salto significati-
vo durante ese periodo (grafico 2).

En relacién con los precios hay una brecha del 18%
en favor del biosimilar, que si bien pareciera ser un
porcentaje considerablemente menor no afecta signi-
ficativamente al gasto total. Entre 2018 2 2020, el PAMI
erogd aproximadamente 25 millones de ddlares en la
compra de rituximab. No obstante, proyectamos el
gasto a precio del original se habrian gastado 2 millo-
nes de délares mas.

El caso del bevacizumab resulta de interés porque
al igual que el rituximab, inicia el convenio con ambos
productos incluidos en el Vademécum, pero luego de

un afio y medio, se incorpora en una compra conjunta.

Aligual que en el caso anterior, el PVP PAMI inicial fue
su PVP Libre a febrero 18 y se aplicé un descuento 63%
para ambas marcas (“Precio Convenio”)

El comportamiento de los precios es similar a ritu-
ximab mientras el producto es adquirido por convenio.
Sin embargo, la compra conjunta cambia drasticamen-
te el escenario. Segin la presentacién hay reducciones
en los precios van desde 38% para el original de 100 mg
hasta un 18% para el biosimilar de 400 mg (grafico 5).

Ademads de la brecha que se genera inicialmen-
te, el precio de licitacién se mantiene constante,
mientras que el precio de convenio continda cre-
ciendo. En la renovacién de la licitacién de junio
de 2020, aun con el aumento de los precios de lici-

Grafico 3. Evolucion del PVP Convenio y Precio Licitacion

Bevacizumab 100 mg

$19.000 $17198,31
$17.000
K
T $15.000
C
2 $13.000
g $17198,31
o $11.000
S $8.049,00
® $9.000 ==
[aN
$7.000
$7.807,00
$5'Ooo T T T T T T T T T T T T T T T T T T
2 «@ RN S Ogb 9 (@ R &/\0) d\@ O L L L L P
so (\ O . O (\ o) . ’ (/ 3 o/ &// !
R T oM A e e P 600\70" v O

=== P\/P convenio original

PVP convenio biosimilar

Precio licitacion original Precio licitacion biosimilar

Fuente: Elaboracién propia. Datos de Liquidacion afo 2018 — 2020

Grafico 4. Evoluciéon del PVP Convenio y Precio Licitacion.
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tacién, los valores se mantienen siempre por debajo
de los precios de convenio. Ademads, la fijacién de un
precio durante toda la duracién de la licitacién per-
mite garantizar la provisiéon a un costo previsible e
inferior. Los precios licitacién de ambas marcas son
practicamente iguales.

En relacién con el gasto, si bien el nimero de unida-
des totales se mantiene pricticamente constante afio a

afio, el gasto va decreciendo. Sumando ambas marcas,

en 2018 se erogaron alrededor de 15 millones de ddlares
en 22 mil unidades, mientras que en 2020 la erogacién
fue de 7,7 millones de délares en casi 23 mil unidades.
En términos de marcas el biosimilar mantiene prepon-
derancia de volumen casi en una relacién 70:30.

Elimpacto de la compra conjunta es altamente sig-
nificativo en término de reduccidn de costos.

El caso de etanercept muestra el impacto que genera

el ingreso de un biosimilar cuando existe una alterna-

Grafico 5. Diferencia PVP Convenio vs Precio Licitacion.
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Grafico 6. Gasto y Unidades liquidadas. Bevacizumab.

10 . 18
9 . 16 @
8 14 ©
7 3
g 2 5
5 ¢ 10 g
g o §
8 4 8 S
%) C
S 3 o 6 o
o
2 4 3
1 2 2
Original Biosimilar Original Biosimilar Original Biosimilar
2018 2018 2018 2018 2018 2018
[ Gasto @ Unidades

Fuente: Elaboraciéon propia. Datos de Liquidacion afio 2018 - 2020

7 Revista ISALUD
VOLUMEN 17—NUMERO 81—MARZO 2022



Evaluacion del impacto financiero y el acceso efectivo a tratamientos de alto precio por la
introduccion de medicamentos biosimilares en el INSSIP-PAMI entre los afios 2018 y 2020

Sabrina
Hnatiw

tiva. Hasta junio 2019 la marca original era tnica. En
julio 2019, se incorporé el biosimilar. A partir de dicha
incorporacidn, el principio activo pasa a ser competido,
modificindose la banda de descuento de 50 a 63%. Es
decir, su ingreso genera un ahorro inmediato.
Ademis, por la propia metodologia de cilculo de in-
greso al convenio, un producto que ingresa debe hacer-
lo a un precio inferior al ya existente. En este caso, el

biosimilar ingresé con un precio 23% menor. De modo
que la incorporacién del biosimilar genera un salto
abrupto en el precio del original y ademds ingresa a un
precio inferior.

En términos de gasto y unidades, este caso resul-
ta bastante diferente. Entre 2018 y 2019 casi el 100 %
de las unidades dispensadas corresponde al producto
original. Recién en 2020, se observa un ligero creci-

Grafico 7. Evolucién del PVP Convenio. Etanercept 25 y 50 mg
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Grafico 8. Gasto y Unidades liquidadas. Etanercept
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miento del ndmero de unidades del biosimilar de
menos del 10% del volumen total. No obstante, a pe-
sar de no haber una gran penetracién del biosimilar,
el gasto disminuyd, dado que el precio del original
se redujo significativamente por la incorporacién de
otra marca.

Estimando el gasto sin biosimilar (gasto a pre-
cio convenio del original con la banda de descuento
50%) se obtiene un gasto de 866 millones de pesos.
El gasto real en pesos fue de 615 millones. El ahorro
estimado en tanto es de 250 millones de pesos, equi-
valentes a 3.4 millones de délares.

En todos los casos, se debe tener en cuenta que la
“fijacién” del Precio de Venta al Pablico PAMI (PVP
PAMI) o la actualizacién no acorde a los procesos in-
flacionarios del pais es un factor que influye signifi-
cativamente en la reduccién del gasto. Durante 2020,
los precios tuvieron una actualizacién de alrededor

Grafico 9. Participacion relativa.
Rituximab original y biosimilar.
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del 12% en contraste con una inflacién reportada de
alrededor de 36 puntos porcentuales. (Indec)

La penetracion en el mercado

Al analizar la participacién relativa de los biosimilares
nos enfocamos especificamente en observar las fluc-
tuaciones en el nimero de unidades dispensadas de
cada marca sobre el volumen total. Debe tenerse pre-
sente que existen componentes externos que influyen
sobre estas fluctuaciones, entre ellos, la sustitucién
de una marca por otra por parte del distribuidor por
cuestiones de falta de stock, o las prescripciones por
genérico que delegan directamente la seleccién de la
marca al administrador del convenio.

La penetracién esta también fuertemente condicio-
nada por la prescripcién por parte de los médicos y por la
capacidad del laboratorio de imponer su marca. También
la extensién del tiempo durante el cual existe una tnica
marca puede afectar la penetracién del competidor, pro-
bablemente por un fenémeno de fidelizacién de la marca.

En el caso de rituximab, la participacién se man-
tiene distribuida equitativamente entre las marcas
durante los afios analizados. En volumen total de uni-
dades, la marca original resulta apenas superior con

Grafico 10. Participacion
de mercado. Bevacizumab
original y biosimilar
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alrededor de 18 mil unidades dispensadas contra apro-
ximadamente 17 mil del biosimilar (52:48)

Para bevacizumab, se observé que tanto por con-
venio como por licitacién una preponderancia del
Biosimilar en todos los periodos del orden del 70:30
independientemente de la modalidad de adquisi-
cién. En tanto, en la compra conjunta inicial, la marca
de bevacizumab original adjudicé alrededor de 4 mil
unidades de la concentracién por 100 mg y 3.500 de la
concentracién por 40omg, por un total de 137 millones
de pesos y en tanto el biosimilar adjudicé unas 9 mil
unidades de bevacizumab por 100 mg y 8 mil de 400
mg, por un total de 329 millones de pesos.

Por dltimo, para etanercept la penetracién del
biosimilar es muy baja alcanzando menos del 10% en
2020. Debemos aqui considerar que el original era la
Unica alternativa disponible durante un periodo pro-
longado de tiempo.

El Intercambio o sustitucion

Dentro del mercado de los bioldgicos, uno de los pun-
tos mis discutidos probablemente se remita a la sustitu-
cién o intercambiabilidad de marcas. De hecho, no existe

en la actualidad un consenso a nivel global respecto de la

Grafico 11. Participacion
de mercado. Etanercept
original y biosimilar
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intercambiabilidad de los medicamentos bioldgicos.

La intercambiabilidad hace referencia a la posibilidad
de intercambiar un medicamento por otro que se espera
que tenga el mismo efecto clinico. Esto podria significar
cambiar un producto de referencia por un biosimilar (o
viceversa) o reemplazar un biosimilar por otro. El reem-
plazo puede realizarse mediante: un cambio, que es el
proceso por el cual el profesional que extiende la receta
decide cambiar un medicamento por otro con el mismo
fin terapéutico o una sustitucion (automatica), que es la
practica de dispensar un medicamento en lugar de otro
medicamento equivalente e intercambiable a nivel far-
macéutico sin consultar con el prescriptor. (EMA, 2019)

En algunos paises europeos, entre ellos Francia, Ale-
maniay Espafia el cambio de un medicamento biolégico
innovador o biosimilar por otro debe realizarse bajo la
responsabilidad del facultativo tratante o siguiendo la
politica establecida en el centro asistencial, pero siem-
pre procurando mantener la trazabilidad de las sus-
tituciones realizadas. Esta trazabilidad es altamente
importante, dado que permitira asociar los efectos ad-
versos, en caso de producirse, a un paciente, a un pro-
ductoy a un lote determinados. Por ello, la intercambia-
bilidad es posible pero siempre bajo el conocimiento y

Grafico 12. Afiliados
con intercambio de marca
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la autorizacién del médico responsable del tratamiento
del paciente. Sin embargo, existen regulaciones especi-
ficas que tratan de impedir la sustitucién automatica.
(Lens, 2018)

Fuera de Europa, Japon y Australia no permiten la sus-
titucién automadtica de biosimilares, mientras que en EE.
UU. existe una alta variabilidad entre los estados que con-
forman el pais, con muchos de ellos que si lo permiten, ano
ser que el clinico especifique lo contrario. Varios paises de
Latinoamérica, entre los que se incluyen Colombia, Brasil,
Chile y Argentina no han fijado una posicién respecto de
la sustitucién o la intercambiabilidad. (Jorgesen N., 2020)

En lo que a PAMI refiere, se han recolectado los datos
de los pacientes que tuvieron un intercambio o sustitucién
del producto bioldgico de referencia al biosimilar o vicever-
sa, sin embargo, se desconoce el motivo de la sustitucién o
intercambio, como asi también, si el cambio se origind a
nivel médico prescriptor o a nivel drogueria. Nuevamente,
el hecho de que no exista una normativa explicita genera
que haya poco o nulo registro documentado al respecto.

El mayor ntimero de intercambios se produjo en el be-
vacizumab, donde, entre un 13 y un 15% de los beneficia-

rios realizaron un cambio en la marca. Para rituximab las

Grafico 13. Evolucion de la
cantidad de afiliados en
tratamiento con las drogas
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Fuente: Elaboracion propia. Datos de liquidacion 2018 — 2020.

transferencias entre marcas representan alrededor de un
10%, mientras que para etanercept son de apenas el 3%.

No se aprecia una preferencia especifica hacia ningu-
no de los dos productos por parte de los prescriptores. Es
decir, los pacientes han intercambiado las marcas am-
pliamente durante el intervalo de tiempo establecido.

Los datos aportados deben ser interpretados como el
namero de afiliados que iniciaron tratamiento con una
marca, ya sea del biosimilar o del biolégico original y lue-
go tuvieron consumo de otra.

Es preciso en este punto remarcar que, dado que los
productos poseen diversos mecanismos de compra, esta
seleccién hacia una marca u otra muchas veces se ve in-
fluenciada por dichos mecanismos. Es decir, més alld de
la marca que pueda indicar la prescripcién que emite el
médico, muchas sustituciones se dan a nivel drogueria
en funcién del stock existente al momento del requeri-
miento. Por otra parte, en el caso de que una marca este
licitada, solo se puede dispensar esa, a pesar de que la

prescripcién pueda indicar una diferente.

Del acceso efectivo

Garantizar el acceso efectivo a los medicamentos, insu-
mos y tecnologias médicas es un desafio que va més alld
dela compra de éstos. El acceso efectivo no s6lo implica la
dispensa del medicamento prescripto, sino que también
considera la seguridad de los medicamentos y su oportu-
na y adecuada prescripcién. Por tanto, se ven involucra-
dos diversos sectores en la cadena e implica un minucioso
proceso de planeacién, logistica y regulacién.

En este contexto es importante resaltar que dadas las
implicancias que contempla el acceso efectivo a medica-
mentos y teniendo en cuenta que el INSSJP es un orga-
nismo que brinda cobertura de salud a 5 millones de afi-
liados ubicados alo largo y alo ancho de todo el territorio
nacional, existen factores que afectan dicho acceso, que
estan relacionados directamente con el acceso oportuno
al centro de salud, o de atencién al beneficiario, ademas
de cuestiones de logistica o de disponibilidad del medica-
mento en las diferentes provincias y municipios.

Para poder realizar una estimacidn del acceso efec-

tivo se asumié que un incremento en el nimero de
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afiliados que recibieron el tratamiento es indicativo de
un mayor acceso.

Tanto rituximab como bevacizumab tuvieron ini-
cialmente un crecimiento entre 2018 y 2019. Luego ritu-
ximab tienen una leve caida y bevacizumab se mantie-
ne pricticamente constante en el nimero de pacientes
que acceden al tratamiento. Del mismo modo se ob-
serva que el etanercept fue creciendo gradualmente en
namero de afiliados en los sucesivos afios.

En porcentajes, el nimero de afilados que accedie-
ron a rituximab crecié un 7% en 2019 y luego tuvo una
caida del 5% respecto de 2018. Por su parte, el bevaci-
zumab tuvo un incremento del 5% entre 2018 y 2019, y
una caida del 2% entre 2019 y 2020, alcanzando un cre-
cimiento 3% de afiliados en los @ltimos dos afios en re-
lacién con 2018. El etanercept en cambio mantuvo un
crecimiento sostenido inicialmente de un 13% en 2019
y luego un 8% adicional, alcanzando un crecimiento
del orden del 20% en dos afios.

Respecto de las marcas, para etanercept hubo un
claro crecimiento del nimero de afiliados totales que
acceden al tratamiento que guarda relacién directa

Tabla 2: Cantidad de afiliados en
tratamiento por marca comercial

Medicamento UL RIE R UL

Original 906 785 691
Biosimilar 688 605 610
Ambos productos 296 626 487
Total rituximab 1890 2016 1788
Original 535 258 195
Biosimilar 1107 548 702
Ambos productos 314 1249 1122
Total bevacizumab 1956 2055 2019
Original 1962 2088 1933
Biosimilar — 84 137
Ambos productos — 36 307
Total etanercept 1962 2208 2377

Fuente: Elaboracién propia. Datos de liquidacion 2018 — 2020.

con el aumento en el ntimero de beneficiarios que reci-
bieron el biosimilar.

En relacién con el bevacizumab se observa una pre-
ponderancia de afiliados que reciben el biosimilar en
todos los periodos y a la inversa en el caso del rituxi-
mab. Dado que existe un grado importante de fluctua-
cién en el ndmero de afiliados que reciben una u otra
marca comercial el dato resulta poco concluyente.

Conclusiones

- Los biosimilares han tenido un impacto significati-
vo sobre la reduccién de costos para el PAMI.

- Los mecanismos de adquisicién son un factor de-
terminante en lograr mejores precios e impactos
mais significativos.

- La competencia que generan permite reduccién de
precios de productos biolégicos ya sea por convenio
como por licitacién, observindose un mayor impac-
to en este Gtimo por una importante reduccién de
precios.

- La introduccién simultanea de ambas marcas en
convenio no genera ahorros significativos.

- La penetracién del biosimilar es lenta luego de per-
manecer una marca nica durante un tiempo pro-
longado

- La licitacién favorece al mejor posicionamiento de
los biosimilares

— Hubo una alta proporcién de intercambios en todas
las drogas investigadas.

— No se ha podido determinar que exista una prefer-
encia especifica para indicar un original o un bio-
similar

- La falta de informacién no permite detectar a qué
nivel se dio la sustitucién o intercambio

— Mayor nimero de pacientes accedi6 al tratamiento
con la introduccién de Etanercept biosimilar.

Discucion

— Los biosimilares tienen el potencial de generar
ahorros al sistema por induccién de competencia,
logrando la reduccién de precios, y, por lo tanto,
permitiendo que esos recursos se vean reinvertidos
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en poder ampliar la poblacién a tratar. Para que el
circulo virtuoso se genere deber estar acompanado
de acciones que propicien alcanzar estos resultados.

— Los concursos publicos podrian reducir precios y
generar ahorros. La decisién de adjudicacién no
debe basarse solo en el precio. También deben con-
siderarse factores inherentes al producto o servicios
de valor agregado para el paciente para mejorar atin
mas la eficiencia del sistema. En algunos casos se
puede correr riego de desabastecimiento

— Dentro del pais no hay un marco normativo que
regule la sustitucion o intercambio de medicamen-

tos bioldgicos. Esto delega la decisién al prescriptor
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